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INTRODUCCION






Introduccién

El sector sanitario es un servicio esencial, por la atencién que presta a la sociedad.
La necesidad de emprender acciones de mejora de la calidad en este sector esta fuera
de toda duda y se hace indispensable plantear y proponer estudios que permitan ofrecer
herramientas Utiles en la gestion y mejora de la misma. La importancia de la calidad no
se cuestiona por nadie, y cuando se trata la calidad sanitaria parece un hecho evidente,
pues se recoge como un derecho en la mayoria de las constituciones y en particular,

en el Articulo 43 de la Constitucion Espafiola.

Cabe sefialar que una de las primeras iniciativas formales de evaluacién y mejora de la
calidad tuvieron lugar en salud, y las protagonizaron profesionales preocupados por los
resultados de la atencion que recibian sus pacientes. Después ha sido en la industria
donde ha habido un desarrollo metodoldgico mas intenso, motivado por la consecucion
de una mayor productividad, calidad y beneficios para la empresa. Sin embargo, la
enfermera Florence Nightingale y el cirujano Ernest Codman, preceden a la aparicion
del interés formal por la calidad en la industria, y sus objetivos fueron prioritariamente
responder a los imperativos de la ética profesional para lograr el mayor beneficio posible

en la salud de los pacientes.

Cuando la calidad se incorpora a las instituciones u organizaciones como una
estrategia mas, los planteamientos sobre la misma tienen que fundamentarse en algo

mas que en la mera intuicion; debe complementarse con procedimientos objetivos, con
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criterios cientificos y andlisis rigurosos que vayan mas alla de los simples datos y permitan

mejorar los procesos Yy los resultados.

Es evidente que existe un interés creciente por la calidad en todos los sectores y, como
no podia ser de otra manera, también en el sector de la salud. Al igual que ocurre en la
industria, cuando una institucion sanitaria apuesta por la calidad inicia un camino que
exige cambios y requiere compromiso y participacion de todos los miembros implicados:
pacientes o poblacién receptora de los servicios, gestores y profesionales de la salud.
Este planteamiento se conoce como calidad total ya que se extiende a todos los
factores, productos, servicios, procesos productivos y de direccién y a los recursos

técnicos y humanos.

Algunas organizaciones con caracteristicas propias, como son los hospitales, no
pueden ser tratados como el resto de instituciones, puesto que su actividad final afecta
al tratamiento y cura de las personas (Errasti 1997). En este sentido, el administrador o
gestor del hospital siempre ha de tener en cuenta que su principal mision es la curacién
del paciente y, que en cualquier organizacion hospitalaria la calidad es fundamental, ya
gue su ausencia podria acarrear en muchos casos, unos perjuicios irreparables. Si en la
industria, de manera general, puede reparar los posibles defectos de sus productos, en
los servicios hospitalarios no siempre se cuenta con esa misma oportunidad, donde un

error puede suponer muchos sufrimientos y hasta la misma vida.

En la mayoria de paises europeos la apuesta de las instituciones sanitarias por el
control y mejora de la calidad no es algo nuevo. Sin embargo, las autoridades estan
pidiendo cada vez mas rentabilidad al dinero; los profesionales sanitarios ven el control
de la calidad como una obligacion ética y como una forma de garantizar sus
conocimientos y los usuarios estan cada vez mas informados, exigiendo y reclamando
una mayor calidad cuando reciben asistencia sanitaria. Por ello, en la actualidad los
hospitales no solo son instituciones que han evolucionado con el paso del tiempo, sino
gue se han transformado completamente: administracién, caracteristicas, objetivos,

personal, instrumentos y metodologias.

Dada la creciente complejidad de la prestacion de servicios de salud es necesario
abordar la problematica que plantea garantizar la calidad de los servicios bajo

diferentes enfoques: estructura, proceso y resultado, que proporcionan una vision en
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conjunto para actuar sobre los objetivos fundamentales en la atencion sanitaria: la
satisfaccion del paciente, la satisfaccion del profesional y la rentabilidad econémica y

social del servicio.

En todas las actividades relacionadas con la calidad la Estadistica juega un papel
importante. Cada dia es mayor la cantidad de informacion que deben manejar las
organizaciones sanitarias. El desarrollo de procedimientos adecuados para el tratamiento
de grandes cantidades de datos es fundamental en el conocimiento de los procesos, y
su empleo es ya una cuestién prioritaria. Sin embargo, aunque resulte evidente que el
empleo de técnicas estadisticas de calidad es indispensable en el control y mejora de la
misma, son pocos los administradores de hospitales que han incorporado las

contribuciones de estas metodologias en sus organizaciones.

En el presente estudio se aplican los métodos estadisticos conscientes de las
posibilidades que aportan a la gestién de la calidad. Cuando se trata de controlar la
calidad dichos métodos han demostrado su utilidad y hoy dia constituyen una importante
herramienta para realizar analisis objetivos y rigurosos, permitiendo iniciar el control

desde el disefio del proceso.

Por ello, entre nuestros objetivos se encuentra, ademas de ofrecer una vision de la
calidad en el sector sanitario en general y en Castilla y Ledn en particular, comprobar
la utilidad de las técnicas estadisticas de control de calidad en el control de la misma.
Si nos hemos centrado en el sector sanitario es debido a que es un sector estratégico,
sometido a fuertes cambios y sujeto a fuertes exigencias y condicionantes que imponen

altas cotas de calidad, dificilmente alcanzables sin recurrir a criterios objetivos.

Los tres capitulos que presentamos en este estudio se han elaborado con la finalidad
de alcanzar los objetivos mencionados. Su estructura permite entender la calidad desde
lo general a lo particular para centrarnos, después, en el estudio de la calidad en el

sector sanitario.

En el Capitulo | se establece el marco en el que se desenvuelve actualmente la
calidad, incidiendo en nuevos planteamientos que ponen el énfasis en los usuarios. En
primer lugar se estudia el término calidad incluyendo las distintas definiciones, los
enfoques y las dimensiones que la configuran. En segundo lugar, se realiza un esquema

de la evolucion historica del concepto de calidad para comprender cémo ha cambiado
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desde épocas antiguas hasta la actualidad al ir adaptandose a las exigencias del mundo
actual y también se presentan las aportaciones de los grandes maestros o "gurus", que
mediante estudios, experiencias y observaciones han planteado diferentes filosofias y
herramientas relacionadas con la calidad, asi como el entorno en el que se
desarrollaron. Por Gltimo, haremos referencia a la gestion de la calidad que, aunque es
una préctica desarrollada dentro de la industria, se ha extendido a otros sectores como
el sector de los servicios, y por tanto también a los servicios sanitarios. La gestion de
calidad se centra no solo en la calidad de un producto, de un servicio, 0 en la
satisfaccion de sus clientes, sino en los medios para obtenerla: la normalizacion, la

certificacion y la acreditacion.

En el Capitulo 11, nos centramos en la calidad sanitaria. Para empezar se expone el
concepto y las dimensiones de esta calidad segun diversos autores. A continuacién, se
muestra como se ha evaluado la calidad en la sanidad a lo largo del tiempo, y se
analizan las herramientas y métodos utilizados en dicha evaluacién. Segin Donabedian
(1980) el proceso de evaluacién de la calidad se lleva a cabo mediante tres enfoques:
la estructura, que esti formada por todos los recursos humanos y técnicos que se
ponen al servicio de la prestacion sanitaria a favor de los clientes o pacientes; los
procesos, que son las relaciones que presentan los profesionales con los pacientes del
hospital; y los resultados, que son los cambios de estado que experimentan los

pacientes como consecuencia de la atencion médica que han recibido.

En segundo lugar, se analizan los principales modelos de evaluacion y acreditacion
aplicables al sector salud. Dada la necesidad, constatada por los propios profesionales
sanitarios, de establecer mecanismos efectivos que garanticen ante la sociedad unos
niveles minimos de calidad en la atencion sanitaria prestada, a través del desarrollo de
actividades que permitan verificar el cumplimiento de una serie de requisitos
previamente establecidos, nacieron diferentes programas de acreditacion de centros
sanitarios. Dichos programas han sido impulsados por organizaciones profesionales y
cientificas, que a lo largo de los ultimos afios han llevado actuaciones, tanto en

hospitales como en otros centros sanitarios.

Por ultimo, nos centramos en nuestro pais, y realizamos un breve repaso de los

mecanismos e iniciativas de calidad que se estan llevando a cabo en cada una de las



Introduccién

comunidades auténomas. Dado que las competencias sanitarias estan transferidas en
todas las comunidades, cada una de ellas ha seguido lineas y estrategias diferentes,

aunque con un objetivo comun.

Consideramos que estos dos capitulos son imprescindibles para comprender la
filosofia e importancia de la calidad en los servicios de salud. Lo expuesto en ellos pone
de manifiesto la necesidad de controlar determinadas variables e indicadores que

afectan a la atencion sanitaria, aspectos que ocuparan el Gltimo capitulo del trabajo.

El Capitulo Ill se estructura en dos partes diferenciadas, la primera, con el fin de
encuadrar la parte empirica de esta tesis, comienza con una descripcion del sector
sanitario en Castilla y Le6n, donde se expondran las principales caracteristicas
demograficas y como se organiza asistencialmente la sanidad en esta comunidad. A
continuacion, y enlazando con los objetivos que se persiguen en este trabajo, se
realizard una breve revision bibliografica de investigaciones que recogen aportaciones

estadisticas al estudio de la calidad sanitaria.

El siguiente apartado de este capitulo, se dedica a la metodologia, describiendo
brevemente las técnicas estadisticas utilizadas en el andlisis posterior del trabajo. Por un
lado, las técnicas multivariantes, en concreto el Analisis de Componentes Principales y

el Analisis Factorial Multiple, y por otro, las técnicas estadisticas de control de calidad.

El control de la calidad es la actividad técnica y administrativa mediante la cual se
miden las caracteristicas de calidad de un proceso, se comparan con especificaciones o
requisitos y se toman acciones correctivas apropiadas si existe una discrepancia entre el
funcionamiento real y el estandar. Cuando en este proceso se utilizan métodos
estadisticos, hablamos de control estadistico de la calidad. Aunque las técnicas que
incluye son muy amplias, en este trabajo nos hemos centrado en el Control Estadistico
de Procesos y en las herramientas de Ishikawa puesto que constituyen instrumentos
fundamentales para poder estudiar cualquier actividad productiva o de servicios. Entre
estas herramientas, destacan los graficos de control de Shewhart cuya aplicacion y
andlisis permite monitorizar indicadores que se miden de forma continua o muy

frecuente.

Ademas, los graficos de control son sensibles a cualquier cambio introducido en el

proceso que monitorizan, pudiendo detectar los efectos de los cambios introducidos
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para mejorar las situaciones en las que se han identificado como mejorables o
problematicas. La utilizacion de los graficos de control estadistico es simple y muy clara
visualmente, por lo tanto son instrumentos muy versatiles, y con muchas aplicaciones en

el &mbito sanitario, lo que supone un salto cualitativo en el andlisis de la informacion.

La segunda parte corresponde al estudio empirico. En primer lugar, a partir del
analisis de los principales indicadores de calidad sanitarios recogidos en las memorias
anuales de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leo6n, y recurriendo a técnicas
multivariantes, se realiza una caracterizacion de los hospitales publicos de la comunidad,
poniendo de manifiesto caracteristicas significativas de algunos centros hospitalarios,

gue de otra forman pasarian de forma inadvertida.

El capitulo finaliza con una aplicacion de las herramientas estadisticas de control de
calidad, haciendo especial hincapié en la implementacién de graficos de control para
monitorizar indicadores de un proceso quirdrgico del servicio de Cirugia General y
Digestiva del Complejo Asistencial Universitario de Ledn (CAULE). En concreto,
analizaremos el procedimiento correspondiente a los pacientes intervenidos durante el
afo 2013 de hernia inguinal y femoral sin complicaciones en pacientes mayores de 17
afos, correspondiente al Grupo Relacionado por Diagnostico 162 (GRD 162) por ser la
cirugia mas frecuente de dicho centro hospitalario durante ese afio. La aplicacion se
realizara desde un punto de vista comparativo para distintos cirujanos y, distintas
edades de los pacientes. Ademas se consideraran variables cualitativas y cuantitativas,

justificando la eleccién del grafico mas adecuado para cada caso.

Por ultimo, a partir de los resultados obtenidos en el estudio empirico se plantea
una posible linea de accion para analizar la calidad en el sector sanitario fundamentada

en el control estadistico de procesos y las herramientas de Ishikawa.

Las conclusiones mas generales obtenidas como consecuencia de los tres capitulos,
asi como la bibliografia empleada y el anexo, ponen fin a este trabajo, aunque su
conclusién definitiva dependera de que se tomen en consideracion los resultados y que

éstos rebasen el ambito académico.



Capitulo 1
La calidad






I. La calidad

El entorno econdémico actual, se caracteriza cada vez mas por su elevado
dinamismo, globalizacidon y competencia. El aumento de esta competencia coincide con
un incremento del nivel de sofisticacién del cliente, lo que esta obligando tanto a las
empresas como organismos publicos, a mejorar constantemente para ofrecer productos

y servicios de calidad.

Ofrecer servicios de calidad es el objetivo al que se enfrentan cada dia las
Organizaciones Sanitarias. Sin embargo, la escasez de recursos y las limitaciones
presupuestarias actuales, pueden ocasionar una pérdida de calidad en la sanidad. Es
importante, por tanto, disponer de criterios claros para decidir cuando un servicio

sanitario alcanza la calidad deseada.

Por ello, en este primer capitulo, comenzaremos definiendo la calidad en sentido
amplio. Deberiamos tener en cuenta que la nocién de calidad es una apreciacion
subjetiva distinta de unas personas a otras, condicionada por una cultura, unas
preferencias y unos elementos de juicio previamente establecidos, con diferentes
acepciones, es decir, es un término polisémico, y por lo tanto establecer una definicion

concreta es una labor complicada.

Posteriormente repasaremos brevemente la evolucion histérica del concepto de
calidad, y las aportaciones de los grandes maestros o "gurus", que han planteado
diferentes filosofias y herramientas relacionadas con la calidad, asi como el entorno en

el que se desarrollaron.
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Los postulados de los distintos autores nos llevaran a analizar los procedimientos y
herramientas que permiten gestionar la calidad de forma eficiente. A estos aspectos

dedicaremos la parte final del capitulo.

En este sentido, comprobaremos que la calidad en una organizacion puede referirse
a distintos aspectos de su actividad, por lo que se distinguen enfoques diferentes para
la misma: enfoque basado en el cliente, enfoque basado en el valor, enfoque

psicologico, enfoque basado en el proceso, o enfoque basado en el producto o servicio.

En cualquier caso, el objetivo fundamental de la calidad, es satisfacer las
necesidades del consumidor, y en consecuencia, garantizar la supervivencia de las
organizaciones que se enfrentan a la competencia de otras con productos o servicios

similares.

Haremos referencia también al control de la calidad que, aunque es una practica
desarrollada dentro de la industria, se ha extendido a otros sectores como el sector de
los servicios, y por ende, a los servicios sanitarios. En el proceso de control de calidad,
se trata de medir, lo mas objetivamente posible, el grado de adecuacion del producto o
servicio resultante a lo estipulado con anterioridad, para detectar los errores o desvios
sistematicos que se producen, e introducir los correspondientes mecanismos

correctores.



I. La calidad
1. Aspectos generales de la calidad. Concepto

1. Aspectos generales de la calidad. Concepto

Definir el concepto de calidad, no es una tarea sencilla, pues no existe una Unica
acepcion, sino que dependiendo del contexto, del autor, o de la materia que se trate
podemos encontrar distintas definiciones; teniendo en cuenta ademas, la problematica
de definir palabras que acaban en "ad" como felicidad, libertad, etc., calidad no es una

excepcion, y existen, por tanto, multiples definiciones.

El término calidad, proviene del latin gualis, que significa atributo o propiedad que

quiere distinguir a las personas, bienes o servicios.

La definicion que aparece en el diccionario de la Real Academia Espafiola (2001) es:
"Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa, que permiten apreciarla

como igual, mejor o peor que las restantes de su especie".

Esta definicion muestra las dos caracteristicas esenciales del término: por una parte,
la subjetividad de su valoracién y, por otra, su relatividad. La calidad no es una
cualidad absoluta que se posee o0 no se posee, sino un atributo relativo, ya que se

tiene mas o menos calidad.

Realizando una revision de la literatura, recopilamos numerosas definiciones, todas
formuladas en funcién, tanto de las caracteristicas del bien o servicio, como la

satisfaccion de las necesidades y exigencias del consumidor.

En primer lugar recogemos las definiciones de organizaciones reconocidas y de los

grandes maestros del mundo de la calidad.

e Norma UNE-EN ISO 8402: "Conjunto de propiedades y caracteristicas de un
producto o servicio que le confieren su aptitud para satisfacer unas necesidades

explicitas o implicitas".
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La norma UNE-EN ISO 9000 la define como "el grado en el que un conjunto de

caracteristicas inherentes cumple con los requisitos".

La norma UNE-EN ISO 9004, define calidad como: "El conjunto de especificaciones
y caracteristicas de un producto o servicio referidas a su capacidad de satisfacer

las necesidades que se conocen o presuponen”.

Walter A. Shewhart: La calidad es el resultado de la interaccion de dos
dimensiones: dimension subjetiva (o que el cliente quiere) y dimension objetiva

(lo que se ofrece).

William Edwards Deming: Calidad es satisfaccion del cliente.

Joseph Juran: Calidad es adecuacion al uso del cliente.

Genichi Taguchi: Calidad es la menor pérdida posible para la sociedad.
Philip Crosby: Calidad es cumplimiento de requisitos y especificaciones.
Armand V. Feigenbaum: Satisfaccion de las expectativas del cliente.

"Conformidad de los productos y de los servicios a las exigencias de los clientes
internos y externos" (Pall 1987: 21). En esta definicion de calidad, el término

cliente, se asocia al consumidor de bienes de consumo o de servicios.

Varo (1993: 7) recoge las siguientes:

El conjunto de todas las propiedades y caracteristicas de un producto que son

apropiadas para cumplir las exigencias del mercado al que va destinado.

El grado de adecuacién de un determinado producto o servicio a las expectativas
del usuario o a ciertos parametros tecnoldgicos o cientificos expresados mediante

normas concretas.

Otras interesantes propuestas introducen el concepto de cliente interno,

considerando al trabajador como proveedor y receptor en el proceso de produccién. En

esta linea, son de destacar las siguientes:

Para Barra (1985: 1) quiere decir: "Dar al cliente —o a la siguiente persona en el
proceso— lo que requiere, ya sea un producto o un servicio, adecuado a su uso, y
hacer esto de modo que cada tarea se realice correctamente desde la primera

vez .



I. La calidad
1. Aspectos generales de la calidad. Concepto

La conformidad de los productos con las necesidades experimentadas por los
clientes internos o externos y con la que los proveedores internos o externos

estdn comprometidos (Gautier y Muller 1988).

Segun Grima Cintas y Tort-Martorell LLabres (1995: 9), las definiciones de calidad

se pueden agrupar en dos grandes grupos:

Las que son esencialmente operativas desde el punto de vista interno de la
organizacion y que podriamos sintetizar en "calidad es cumplir con las

especificaciones".

Las que sacrifican la operatividad en aras a un enfoque externo a la organizacion
y por tanto, méas global. Las podriamos sintetizar en "calidad es satisfacer las

necesidades y expectativas de los clientes (producto, servicio, precio y normas)".

Parece evidente, y mas después de recorrer las distintas definiciones del término

calidad, que este concepto puede tener distintos significados, que comporta aspectos

objetivos y subjetivos, pero también tangibles e intangibles. En este sentido, Daudin y

Tapiero (1996: 5-6) recogen diferentes aproximaciones, enfoques o dimensiones de la

calidad, que se concretan en las siguientes:

a) La calidad es la busqueda de la excelencia. En este sentido, la calidad se

considera como una medida de esta excelencia, que proporciona éxito a las
empresas, les permite dominar el mercado y, en consecuencia, superar a sus

competidores.

b) La calidad es relativa. En ocasiones se define en términos de atributos que

presentan dificultades para ser medidos y evaluados explicitamente. Si dos
productos o servicios son comparables, la calidad se puede definir como una

medida ponderada de los atributos de uno respecto al otro.

La calidad es un firme compromiso. En esta linea, la calidad es hacer lo que
espera el cliente y hacerlo a la primera. En la actualidad, es frecuente expresar la
calidad en términos de una aptitud de satisfacer al cliente. Esta nueva visién
indica, en cierta medida, la revolucién de la calidad en la gestion de la
produccion, trasladando asi al primer plano una vision que, en épocas pasadas,

no habia sido considerada.
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d) La calidad es lo que el mercado dice que es. Desde este punto de vista, la calidad
se define "a posteriori”. Son los consumidores quienes, al elegir los productos o
servicios, en funcion de sus caracteristicas o atributos, expresan lo que esperan

de ellos.

e) La calidad es un valor afadido. Puede decirse que la calidad es un valor afiadido
para el consumidor, es decir, el valor que el cliente percibe en el producto o
servicio. Es precisamente este valor afiadido el que determina el precio en
funcién del grado de satisfaccién generado. La necesidad de adquirir productos o
contratar servicios se basa en atributos tangibles: aptitud para el uso requerido,
durabilidad, servicio postventa, garantia o el precio. Son estos atributos, los que
dan un valor concreto al bien adquirido, sin olvidar otros atributos de caréacter

intangible, entre los que destacan el prestigio o la ilusién de poseer algo.

En cierta medida, las percepciones de los clientes sobre la calidad juegan un papel
importante en la consecucién de productos y servicios de calidad. Garvin (1984) indica
que la calidad puede segregarse en lo que llamé "ocho dimensiones”, que aunque son

distintas estan relacionadas entre si. Estas dimensiones son las siguientes:

1) Rendimiento: Hace referencia a las caracteristicas principales del producto o

servicio.

2) Prestaciones: Abarca una serie de caracteristicas secundarias que complementan

a las anteriores, mejorando el servicio o producto que adquiere el cliente.

3) Fiabilidad: Se refiere al rendimiento y a las presentaciones esperadas de un

producto o servicio durante un periodo de tiempo.

4) Conformidad: Es el grado en que un producto, su proceso de fabricacién y/o su
disefio, se ajustan a unos estandares. Esta dimensién es la central del control de

la calidad.

5) Duracion: Esta relacionada con la vida util del producto. Es el periodo de tiempo
en el que un producto puede ser realmente utilizado con unos requisitos de

funcionalidad por encima de unos valores minimos.

6) Capacidad de servicio: esta dimension estda adquiriendo cada vez mas

importancia. Se concreta en cuestiones como un servicio rapido y eficiente.



I. La calidad
1. Aspectos generales de la calidad. Concepto

7) Estética: Se refiere a la respuesta y la relacion del cliente ante las caracteristicas

percibidas del producto con los sentidos: color, tacto, gusto, vista, olfato.

8) Calidad percibida. Refleja la percepcién de la calidad asociada a un determinado

producto en funcion de la imagen y la fama de la marca del mismo.

Al analizar las definiciones anteriores se puede deducir que todas llevan implicito el
binomio producto/cliente. En esta linea, el concepto de calidad tiene dos aspectos
bésicos: la calidad técnica o intrinseca, es decir, las caracteristicas técnicas de un bien
0 servicio que, medidas y comparadas con las de otros productos, permiten establecer
un juicio objetivo al respecto, y la calidad percibida, que es la impresion que los
usuarios tienen sobre la idoneidad de un producto o servicio para satisfacer sus
expectativas. Ambos aspectos tienen una estrecha relacién, ya que si existe un alto
grado de calidad técnica debe de implicar un alto nivel de calidad percibida, aunque en
la practica esta relacion no es de causa-efecto, puesto que siempre existen factores

externos que influyen en la percepcion de esta calidad.
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I. La calidad
2. Evolucién histérica

2. Evolucion historica

El concepto de la calidad, es un concepto cambiante, que ha ido evolucionando a lo
largo del tiempo, dado que, tanto en lo referente a su funcion como a su ambito y
objeto de control, han variado hasta nuestros dias. Por eso es conveniente hacer un
breve repaso a la historia y conocer las distintas etapas por las que ha ido pasando, asi
como los distintos puntos de vista que dirigentes de empresas han ido tomando y

toman como referencia para implantar un Sistema de Calidad.

La historia demuestra que la humanidad ha convivido con el concepto de calidad,
pero no siempre con la misma idea de control sistematico de la misma y menos en el

uso de técnicas estadisticas aplicadas a la calidad.

Se pueden distinguir seis etapas muy claras en la evolucion del concepto:

Etapa Antigua

Desde los tiempos de los jefes tribales, reyes y faraones han existido argumentos y
parametros sobre calidad. En el afio 2150 a.C. la calidad de la construccién de casas
estaba regida por el cddigo Hammurabi, donde se declaraba el castigo que se le
impondria a un constructor si la casa se derrumbaba y ocasionaba algin dafio a sus
ocupantes, que seria la condena a muerte. También los fenicios utilizaban un programa
de accidn correctiva para asegurar la calidad; éste era cortar la mano de la persona

responsable de fabricar productos reiteradamente defectuosos.

En los vestigios de las antiguas culturas también se hace presente la calidad, por
ejemplo en las piramides egipcias, los frisos griegos, los templos mayas, etc. Los
egipcios fueron los primeros en aplicar procedimientos formales para controlar la calidad,
en sus piramides (que después de miles de afios todavia perduran estas construcciones)

se ha comprobado su precision matematica, sus descubrimientos en ingenieria, y la
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calidad de sus materiales. Por su parte, también son conocidas las contribuciones a la
calidad, de los griegos clasicos y los antiguos romanos, constatandose en sus obras de

arquitectura e ingenieria.

Etapa Artesanal

Posteriormente, y dejando a un lado las épocas més alejadas de la actividad
productiva de la humanidad, aproximadamente hacia el siglo XllI, aparece lo que
podria denominarse etapa artesanal o preindustrial, en la cual los artesanos eran los
duefos de sus negocios y la produccion se realizaba de modo artesanal, existiendo una
comunicacién directa entre productor y cliente. De esta manera el producto se
adaptaba exactamente a las necesidades del cliente, siendo el artesano quien establecia
un control total sobre sus productos y sus medios de produccién. En consecuencia, la

calidad en esta época era maxima, pero a un coste elevado.

Durante el siguiente siglo, se consolidan los oficios y las profesiones artesanales, se
fundan los primeros gremios y surge la figura de aprendiz. Son los propios artesanos
los que forman a sus aprendices, ademéas de seguir realizando las tareas de inspector.
La actividad productiva se realizaba en pequefios talleres, donde el maestro artesano
era quien dirigia y supervisaba la produccion. En esta etapa, el proveedor y el cliente
siguen en estrecho contacto, y el objetivo del artesano se centra en satisfacer al cliente

a un precio razonable.

Hacia los siglos XIIl y XIV, aparecen medidas que permiten comparar los trabajos
de los artesanos con los demas, aunque es al final el cliente el que seleccionaba y

decidia la calidad deseada.

Etapa Industrial

Con la aparicion de la era industrial, las situaciones cambiaron, y comenzaron a

suceder hechos importantes que condicionaron la forma de entender la calidad.

— En primer lugar, con la Revolucién Industrial que se inicia en el siglo XVIII, se
produce un impulso en el desarrollo econémico, caracterizado por un aumento en la
produccion y la inversibn. Los artesanos, aunque en general seguian unas
especificaciones, no eran constantes en estas tareas, razén entre otras, por la cual el

taller artesano comienza a no ser rentable.



I. La calidad
2. Evolucién histérica

En consecuencia y, como afirma James (1997: 29), "la estandarizacién y la artesania
estaban en puntos opuestos, sin posibilidad de encontrarse™; comienzan a existir
centros de fabricacion masiva de articulos, con planteamientos productivos distintos, se
da paso a la estandarizacion, en lugar de la artesania, originando el nacimiento de la
direccion cientifica. Esta requiere que cada trabajo sea desglosado en acciones
elementales, que puedan ser realizadas por cualquier individuo con una minima
formacién. Esto llevo a la descualificacion de los trabajos artesanales, viéndose los
artesanos despedidos de muchas areas de produccién. Es esta etapa donde la
inspeccion es realizada a los articulos acabados, y se empiezan a definir varios criterios

e instrumentos de medida, asi como diversas formas de normalizacion.

— Un momento importante en la etapa industrial comenzdé a surgir a finales del siglo
XIX en los Estados Unidos, donde Frederidk Taylor fue el pionero en un nuevo sistema
de organizacion denominado "taylorismo", y que consiste en separar la funcion de
produccion de la de inspeccion. El cambio en el proceso de produccion trajo cambios
en la organizacion de la empresa. Las empresas se vieron obligadas a distribuir cada
vez mas el trabajo y las responsabilidades, creandose los departamentos de inspeccion,
donde se empleaban procedimientos especificos para estudiar la calidad; en este
momento, y para el desempefio de estas nuevas funciones, se crea la figura de

inspector de la calidad.

— En el siglo XX, se desarroll6 una era tecnologica que permiti6 que las masas
obtuvieran productos hasta entonces reservados solo para las clases privilegiadas. H.
Ford introdujo en la producciéon de la Ford Motor Company la linea de montaje en

movimiento, dando como resultado, productos de gran tecnologia a bajo coste.

En esta época, la calidad era tarea Unicamente del departamento de produccion,
donde el proceso de inspeccion consistia en separar los productos aceptables de los no
aceptables, dando mas prioridad a cumplir con los plazos fijados para fabricacion, en
lugar de preocuparse por la calidad, lo que hace que los errores fueran frecuentes. Para
que estos defectos, no afectasen al cliente, fue necesario llevar a cabo una inspeccion
a gran escala, que consistia en que cada pieza producida fuera inspeccionada y, en

funcién de su estado, aceptada o rechazada.

En un principio, se inspeccionaba la totalidad de la produccion, tanto de las materias

primas como de los productos acabados, aunque con poco rigor estadistico. Es decir,
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esta etapa se caracteriza por la realizacion de inspecciones y ensayos para comprobar
si una determinada materia prima, un producto semielaborado o un producto
terminado cumplian con las especificaciones establecidas previamente. Algunas de
estas especificaciones de calidad se recogieron por escrito, 1o que supuso sin duda uno

de los avances mas significativos de esta época.

Los departamentos que realizaban la inspeccion se denominaron departamentos de
control de calidad, y su funcién era tGnicamente el control de calidad, que como ya se
ha mencionado consistia Gnicamente en separar producto aceptable del que no lo era.
El personal de produccion resta importancia al defecto, puesto que posteriormente ya
habréa alguien quien lo detecte, lo que no evita la reaparicion de los mismos errores. En
conclusién, la inspeccion no era la mejor manera de garantizar productos sin defectos,

ya que requeria mucho tiempo, no era practica y suponia un alto coste.

Entre 1920 y 1940, la tecnologia industrial sufri6 un profundo cambio. La Bell System
y la Western Electric, se sitian a la cabeza en el control de la calidad, creando un
departamento de ingenieria de inspeccion con la finalidad de ocuparse de los
problemas creados por los defectos de sus productos vy, la falta de coordinacién entre
sus departamentos. Comienzan a surgir algunas técnicas de muestreo basadas en la
calidad aceptable y, a reconocerse que los principios de la teoria de la probabilidad
podian ser aplicados a los problemas de calidad en la fabricacién. George Edwars y
Walter Shewhart, pertenecian a dicho departamento. Edwars decia que existe el control
de la calidad cuando articulos comerciales sucesivos tienen sus caracteristicas mas
cercanas al resto de sus compafieros y mas aproximadamente a la intencién del
disefiador de lo que seria el caso si no se hiciera la aplicacion. Acufio la frase
"seguridad en la calidad" y la defendia como parte de la responsabilidad de la

administracion.

En 1924 el matematico Shewhart, introdujo el Control Estadistico de la Calidad.
Observé que en un proceso de fabricacion la variabilidad era de naturaleza inestable y
que se producia a lo largo del proceso y del tiempo. Para poder controlar la calidad
durante el proceso productivo, presentd una serie de herramientas, con base estadistica,
que proporcionaron un método para controlar econémicamente la calidad en medios

de produccién en masa.
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La principal novedad de la teoria de Shewhart consistio en centrar la atencion
durante la fabricacion, "calidad del proceso" empleando sencillos gréaficos que
manifestaban inmediatamente cualquier situacion incorrecta, previniendo asi la
presencia de fallos. Fue la aparicion de estas y otras herramientas estadisticas en el
campo de la calidad, las que marcaron el inicio del control estadistico de la calidad. Sin
embargo, la calidad se enfoca exclusivamente al producto y solo concierne a las
actividades de manufactura. En 1931, publica en Nueva York el libro titulado Economic
Control of Quality of Manufactured Product, donde se establecen los fundamentos de la
disciplina moderna del control de calidad, y que actualmente siguen vigentes
(Shewhart 1997).

En la década de los afios cuarenta comenzé el desarrollo y aplicacién de tablas de
muestreo para inspeccion, técnica que ya habia sido iniciada a finales de la década de
los afios veinte por Harod, Dodge y Roming, y que fue utilizada en la década siguiente
por el sector manufacturero del sistema Bell, pero no por la industria en general, que

todavia no reconocia el valor del control estadistico de la calidad.

Estas ideas predominan durante la Segunda Guerra Mundial, dénde los procedimientos
para mejorar la calidad de lo fabricado se orientan sobre todo a la fabricacién de
armamento, dado que el ejército era el Unico cliente de un gran nimero de industrias.
Durante este tiempo, se utiliz6 el muestreo frente a la inspeccién del cien por cien de
la fabricacion por parecer la mejor alternativa, sobre todo a partir del desarrollo de las
tablas de muestreo de aceptacion. La utilizacion del muestreo limité considerablemente
la utilizaciébn de graficos como método para dirigir el proceso de produccion. En
realidad, esta forma de control de la calidad se convirti6 en norma entre el principio y

el final de la Segunda Guerra Mundial.

Aseguramiento de la calidad

A principios de los afios cincuenta se descubre la importancia del disefio de los
productos en sus prestaciones finales, observando como, la fase de disefio y desarrollo
de los productos, engloba gran parte de la calidad final de los mismos. La calidad en el

disefio aparece como una exigencia mas para conseguir productos de calidad.

La concepcion de la calidad se va extendiendo a mas campos implicando cada vez a

mas departamentos de la empresa, y evolucionando desde una perspectiva que dejaba
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la calidad totalmente en manos de los expertos, a otras que incluyen y propugnan una

gestibn mas extensa.

El aseguramiento de la calidad es el conjunto de aquellas acciones que hacen que
un producto o servicio cumpla con unos determinados requisitos de calidad (Norma
UNE-EN-ISO 9000). Si estos requisitos de calidad, reflejan completamente las
necesidades de los clientes, se podra decir que se cumple el aseguramiento de la
calidad. Se puede definir como el esfuerzo total para plantear, organizar, dirigir y
controlar la calidad en un sistema de producciéon con el objetivo de dar al cliente
productos con la calidad adecuada, es decir, que la calidad sea lo que debe de ser; se
comprobd que es mas rentable prevenir los fallos que corregirlos para que un producto
satisfaga los requisitos de calidad. De hecho, el aseguramiento de calidad amplia el
campo de control desde las especificaciones hasta el mantenimiento, y aborda la
produccion de cualquier producto o servicio bajo la condicién de que, aplicando los
procedimientos establecidos y las acciones planificadas, se consiguen los requisitos de
calidad determinados. No obstante, el aseguramiento de la calidad no sustituye al

control de calidad, sino que lo incluye y complementa.

En sintesis, el aseguramiento de la calidad consiste en el desarrollo de un sistema
constituido por un conjunto organizado de procedimientos bien definidos y entrelazados,
gue requieren unos determinados recursos para funcionar. En este sentido se desarrollan
algunas ideas como las auditorias de calidad, el manual de calidad y sobre todo la idea

de control total de la calidad.

A finales de los afios cincuenta se incide en la necesidad del disefio de los productos
en las distintas fases del proceso productivo, desde el disefio del producto hasta su
puesta en servicio, y aunque esta idea puede considerarse una primera aproximacion
al control de la calidad total, tuvo un enfoque excesivamente industrial y en ingenieria,

lo que limitd su generalizacion a otros sectores.

— También en los afios cincuenta y a la finalizacion de la Segunda Guerra Mundial,
estando Japon en plena reconstruccion del pais, las fuerzas de ocupacion
estadounidenses decidieron apoyarlo. Para ello Edwards Deming, fue invitado a hablar
ante los principales hombres de negocios del Japon, con el fin de cambiar la reputacion
que tenian los japoneses de producir articulos de baja calidad y hacer que los

productos japoneses entraran en los mercados extranjeros.
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Los empresarios de Japon aprendieron las ensefianzas de Deming y la calidad
japonesa, la productividad, y su posicibn competitiva se mejoraron y reforzaron,

convirtiendo la mejora de la calidad en una forma de vida.

Por otra parte, y con origen también situado en Japon surgieron otras técnicas y
herramientas como los "circulos de calidad”, de Ishikawa; su funcién consistia en
resolver los problemas presentados en los niveles mas operativos de la empresa,
donde participaban todos los empleados de la misma y, se implica por primera vez de

forma seria, a los mandos intermedios y a algunos directivos.

Control de calidad

Alrededor de los afios 60 empez6 a extenderse una nueva corriente en la mejora de
los procesos industriales y prestacion de servicios. Dicha corriente consistia en el
empleo de la estadistica para, a partir de la observacion, encontrar aquellos factores

que proporcionan mejoras en los productos, procesos y servicios.

En este proceso de mejora de la calidad destaca el enfoque de obtener productos
sin defectos. La eliminacion de productos defectuosos era una meta prioritaria de forma
gue es en esta década cuando se acufié el lema "cero defectos". Esta técnica fue iniciada
en el aflo 1961 en el seno de la compafiia Martin, bajo la direccién de Philip B. Crosby.
Este lema de cero defectos, consiste en hacerlo bien a la primera, lo que significa

concentrase en evitar defectos, en lugar de, simplemente localizarlos y corregirlos.

En esta época, el concepto de calidad ya no es Unicamente cumplir con unas
especificaciones a bajo coste, sino que es mas amplio; la calidad ya no es una
caracteristica que solo se controla, sino que se crea. De hecho, en los afios setenta, la
calidad de los productos japoneses, en especial los de las ramas del automovil y de
articulos electrénicos, comienzan a superar la calidad de los productos elaborados en
Estados Unidos. Los consumidores son mas exigentes en sus decisiones de compra, y

empiezan a pensar en el precio y la calidad, en términos de la duracion del producto.

Calidad total

A finales del los afios setenta y principios de los ochenta, se produce una expansion
del enfoque de la calidad en todos los aspectos de los negocios y organizaciones de

servicios, incluyendo las finanzas, ventas, personal, administracion y servicios. A este
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enfoque se le ha denominado “"calidad total". La calidad total, plantea las acciones de
calidad desde los mismos cimientos de la empresa, de modo que todas las actividades
puedan ser integradas y medidas en una base organizada, técnicamente efectiva y

solida.

La idea basica es que no solo el producto o servicio que realiza la empresa ha de
tener calidad, sino que toda actividad que se realiza en ella ha de estar regida por
criterios de calidad. Debe entenderse como un concepto global y unificado que abarca

todo lo que concierne a la mision y objetivo de la empresa.

La calidad total, es por tanto una filosofia o estrategia empresarial, segun la cual
todos los departamentos de la empresa y no solo los directamente relacionados con la
produccion, se involucran en la mejora de la calidad. Bajo esta Optica, aparecen por
primera vez conceptos y técnicas, que se pueden aplicar en su gestiébn en otros
sectores empresariales, como el sector de servicios, hasta entonces practicamente al
margen de la calidad. Se amplia la imagen a que la calidad es cosa de todos y no
puede ni debe, estar en manos de unos pocos expertos. La idea de cliente se extiende
a todos los departamentos de la organizacién; ya no solo se habla de clientes externos,
sino también de clientes internos, es decir, un departamento concreto de una
organizacion tendra por cliente interno a aquel departamento o persona de la misma
empresa que sea destinatario de su actividad. En este sentido la organizacion se
entiende como una cadena de procesos: un equipo realiza un trabajo, obtiene un
producto o servicio y lo pasa al departamento o equipo siguiente, que sera su cliente
interno. En cada uno de estos departamentos, se busca la calidad tanto en el disefio

como en el control del proceso y producto final.

Por tanto, cada departamento debe conocer las necesidades de su cliente interno,
disefiar un producto o servicio que satisfaga esas necesidades, organizar un proceso
productivo eficiente, controlar que el producto o servicio que finalmente recibe su
cliente interno corresponde con lo que su cliente queria, e investigar mejoras para

adelantarse a las necesidades del cliente interno.

En consecuencia la calidad total supone un cambio cultural, en el que la mejora
permanente de la calidad requiere trabajo en equipo, formacién, e informacion de todo
el personal. Esto hace imprescindible el desarrollo de unos programas de calidad donde

resulta prioritaria la captacién de las necesidades de los clientes y la evaluacién de su
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satisfaccion. Desde este punto de vista el concepto de la calidad total puede resumirse

en los siguientes puntos:
1) El cliente es lo mas importante.
2) La calidad ha de mejorarse siempre.
3) Toda actividad de la organizacion ha de estar enfocada a la calidad.

4) La calidad se consigue a través de las personas.

Una idea fundamental de este enfoque de calidad total es el de la innovacion
continuada. La calidad implica superacion continua y por tanto innovacion, lo que supone
gue se necesite también la investigacion pues sin investigacién no hay innovacion.
Consecuencia de esta forma de entender y plantear la calidad, es que todas las
funciones de una empresa deben mejorar de forma continua, para que la empresa
mantenga su eficiencia. Este enfoque fue lo que se llamé en Estados Unidos "Total

Quality Management" (TQM) o en Japén "Company Wilde Quality Control" (CWQC).

En 1988, y ante el hecho de que la Calidad se convirtiese en el aspecto mas
competitivo en muchos mercados se constituye la "Fundacion Europea para la Gestion
de la Calidad" (EFQM), con el fin de reforzar las empresas europeas en el mercado
mundial, impulsando en ellas la calidad como factor estratégico, clave para lograr una

ventaja competitiva global.

En la Tabla 1.1 se expone de forma resumida la evolucion histérica descrita.

Tabla I.1. Evolucion histérica del concepto de calidad

ETAPA CONCEPTO FINALIDAD

Antigua Primera vision de la calidad

L . Satisfacer al cliente
Hacer las cosas bien independientemente del

Artesanal . Satisfacer al artesano por el trabajo
coste o esfuerzo necesario para ello .
bien hecho
. Produccion masiva no importando que esta | Satisfacer grandes demanda
Industrial

sea de calidad Obtener beneficios

Satisfacer al cliente
Prevenir errores
Ser competitivo

Aseguramiento | Sistemas y procedimientos de la organizacion
de la Calidad | para evitar productos defectuosos

Control de Técnicas de inspeccion en produccion para Satisfacer las necesidades técnicas del
Calidad evitar la fabricacion de articulos defectuosos | producto

Teoria de la administracion empresarial Satisfacer tanto al cliente externo como
Calidad Total | centrada en la permanente satisfaccion de las |al interno

expectativas del cliente Mejora continua

Fuente: Elaboracion propia
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3. Autores de la calidad

A lo largo del tiempo se han desarrollado distintas filosofias o enfoques de la
calidad, muchas de las cuales han sobresalido por tener unos resultados satisfactorios.
Por ello, para entender la calidad, es primordial conocer la influencia e ideas de varios
autores, que pueden calificarse como expertos o maestros creadores, asi como el
entorno en el que se desarrollaron. Aunque el objetivo de este trabajo no es hacer un
andlisis exhaustivo de las aportaciones de estos autores, si entendemos que resulta
preciso exponer, de forma muy resumida, las ideas mas importantes desarrolladas por
ellos. A continuacidn se presenta una recopilacion de algunos de estos personajes a los
gue se les han llamado "Gurus de la Calidad", que se dieron a conocer,
fundamentalmente, después de la Segunda Guerra Mundial. En este apartado, se

describen las aportaciones mas importantes de cada uno.

Walter Shewhart (1891-1967)

Aplico la Estadistica al servicio de la industria, interrelacionando por primera vez tres
disciplinas: Estadistica, Ingenieria y Economia. Entendia la calidad como un problema
de variacion, el cual podia ser prevenido y controlado mediante la eliminacién de las
causas asignables que producen dicha variacion, introduciendo de este modo el
concepto de control. Shewhart publicé en 1931 su trabajo "Economic Control of Quality
of Manufactured Product" que incluye un capitulo entero dedicado a la definicion de
calidad, donde explica que la calidad es inherente al producto, de modo que no se
puede alterar la calidad, sin alterar el producto. Ademas propone los graficos de
control como una herramienta bésica del Control Estadistico de Procesos (CEP). Sus
postulados constituyen el paso inicial hacia lo que él denominé la formulacion de una

base cientifica para asegurar el control econdmico (Shewhart 1997).
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William Edward Deming (1900-1993)

Para Deming, la calidad no es un lujo, sino el grado predecible de uniformidad y
seguridad a bajo coste y adaptado al mercado, es decir, para él, calidad es satisfaccion

del cliente.

Sus ideas revolucionaron la gestion y administracion de las empresas americanas,
insistiendo que los responsables de la mejora de la calidad, son los directivos de las

mismas.

Entre sus importantes aportaciones por las que se le recuerda, podemos resaltar: el

llamado ciclo Deming, sus catorce puntos, y sus siete "pecados mortales".

El ciclo Deming, conocido como ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Action), aunque el
propio Deming dijo que fue idea de Shewhart y que el diagrama deberia llamarse "ciclo
de Shewhart" (Deming 1989: 67), constituye un elemento esencial, dividido en cuatro

pasos, para la planificacion de un proceso.

1) Planificar: Consiste en estudiar el proceso y planificar cambios para mejorarlo.

2) Hacer: En este paso se realizan los cambios.

3) Verificar: Se analizan y se estudian los efectos.

4) Actuar: Se actla sobre problemas encontrados, incorporando las mejoras al

proceso.

Figura I.1. Ciclo de PDCA o ciclo de Deming

1. Planificar (Plan)

e

4. Actuar 2. Hacer
(Act) (Do)

=

3. Verificar (Check)

Fuente: Adaptado de Deming (1989: 67)
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Los catorce puntos de Deming, van a servir tanto para empresas pequefias

como para grandes organizaciones, pudiéndose aplicar tanto a la empresa completa,

como a departamentos o areas por separado, y pueden ser de distintos tipos, tanto las

gue se dedican a la fabricacion de articulos, como las de servicios. Estos catorce puntos,

gue se exponen a continuacién, se han considerado como la filosofia basica de Deming,

y por primera vez se presentaron en el libro "Out of the Crisis" (Deming 1989):

1)
2)
3)
4)

5)

6)
)

8)

9)

Crear constancia en el propésito de mejorar el producto y servicio.
Adoptar la nueva filosofia.

Dejar de depender de la inspeccién para lograr la calidad.

Acabar con la practica de hacer negocios sobre la base del precio.

Mejorar de forma continua y constante todos los procesos de planificacion,

produccion y servicios.
Implantar la formacion en el trabajo.
Implantar el liderazgo.

Desechar el miedo, de manera que cada uno pueda trabajar con eficacia para la

compafiia.

Romper las barreras entre departamentos.

10) Eliminar los esléganes, exhortaciones y metas para pedir a la mano de obra

cero defectos y nuevos niveles de productividad.

11) Eliminar los estandares de trabajo 0 cuotas numéricas para la mano de obra y la

gestion por objetivos de la direccion.

12) Eliminar las barreras que privan a las personas de sentirse orgullosas de su

trabajo.

13) Implantar un programa de educacion y automejora dentro del trabajo.

14) Poner a todo personal de la compaiiia a trabajar para conseguir la transformacion.

En oposicidn a los catorce puntos, los cuales constituyen una teoria de gestion, se

encuentran los llamados siete pecados capitales o enfermedades mortales, que

Deming sugiere que sufre la gestién americana evitando asi, el desarrollo de la calidad

en las empresas. Estos puntos son los siguientes:
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1) Carencia de constancia en los propositos.

2) Enfasis en las ganancias y beneficios a corto plazo.

3) Evaluacion de rendimiento, calificacion de méritos, o revision anual.
4) Movilidad de la direccion.

5) Dirigir una compafiia basandose solamente en las cifras.

6) Excesivos gastos médicos.

7) Excesivos gastos de garantia legal.

Joseph M. Juran (1904-2008)

Juran dedic6 su vida laboral a profundizar en el conocimiento sobre la gestion de la
calidad, identificandola como el grado de adecuacion de un determinado producto o
servicio a las expectativas del usuario o0 a ciertos parametros tecnolégicos o cientificos

expresados mediante normas concretas.

Este autor entiende por calidad, la ausencia de deficiencias que se pueden presentar.
Su definicion estricta de calidad es: "adecuarse al uso". Esta definicion es breve y
comprensible, con un significado dual: por un lado implica que las caracteristicas del
producto deben proporcionar satisfaccion al consumidor, y por otro, exige la ausencia
de deficiencias, es decir, expresa la calidad como la satisfaccion del cliente externo e
interno (Juran y Gryna 1995). Dicho de otro modo, para describir el concepto de calidad
se apoya en distintas caracteristicas del producto: tecnoldgica, psicologica, temporal,
contractual, y ética. Aunque indica que las propiedades de un articulo fabricado, se
definen principalmente, por sus caracteristicas tecnoldgicas y temporales, mientras que

los servicios pueden incluirlas todas.

Por otro lado, muestra que la calidad se compone de tres acciones, planteando la
siguiente trilogia:

1) Planificacion de la calidad.

2) Control de la calidad.

3) Mejora de la calidad.

Aunque los tres procesos estadn relacionados entre si, Juran comienza con la
planificacién de la calidad que aporta la fuerza operativa a los medios para obtener

productos que puedan satisfacer las necesidades de los clientes.
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En segundo lugar, los procesos han de estar bajo control para poder mejorarlos. En
un proceso, la variabilidad puede venir dada por distintos tipos de causas: causas
aleatorias y causas asignables. Cuando en un proceso las Unicas causas que actlan
son las causas aleatorias, se dice que el proceso estéd bajo control. Luego la mejora de
la calidad, se encamina a realizar cambios en el proceso que permita alcanzar niveles

mas altos de calidad.

Por ello, a la hora de planificar la calidad, intenta integrar cambios y nuevos disefios
en el proceso, buscando satisfacer los nuevos requerimientos que haga el mercado,

planteando los siguientes pasos a llevar a cabo:
1) Identificar al cliente.
2) Determinar las necesidades del cliente.
3) Traducir las necesidades del cliente a caracteristicas que debe cumplir el producto.
4) Desarrollar un producto que pueda responder a esas necesidades.
5) Optimizar el producto, cumpliendo los requisitos del cliente y de la empresa.
6) Desarrollar un producto que responda a esas necesidades.
7) Optimizar el proceso.
8) Probar que el proceso fabrica el producto en condiciones normales.

9) Implantar todos los resultados obtenidos.

Es importante destacar que Juran fue el primero en sefialar que para mejorar la
calidad se podia utilizar el Principio de Pareto', siendo de hecho el que dio a conocer
dicho principio en 1937. El principio de Pareto, es una herramienta que permite
establecer prioridades y determinar los elementos de influencia, "pocos vitales son

causa de muchos triviales".

Kaoru Ishikawa (1915-1989)

Fue uno de los autores que introdujo los conceptos de calidad en Japon, y el
primero en resaltar las diferencias culturales entre las naciones, como uno de los

factores para lograr el éxito en la calidad.

Wilfredo Pareto (1848-1923) realizd importantes aportaciones al estudio de la economia y de la sociologia,
especialmente en el campo de la distribucion de la riqueza y el analisis de las elecciones individuales. Fue el
creador del concepto de eficiencia de Pareto, y contribuy6 al desarrollo de la microeconomia, con ideas como la
de la curva de indiferencia.
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Para Ishikawa hacer productos de buena calidad se interpreta a veces
equivocadamente como hacer productos de la mejor calidad posible. Sin embargo,
cuando hablamos de calidad en control de calidad, estamos hablando de disefiar, fabricar
y vender productos con una calidad que satisfaga realmente al consumidor cuando los
use.

"buena calidad" quiere decir la mejor calidad que una empresa puede
producir con su tecnologia de produccion y capacidades de proceso
actuales, y que satisfara las necesidades de los clientes, en funcion
de factores tales como el coste y el uso previsto (1994: 8).

Desarroll6 una clasificacion de herramientas bésicas Utiles para el control de la
calidad, entre las que se encuentra el diagrama que lleva su nombre: diagrama de
Ishikawa, también conocido como diagrama causa-efecto, o diagrama de espina de

pescado.

Ishikawa pretendia que todos los trabajadores se involucraran en el desarrollo de la
mejora de la calidad. Por ello, el sefialaba que la aplicacion de las 7 herramientas
estadisticas de calidad que desarrollé, debian de ser conocidas por todo el personal de

la empresa. Dichas herramientas son las siguientes:
1) Diagrama de causa-efecto.
2) Diagrama de Pareto.
3) Estratificacion.
4) Histogramas.
5) Gréficos de control.
6) Diagramas de dispersion.

7) Hojas de recogida de datos.

También es conocido como el padre de los "Circulos de Calidad", cuyos objetivos se
resumen en los siguientes puntos:
a) Que la empresa se desarrolle y mejore.

b) Contribuir a que los trabajadores se sientan satisfechos mediante talleres

respetando las relaciones humanas.

¢) Descubrir en cada empleado sus capacidades, para mejorar su potencial.
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Introduce el concepto de control de calidad como una nueva manera de pensar;
éste se basa en la satisfaccion de las necesidades del consumidor y la conformidad con
las especificaciones del disefio, para él trabajar en calidad consiste en disefiar, producir
y servir un bien o servicio que sea util, lo mas econdmico posible y siempre

satisfactorio para el usuario (Ishikawa 1994: 2-3).

La Figura 1.2 representa esta definicién con el diagrama de las tres calidades, la

demandada, disefiada y realizada.

Figua 1.2. Diagrama de las tres calidades

CALIDAD DEMANDADA
(Calidad Necesaria)

Insatisfaccion
inevitable

Satisfaccion
casual

Insatisfaccion
evitable

Calidad

Esfuerzos
inGtiles

Trabajo
intil

CALIDAD PROGRAMADA CALIDAD REALIZADA
(Calidad Disefiada) (Calidad Producida)

Fuente: Varo (1994: &)

En la figura anterior, cuando las tres calidades no coinciden, se tienen las situaciones

siguientes:

a) Si la calidad demandada no se disefia, ni se realiza, se crea una insatisfaccion del

usuario.

b) Si la calidad disefiada no se realiza o0 no es la demandada, el coste es mayor y la

calidad es innecesaria o insuficiente, siendo inutil si, ni se realiza, ni demanda.

c¢) Si la calidad realizada no es disefiada ni demandada, se aumenta el esfuerzo y la

calidad es innecesaria, no llegando siempre al nivel solicitado.
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Genichi Taguchi (1924-2012)

Taguchi, cientifico y pensador de la calidad de la época actual, ha contribuido en
gran medida a la mejora de la misma. Sus trabajos se centraron en la investigacion
para conseguir la mejora de la productividad. Una de las principales contribuciones de
este autor ha sido la combinacién de la estadistica y la ingenieria en los procesos de
fabricacion, con el fin de minimizar costes, y mejorar la calidad, mediante la
optimizacion del disefio tanto de los productos como de los procesos de fabricacion.

Para ello nos ha proporcionado la Funcién de Pérdida y la Relacion Sefal-Ruido.

Para Taguchi, todo proceso de produccion estd afectado por influencia externa o
"ruido”. Si es posible identificar y eliminar este ruido, se obtienen grandes efectos
sobre la variabilidad del proceso, lo que implica reducir costes y mejorar la calidad.
Utiliza métodos que emplean la experimentacion a pequefia escala con la finalidad de
reducir la variacion y descubrir disefios robustos y baratos para la fabricacién en serie,
que permiten desarrollar tecnologia flexible para el disefio y fabricaciéon de productos

de alta calidad, reduciendo los tiempos de investigacién, desarrollo y entrega.

Este autor desarroll6 la llamada "Funcion de pérdida" (The Loss Function), ecuacion
que cuantifica el descenso del valor percibido por el cliente a medida que cae la calidad
del producto. A través de esta ecuacion, fue la primera persona que igual6 calidad con
coste; en este sentido, afirma que todo desperdicio, reproceso o falta de calidad tiene

un coste para la sociedad.

Philip Crosby (1926-2001)

Philip Crosby comenzé su trabajo como profesional de la calidad en 1952 en una
escuela médica y posteriormente trabajé en una planta de fabricacion en linea donde
decidié que su meta seria ensefiar a los trabajadores que prevenir problemas era mas

provechoso que ser bueno en solucionarlos.

Para Crosby (1989: 44), "calidad significa cumplimiento. No cumplir con los requisitos
es ausencia de calidad". Su lema de calidad es: "La calidad no cuesta. No se regala

pero si es gratuita".

Este autor desarroll6 los cinco, llamados por él, "absolutos de la calidad":
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1) Definicién de calidad: "Calidad se define como cumplir con los requisitos y no

como excelencia".

2) Sistema para la calidad: "el sistema para evaluar la calidad es la prevencién y no

la evaluacion".

3) Estandar de realizacion: "el estandar de realizacion debe ser cero defectos, no asi

est4 bastante bien".
4) Medicion de la calidad: "la medicibn de la calidad es el precio por

incumplimiento™”.

La filosofia fundamental de fondo de estos absolutos es una mentalidad de
conformidad, quedando interrumpida si el disefio del producto o el proceso es incorrecto,

0 si no cumple con las necesidades del cliente.

Derivado de los absolutos de la calidad, plante6é un plan de calidad de catorce
puntos, que tratan sobre distintos temas de aplicacion, con el fin de mejorar la calidad,

y que son los siguientes:
1) Compromiso de la direccion.
2) Equipo para la mejora de la calidad.
3) Medida de la calidad.
4) El coste de la calidad.
5) Conciencia de la calidad.
6) Accion correctora.

7) Planificacién cero defectos (CD). Para Crosby, los puntos principales para la

planificacién cero defectos son:

Explicar el concepto y programa a todos los supervisores.

Determinar el material necesario.

Determinar el método y proceso de envio del programa CD.

Identificar el programa error-causa-eliminacion y hacer planes para su
ejecucion.
8) Formacion del supervisor que divide en tres partes:

— Formacion del supervisor que cubra las técnicas de medida de la calidad.
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— Resumen del programa CD.
— Hacerlo otra vez.

9) El dia cero defectos.

10) Fijacién de metas.

11) Eliminacion de la causa del error.
12) Reconocimiento.

13) Consejos de calidad.

14) Hacerlo todo de nuevo. Enfatiza que el proceso de la calidad es una mejora

continua que no debe terminar.

Estos catorce puntos se han de utilizar como guia o ayuda al desarrollo de un

programa sobre calidad, pudiendo omitir o cambiar el orden de alguno.

Por tanto, para Crosby la gestién de la calidad se realiza desde arriba hacia abajo y
propone una nueva forma de administrar las empresas, siendo la calidad la principal
responsabilidad de todo el personal independientemente de su puesto, desde el mas

alto hasta el de mas bajo nivel.

Armad V. Feigenbaum (1936-)

Feigenbaum es un ingeniero, conocido por sus tres grandes aportaciones en control
de calidad: el concepto de "calidad total", la promocién internacional de la ética de la

calidad y la clasificacién de los costes de la calidad.

Define el control total de la calidad como:

Un sistema efectivo de varios grupos en una empresa para la
integracién del desarrollo, del mantenimiento y de la superacion de la
calidad con el fin de hacer posibles mercadotecnia, ingenieria,
fabricacion y servicio, a satisfaccion total del consumidor al costo mas
econémico (Feigenbaum 1994: 6).

Segun este autor, calidad no solo significa mejor, sino que significa el mejor servicio
y precio para el cliente. Siendo el primer autor en visualizar la idea de que la calidad no

solo se centra en el proceso productivo, sino en todas las funciones administrativas de
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la organizacion, integrando asi los conceptos de la Teoria General de Sistemas® a los
de calidad. Para Feigenbaum la calidad del producto y servicio se define como:

La resultante total de las caracteristicas del producto y servicio en
cuanto a mercadotecnia, ingenieria, fabricacion y mantenimiento por
medio de las cuales el producto o servicio en uso satisfara las
expectativas del cliente (Feigenbaum 1994: 7).

Por otro lado, indica que el control de calidad es una herramienta para la
administracion compuesta por cuatro pasos: definicibn de estandares, evaluacion del
cumplimiento de los estdndares, correccion cuando el estandar no se ha cumplido e

investigacion para mejorar los estandares.

Ademas de los guris de la calidad antes mencionados, también merecen una

mencion especial los siguientes autores:

Shigeo Shingo (1909-1990)

Shingo fue un ingeniero japonés, cuyas aportaciones han sido de gran impacto
tanto en la industria japonesa como en la estadounidense. Junto con Taiichi Ohno®
desarrollaron un sistema innovador llamado "Just in Time" (JIT). JIT constituye uno de
los pilares del sistema de produccion de la empresa Toyota. Dicho sistema significa, en
un proceso en flujo, que las partes o piezas que se requieran para el montaje
alcanzaran la linea de produccion en el momento y cantidad en que sean necesarias
Shingo (1990). Entre otras aplicaciones actuales, sus ideas son la base del modelo de

negocio de las aerolineas de bajo coste.

Otra de sus grandes aportaciones para la mejora de la calidad es el "Zero Quality
Control" (ZQC) cuya estrategia es conseguir una fabricacion con cero defectos. Este
enfoque innovador, utiliza entre otras, las herramientas "Poka Yoke", que quiere decir

a prueba de errores; es un dispositivo destinado a evitar errores. La idea basica de

La Teoria General de Sistemas, fue concebida por Bertalanffy a mediados del siglo XX, con el fin de constituir un
modelo practico para conceptualizar los fenomenos que la reduccion mecanicista de la ciencia clasica no podia
explicar. En particular, dicha teoria proporciona un marco teodrico unificador tanto para las ciencias naturales
como para las sociales segtin Bertalanffy (1968).

Taiichi Ohno, fue un ingeniero japonés compaiiero de Shingeo Shingo en la empresa Toyota. Juntos disefiaron el
sistema JIT. Comenzo a trabajar en la Empresa Toyota Motor Company en 1943, en 1949 lo nombran responsable
del taller mecanizado y posteriormente en 1954 fue nombrado director, progresivamente fue ocupando puestos de
mayor responsabilidad hasta que en 1975 fue su vice-presidente.
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este dispositivo, es frenar el proceso de produccién cuando ocurre algun defecto,

definir la causa y prevenir que el defecto vuelva a ocurrir.

Este autor, afirma que la causa de los errores frecuentemente se encuentra en los
trabajadores, y los defectos de las piezas fabricadas se producen por no corregir dichos
errores. En consecuencia, los objetivos que persigue el poka yoke son: Imposibilitar de

algn modo el error humano y resaltar el error si se comete (Shingo 1986).

Actualmente, los "Poka Yoke" suelen consistir en un sistema de deteccion, cuyo tipo
dependera de la caracteristica a controlar y un sistema de alarma que avisa al trabajador

si se produce error, para que éste lo subsane.

Jan Carlzon (1941-)

Jan Carlzon es uno de los especialistas en calidad mas importantes en el area de
servicios; trabajé en las lineas aéreas escandinavas (SAS) llevandolas de la quiebra a
ser las niumero uno. Su experiencia en esta empresa, donde explica el modelo de gestion

gue llevo a cabo, lo recogio6 en su libro "EI momento de la Verdad" (Carlzon 1991).

Estos momentos de verdad son intervalos de tiempo, aproximadamente de quince
segundos, en los que los empleados de una organizacion tienen contacto con sus
clientes, donde en general, se realiza la entrega del producto o servicio. Durante estos
momentos la compafiia se pone a prueba, confiando en el empleado, ya que su
imagen depende de la habilidad y capacidad del mismo, para satisfacer las necesidades

del cliente y causarle buena impresion.

En su estrategia de calidad, se documentan todos los pasos a seguir antes de que el
cliente reciba el producto o servicio; a esta estrategia se le llama "el ciclo de servicio" y
en €l se identifican los "momentos de verdad" que pueden presentarse, quien esta a
cargo en esos momentos y que necesita saber o decidir para asumir responsabilidades.
Es decir, propone la transformacion de la empresa mediante la creacién de un modelo
descentralizado en el que la toma de decisiones debe darse a todos los niveles de la

estructura organizacional; a este proceso le llamo "empowerment".

Segun Carlzon todos los empleados necesitan saber y sentir que son necesarios,
gue son importantes dentro de la empresa, por lo que la motivacion, resulta pieza

clave para lograr la calidad.
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En el lado contrario se encuentran los clientes, a los cuales no les interesa saber
que son parte de un gran mercado definido por estereotipos, y ser tratados como uno
mas, sino que todos quieren ser tratados como clientes Unicos y diferentes. Por ello, el
empleado no debe sentirse atado por politicas de la organizacion que se disefiaron
pensando que todos los clientes son iguales, sino que el ha de ser el que se de cuenta de

las diferencias entra cada cliente y deberd tomar decisiones para darle lo que necesita.

David A. Garvin (1954-)

David A. Garvin, escritor y profesor de Harvard, mostré una vision conceptual de la
calidad sumamente significativa. Sus contribuciones han sido muy influyentes en la
teoria de la gestion de la calidad. Desarroll6 lo que conocemos como las ocho
dimensiones de la calidad: rendimiento, prestaciones, fiabilidad, conformidad, duracion,
capacidad de servicio, estética y calidad percibida, y de las que ya hemos hablado en
este capitulo. Estas, indican la amplitud que ha llegado a abarcar la calidad, y sugieren,
en este contexto, que se requieren multiples dimensiones para obtener de la calidad

hasta los significados mas fundamentales.

Por otro lado, Garvin (1988), también sugiri6 que la calidad puede tener cinco

significados o enfoques diferentes:

e Trascendente. El enfoque trascendente o psicolégico de la calidad consiste en
una propiedad simple y no analizable que aprendemos a reconocer solo a través
de la experiencia. Se afirma que un consumidor que compra un producto o
servicio, lo hace porque el enfoque de la calidad desarrollado bajo esta premisa

esta positivamente reforzado por la compra y consecuente uso.

e Producto. Este enfoque, consiste en una estrategia de disefio basada en el
producto, donde la calidad estd determinada como una variable precisa y
medible, las diferencias en calidad reflejan las diferencias en la cantidad de cierto

ingrediente o atributo poseido por el producto.

e Cliente. Es una estrategia basada en el usuario, las definiciones se basan en la
premisa de que la calidad solamente la determina el usuario. Se considera que
los consumidores individuales tienen diferentes gustos y necesidades, y los
articulos que mejor satisfacen sus preferencias son considerados como lo que

poseen una mayor calidad percibida.
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e Fabricacidn. La estrategia de fabricacion busca asegurar que se minimicen las
desviaciones del modelo estandar, ya que éstas reducen la calidad del producto

fabricado.

e Valor. Los consumidores con frecuencia estdn condicionados a aceptar que la
calidad de un producto esta4 determinada por el precio. Este enfoque esta hoy
vinculado a la sociedad occidental en la cual los fabricantes estan tratando de

desarrollar una estrategia de productos de bajo precio y alta calidad.

En la Tabla 1.2 hemos tratado de esquematizar el concepto de calidad de cada uno

de los autores anteriores, segun el enfoque de clasificacion que hizo Garvin.

Tabla 1.2. Resumen del concepto y enfoque del concepto calidad segtin distintos autores

AUTORES CONCEPTO ENFOQUE
Shewhart Propiedad inherente a un producto Transcendente
Juran Adecuacion al uso del cliente Cliente
Deming Satisfaccion del cliente. Cliente
Crosby Cumplimiento de los requisitos Fabricacion
Ishikawa Satisfaccion de las necesidades del cliente, al menor coste. | Cliente
Taguchi La menor perdida posible para la sociedad Valor
Feigenbaum | Mejor servicio y precio para el cliente Valor

Shingo Cero defectos Fabricacion
Carlzon Satisfacer las necesidades del cliente Cliente
Garvin Ninguna especifica Cliente y proveedor

Fuente: Elaboracion propia
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4. Gestion de la calidad

Para que una organizacion pueda funcionar con éxito, se requiere que esté dirigida
y controlada de forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un sistema de gestion disefiado para mejorar
continuamente su trabajo mediante la consideracion de las necesidades de todas las
partes interesadas. La gestion de una organizaciéon comprende diferentes disciplinas,
entre ellas la gestion de la calidad, recomendando siempre que todos ellos se

encuentren integrados dentro de un mismo sistema.

Aungue nuestra investigacion se centre en el ambito sanitario hemos considerado
conveniente hacer referencia a los sistemas de Gestion de la Calidad en la empresa,
servicio publico, etc., dado que el sector sanitario normalmente, toma como ejemplo
las experiencias que ya se han puesto en marcha en otros sectores, habitualmente el

de la industria.

Sistema de Gestion de Calidad

Un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), es un conjunto de elementos: métodos,
procedimientos, instrucciones, etc. mediante los cuales la organizacion planifica,
ejecuta y/o controla determinadas actividades relacionadas con los objetivos que desea
alcanzar, es decir, es un marco o una guia que explica como se gestiona el dia a dia de
la empresa u organizacién. En este sentido define la estructura organizativa, cuales son
los procedimientos y procesos claves del negocio, y quien asume las responsabilidades
de los mismos. En definitiva, un SGC es un conjunto de politicas, procedimientos y
herramientas que hacen posible gestionar la calidad de una forma eficaz y eficiente,

permitiendo obtener los objetivos establecidos en materia de calidad.
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Cuando una organizacion decide implantar un sistema de calidad, ésta tiene que
planificar y sistematizar un conjunto de acciones que afectan a todos los elementos de
la organizacidbn empresarial: personal, procesos, equipos, productos y clientes. Para
que un SGC aporte los beneficios esperados, la organizacion debe creer firmemente
que su implantaciéon es una oportunidad para mejorar. Una vez que un producto o
servicio esté avalado por un sistema de aseguramiento de la calidad, la empresa puede

solicitar la certificacion de acuerdo con la norma que corresponda.

El instrumento técnico para implantar un sistema de calidad es la normalizacién, ya
que es el punto de partida en la estrategia de la calidad, y elemento imprescindible
para la posterior certificacion de los productos y de las empresas. Por ello, y aunque de
forma esquematica, se presentan a continuacion tres aspectos relacionados con la
gestion de la calidad: la normalizacion, la certificacion y la acreditacion,

describiendo las diferencias y relaciones que existen entre ambos.

— La normalizacion se puede definir, de forma genérica, como una actividad que
consiste en la elaboracion, difusién y aplicacién de normas. Mediante la normalizacion
se unifican criterios respecto a determinadas materias con el fin de dar soluciones a
situaciones repetitivas facilitando, de este modo, la adaptacion de los productos,
procesos y servicios a los fines que se destinan. La normalizacién ofrece a la sociedad
importantes beneficios, pues la unificacion de criterios previene los obstaculos del libre

comercio, facilita la cooperacién tecnolégica y protege la salud y el medio ambiente.

En el proceso de normalizacién la unidad de medida es la norma de calidad. Las
normas son documentos técnicos publicos que unifican la terminologia de un campo de
actividad y establecen especificaciones de aplicacion voluntaria extraidas de la
experiencia y de la frontera del conocimiento y la tecnologia disponibles en un
momento dado. Las normas de calidad definen el camino a seguir para establecer los
estandares de productos y procesos, asi como lo requisitos del SGC que aseguren que
los niveles de calidad no van a ser inferiores a los establecidos y comunicados a los

clientes. Por lo tanto una norma puede definirse de dos formas:
e Un estandar, o sea, un valor que ha de cumplir una cierta caracteristica de un
producto o proceso.
e Un procedimiento, o sea, una recomendacion sobre como organizar actividades.

En este segundo significado, una norma seria un conjunto de pautas de actuacion
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que prescriben de manera estructurada y documentada como asegurar el logro

de unos estandares de calidad, es decir, como organizar un SGC.

En definitiva una norma es un registro escrito de todos los aspectos que se han de
respetar en cualquier actividad operativa o de gestion. Las normas ofrecen un lenguaje
comun de comunicacién entre la Administracion, las empresas y los consumidores, a la
vez que establecen un adecuado equilibrio entre los distintos agentes que participan en

la actividad econémica.

Aunqgue existen diferentes clasificaciones de los tipos de normas, presentamos a

continuacion una clasificacion general segin CEPYME* (1995):
1) Por su ambito de aplicacion:

a) Nacional:
i) Normas para el sector industrial
i) Normas para la empresa

iii) Normas para organismos nacionales
b) Internacional
2) Por su contenido:
a) Cientifico:
i) Definicién de magnitudes, unidades y simbolos

i) Designaciones de la simbologia matematica

iii) Designaciones de notaciones cientificas

b) Industrial:
i) Normas de calidad: Definen las caracteristicas de un producto o proceso
i) Normas dimensionales: Definen las dimensiones, tolerancias, formas,
etc. de un producto
iif) Normas organicas: Afectan a aspectos generales (color de las pinturas,
dibujos, acotaciones, etc.)

iv) Normas de trabajo: Ordenan los procesos productivos

v) Normas de seguridad: Destinadas a prevenir accidentes, proteger la

salud

*  CEPYME: Confederacion espafiola de la pequefia y mediana empresa.
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3) Por la forma de aplicacion:
a) Obligatorias

b) Voluntarias

Una vez establecidas las normas, resulta necesaria la existencia de algun proceso
que pruebe o demuestre el cumplimiento de las mismas. Por ello la finalidad de
muchas normas se centra en la certificacién, primero de productos y, posteriormente,

de sistemas.

— La certificacion es el proceso por el cual un organismo autorizado, establece
que un determinado producto, servicio, proceso u organizacion cumple con las
exigencias o requisitos definidos por una norma o una especificacion técnica. Ademas,
se trata de una herramienta de aplicacién que debe ser objetiva, fiable y aceptada por

todas las partes interesadas.

Entre los factores y circunstancias que favorecen la certificacion destaca claramente
la necesidad de mejorar la competitividad, sobre todo cuando esta competitividad

depende de aspectos que, como la calidad, puede manejar la propia organizacion.

El proceso de certificacion presenta, en un mundo competitivo como el de hoy,
importantes ventajas que ya pocas empresas pueden obviar. No solo transmite
seguridad y confianza al usuario en términos de disponibilidad, fiabilidad y duracion de
un bien, sino que permite negociar con todo tipo de clientes, algunos de los cuales ya

exigen este requisito.

Si bien dicha accion se podria llevar a cabo por parte de la propia empresa
implicada, o por un cliente de esta, es generalmente una tercera parte, es decir, un

organismo neutral, quien lleva a cabo esta tarea.

Para conseguir la certificacion, la organizacion ha de seguir una serie de pasos y
superar un conjunto de pruebas, que demuestren la adecuacién del sistema con el
modelo de aseguramiento de calidad que se utilice. Para solicitar la certificacion a una
empresa certificadora, es necesario en primer lugar que la organizacion haya
completado la implantacién del SGC, que cumpla todos los requisitos de la norma y
que tenga a disposicion del auditor toda la documentacion necesaria. Hay que tener en

cuenta que el proceso de certificacién esta establecido por el organismo certificador
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(cada uno tiene su propia metodologia), aunque todos ellos deben respetar las pautas
establecidas en la norma UNE —EN 1SO 19011.

Tomando como base el proceso estdndar de certificacion seguido por AENOR,

podemos distinguir las siguientes fases en un proceso de certificacion:

1) Busqueda y seleccién del organismo certificador
Para comenzar el proceso de certificacion hay que buscar y seleccionar un
organismo certificador®. Es recomendable contactar con diversas entidades, para

conocer sus métodos, plazos de ejecucion, experiencia, presupuesto, etc.

2) Solicitud de certificacion
Una vez que se ha seleccionado el organismo certificador, es conveniente cursar
la solicitud formal de certificacion. Posteriormente, el organismo certificador
realiza una primera valoracion y, si considera que existen posibilidades de lograr
la certificacion, acepta la solicitud. El organismo certificador procede entonces a
determinar toda la documentacion necesaria que la empresa debe entregarle
para perfilar la situaciébn y comprobar que elementos del sistema tiene ya
implantados. Después del envio de la documentacién, la entidad certificadora
procede a la tramitacion de la solicitud, que se plasma en la firma del contrato de

prestacion de servicios.

3) Estudio de la documentacion
El equipo auditor ha de estudiar toda la documentacion aportada por la empresa
del SGC: Manual de la calidad y los procedimientos operativos, y elaborar un
informe en el que consten las observaciones apreciadas, y que sera entregado a

la empresa.

4) Visita previa para la planificacion de la auditoria
La empresa y el organismo de certificacion acuerdan la fecha en que se llevara a

cabo la visita para planificar la auditoria con los siguientes objetivos:
— Comprobar el grado de implantacion y la adecuacién del SGC a los requisitos
definidos en la norma.
— Completar el andlisis de la documentacién.

— Confeccionar el plan de la auditoria.

La Tabla 1.5 recoge los organismos de certificacion acreditados en Espafia.
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— Aclarar todas las dudas que la organizacién tenga sobre el resto del proceso

de certificacion.

5) Auditoria inicial
El auditor y su equipo realizaran la auditoria siguiendo el plan preestablecido con
el fin de evaluar definitivamente la conformidad del SGC. Las disconformidades
detectadas se recopilaran en un informe que es entregado y comentado con la

empresa en la reunion final de la auditoria.

6) Plan de acciones correctivas
Cuando en la auditoria inicial se encuentran disconformidades, la organizacion
dispone de un plazo de tiempo para presentar a la entidad certificadora un plan
de acciones correctivas con el objetivo de subsanarlas. El equipo auditor evaluara
dicho plan y, en caso de ser satisfactorio, se procede a su cierre. En caso
contrario, se emplaza a la organizacién a presentar un nuevo plan de resolucion

de las no conformidades.

7) Evaluacién y decision
Una vez que el equipo auditor ha obtenido respuesta satisfactoria a las
disconformidades detectadas, presenta el expediente de forma anénima a la
Comision de Certificacién, que procede a conceder la certificacién y derecho de

uso de la Marca de Conformidad.

La entidad certificadora también puede decidir la concesién del certificado con
una clausula condicional de realizar una auditoria extraordinaria, si tiene dudas
sobre la existencia de no conformidades, que obliga a repetir parte del ciclo para
alcanzar la concesion definitiva del certificado. En el caso de que la Comisién de
Certificacion tomase esta decision por segunda vez, entonces la organizacion

solicitante deberia de repetir el proceso completo.

8) Entrega del certificado
Por dltimo, se procede a la entrega del certificado, cuyo periodo de validez es,
por lo general, de tres afios, si bien la duracion la define el propio organismo
certificador. En el caso de AENOR entrega el Certificado de Registro de Empresa

y el Certificado IQNet simultaneamente, con un periodo de validez de tres afios.
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Estas ocho fases se pueden observar en la Figura 1.3, donde se ilustra el proceso de

certificacion segun la norma 1SO 9001.

Figura 1.3. Proceso de certificacion segiin la norma ISO 9001

Formulacion y tramitacion de
la solicitud de certificacion

Estudio de la documentacion

Visita previa

Auditoria inicial
(Existen no conformidades? @

Plan de acciones correctoras

(Es conforme?

Auditoria 24 vez
extraordinaria

Evaluacion y decision

1# vez

Concesion con
auditoria extraor.

Concesion del No concesion

certificado

Firma del contrato y emision del
certificado por el organismo certificador

Fuente: Camison (2007: 412)

Una vez que la empresa solicitante ha obtenido el certificado, tenemos que aclarar
que éste no es definitivo, pues ha de someterse a un proceso de seguimiento y
renovacién del mismo, lo que implica dos tipos de auditorias periddicas: Auditoria de
seguimiento, que se realiza durante el periodo de validez del certificado y, auditoria de

renovacion, que se realiza cuando finaliza el periodo de vigencia de la certificacion.
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Dicha auditoria sigue la misma metodologia que en la auditoria inicial, y si es positiva

entonces se procede a la emisiéon de un nuevo certificado.

Hay que tener en cuenta que la certificacion tiene distintos campos de actuacion:

los productos o servicios, las personas y las propias empresas.

En el caso de productos, para certificar que un producto cumple con los requisitos
de una determinada norma, se deben realizar ensayos y evaluacion del control de
calidad de la fabrica y su aceptacion; posteriormente se realiza una auditoria de control
de calidad de la fabrica y las pruebas de revision de muestras dentro y fuera de la
fabrica. Después de la certificacién la empresa obtiene la llamada “Certificacion de
producto”, que se materializa mediante etiquetas o marcas colocadas sobre el propio

producto, de obligatorio uso una vez concedida su utilizacion.

Por su parte, el certificado “Registro de Empresas” es el que certifica la conformidad
de una empresa respecto a un SGC. Dicho sistema debe cumplir los requisitos
especificados por alguna norma en la que se defina un SGC como, por ejemplo, la 1SO
9001.

Los organismos que realizan dicha certificacién son los siguientes: organismos de
certificacion, laboratorios de ensayo, entidades auditoras y de inspeccion y laboratorios

de calibracién industrial.

Por ultimo, las personas pueden solicitar la certificacion de sus métodos de trabajo,
ser inscritas como tales en el registro del organismo de certificacion escogido, y firmar

documentos con la correspondiente marca y niumero de certificado.

Del mismo modo que los organismos de certificacion son los encargados de verificar
la conformidad con ciertas normas o especificaciones, también surge la misma cuestién
respecto a la credibilidad de éstos, pues se debe garantizar que todos los organismos
de certificacion cumplan las condiciones y requisitos exigidos para su funcionamiento,

lo que lleva de manera inmediata la acreditacion.

— La acreditacion es necesaria para generar la confianza necesaria en los agentes
evaluadores de la conformidad, como las entidades de certificaciéon. De esta forma se
garantiza que la calidad y seguridad de los productos, servicios y empresas, es evaluada

por organismos competentes y perfectamente cualificados.
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Un organismo de acreditacion es una institucion sin animo de lucro, constituida con
la finalidad de reconocer la competencia de otra institucién, o laboratorio de ensayo o

de calibracién, para certificar, inspeccionar o auditar la calidad.

A diferencia de la certificacion, de acuerdo a la norma ISO 9001, que es la que
regula si una organizacion ha establecido un SGC conforme con ciertos requisitos, la
acreditacion confirma la competencia técnica de un organismo de evaluacién de la
conformidad garantizando la fiabilidad de sus resultados. En Espafia, los organismos
certificadores deben estar acreditados por ENAC, ser independientes respecto a las
distintas partes interesadas (fabricantes, clientes, consumidores, usuarios Yy

administracion), competentes e, imparciales.

— La homologacion es un examen necesario y obligatorio. Es necesario pues sin
ella no seria posible la fabricaciéon y comercializacion de un producto con garantias
suficientes para el consumidor, la seguridad o el medio ambiente, y es obligatoria dado

gue su exigencia se encuentra regulada por las leyes nacionales o comunitarias.

La solicitud de homologacion se realiza en la Direccién General correspondiente del
Ministerio de Industria, teniendo en cuenta que las homologaciones, al igual que las
certificaciones, tienen periodo de vigencia limitado, es decir, al cabo de un tiempo si se
quiere seguir fabricando y/o comercializando el producto o servicio, debera solicitarse

una o sucesivas prorrogas de la homologacion inicial.

No obstante, es importante hacer referencia a la diferencia entre dos procesos que
tienden a confundirse: la certificacion y la homologacion. La certificacién es de caracter
voluntario y realizada por organismos independientes, mediante los que se manifiesta
si se dispone de la confianza adecuada en que un producto, proceso 0 servicio, es

conforme con una norma u otro documento normativo especificado.

En cambio, la homologacion es un acto de caracter obligatorio que debe realizar
toda empresa, organismo O persona por exigencias reglamentarias técnicas de la
Administracion. Es decir, la certificacion manifiesta el cumplimiento respecto a una
norma, mientras que la homologacion lo manifiesta respecto a un reglamento técnico

gue por definicion es de caracter obligatorio.

Por ultimo, aunque se pueden certificar sistemas de calidad, productos y personas,

en este trabajo haremos referencia Unicamente a la certificacion de sistemas de
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calidad, por considerar que es el objetivo y aspiracion de muchas organizaciones,

independientemente del sector en el que desarrolle su actividad.

Para llevar a cabo todas estas actividades de control de la calidad a través de la
certificacion, acreditacion y/o homologacion, existen y han existido organizaciones que
se han preocupado por el buen funcionamiento, y por el aumento de la calidad. A
continuacion haremos una recopilacion de las organizaciones mas relevantes que han
colaborado en la mejora de la misma. En la Tabla 1.3 enumeramos las Organizaciones
de promocion y desarrollo de la calidad, y en la Tabla 1.4, las organizaciones de

normalizacion de la calidad, tanto internacionales, como nacionales.

Tabla 1.3. Organizaciones de promocion y desarrollo de la calidad

INTERNACIONALES

Joint Committee on the Applications of Statistics in Engineering and Manufacturing

Society of Industrial Quality Statisticians (SIQS)

Society of Quality Control Engineers

Federated Societies

Society for Quality Control

American Production and Inventory Control Society (APICS)

Academy for Quality (IAQ)

American Society for Quality (ASQ)

European Organization for Quality (EOQ)

Union of Japanese Scientists and Engineers (JUSE),

American Society for Quality Control (ASQC)

American Society for Quality (ASQ)

American Productivity & Quality Center (APQC)

European Organization for Quality (EOQ)

La Fundacién Europea para la Gestion de la Calidad EFQM (European Foundation for
Quality Management)

NACIONALES

Asociacion Espafiola para la Calidad (AEC)
Club Excelencia en Gestion

AUTONOMICAS

Agencia de Desarrollo Economico de Castilla y Leon

Asociacion Canaria para la Calidad (ACC)

Centro Andaluz para la Excelencia en la Gestion

Centre Catala de la Qualitat

Club Asturiano de Calidad

Fundacion para o Fomento de Calidade Industrial o desenvolvemento Tecnologico de
Galicia

Fundacion Valenciana de la Calidad (FVC)

Fundacion Vasca para el Fomento de la Calidad-Euskalit

Institut d’Innovacio de les Illes Balears

Instituto Aragonés de Fomento

Instituto Murciano de la Excelencia

Madrid Excelente, SAU
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Tabla I.4. Organizaciones de normalizacion de la calidad

INTERNACIONALES

International Electrotechnical Comision (IEC)

Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica (CENELEC)

International Telecommunication Union (ITU)

International Organization for Standardization (ISO)

European Comité for Standardization (CEN)

The European Telecommunications Standards Institute (ETSI)

European Quality System Assessment and Certification Network (EQNet)

The International Certification Network (IQNet)

American National Standards Institute (ANSI)

Global Ecolabelling Netork (GEN)

Comision Panamericana de Normas Técnicas (COPANT)

A Nacional Resource for Global Standards (NSSN)

NACIONALES

Asociacion Espaiola de Normalizacion y Certificacion (AENOR)

Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC)

Tabla I.5. Organismos acreditados por ENAC para certificar Sistemas de Gestiéon de la Calidad

ORGANISMOS CERTIFICADORES

WEBSITE

AGENCIA PARA LA CERTIFICACION DE LA CALIDAD Y EL MEDIO
AMBIENTE, S.L. (ACCM)

www.accm.€es

AIDICO CERTIFICACION, S.L. (Unipersonal)

www.aidico.es

ALITER TRADE, S.L.

www.aliterqualitas.com

ASOCIACAO PORTUGUESA DE CERTIFICACAO (APCER)

www.apcer.pt

ASOCIACION ESPANOLA DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION
(AENOR)

Www.acnor.cs

ASOCIACION INSTITUTO DE NORMAS TECNICAS DE COSTA RICA,
INTECO

WWW.Inteco.or.cr

BM TRADA CERTIFICATION ESPANA, S.L.

www.bmtrada.es

BRITISH STANDARS INSTITUTION ESPANA, S.A.

www.bsigroup.es

BUREAU VERITAS CERTIFICATION, S. A. (Unipersonal)

www.bureauveritas.es

DET NORSKE DET NORSKE VERITAS ESPANA, S.L.

www.dnv.es

ECA CERT, Certificacion, S.A. (Unipersonal)

www.ecacertificacion.com

EDUQATIA INVESTIGACION Y CERTIFICACION, S.A. (Unipersonal)

www.edugatia.com

EUROPEAN QUALITY ASSURANCE SPAIN, S.L.

WWW.eqa.org

GLOBAL CERTIFICATION SPAIN, S.L.

www.globalcertificacion.net

INSTITUTO DE CERTIFICACION CDQ, S.L.

www.icdg.es

INSTITUTO DE LA CONSTRUCCION DE CASTILLA Y LEON

www.iccl.es

INTERNATIONAL GLOBAL CERTIFICATION, S.A.

www.iglobalcert.com

IVAC-INSTITUTO DE CERTIFICACION, S.L.

www.ivac.es

LGAI TECHNOLOGICAL CENTER, S.A.

www.lgai.es

LLOYD'S REGISTER QUALITY ASSURANCE LTD. (OPERACIONES
ESPANA)

www.lrqaspain.com

OCA Instituto de Certificacion, S.L. (Unipersonal)

www.ocacert.com

QSCB Espafia Evaluadores de Conformidad, S.L. (Unipersonal)

www.qscb.es

SERVICIO DE CERTIFICACION DE LA CAMARA OFICIAL DE COMERCIO E
INDUSTRIA DE MADRID

www.camaramadrid.es

SGS ICS IBERICA, S.A.

WWW.CS.8ZS.Ccom

SISTEMAS Y PROCESOS DE GESTION, CERTIFICACION, S.L.

WWW.Spg-gestion.com

TUV RHEINLAND IBERICA INSPECTION, CERTIFICATION & TESTING, S.A.

www.tuv.com

TUV SUD IBERIA, S.L.

www.tuev-sued.es

Fuente ENAC consultada el 5 de junio de 2012.
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Para finalizar recogemos en el Tabla 1.5 las entidades acreditadas por ENAC, para
certificar sistemas de gestion de la calidad hasta el afio 2008. Entre ellas destaca, por
el numero de empresas certificadas AENOR. No obstante, si bien en Espafia es ENAC
quien acredita a las empresas certificadoras, también pueden operar empresas

acreditadas en otros paises, ya que se trata de un mercado globalizado.



Capitulo 11
Calidad sanitaria






II. Calidad sanitaria

Es evidente que existe un interés creciente por la calidad en todos los sectores y
como no puede ser de otra forma, también en el sector sanitario, aunque cuando

hablamos de sanidad, se supone que el concepto de calidad deberia ir implicito.

Uno de los objetivos fundamentales de la calidad sanitaria, es que la direccién de las
diferentes secciones de las entidades sanitarias deben actuar en la misma linea para
conseguir el objetivo que justifica su existencia, el tratamiento completo del enfermo.
Actualmente la calidad constituye uno de los elementos estratégicos en los que se
fundamenta la transformacién y mejora de los sistemas sanitarios. En este sentido, las
politicas de calidad constituyen una oportunidad de mejora para las organizaciones.
Estan basadas en procedimientos que aseguran conocer los pormenores de la prestacion
del servicio de la intervencion sanitaria, permitiéndonos determinar si se produce el
resultado deseado desde el punto de vista de los diferentes agentes que intervienen:

ciudadanos, profesionales y la propia organizacion.

Las iniciativas orientadas a la mejora de la calidad permiten a las organizaciones
ajustar su forma de trabajar para conseguir el resultado mas eficiente, teniendo en

cuenta su potencial y posibilidades.

El objetivo de los servicios de salud debe ser personalizar la atenciéon en salud, de
acuerdo con las necesidades del individuo, de su entorno humano y de sus circunstancias
propias de cada momento, satisfaciendo las necesidades y expectativas, no solo del
paciente, sino incluso también la de sus familiares y su entorno social, que se convierten

en parte fundamental de la relacion médico-paciente o institucion-paciente.

57



58

Pilar BLANCO ALONSO
La calidad de los servicios hospitalarios en Castilla y Leon
Propuesta de aplicacion del control estadistico de la calidad en el andlisis de un proceso quirtirgico

El reconocimiento de los logros obtenidos por las organizaciones sanitarias en aplicar
las mejores practicas de gestion de calidad, aunque sea importante por si solo, esta
pensado para servir los propdésitos de creacion de conciencia y de transmision de la
informacion que puede ser de utilidad. Asi pues, el primer paso en la consecucion de la

calidad en un sistema asistencial, ha de ser la implantacion de una cultura de la calidad.

En este capitulo se presenta, en primer lugar, el concepto y las dimensiones de la
calidad sanitaria. A continuacion se expone brevemente cémo se ha evaluado la calidad
en la sanidad a lo largo del tiempo, y se analizan las herramientas y métodos utilizados
en dicha evaluacion, en concreto los programas de acreditacion. Por Gltimo se presenta

la situacién actual de la calidad sanitaria en Espafia.



II. Calidad sanitaria
1. Concepto y dimensiones de la calidad sanitaria

1. Concepto y dimensiones de la calidad sanitaria

Para abordar el concepto de calidad, en el contexto de la salud, necesariamente hay

que considerar las expectativas y necesidades de los tres grupos implicados en la

asistencia sanitaria. Estos grupos quedan definidos del modo siguiente: los pacientes,

profesionales y la propia Administracion.

Los pacientes o usuarios, que son los que solicitan la atencion. Ellos quieren ser
atendidos para su mejora funcional u organica, para que se les alivie el dolor o la
molestia o para transmitir al profesional sanitario una preocupacion sobre su

salud.

Cuando se habla de calidad sanitaria, existe una gran diferencia entre el concepto
de enfermo-paciente, usuario y cliente. "Paciente”, es la persona que quiere
recuperar la salud, acepta el tratamiento y no se le pregunta sobre las decisiones
que sobre él se toman. "Usuario" es el que usa lo que se le ofrece, puede
reclamar, no es preguntado sobre las decisiones y no interviene en el proceso
asistencial. Y "cliente" es el que elige, si no le gusta cambia, se le pregunta sobre
las decisiones e interviene en el disefio terapéutico. Actualmente los pacientes
son cada vez mas exigentes, sin embargo la percepcion de la calidad no es igual
para todos, sino que varia de unos a otros. Otra consideracion a tener en cuenta,
es que la calidad del servicio varia a medida que se va conociendo mejor al

profesional, en cuyo caso la exigencia del paciente aumenta.

Los profesionales, que son los que proporcionan la atencion. Para poder
desempefiar sus funciones y para poder atender a los usuarios necesitan disponer
de recursos. Dichos recursos incluyen tanto el material y las instalaciones, como
el espacio y el tiempo para la toma de decisiones, ademéas de libertad para

actuar ante el problema de salud y poder desarrollar sus actividades.
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La Administracion, que es la encargada de proporcionar esos recursos necesarios
y, ademas, promueve un uso adecuado y eficiente de los mismos; su objetivo

final es lograr la satisfaccion tanto del usuario como del profesional.

Por otro lado también hay que tener en cuenta una serie de caracteristicas que

condicionan el concepto de calidad y el modo de abordar su medicién. Entre estas

caracteristicas cabe mencionar:

El cliente que recibe un servicio sanitario no maneja nada tangible. En este caso
se trata de que el cliente esté satisfecho cuando utiliza el servicio y también

posteriormente con las consecuencias del mismo.
La produccion y el consumo del servicio se realizan en el mismo momento.

El cliente debe confiar en el proveedor del servicio, ya que el servicio no es

visible antes de su adquisicion.

La etapa inicial o puerta de entrada del servicio juega un papel critico, puesto

que puede condicionar la percepcion posterior del servicio.

El cliente participa e interacciona en la recepcion del servicio, lo cual condiciona
la variabilidad del servicio recibido en funcién de los mdultiples factores implicados

en el proceso de atencion.

De acuerdo con las premisas y principios anteriores se aborda a continuacién el

concepto de la Calidad Sanitaria.

Concepto

La calidad en la atencion sanitaria es al mismo tiempo una funcién directiva y, un

conjunto de métodos y herramientas de gestion orientados al paciente. Esta calidad no

debe estar solo ligada a los medios, es decir, no debe ser solo cuestion de tecnologia,

equipos informaticos, automatizacion, conocimientos o habilidades, sino que debe estar

estrechamente ligada a la aptitud y actitud de los que prestan el servicio, teniendo en

cuenta que lo mas importante son las personas a quienes se lo prestan. De poco sirven

los mejores conocimientos, habilidades, equipos tecnoldgicos y procesos, si realmente

no se conoce al paciente.



II. Calidad sanitaria
1. Concepto y dimensiones de la calidad sanitaria

En este sentido, cuando se trata la calidad sanitaria, hay que precisar, que la
calidad absoluta es inviable, que la aplicacién de los criterios de calidad ha de ser
continua, que la calidad no es un tributo Unico sino total o global, y que la calidad no

se puede separar de los criterios de equidad y eficiencia.

A la dificultad intrinseca que encierra el concepto de calidad desde el punto de vista
sanitario, se le afiade la dificultad derivada del producto final, la salud. La salud y la
vida humana son conceptos intimamente ligados y el ser humano se caracteriza por su
inabarcabilidad, su inconmensurabilidad y por su dificultad en ser definido o encasillado.
El concepto de salud', y especialmente la percepcion de salud, tiene un componente
subjetivo e intimo en cada persona. Esto conduce a que dos personas con un mismo

diagndstico y un mismo proceso de atencién, puedan reaccionar de forma diferente.

Teniendo en cuenta la definicion de salud, el conjunto de agentes que determinan
la relacion, salud-enfermedad tiene distintos componentes:

e Biologicos: genéticos, ambientales, fisicos, etc.

e Geograficos.

e Sociales: cultura, religion, ideologia, economia, etc.

Por consiguiente, tanto el concepto de calidad sanitaria como el de salud incorporan
matices subjetivos, que pueden encajar con una declaracién de principios pero no con
una definicibn objetiva que pueda cuantificarse. Sin embargo, si descendemos al
concepto de acto asistencial, nos encontrarnos todavia con mas problemas, puesto que
en este concepto interviene un nuimero elevado de procesos de gran complejidad, lo

gue afade mas dificultad a la labor de analizar objetivamente la calidad sanitaria.

El concepto de calidad ha ido evolucionando paulatinamente, hasta convertirse, en
la actualidad, en una forma de gestion que introduce la mejora continua a todos los
niveles de una organizacion. Por ello, la definicion de una atencion sanitaria de calidad
abarca diferentes aspectos de la asistencia sanitaria: reducir variabilidad, satisfacer las
necesidades de todos los usuarios, mejorar permanentemente, y cambiar la cultura

para conseguir los niveles mas altos de calidad con los recursos disponibles.

' La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), define salud como el estado de completo bienestar fisico, mental y

social, y no solo la ausencia de enfermedades que implica un normal funcionamiento organico y una adaptacion
biologica del individuo a su ambiente, lo que le permite su desarrollo integral.

61



62

Pilar BLANCO ALONSO
La calidad de los servicios hospitalarios en Castilla y Leon
Propuesta de aplicacion del control estadistico de la calidad en el andlisis de un proceso quirtirgico

En este sentido, autores como Makover (1951), Vuori (1988) o De Geyndt (1995),
reconocen que formular una definicibn exacta de la atencion médica es una tarea
complicada, dado que no existe un Unico criterio conjunto para precisarla. Si bien, en
los sectores industrial y de servicios se ha optado por definir de forma genérica la
calidad de los productos como la aptitud, adecuacién o idoneidad al uso. En el sector
sanitario, se ha preferido conceptuar la calidad de la atencién médica o calidad sanitaria,
como un fenébmeno multidimensional, lo que implica una definicion compleja en la que se
incluyen diversos conceptos. Esto explica las sucesivas definiciones complementarias,

incorporandose diferentes dimensiones al concepto de calidad en la atencion médica.

Revisando la bibliografia, recogemos a continuacion distintas definiciones sobre

calidad en el &ambito sanitario:

— La OMS establece que la calidad de la atencion sanitaria consiste en asegurar
gue cada paciente reciba el conjunto de servicios diagndsticos y terapéuticos mas
adecuados para conseguir una atencion sanitaria 6ptima, teniendo en cuenta todos los
factores y conocimientos del paciente y del servicio médico, y lograr el mejor resultado
con el minimo riesgo de efectos iatrogénicos® y la méxima satisfaccion del paciente con

el proceso (World Health Organization 1985).

— Lee y Jones (1933: 193) definieron la buena asistencia médica, como la préactica
de la medicina racional basada en las ciencias médicas y la aplicaciéon de todos los

servicios de la medicina cientifica moderna a las necesidades de la poblacion.

Para este autor, los parametros de la atencién de salud deben establecerse por la
comunidad cientifica, el profesional, el paciente y la sociedad. Ademas, también podemos
observar en la definicion anterior de calidad de la asistencia sanitaria, criterios presentes
en la definicion genérica de la calidad de los servicios, tales como la conformidad
interna, la prevencion, y la participacién de los consumidores en la produccion del

servicio.

— Dos décadas mas tarde, Esselstyn (1958), propuso dos criterios para determinar

si la asistencia médica prestada era de calidad: grado en el que la asistencia sea

Se denominan "efectos iatrogénicos" o "iatrogénica", a las reacciones adversas producidas como consecuencia del
uso de medicamentos o de un determinado tratamiento médico.
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disponible, aceptable, extensa y documentada y, grado en el que una terapia adecuada
se basa sobre un diagnostico preciso y no sintomatico. Estos dos criterios incorporan
las ideas de la definicién de Lee y Jones, y afladen tres nuevos conceptos, que son por
si mismos componentes importantes de la calidad de la asistencia: la disponibilidad,
que subraya el caracter de servicio de la asistencia médica, y la aceptabilidad o

satisfaccion del cliente y el registro apropiado de la asistencia prestada.

— Hare y Barnnon (1973) formularon una definicion de calidad asistencial que fue
aceptada por la American Society of Internal Medicine y el Committee on Quality
Evaluation. Para estos autores, la calidad de la asistencia incorpora un sistema
cientifico para establecer e instaurar la terapia adecuada, en la direccion disefiada a fin
de satisfacer las necesidades del paciente. Ademas, la asistencia debe estar siempre
disponible, ser eficientemente prestada y adecuadamente documentada. Afaden el
concepto de eficiencia de la prestacion y la calidad del disefio en funcion de las
necesidades del paciente, es decir, el uso adecuado de los recursos con relacion a los

beneficios que se pretenden obtener.

— El Institute of Medicine americano en 1974, propuso una definicion de calidad
basada en el resultado de la atencion: "La atencion sanitaria de calidad es aquella que
es efectiva en la mejora del estado de salud y grado de satisfaccién de la poblacion,
con los recursos que la sociedad y los individuos han decidido destinarle” (Martin Zurro
y Cano Pérez 2003: 518).

— Osborne y Thompson (1975) propusieron una ampliacién de la definicion anterior,
la cual fue adoptada por la Joint Committee on Quality Assurance of Ambulatory Care
for Children and Youth, y que incluye la importancia de la atencion preventiva. La
calidad de la asistencia incorpora un método cientifico en los cuidados de la salud,
detectando los problemas mediante diagndsticos correctos, instaurando la terapia
apropiada con el objeto de satisfacer las necesidades del paciente. La asistencia estara
siempre disponible, prestada con efectividad y adecuadamente documentada. El objeto
de la asistencia preventiva es garantizar un crecimiento y desarrollo fisico, intelectual y

emocional éptimos.
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Al igual que Lee y Jones, subraya la importancia de la asistencia preventiva,
contemplando la disponibilidad, la efectividad y la documentacion como componentes
de la asistencia de calidad; e indica que el objetivo de la asistencia sanitaria es

satisfacer las necesidades del paciente.

— Pardell (1982) propone el analisis de varios componentes de lo que se denomina
"calidad asistencial", como pueden ser: nivel técnico, grado de seguridad, rapidez del
proceso, coste del grado de bienestar y respeto de los derechos humanos del usuario.
Luego la medicina y los servicios de salud, no solo son una disciplina cientifica y
mecdnica, sino que tiene un componente humano y social fundamental. Asi los servicios
de salud deben estar enfocados a los pacientes, respetando sus decisiones, cultura,
contexto social y familiar y su estructura de necesidades y preferencias, ofreciendo
como pilares fundamentales la atencién individualizada, la informacién, el respeto por

la intimidad del paciente, sus valores culturales, etnia y valores sociales.

— Avedis Donabedian, una de las figuras mas destacadas en cuanto a aportaciones
en cuestion de calidad en el mundo sanitario, define la calidad sanitaria como aquella
gue se espera que pueda proporcionar al paciente el maximo y mas completo bienestar,
después de haber considerado el balance de las ganancias y pérdidas esperadas, que

acompafian el proceso de atencidon en todas sus partes (Donabedian 1984).

La definicion anterior pone de manifiesto el caracter multifactorial de la calidad
asistencial, identificando los siguientes elementos o componentes (Donabedian 1989:
103):

e Componente cientifico-técnico, como expresion de la adecuacion entre la asistencia

que se presta, los avances cientificos y la capacitacion de los profesionales para
que los distintos procedimientos se realicen correctamente. Se refiere a la calidad

real que el paciente recibe.

e Componente interpersonal, que hace referencia a la forma en que se presta la
asistencia sanitaria, siendo el paciente el que juzga si el trato, explicaciones, etc.

son satisfactorias.

e Componente de entorno, donde se tiene en cuenta la importancia que tiene para
la asistencia el marco en el cual ésta se desarrolla, es decir, grado de confort,

servicios de hosteleria, sistema de informacion, etc.
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Donabedian encuentra dificultad a la hora de separar los dos primeros componentes
y se hace eco en lo que se ha venido a denominar la ciencia y el arte de la medicina,
es decir, para €l la atencion técnica tiene un componente no cientifico y la relacion
interpersonal puede ser parcialmente cientifica. Por tanto la diferencia entre arte y
ciencia de la medicina solo la acepta como una representacion imperfecta de la

atencion técnica y la interpersonal.

Por otro lado, este autor indica, que sea cual sea la definicién de calidad escogida,
el nucleo esencial de la calidad de la atencién médica es el balance de los beneficios y
riesgo, que deben ser valorados por un paciente plenamente informado. Es decir no
define la calidad Unicamente desde un punto de vista cientifico, sino que debe

considerarse que en la mejora de la calidad existen limites econdémicos.

En esta linea, Sufiol y Foz (1982), indican que las dimensiones o variables implicitas

de la definicion de calidad responden a tres criterios complementarios:

1) Criterio técnico. Aplica la ciencia y la tecnologia médicas y otras ciencias de la
salud a un problema sanitario individual, de forma que se maximicen los beneficios

y se minimicen o no se incrementen los riesgos.

2) Criterio interpersonal. Regula la interaccion social y psicoldgica entre el cliente y
el profesional y considera el grado de autonomia y responsabilidad del usuario

frente al grado de dependencia que genera la actividad asistencial.

3) Criterio econdmico. Supone la distribucion y utilizacion racional de los recursos
disponibles a fin de conseguir los objetivos propuestos, lo que obliga a establecer
previamente preferencias. Calidad y coste son dos factores inseparables. La
atencién insuficiente, excesiva, innecesaria o ineficaz origina un coste de calidad

Y, en consecuencia, una disminucion de la calidad de la asistencia.

En términos similares al modelo disefiado por Donabedian, Brook y Williams (1975:

134), proponen la siguiente ecuacion para determinar la calidad asistencial:

Calidad de la Atencion Arte de Atencion Arte de
.7 r . = 14 . + .7 + r . >< .7 + g
Atencion médica tecnica la atencion tecnica la atencion

En la igualdad anterior, la calidad técnica hace referencia a los aspectos relacionados

con los procesos diagnésticos y terapéuticos (calidad cientifico-técnica), mientras que
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el arte de la atencion incluye tanto el componente social o relacion interpersonal como
el relativo al entorno o ambiente; por lo que respecta al producto (Atencion técnica) %
(Arte de la atencion), los autores han pretendido recoger con él los efectos que se
presentan cuando ambos componentes actlan de forma conjunta. Finalmente, se
aflade un término de error como recordatorio de que la mediciéon de cualquier concepto,
como es en este caso el de la calidad, esté sujeta a posibles errores. Decir, por ultimo,
gque estos elementos o componentes de la calidad asistencial no son exclusivos del

ambito sanitario, sino que estan presentes en todos los servicios en general.

— Otra autora que define la calidad con base en el andlisis de sus diferentes
componentes, es Palmer (1989). Para ella, los elementos de la calidad de la atencion

médica son los siguientes:

a) Calidad cientifico-técnica: competencia del profesional para utilizar de forma
idonea los conocimientos y recursos que estén a su alcance para producir salud y

satisfaccion a los usuarios.

b) Efectividad: grado con que la atencién de la salud consigue producir una mejora
del nivel de salud del paciente o de la poblacion, en condiciones de aplicacion
reales.

c) Eficiencia: grado con el que se logra obtener el més alto nivel de calidad posible,
con unos recursos determinados. Relaciona los resultados con los costes generados,

tanto para el prestador del servicio, como para la institucién y para el paciente.
d) Accesibilidad: facilidad con la que los servicios sanitarios pueden ser obtenidos de
manera equitativa por la poblacion, en relacién con las dificultades organizativas,
econdmicas, culturales, etc.
e) Satisfaccion o aceptabilidad: grado con que la atencion prestada satisface las

expectativas del paciente.

— Por su parte Grénros (1983), clasificd los diferentes parametros de la calidad,
agrupandolos en cuatro tipos, que conceptualmente defini6 como:
a) Calidad cientifico-técnica, que se juzga en relacion a los avances técnicos y
cientificos disponibles en ese momento y con base en el juicio profesional.
b) Calidad funcional, que es la atencidon que se presta tal como es percibida por el

paciente o su familia.
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¢) Calidad corporativa, por ejemplo la imagen que transmite un centro de salud,
juzgada por los pacientes, sus familiares, los pacientes potenciales y los propios

profesionales y que condiciona a los otros elementos de la calidad.

d) Gestion de la calidad, que son un conjunto de técnicas de organizacion orientadas

a la obtencion de los niveles mas altos de calidad en una institucion.

— Vuori (1989), indica que el concepto de calidad de los servicios sanitarios esta
definido pobremente la mayoria de las veces, y sugiere dividirlo en los siguientes

componentes:

- Efectividad: la relacion entre el resultado de un determinado servicio y aquel que

podria producirse en una situacion ideal.

- Accesibilidad: posibilidad que tiene el enfermo de obtener los servicios que

necesita, en el tiempo y lugar adecuados, mediante un coste razonable.

- Adecuacion: relacién entre los servicios de salud que se ofertan y las necesidades

de la poblacion.

- Continuidad de la asistencia: resultado de la integraciéon y coordinacion de los

servicios de salud.
- Eficiencia: La relacion entre el resultado de un servicio y su coste.

- Satisfaccion de los pacientes y de los profesionales, como conjunto en el primer
caso de la satisfacciéon con los cuidados recibidos, con los profesionales que los
han dispensado y con el resultado de los mismos. En el caso de los profesionales,

hace referencia a las condiciones de trabajo.

— Luft y Hunt (1986), definen la calidad como el grado con el cual los procesos de
la atencion meédica incrementan la probabilidad de resultados deseados por los
pacientes y reduce la probabilidad de resultados no deseados, de acuerdo al estado de

los conocimientos médicos.

— El Institute of Medicine en 1990, indica que el conjunto de caracteristicas que
corresponden a un proceso asistencial, constituyen un factor determinante para la
competitividad de las instituciones, que pueden estar afectadas por: el correcto

diagnostico, la calidad de todos los productos utilizados en las instituciones sanitarias,
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la calidad en la prestacion de los servicios terapéuticos o de atencién, la exposicién al

riesgo de un dafio adicional y, principalmente la calidad de los propios profesionales.

— Rubio (2000) define la calidad asistencial como el grado en que los servicios de
atencién a la salud aumentan la probabilidad de satisfacer las necesidades de los
individuos o poblacion, con los conocimientos profesionales y medios tecnoldgicos
disponibles en ese momento. En general, es un concepto ligado a la exactitud del

diagnostico y a la conveniencia del tratamiento.

— Alarcé Hernandez (1999) define la calidad sanitaria como: Provision de servicios
asequibles y equitativos de un nivel profesional 6ptimo, con el minimo riesgo para los
pacientes, teniendo en cuenta los recursos disponibles para lograr, en Ultima instancia,
la adhesion y satisfaccion del usuario. Tiene que estar regulado por conceptos

bioéticos y sometido al marco médico-legal.

— Shaw (2002), precisa que el concepto de calidad asistencial se asienta en los

siguientes elementos:

a) ldoneidad: de la adecuacion entre las necesidades reales del individuo o

poblacion y los servicios de salud que se ofrecen.

b) Accesibilidad: indicando que los servicios de salud no deben estar comprometidos

por limitaciones de tiempo o distancia.

c¢) Efectividad: entendida como el logro del beneficio pretendido para el individuo y

para la poblacion.

d) Eficiencia: que permite cuantificar la relacion entre el coste y la efectividad. Los
recursos no pueden ser destinados a un determinado servicio 0 paciente en

detrimento de otros.

e) Equidad: en el sentido de eliminacion de diferencias de acceso a los servicios
sanitarios. Es una participacion justa de los recursos disponibles en un momento

dado en una sociedad. Tiene una dimensién moral, social, politica y econémica.

f) Aceptabilidad o pertinencia: los servicios se proveen para dar satisfacciéon a las

expectativas razonables de pacientes, proveedores de cuidados y comunidad.
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— Segun Asenjo (1999), la calidad asistencial hospitalaria es el resultado de aunar
dos componentes, el primero intrinseco, compuesto de conocimientos y tecnologia, y el
otro extrinseco, que es el aspecto humanitario de la asistencia en el que influyen desde
el trato al enfermo y sus familiares, hasta la informacién y los aspectos relacionados
con la hosteleria. En definitiva, es la satisfaccion de las necesidades y aspiraciones de

los enfermos, tanto reales como percibidas, con el menor consumo de recursos.

La combinacion de los estudios de la OMS, la American Public Health Association
(APHA) (1969), la Joint Commission Accreditation of Hospitals (JCAH) (1987) y los
autores antes citados, permiten identificar los componentes que configurar la definicion

de calidad sanitaria. Dichos componentes se recogen en la Tabla I1.1:

Tabla I1.1. Componentes de la calidad de la asistencia sanitaria

Efectividad Relacion entre el impacto real de un servicio o programa y su coste de produccion
Eficiencia Relacion entre el impacto real de un servicio o programa y su coste de produccion
Seguridad Balance positivo de la relacion entre beneficios y riesgos
Adecuacion Relacion entre la disponibilidad de los servicios y las necesidades de la poblacion
Competencia Capacidad del profesional de utilizar plenamente sus conocimientos en su tarea de
profesional proporcionar salud y satisfaccion a los usuarios
Calidad . L, I L . .
o . .| Nivel de aplicacion de los conocimientos y tecnologia médicos disponibles

cientifico-técnica

- Grado en que la atencion prestada satisface las expectativas del paciente. Y el grado
Aceptabilidad qu P xp v P &

de complacencia del profesional con las condiciones de trabajo

Satisfaccion del
profesional
Disponibilidad | Grado en que los servicios sanitarios se encuentran en estado operativo
Accesibilidad Facilidad con que la poblacion puede recibir la atencion sanitaria que precisa y en
el momento oportuno

Continuidad Tratamiento del paciente como un todo, en un sistema de asistencia integrado

Grado de complacencia del profesional con las condiciones de trabajo

Fuente: Elaboracion propia

Se puede establecer analogia entre las dimensiones de calidad asistencial con la de
otros servicios no sanitarios, Palmer (1989), estima que, a excepcion de la
accesibilidad, que tal vez sea un atributo Unico de los servicios sanitarios, el resto de

las dimensiones se pueden aplicar a la calidad de cualquier servicio.

En resumen, cuando se quiere ofrecer un servicio de alta calidad, la asistencia
sanitaria debe reunir las siguientes caracteristicas: ser eficaz, eficiente, segura, adecuada
a la demanda, disponible, accesible y tener una continuidad temporal y espacial. Para

cumplir con todas estas condiciones se necesita una organizacion sanitaria comprometida,
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dotada de medios materiales de calidad, con un factor humano competente tanto en lo
operacional como en lo relacional y que esté satisfecho con su trabajo, orientada tanto
al mercado como al cliente, y con el fin Gltimo de satisfacer las necesidades del
paciente. Para Donabedian (1989), la satisfaccion del paciente debe ser uno de los

resultados deseados de la asistencia, incluso un elemento del propio estado de salud.
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Evaluacion de la calidad sanitaria

En la atencién sanitaria, como en cualquier actividad humana, es necesario evaluar
y controlar la calidad dado que existe gran variabilidad, que aumenta a medida que el
sistema sanitario se vuelve mas complejo, es decir, cuanto mayor sea el numero de
categorias entre el personal sanitario, mayor jerarquizacion de las instituciones
sanitarias y mayor numero y sofisticacion del equipamiento, mayor sera la variabilidad.
El control y evaluacion de la calidad tiene como objetivo determinar las causas de esta

variabilidad y eliminarla o por lo menos reducirla en la medida de lo posible.

A continuacion repasamos la historia de la evaluacion de la calidad sanitaria, y

posteriormente nos centramos en los métodos propuestos para su evaluacion.

Aportaciones y evolucién

El estudio de las soluciones y errores del pasado puede ser de utilidad para disefiar
medidas que contribuyan a solucionar los problemas actuales. Por ello explicamos
brevemente como ha ido cambiando la perspectiva de la evaluacién de la calidad

sanitaria.

— La preocupacion por la calidad en la asistencia sanitaria es tan antigua como el
propio ejercicio médico. Su origen lo encontramos en el afio 2000 a.C. en el Cddigo de
Hammurabi, que regulaba la atencion médica y en el que incluia las multas que los
médicos debian pagar si los resultados de sus cuidados eran malos. También en el afio
2000 a.C. en los Papiros egipcios, se encuentran algunos de los primeros estandares
referidos a la practica médica, en las culturas orientales como en la China encontramos

documentos que datan del afio 1000 a.C. donde se presenta, exhaustivamente
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desarrollado, el estado del arte de la Medicina en aquella época y el reglamento de las
competencias de los profesionales, o en el tratado La Ley de Hipécrates de Cos, 500
afios a.C., que recoge las primeras bases éticas y legales de obligado cumplimiento
para los médicos y que aun hoy siguen vigentes. Mas cercano a nuestros tiempos, el
tratado de Galeno 200 afios d.C. es un gran trabajo donde se estandariza el conocimiento
médico de la época, y el trabajo de Vesalio en el afio 1600 que trata de la Anatomia
Humana (Rodriguez 2001).

Por otra parte, los primeros trabajos de evaluacion sistematica de la practica clinica,
comienzan a ser realizados por epidemidlogos. Entre estos trabajos, que tratan de
evaluar y conocer los resultados de la atencion sanitaria, destaca el tratado sobre
Politica Aritmética realizado por Sir W. Petty, en el siglo XVII. Este autor es uno de los
padres de la epidemiologia moderna, y en este trabajo, compara los hospitales de
Londres con los de Paris, llegando a la afirmacién de que los primeros son mejores,
dado que en los mejores hospitales de Paris mueren 2 de cada 15 pacientes, mientras

que en los peores de Londres fallecen 2 de cada 16.

— En el siglo IXX comienza la era de la evaluacion sistematica de la calidad asistencial.
Destaca la brillante labor de la enfermera Florence Nightingale, que durante la guerra
de Crimea, contribuy6 a la mejora de la calidad en los servicios médicos prestados al
ejército britanico, mediante el andlisis de datos, y la cuidadosa elaboracion de gréaficos.
Con ellos, mostr6 que la mayor parte de muertes de soldados, eran debidas a
enfermedades contraidas fuera del campo de batalla, o por la falta de atencién de las
heridas recibidas, siendo la principal causa de muerte la infeccién intrahospitalaria
(més frecuente en los grandes hospitales que en los pequefios). Consiguidé bajar la
mortalidad en los hospitales militares y corregir los problemas de saneamiento de los
mismos. Gran amante de las matematicas, fue innovadora en la recogida, tabulacién,
interpretacion y representacion grafica de datos, con los que mostré como la estadistica
podia proporcionar un marco de organizacion para controlar y aprender, y como con su

utilizacion se podia mejorar las practicas médicas y quirdrgicas.

— William Farr (1807-1883), médico londinense fue un pionero en el campo de las
estadisticas médicas, su contribuciébn mas importante fue el establecimiento de un

sistema que registraba la causa de la muerte. Por ejemplo, compara las tasas de
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mortalidad de diferentes profesiones o de los que viven en lugares diferentes. En este
sentido, William Farr, junto con Marc D'Espine de Suiza, y Jacques Bertillon de Francia,
trabajaron juntos para conseguir una clasificacion de causas de muerte a nivel

internacional.

— Ignéac Filop Semmelweiss (1818-1865) fue un médico hangaro que consiguid
disminuir drasticamente la tasa de mortalidad por sepsis puerperal (una forma de
fiebre puerperal) entre las mujeres que daban a luz en su hospital mediante la
recomendacion a los obstetras de que se lavaran las manos antes de atender los
partos (Varo 1994).

— En el siglo XX, continda la era comenzada en el siglo anterior y se abre el periodo
de lo que se puede llamar "pasado reciente". Nos limitaremos a hacer una exposicion
por orden cronolégico, de los trabajos en el area de evaluacion de la calidad de la
asistencia sanitaria, que han tenido un mayor impacto e influencia a lo largo del siglo

pasado.

— En el afio 1910, Flexner marcé un punto de inflexion dadas las reformas que
trajo aparejadas producidas en la educacion médica y en los servicios de salud, asi
como en el desarrollo que se ha observado posteriormente en las residencias médicas,

en la acreditacion de hospitales y en la certificacion médica.

Su trabajo consisti6 en la evaluacién de los colegios de enseflanza médica en
Canada y Estados Unidos, descubriendo la ausencia de normas relativas a la educacion
médica. Para subsanar esta ausencia, propone el establecimiento de dichas normas en

todo el continente americano.

— Posteriormente, en el afio 1914, el cirujano Ernest Codman se centra en el
andlisis de la efectividad de las intervenciones quirdrgicas, desarrollando un método
que permite clasificar y medir los resultados finales de la asistencia hospitalaria. Mas
tarde, en el afio 1917, elabora el considerado primer manual de acreditacion
hospitalaria de la historia, el Minimum Standard for Hospital (Qque ocupaba tan solo una
hoja) e incluia los requisitos considerados como minimos para prestar una asistencia

de calidad, siendo los siguientes:
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e Establecimiento de requerimientos estructurales minimos: laboratorio con

servicios quimicos, sexoldgico, bacteriolégico y patoldgico y servicio de rayos X.

e Organizacion de los médicos en un grupo de trabajo, que mantendra reuniones

periddicas al menos mensualmente.
e Acreditacion de los médicos para que cumplan determinados estandares éticos.

e Cumplimentacion y analisis de las historias clinicas.

— A partir de 1940 se produce un gran desarrollo de la Salud Publica y la
planificaciéon sanitaria. La importancia dada al proceso de acreditacion, dio origen al
desarrollo de varios sistemas de revision de los cuidados médicos hospitalarios. En
1951 en Estados Unidos, se funda la que ha constituido la principal comisién que
acredita organizaciones dedicadas a los cuidados médicos: The Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO). Dicha comision surge de la union
de cinco asociaciones: el American College of Physicians (ACP), la American Hospital
Association (AHA), la American Medical Association (AMA), el Canadian Medical
Association (CMA) y la American Collage of Surgeons (ACS) para crear la JCAHO.
Permite la generalizacion de las normas de acreditacion en los hospitales y la aparicion

de las primeras definiciones de pardmetros de calidad.

— En 1958 la asociacion médica canadiense (CMA) se escinde de la JCAHO para
formar su propio organismo acreditador la Canadian Council on Hospital Accreditation
(CCHA). Ambas organizaciones cuentan con una experiencia que ronda los 50 afios, por

tanto son organizaciones muy veteranas en cuanto a evaluacion de la calidad sanitaria.

— En 1966, Avedis Donabedian, publica su primer articulo sobre calidad de la
atencién médica, linea de investigacion que sigue desarrollando posteriormente y que
ha constituido una de las bases del desarrollo del control de calidad en la asistencia
sanitaria. Para Donabedian, el control de calidad se asienta sobre tres pilares basicos:
andlisis de la estructura, analisis del proceso y analisis del resultado. Dicha clasificacion

esta en plena vigencia hoy en dia, y profundizaremos sobre ella mas adelante.

— En ésta década de los afos sesenta nacen los audits médicos como método de

control interno de la institucion, con el fin de verificar y mejorar aspectos concretos de
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la préactica asistencial. Posteriormente la JCAHO los incorporo a sus programas de

control de calidad y los exigi6 como condicion de acreditacién del centro.

— Una etapa muy fecunda para el desarrollo de la calidad fue la de los afios 70; en
1972, surge en Estados Unidos la Professional Standard Review (PSRO) con el objetivo
de revisar la calidad de la asistencia que prestaban los hospitales concertados con los
programas Medicare® y Medicaid*, implementando el analisis de perfiles, en el que se
analizan indicadores como estancia media, estancia preoperatorio, etc. Dicho analisis
no fue bien visto por los profesionales, dado que creian que era una intrusiéon en su

trabajo.

— En 1973, J. Wennberg inicia sus primeros trabajos sobre las variaciones de la

préactica clinica entre diferentes areas geogréaficas de Estados Unidos.

— En 1974, aparece la Australian Council on Healthcare Standards (ACHS)®, como
una asociacion de caracter gubernamental con el fin de realizar la acreditacion de sus

hospitales.

— En 1975, Greenfield, desarroll6 lo que seria el mapa de decisiones o algoritmo de
criterios explicitos, que permitia evaluar el proceso de atencién. Se introdujeron
también la medicién de los resultados de manera sistematica la diferencia entre lo
deseable y lo real, y se puso énfasis en la mejora de la calidad. En esta etapa se
instala la disyuntiva de jerarquizar la medicién del proceso o los resultados, por ello los
elementos del proceso asistencial se pueden utilizar como indicadores de calidad, si
tienen relacién valida con los resultados. En esta época empieza a tenerse en cuenta la

satisfaccion de los pacientes.

Medicare es un programa de cobertura de seguridad social administrado por el gobierno de Estados Unidos, el
cual provee atencion médica a personas mayores de 65 afios. Algunas personas menores de 65 afios también
pueden reunir los requisitos para Medicare, incluyendo a aquellas con discapacidades, insuficiencia renal
permanente o esclerosis lateral amiotréfica.

Medicare ayuda con el gasto de la atencion de la salud, pero no cubre todos los gastos médicos ni el gasto de la
mayoria de los cuidados a largo plazo. El programa también financia los programas de formacion de médicos
residentes en Estados Unidos.

Medicaid es un seguro de salud del gobierno de Estados Unidos, que ayuda a muchas personas de bajos ingresos
a pagar sus gastos médicos. Aun cuando el gobierno federal establece pautas generales para el programa, cada
estado tiene sus propias normas y puede exigir que pague una pequeiia parte de ciertos servicios médicos.

Las personas atendidas por Medicaid son ciudadanos estadounidenses o residentes legales permanentes, incluyendo
adultos de bajos ingresos, sus hijos, y las personas con ciertas discapacidades.

Actualmente dicha asociacion es la responsable de la publicacion internacional Australian Quality Review (AQR).
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— En 1978, J. Williamson publica Assessing and Improving Health Care Outcomes:
The Health Accounting Approach to Quality Assurance, un importante trabajo sobre la

evaluacién y mejora de los resultados de servicios sanitarios.

— En 1980, la OMS, dentro de su estrategia Salud para todos en el afio 2000, en
concreto el objetivo 31, dice:

De aqui a 1990 todos los Estados miembros deberan haber creado
unas comisiones eficaces que aseguren la calidad de las atenciones a
los enfermos en el marco de sus sistemas de prestaciones sanitarias.
Se podra atender este objetivo si se establecen métodos de vigilancia
continua y sistematica para determinar la calidad de los servicios
prestados a los enfermos, convirtiendo las actividades de evaluacién
y control en una preocupacion constante de las actividades habituales
de los profesionales sanitarios, y finalmente, impartiendo a todo el
personal sanitario una formaciébn que asegure y amplie sus
conocimientos.

En esta década, el aumento de los costes de la atencion sanitaria, motivé una crisis
de los sistemas de salud que condujo a aprovechar la experiencia de la industria en el
manejo de situaciones de desaceleraciobn econdémica, empezandose a aplicar los

enfoques de calidad provenientes de la industria.

— En 1981, la Oficina Regional para Europa de la OMS decidié lanzar un nuevo
programa bajo el titulo "Modelo de Programas de Asistencia Sanitaria y Control de
Calidad". ElI programa contenia dos objetivos fundamentales: la utilizacion de la
combinacibn mas apropiada de servicios en la asistencia a los pacientes con un

problema determinado, y la calidad de los servicios sanitarios.

— En 1982, el PSRO fue sustituido por el Peer Review Program (PRO). Dicho programa
se centra en estudiar la necesidad médica, la calidad de la asistencia, y la adecuacion
de la utilizacion. El PRO podia recomendar sanciones, no solo contra hospitales, sino
también contra enfermeras y médicos. Segun los resultados, un hospital podia perder
parte de su financiacion y los usuarios del centro eran informados de ello. Finalmente,

en los afios 90 se pasé a poner mas énfasis en la formacién que en las sanciones.

— En 1988, P. Ellwood propone el desarrollo de un programa nacional para Estados
Unidos basado en orientar los resultados de la asistencia sanitaria hacia el disefio de

estandares y guias de practica clinica.
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A finales de los 80 comenz6 a adaptarse al mundo sanitario el modelo de calidad
total (Total Quality Management, TQM), desarrollado por Deming, Juran y Croshy. Su
aproximacion se basaba en que los problemas de la calidad residen fundamentalmente
en el sistema, no en las personas. Por ello, la mejora de la calidad requeria un cambio
de la cultura organizacional. Estos planteamientos fueron aplicados con éxito en Japon

antes que en los EE.UU.

— En 1987, Godfrey y Berwick reciben una donacion de la Fundacion John A.
Hartford, en Nueva York que apoya los esfuerzos para mejorar la atencién sanitaria. La
donacion se utilizé para financiar el proyecto llamado: Nacional Demonstration Project
in Quality Improvement in Health Care las conclusiones mas relevantes que se

extrajeron de dicho proyecto, fueron las siguientes:

- Las herramientas de la mejora de la calidad pueden funcionar en la asistencia

sanitaria.

- Los equipos multidisciplinarios son muy valiosos en los procesos de mejora de la

calidad.

- Los datos utiles para la mejora de la calidad son abundantes en la atencion

sanitaria.

- Los métodos para la mejora de la calidad son diversos.

- El coste de la mala calidad es muy alto, el ahorro esta a nuestro alcance.

- La implicacion de los médicos es dificil.

- La formacién se tiene que establecer al principio.

- Los procesos no clinicos llaman pronto la atencidn.

- Las organizaciones sanitarias pueden necesitar una definicibn mas amplia de
calidad.

- En el sector sanitario, como en la industria, el camino hacia la mejora de la

calidad esta fundamentalmente en manos de los lideres.

— En 1989, D. Berwick propugna el Continuous Quality Improvement (CQI) como
un modelo de mejora de la asistencia sanitaria, extrapolado del modelo industrial,

véalido para los servicios sanitarios.
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— A partir de 1990 aproximadamente, se produce una destacable irrupcién de
sistemas de evaluacion externa de las instituciones sanitarias en paises donde apenas
existian experiencias de este tipo (Francia, Irlanda, Argentina, etc.). En ésta época, no
gueda ningun pais europeo que no dispusiera de programas de evaluacion de mejora
de la calidad. Uno de los cambios mas notables de esta época, es la participacion de

los usuarios en la gestion de la calidad de los servicios sanitarios.

En consecuencia, la percepcion de calidad sanitaria a lo largo del tiempo, no
siempre ha sido igual, pues segun la época los objetivos han sido distintos. En los afios
sesenta, el factor fundamental que imperd6 fue lograr su expansion, en la década de los
ochenta, el objetivo principal se centré en la limitacién o contencién del coste, en la de
los noventa se introduce la calidad sanitaria como objetivo a alcanzar, y en la
actualidad la tendencia en calidad asistencial se enmarca dentro de la mejora continua,

siendo de gran importancia la obtencion de acreditaciones.

Enfoques y métodos

En el analisis o evaluacion de la calidad sanitaria, se han propuesto distintos métodos
a lo largo del tiempo. En este sentido, Donabedian ha sido el autor que formulo la
clasificacion méas conocida de los métodos de analisis de la calidad sanitaria, aunque no
ha sido el Unico. Por ello presentamos en primer lugar la propuesta de Donabedian, y a
continuacion nos referimos también a los métodos y enfoques planteados por otros

autores.

Enfoque de Donabedian

Segun Donabedian (1989), antes de evaluar la asistencia sanitaria, es necesario
acordar que elementos o componentes la constituyen, establecer una unidad de medida
de cada uno de ellos, desarrollar una herramienta que los mida y fijar unos valores
estandar que permita emitir juicios, tras su comparacion con los mismos. Para ello indica
que es conveniente ponerse en el lugar de todas las personas que intervienen en la
atencion sanitaria. Como vimos en el apartado anterior, todo acto asistencial tiene una

serie de componentes, entre los que se encuentran aspectos como accesibilidad,
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oportunidad, apariencia de las instalaciones, eficacia, eficiencia, conveniencia,
continuidad, seguridad, adecuacion, suficiencia, equidad, coordinaciéon, confortabilidad,
informacion, agilidad, trato, credibilidad, etc. Para Donabedian (1966), dichos
componentes se pueden agrupar en tres: estructura, proceso y resultado. Dicha

formulacion, a lo largo de los afios, apenas ha sufrido cambio alguno.

Estructura

En éstos se incluyen los recursos humanos, fisicos y financieros que se necesitan
para proporcionar atencion médica. Abarca namero, distribucién, y categorias del
personal sanitario, asi como también el nimero, tamafio y equipo y la localizacion

geogréfica de hospitales y de otras clases de centros sanitarios.

Dentro de la estructura, también se incluye la financiacion, las retribuciones del
personal, la existencia de seguro de salud, y la forma en como los médicos

desempefian su trabajo, si es de forma individual o por el contrario en grupo.

El componente estructura tiene gran importancia en la planificacién, disefio y puesta
en marcha de sistemas sanitarios, pero como medio para evaluar la calidad de la
atencion es limitado, ya que solo puede indicar tendencias generales. No obstante, una
buena estructura, esto es, suficientes recursos y un disefio del sistema apropiado, es
probablemente uno de los medios mas importantes para promover la calidad

asistencial, aunque no garanticen un buen funcionamiento ni una buena asistencia.

Son los métodos de mas facil aplicacion, ya que las variables son concretas, y miden
de forma indirecta la calidad asistencial. EI método de analisis de la estructura por

excelencia es la acreditacion.

Proceso

Estos estudian y evallan las actuaciones dirigidas a restablecer y mejorar la salud,
es decir, estan encaminadas a la asistencia de los enfermos, es decir, miden la calidad

de las actividades llevadas a cabo durante la atencién al paciente.

Uno de los métodos mas tradicionales y validos del andlisis del procedimiento
asistencial son las denominadas "sesiones clinicas" que consisten en un cambio de
impresiones entre los profesionales. Otro método de evaluaciéon del proceso serian las

denominadas "comisiones clinicas" en las que los propios profesionales periédicamente
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evalUan su actuacion mediante el analisis de una serie de variables relacionadas con la

calidad asistencial.

Al igual que los métodos de evaluacion de estructura, los métodos de proceso
también son métodos indirectos, aunque estos estudian la parte activa del proceso

asistencial.

Resultados

Donabedian (1991a) define resultado como cambio en el estado actual y futuro de

la salud del paciente que puede ser atribuido al antecedente de atenciébn médica.

El método de estudio de los resultados, también tiene enfoque indirecto, y se
emplea para evaluar la calidad asistencial mediante el analisis del producto. De los tres
métodos éste es el que mas directamente evalla la calidad de la asistencia prestada,
ya que estudia directamente la salud o producto final. Posiblemente sean los
indicadores mas atractivos, dado que son los que verifican la mejora de la salud y la

satisfaccion de los que reciben el servicio.

Entre los tres componentes de la atencién médica, Donabedian (1991a) establece una
relacion funcional; considera que una buena estructura aumenta las posibilidades de un

buen proceso, y que un buen proceso aumenta las posibilidades de un buen resultado.

Otros enfoques y métodos

En relacion a la clasificacién realizada por Donabedian, diversos autores, tanto
anteriores como posteriores a él, han propuesto diferentes enfoques del control de la
calidad de la asistencia sanitaria, es decir, la trilogia de proceso, estructura y resultado
tiene tanto antecedentes como descendientes, aunque ninguna de las nuevas

formulaciones ha modificado sustancialmente la propuesta por Donabedian.

— Makover (1951), propone evaluar la calidad atendiendo a dos Unicos

componentes:
1) La estructura: normas, organizacion, administracion y finanzas.

2) El proceso: la atencién médica prestada, considerada como producto final.
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— Mindel Sheps, en un articulo posterior, describe por primera vez el amplio campo
de la evaluacién de la calidad. De acuerdo con Sheps (1955), la principal técnica usada

en las apreciaciones de la calidad de un hospital pueden dividirse en:

1) ElI andlisis de los prerrequisitos o0 condiciones previas para una atencion

adecuada.
2) El analisis de elementos de la actividad médica.
3) Las evaluaciones clinicas cualitativas sobre cuestiones técnicas y cientificas.

4) El andlisis de los efectos de la atencion.

El primer analisis se corresponde con el andlisis de la estructura, el segundo y el
tercero, con el andlisis del proceso vy, el cuarto, con el de los resultados. Donabedian se
inspira en esta clasificacion y en las descripciones de sus elementos para formular su

clasificacion.

— Dror (1968) en un articulo escrito sobre evaluacion de politicas establece los

siguientes campos de analisis:

1) Los factores de produccion: la fuerza de trabajo cualificada y su tiempo, los
conocimientos de la fuerza de trabajo, los equipos, la energia e impulso y la

financiacion.

2) La estructura: la organizacion de los factores productivos en la formulacion y

ejecucion de las politicas.
3) El proceso: la definicion de las politicas y su ejecucion.

4) El producto nominal: la primera de las consecuencias del proceso, el servicio

prestado.

5) El producto real: la consecuencia final del proceso, el resultado.

Dror reconoce que el gasto es una consideracién importante, pero alega que, en el

proceso de evaluacién, es imprescindible conocer la procedencia exacta de los gastos.

— Rosenthal (1968) sigue el esquema clasico, pero resalta la necesidad de

diferenciar la calidad de una unidad asistencial de la calidad del sistema.
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— De Geyndt (1970) formula otra propuesta interesante, que ofrece una alternativa
a la trilogia basica, e ilustra muy claramente la influencia que tiene. Este autor amplia
el enfoque tradicional tanto en lo referente al analisis del proceso como en lo
concerniente al andlisis de los resultados. La serie de actividades y criterios que forman
parte de la definicién y evaluacién de la calidad corresponden a qué elementos de esta

progresion estan legitimamente incluidos o excluidos.

De Geyndt también hace hincapié en la importancia de la diferencia entre el analisis
de nivel de individuos y analisis al nivel de comunidades o poblaciones, asi como en las
diferencias que se introducen cuando la atenciéon pasa de episodios de cuidado a
secuencias mas largas. La primera diferencia es que separa resultados, en resultado e
impacto, esta distincion se basa en el nivel de analisis, individual o colectivo, y en la

amplitud de la definicion de salud.

La segunda diferencia, lleva a De Geyndt a hacer una distincién entre las actividades
discretas que forman parte de la atencion, que él denomina "contenido", y la
organizacion de éstas actividades, que él llama "proceso". En esta categoria incluye los
atributos de continuidad, coordinacion, trabajo en equipo y secuencia apropiada. Por lo
tanto los resultados de estas consideraciones es la secuencia siguiente: "estructura”,

"contenido", "proceso”, "resultado” e “impacto”.

— Williamson (1971) propuso una formulacion alternativa dividiendo el proceso de
la atencion en componentes diagnésticos y terapéuticos, identificando un diagnostico
como el resultado del primer componente y un cambio en la salud como el resultado
del segundo. Posteriormente Williamson (1978), amplia su propuesta anterior y
desdobla el proceso, tanto el diagndstico como el terapéutico, en una secuencia de
actos causales mensurables independientemente, de forma que pierde su identidad

global para pasar a ser una cadena de resultados.

— Weed (1973) sostiene que la evaluacion del sistema sanitario y la del profesional
se deben disociar. Para este autor un sistema de control de calidad comprende un
procedimiento que evalle:

1) El sistema sanitario.

2) La practica profesional dentro del sistema.

3) El resultado del sistema.
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En esta clasificacion, la calidad de la estructura y el resultado serian responsabilidad

del sistema sanitario.

— Rutsein et al. (1976) sostienen una opinién semejante, aunque sus conclusiones
no son idénticas. Segun estos expertos, el funcionamiento interno se mide en términos
de eficiencia, aunque su mayor nivel no asegure grados superiores de calidad, medida

ésta como la mejora de la salud del individuo y de la poblacién.

— Doll (1976), al igual que Donabedian, sostiene que los conceptos de estructura,
proceso y resultado no son solo atributos de la calidad, sino también enfoques para la
adquisicion de informacion acerca de la presencia o ausencia de los atributos que

constituyen o definen la calidad.

Doll desarrolla su estrategia de la evaluacién de la calidad mediante dos acciones
concretas: analisis del proceso, en el que incluye la estructura, y en andlisis del

resultado.

Como consecuencia de las aportaciones mencionadas, Donabedian (1984: 109)

modifica su formulacién inicial y propone una nueva trilogia para evaluar la calidad:
1) Estructura: factores de produccién y organizacion.
2) Proceso: contenido, configuracion y punto final del procedimiento.

3) Resultado: punto final del procedimiento e impacto.

— La OMS en 1985, determiné los cuatro componentes de la atencion médica: la
practica profesional, la utilizacién de los recursos, la gestién del riesgo y la satisfaccion
de los pacientes, que deben tenerse en cuenta al elaborar los objetivos del control de

calidad.

1) La préctica profesional: Un objetivo del control de calidad es ofrecer a todos los
usuarios las actividades de diagndstico y tratamiento que produzcan unos
resultados acordes con los conocimientos actuales de la ciencia médica y los
recursos disponibles, teniendo en cuenta siempre los factores biol6gicos del
paciente y su colaboracion. Forma parte de este objetivo todo lo vinculado a la
adecuacion del diagnéstico y tratamiento a las necesidades del individuo y la

agilidad del proceso asistencial.

83



84 Pilar BLANCO ALONSO
La calidad de los servicios hospitalarios en Castilla y Leon
Propuesta de aplicacion del control estadistico de la calidad en el andlisis de un proceso quirtirgico

2) La utilizacion de los recursos: Otro de los objetivos del control de calidad es
emplear los recursos minimos para alcanzar el resultado éptimo previsto. Se
persigue asegurar la idoneidad de las actividades crénicas que comportan un

gasto como los ingresos, estancias, exploraciones, pruebas, etc.

3) La gestion del riesgo: La gestion del riesgo, también se denomina risk
management, analisis de la gestion médica o programas de seguridad del
paciente. El objetivo del control de calidad es disminuir todo lo posible el riesgo
de dafio adicional resultante de la asistencia prestada. Se caracteriza por la
creacion de un sistema de identificacién y tabulacion de situaciones en las que

los pacientes puedan sufrir algtn dafio.

4) La satisfaccion de los usuarios: El objetivo del control de calidad es alcanzar la
méaxima satisfaccion posible de los clientes con el proceso asistencial, la

interaccién con el sistema sanitario y los resultados obtenidos.

— Vuori (1988) sigue el esquema tradicional del control de la calidad de la atencion
médica, pero aporta criterios originales, que no habia hecho ningln autor anteriormente.
1) El analisis de estructura lo divide en:

a) Programas de acreditacion, que garantizan la capacidad de una institucién de

producir servicios de calidad y de formar a sus profesionales.
b) Programas de educacion, referidos tanto a formacion reglada como a la
formacién continuada.
2) El andlisis del proceso, lo desarrolla a través de evaluaciones internas o externas,
que pueden ser:
a) Administrativas, dirigidas a evaluar el uso de los recursos y de la gestion.
b) Profesionales, destinadas a medir la calidad cientifico-técnica de los servicios.
Los métodos utilizados en ambas valoraciones, son la revisiobn de procesos
asistenciales concretos y los estudios estadisticos.
3) El andlisis del resultado lo establece segun de que tipo sea.

a) El resultado general. Emplea indicadores e indices de salud para evaluar la

calidad del sistema sanitario o de parte de él.
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b) El resultado de la enfermedad especifica, establecido a priori 0 a posteriori. La
primera evaluacién se realiza sobre la base de los resultados esperados. En la
segunda, el paciente se reexamina con el fin de identificar todos los efectos

posibles relacionados con el tratamiento.

— Siguiendo el enfoque clasico de estructura, proceso y resultado, Varo (1994),
indica que el control de calidad consta de cuatro fases: establecer el grado de calidad
deseado, medir los resultados, corregir los defectos y solucionar los problemas y, por

ultimo, evaluar el efecto de las medidas correctoras.

1) Definir el nivel de calidad: Consiste en determinar qué grado de calidad quiere el
hospital que tengan sus servicios, una vez se conocen las necesidades de los

clientes.
2) Evaluar la calidad: Se pueden diferenciar dos etapas:

a) La medida, con la que se siguen y recogen los datos relevantes de la atencién
relacionados con los indicadores de calidad elegidos, se analizan y valoran, se
comparan con los criterios y sus estandares preestablecidos y se descubren los

problemas al detectarse las discrepancias entre los resultados y los estandares.

b) La valoracién: que consiste en analizar las causas de las discrepancias y

jerarquizar los problemas.

3) Corregir los defectos y solucionar los problemas: Es decir, identificar la propuesta

e implantacién de medidas correctoras que conducen a la mejora.

4) Reevaluar: Seguimiento de las medidas implantadas con un nuevo proceso de

seguimiento y evaluacion.

Después de realizar este repaso de la bibliografia, se deduce que la mayoria de
autores estan de acuerdo con el esquema propuesto por Donabedian, aunque difieren
en los objetivos de cada uno de los enfoques del control de la calidad y en la clase de
asistencia que se debe evaluar. En la Tabla 11.2 resumimos los distintos enfoques de la

evaluacion de la calidad de la atencién médica de los autores anteriores:
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Tabla I1.2. Evolucion de los enfoques de la evaluacion de la calidad de la atenciéon médica

ESTRUCTURA PROCESO RESULTADO
Makover Estructura Proceso
Sheps Requerimientos Elementp s del d’es.empeno médico Efectos de la atencion
Evaluaciones clinicas
Donabedian | Estructura Proceso Resultado
Insumos Proceso
Dror .
Estructura Producto nominal
Rosenthal Estructura Proceso Resultado
De Geyndt Estructura Contenido Resultado
Proceso
Williamson Estructura Proceso d1agn’ost.1co Resultado d1agnrost.1co
Proceso terapéutico Resultado terapéutico
Doll Proceso Resultado
Williamson Estructura Serle’de.procesos diagnosticos y Clonju’nt(? de resultadros.
terapeuticos diagndsticos y terapéuticos
Donal?edlan Estructura Contenido Configuracion Punto final
(Modificado) Impacto
OMS Estructura Proc?,so . Satisfaccion de los pacientes
Gestion del riesgo
Vuori Estructura Proceso Resultado genergl
Resultado especifico
Varo Estructura Proceso Resultado general

Resultado especifico

Fuente: Elaboracion propia adaptado de Varo (1994)
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3. Indicadores de calidad sanitaria

Para evaluar la calidad es necesario medir, dado que sin medidas no se pueden
establecer comparaciones; por ello, la base del control de calidad radica en comparar
aquello que se debe hacer con lo que realmente se ha hecho. Este proceso comparativo,
como ya hemos visto, se puede aplicar tanto a la estructura de la organizacién como a
los procesos empleados y a los resultados obtenidos. En consecuencia, el control de
calidad requiere de un patron de referencia: el conjunto indicador-criterio-estandar.
Estos términos se suelen emplear de forma indistinta, ya que todos se emplean para
medir la calidad, aunque su eleccién, a menudo responde al contexto de la evaluacion

de la que se derivan. A continuacion definimos cada uno de estos patrones.

Indicador

Los indicadores constituyen las variables o conjunto de variables susceptibles de ser
medidas, con el fin de identificar y comparar el nivel o estado de un aspecto o area
determinada. Componen la base objetiva para realizar la evaluacion de las actividades
del sistema de prestacion de salud, detectar desviaciones de lo esperado y tomar

decisiones sobre el tipo de medidas dirigidas al mejoramiento continuo de la calidad.

Al evaluar el sistema no solo se mide la estructura y los resultados sino que
principalmente se analizan los procesos que se realizan en cada area o servicio, a
través de indicadores adecuados, que permitan a los propios responsables conocer su
desempefio y detectar situaciones extremas o problemas que puedan ser resueltos

oportunamente.

Los indicadores deben seguirse y evaluarse para determinar si los aspectos de la
asistencia, a los que hacen referencia, estan de acuerdo con una practica aceptable. El

hospital debe tener su propio catalogo de indicadores relacionados con la estructura, la
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actuacién profesional, los riesgos o complicaciones, la utilizacion de recursos, los

resultados y la satisfaccion del usuario.

Por lo tanto, un indicador es una variable que pretende reflejar cierta situacion y
medir el grado o nivel con que ésta se manifiesta, de manera que resulte Gtil para
evaluar cambios en el tiempo y hacer comparaciones en el espacio. Con este enfoque,
puede decirse que los indicadores de calidad y eficiencia de la atencion sanitaria
jugarian el mismo papel que los que utilizan los laboratorios para evitar problemas que

afecten la calidad de los resultados e influyan en los niveles donde éstos se utilizan.

No obstante, hay que tener en cuenta que la informacién proporcionada por un
indicador, no ofrece por si sola, una base suficiente para juzgar la calidad de la
atencién en el aspecto monitorizado; para los indicadores basados en una proporcion,
es necesario establecer un nivel o umbral de alarma, de manera que cuando éste sea
sobrepasado se ponga en marcha un proceso de evaluacion para determinar si existe

un problema real susceptible de mejora.

Los indicadores se pueden clasificar en tres grupos, aunque esto no quiere decir,

gue alguno pueda pertenecer a mas de un grupo.

1) Segun la gravedad del suceso monitorizado:

a) Indicador centinela. Es aquel que mide un suceso grave, indeseable y a menudo
evitable, como para realizar una revision individual de cada caso que se

produzca.

b) Indicador basado en una proporcion. Mide un suceso que requiere una revision
detallada, solo si la proporcion de casos que no cumplen el criterio del indicador

sobrepasa un limite considerado aceptable por los propios profesionales.

2) Segun el tipo de suceso monitorizado:

a) Indicador de estructura. Evalla los recursos materiales (instalaciones, equipos
y presupuesto monetario) los recursos humanos (numero y calificacion del
personal) y otros aspectos institucionales o gerenciales como la organizacion
del personal médico y métodos para su evaluacion.

Su evaluacion es casi siempre facil, rapida y objetiva pues engloba una serie de
caracteristicas estaticas y previamente establecidas, sobre la base de conseguir

una calidad aceptable para un momento dado. No obstante, la estructura mas
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perfecta no garantiza la calidad, y el uso de estos indicadores es limitado si se
pretende tener una vision real de la calidad de la gestién hospitalaria.

b) Indicador de proceso. Mide la actividad llevada a cabo, de forma directa o
indirecta, durante la atencién al paciente. Un buen indicador de proceso esta
basado en sucesos relacionados estrechamente con los resultados obtenidos
en los pacientes.

El proceso de la atencion médica es el conjunto de acciones que debe realizar
el médico sobre el paciente para lograr un resultado especifico que, en general,
se concibe como la mejora de la salud. Se trata de un proceso complejo donde
la interaccién del paciente con el equipo de salud, ademas de la tecnologia
que se utilice, debe jugar un papel relevante.
Dentro de los indicadores de proceso se analizan variables relacionadas con el
acceso de los pacientes al hospital, el grado de utilizacién de los servicios, la
habilidad con que los médicos realizan aquellas acciones sobre los pacientes y
todo aquello que los pacientes hacen en el hospital por cuidarse a si mismos.
¢) Indicador de resultados. Mide el éxito alcanzado en el cliente, es decir, si
hemos conseguido lo que pretendiamos con las actividades realizadas durante

el proceso.

3) Segun el resultado del suceso monitorizado:
a) Indicador positivo. Se basa en un suceso considerado deseable segun el
estado actual del conocimiento cientifico.
b) Indicador negativo. Se basa en un suceso considerado no deseable, segun el

estado actual del conocimiento cientifico.

Cualquier variable o medicibn no constituye por si mismo un indicador, sino que
cumple una serie de requisitos para facilitar la recogida de datos y aumentar su
fiabilidad. A continuacion enumeramos las caracteristicas que debe de cumplir un

indicador:

e Ser concretos. Cuanto mas definido sea el enunciado del indicador, menos errores

se cometeran al recoger los datos.

e Ser objetivos. Se deben evitar aquellos indicadores que se basen en un juicio

subjetivo.
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e Ser especificos. El indicador debe identificar tan solo aquellos casos que, en

realidad, presentan problemas de calidad.

e Ser validos. Segun el conocimiento actual del tema, o sea, basados en la literatura,

la experiencia de los profesionales y/o la opinion de expertos.

e Ser eficientes. Que eviten duplicidad de trabajo e informacién, recogida de datos

complicada, o demasiado laboriosa.

El desarrollo y utilizacion de buenos indicadores deberd ademas sustentarse sobre
buenos sistemas de informacion. Es decir, que habrd que tener en cuenta cuestiones
como la fuente de datos, las caracteristicas de los encuestadores o la necesidad de

velar por la confidencialidad de datos sobre los pacientes.

Criterio

Los criterios se definen como la condicion que debe cumplir una determinada

actividad, actuacion o proceso para ser considerada de calidad.

Los criterios son caracteristicas predeterminadas de la atencién médica deseables,
gue se pueden comparar con la asistencia prestada. Son normas que se contrastan con
los aspectos de la calidad de un servicio, un programa o una actividad. El hospital
basandose en la experiencia profesional y en la bibliografia, las establece como pautas
de préactica aceptable, y son los componentes objetivos de la medida de la calidad

asistencial.
Los criterios de buena asistencia se pueden clasificar en tres tipos Vuori (1988):

1) Explicitos e implicitos. Los criterios explicitos se formulan antes de realizar la
evaluacién, mientras que los implicitos forman parte de la opinién personal de la

persona que evalla, siendo de fiabilidad muy escasa.

2) Generales y especificos. Segun se refieran a aspectos amplios del proceso
asistencial o se centren en un aspecto parcial, como puede ser una enfermedad

determinada.

3) Ideales y empiricos. Si estdn basados en lo que se considera la mejor asistencia
posible, se llaman ideales. En la préactica, su aplicacién resulta utdpica y

necesariamente se han de limitar a unos cuantos criterios representativos. Los
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empiricos se establecen en base a la practica y experiencia médica previa. El
inconveniente de que no se basen en criterios de buena asistencia puede hacer

que disminuya la calidad.

Los criterios deben de cumplir una serie de condiciones béasicas que se enumeran a
continuacion:

a) Objetivos, es decir, definidos claramente.

b) Universales, es decir, aplicables a cualquier hospital.

c¢) Verificables.

d) Aceptables, es decir, basados en normas de buena asistencia.

e) Sensibles, para ser capaces de detectar deficiencias.

f) Especificos.

g) Adaptados a los recursos existentes.

No obstante hay que tener en cuenta que los criterios no pueden suplantar la

decision del médico en las circunstancias particulares de cada paciente.

Estandar

Un estandar se define como el grado de cumplimiento exigible a un criterio de
calidad, es decir, define el rango en el que resulta aceptable el nivel de calidad que se

alcanza en un determinado proceso Varo (1994).

Los estadndares indican el limite que separa la calidad aceptable de la no aceptable,
esto es, el nivel minimo y maximo aceptable para un indicador. En este sentido, Helfer
(1947), sugirié dos conceptos: suficiencia y eficiencia. La suficiencia nos indica si se ha
hecho todo lo necesario para la buena asistencia, mientras que la eficiencia nos indica

si todo lo que se ha hecho era realmente necesario.

Vuori (1988: 114) distingue entre estandares ideales (normativos) y estandares
empiricos. Un estandar ideal significa igualar la practica asistencial aceptable con la mejor
practica imaginable —ideal absoluto— o la mejor practica que se considera alcanzable en
las mejores circunstancias posibles. El valor real del estandar dependera del tipo de
criterio, de si es algo a alcanzar (un resultado favorable), a realizar (una prueba

diagnostica) o a evitar (una complicacion).
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En un ideal 6ptimo, el estdndar consiste en un valor acordado entre los dos extremos.
Las bases de tal acuerdo pueden ser las opiniones de expertos, los resultados
publicados en revistas cientificas, o los resultados alcanzados en los mejores hospitales
docentes. Los estdndares empiricos normalmente se basan en experiencias alcanzadas

en situaciones "tipicas".

La diferencia entre los estdndares 6ptimos y los empiricos es minima. Se defiende el
uso de los empiricos porque se supone que aportan objetivos realistas que ya han sido

alcanzados por otras instituciones similares.

De hecho Vuori (1988: 116), indica que los "estandares empiricos también pueden
ser contraproducentes”, dado que pueden incitar a la asistencia mediocre y perpetuar
malos habitos terapéuticos. Los estdndares empiricos pueden encubrir practicas

asistenciales deficientes incluso cuando los estandares han sido alcanzados.

Tabla IL.3. Criterios, indicadores y estandares

Criterio Objetivo
Indicador Como se mide
Estandar Donde se llega

Fuente: Elaboracion propia

El conjunto indicador-criterio-estandar constituye el elemento normativo de referencia

para determinar el grado de calidad de la asistencia sanitaria prestada por un hospital.

En los Ultimos afios diversos paises, organizaciones, etc. han realizado un importante
esfuerzo para desarrollar e implantar sistemas de indicadores que permiten medir la

calidad hospitalaria. Los mas importantes se exponen a continuacion:

e El pionero en este campo ha sido Estados Unidos, la JCAHO ha desarrollado, el
Indicator Measurement System (IMSystem) para evaluar y mejorar el

funcionamiento de las organizaciones sanitarias, JCAHO (1995).

El IMSystem incluye 37 indicadores de calidad de la atencion hospitalaria
desarrollados, principalmente como tasas de sucesos adversos de las areas de
obstetricia, cuidados perioperatorios, cardiovascular, traumatologia, oncologia,

control de infecciones, utilizacion de medicacién y coordinacién de los cuidados.

e El National Committee for Quality Assurance (NCQA), disefié en 1996 el Health

Plan Employer Data Information System (HEDIS), que esta constituido por 92
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indicadores clasificado en 9 dimensiones distintas. La mayor parte de los

indicadores, miden sucesos adversos.

e ElI Computer Needs-oriented Quality Measurement System (CONQUEST), un
sistema que contiene aproximadamente 1200 indicadores, o el Healthcare Cost
and Utilization Project Quality Indicators (HCUP), desarrollado por la Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ) dicho programa, esta formado por 33

indicadores siendo su manejo muy simple y de distribucién gratuita.

e En Canada, Saskatchewan Health public6 en el afio 2000 el documento Health
Service and Outcomes Indicators by Population Group en el que se desarrollan 3

dimensiones uniendo la perspectiva sanitaria y poblacional.

e También en Canad4, el Canadian Council on Health Services Accreditation (CCHSA)
en un primer estudio desarrolla un conjunto de casi 100 indicadores distribuidos
en cuatro dimensiones de la calidad. Posteriormente, el Canadian Institute for
Health Information (CIHI) publica en el afio 2012, un sistema de indicadores que
incluye a casi la totalidad de la poblacion canadiense y que monitoriza 8
dimensiones: efectividad, accesibilidad, aceptabilidad, eficiencia, adecuacion,

competencia, continuidad y seguridad.

e En Australia, el sistema mas extendido es el Australian Council on Healthcare
Standards Care Evaluation Program (ACHS-CEP), dicho programa esta elaborado
por la Agencia de Acreditacion Australiana (ACHS) y esta compuesto por un

conjunto de indicadores con un claro énfasis en la eficiencia técnica.

e El National Health Ministers' Benchmarking Group constituyé en 1999 el National
Health Performance Committee (NHPC), basado en dos areas de monitorizacion:
la eficiencia y la efectividad (que incluye indicadores de satisfaccion, reingresos,
reintervenciones, infecciones hospitalarias, porcentaje de unidades acreditadas,
tasas de utilizacion, etc.) y de adecuacion y accesibilidad (listas de espera

ambulatorias, listas de espera quirdrgicas y tiempo de espera en urgencias).

e En el Reino Unido el National Health Service (NHS) ha desarrollado en los ultimos
afios el Performance Assessment Framework, este trabajo analiza 6 areas

mediante 41 indicadores.

e En Espafa, la JCIA mediante la Fundacién Avedis Donabedian, publicé en el afio

2000 el manual Estandares Internacionales de acreditacion de Hospitales, en
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dicho manual se recoge un conjunto de indicadores con la finalidad de constituir
la base para la acreditacién JCIA de centros sanitarios en todo el mundo. Esta

estructurado en dos secciones:

- Seccion |: Estandares Centrados en el Paciente (accesibilidad y continuidad de
la atencién, derechos del paciente y de su familia, evaluacién del paciente,

atencién al paciente y educacion del paciente y de su familia).

- Seccion Il: Estandares de Gestion de la Organizacion Sanitaria (gestion vy
mejora de la calidad, prevencion y control de la infeccion, érganos de
gobierno, liderazgo y direccién, gestion y seguridad de las instalaciones,

formacion y cualificaciones del personal y gestion de la informacion).

En marzo de 2012, la Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial (SECA), publica un
trabajo de investigacién con el objetivo de proponer un conjunto de indicadores
para monitorizar e impulsar la mejora continua de la calidad en los hospitales de
agudos del Sistema Nacional de Salud. Dicha investigacion se realizd con la
participacion de expertos y coordinadores de calidad de todo el pais, y
apoyandose en el documento "Propuesta de indicadores para la monitorizacion
de la calidad del Sistema Nacional de Salud”, elaborado en el afio 2010. En este
trabajo se identifican los indicadores de calidad asistencial utilizados mas
comunmente, posteriormente se consensuan y priorizan aquellos indicadores
mas adecuados al contexto actual de los hospitales del SNS, presentando
definitivamente 51 indicadores, y por Uultimo se definen los indicadores

seleccionados especificando cada uno de sus componentes.

En México, la Direccion General de Evaluacion del Desempefio de servicios de
Salud, elabor6 en el afio 2008 el Manual de Indicadores de Servicios Salud, con
el propésito de dotar de un instrumento de gestion que englobe la informacién
técnico-normativa, para evaluar las actividades que se realizan cualquier dia en
los centros de salud y hospitales del pais. EI manual estd compuesto por un
conjunto de indicadores basicos, distinguiendo dos bloques: Indicadores usados
en el ambito hospitalario e Indicadores usados en el ambito de los centros de

consulta externa.

Posteriormente, presenta un nuevo manual en el afio 2013, titulado Manual de

Indicadores para Evaluacion de Servicios Hospitalarios, que actualiza y acota al
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anterior. El enfoque de este nuevo trabajo, hace referencia a las actividades que
se desarrollan en el ambito hospitalario, con el siguiente marco conceptual:
Efectividad 3 Indicadores, Eficiencia 3 indicadores, Oportunidad 1 indicador,
Pertinencia 2 indicadores y Seguridad 1 indicador. Ademas de estos indicadores,
en este Manual incluyen un anexo con otros 23 indicadores, para que sirvan de

apoyo a las instituciones que les interese.

En consecuencia dichos conjuntos de indicadores constituyen una herramienta

vélida para evaluar la calidad de los servicios que prestan los servicios hospitalarios.

En este sentido existen modelos orientados a medir la excelencia de las organizaciones
sanitarias. Estos modelos establecen los mecanismos para llevar a cabo la evaluacion y
posteriormente, dada la importancia que tiene en la actualidad, solicitar la certificacion
correspondiente. Para lograr esta "certificacion" de la calidad, existen distintos programas

de acreditacion, a los que nos referimos en el punto siguiente.
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4. Programas de acreditacion de servicios sanitarios

Un programa es una respuesta organizada y dirigida a eliminar o reducir problemas
especificos, que se proyecta con uno o varios objetivos, se desarrolla con una serie de

actividades y utiliza un conjunto de recursos.

La acreditacidbn es un proceso por el cual un centro sanitario se somete, con
caracter voluntario, a un procedimiento de verificacion externo, con el fin de evaluar su
grado de cumplimiento de criterios y estandares previamente establecidos por un érgano
independiente que, a la vista de los resultados obtenidos, decidira si otorga o no la

acreditacion.

Los programas de acreditacion de instituciones sanitarias surgieron en Estados
Unidos a principios del siglo XX, por iniciativa de los propios profesionales sanitarios.
Estos trataban de establecer mecanismos efectivos de garantia sobre los requisitos
minimos de la atencion sanitaria prestada, por razones éticas, profesionales, y de
interés social. Su objetivo consistia en verificar el cumplimiento en una institucion de
unos requisitos que habian sido previamente establecidos, en concreto, el origen de la
acreditacién se sitta en el /// Congreso de Cirujanos de Norteamérica en el afio 1912
donde por iniciativa de E. Codman se planted la necesidad de evaluacion externa de
los hospitales. Fue en el afio 1917 cuando se aprobd el Programa de Estandarizacion
externa de los hospitales con el aval del colegio americano de cirujanos. Casi de forma
simultdnea también comienza la acreditacion en Canada, posteriormente en Australia y

mucho después en Europa.

Mediante la acreditacién, una organizacion sanitaria dice que esta capacitada o es
competente para realizar una serie de actividades de acuerdo a una serie de estandares

optimos. No debe considerarse como un reconocimiento aislado o puntual, sino como
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un proceso dinamico que permite identificar de forma sistemética y periddica aquellos

elementos susceptibles de ser mejorados.
Por todo lo anterior, se puede concluir que un proceso de acreditacion debe:
e Ofrecer una garantia de fiabilidad a través de un proceso detallado y justo.

e Facilitar de manera inmediata una informacion precisa de la actuacion a todas las

partes interesadas.

e Incluir un proceso que estimule y motive a las organizaciones y profesionales

para continuar prestando una asistencia de gran calidad.

En los Ultimos afios han aparecido numerosas y diferentes opciones para implantar
programas y modelos de mejora de la calidad, y son las organizaciones las que se
enfrentan a la dificil decision de elegir qué modelo es el mas adecuado para su caso. A
continuacion vamos a describir brevemente los principales y mas reconocidos modelos
de calidad y acreditacion, dentro del campo de la asistencia sanitaria. Los dos primeros
modelos presentados son modelos de acreditacion generales, es decir para cualquier

ambito, por el contrario los Gltimos, son modelos especificos de la sanidad.

Modelo de Acreditacién/Certificacion de la Organizacion
Internacional de Normas (ISO)

Las normas del amplio catdlogo ISO suelen ser especificas para productos
industriales muy concretos. Sin embargo hay dos familias o series de normas, las 1SO
9000 y las 1SO 14000, que tienen un caracter mas general y que pueden aplicarse a
entornos muy variados, como por ejemplo empresas de servicios. Ambas evallan
sistemas de gestion de la calidad, y la 1SO 14000 también gestion medioambiental.
Dichas normas ademas de regular la gestion de la calidad contemplan el control y la
prevencion de errores, es decir, el aseguramiento, y plantean una guia sobre los

requisitos que debe cumplir un sistema de calidad para que éste cumpla su objetivo.

Para el entorno sanitario, y para la perspectiva que nos ocupa, las mas interesantes

son las normas ISO, cuya nomenclatura aparece en la Tabla 11.4.
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Tabla II.4. Nomenclatura de las Normas ISO

Norma Internacional ISO
Norma Europea EN - ISO
Norma Espafiola UNE-EN-ISO

Fuente: Elaboracion propia

La familia de normas ISO 9000 constituye un conjunto coherente de normas y
directrices sobre gestibn de la calidad que se han elaborado para asistir a las
organizaciones, de todo tipo y tamafo, en la implementacién y la operacion de
sistemas de gestion de la calidad eficaces. Establece las pautas organizativas para que
los diferentes departamentos de la organizacion puedan funcionar de forma sistematica
con calidad, no asegurando que vayan a crear productos o servicios de calidad, es
decir, cumplir con la ISO 9000 indica que se utilizan consistentemente una serie de

procedimientos estandarizados y documentados para producir el producto o servicio.

La serie ISO 9000 ha sido elaborada por el Comité Técnico ISO/TC176 y
posteriormente, para su adaptacion en Europa, el Comité Europeo de Normalizacion
(CEN) la adopta bajo la denominacion EN 29000; en Espafa el conjunto de normas
ISO 9000 se recoge bajo la denominacion UNE 66900. Desde 1987, fecha en la que se
publicoé por primera vez la serie 1SO 9000, ésta ha sufrido tres revisiones, una en 1994,

otra en el afio 2000, y la mas reciente en el afio 2008.

En la actualidad, la serie principal de esta familia, se ha reducido a cuatro normas
(frente a las mas de 20 que incluia la version del afio 1994), disefiadas para ser usadas

como un paquete integral:

e La Norma ISO 9000, describe los fundamentos y especifica la terminologia para

los Sistemas de Gestion de la Calidad.

e La norma ISO 9001, especifica los requisitos para los Sistemas de Gestion de la
Calidad aplicables a toda organizacién que necesite demostrar su capacidad para
proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios que le sean de aplicacién, su objetivo es aumentar la satisfaccion

del cliente.

e La norma ISO 9004, proporciona directrices que consideran tanto la eficacia
como la eficiencia del Sistema de Gestion de Calidad. El objetivo de esta norma
es la mejora del desempefio de la organizacion y la satisfaccion de los clientes y

de otras partes interesadas.
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e La Norma ISO 19011, proporciona orientacion relativa a las auditorias de Sistemas

de Gestion.

Estas cuatro normas forman un conjunto coherente de normas de sistemas de
gestion de la calidad que facilitan la mutua compresion en el comercio nacional e

internacional.

Norma ISO 9000:2005. Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y

vocabulario

Contiene los fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad y vocabulario. Ha

sido revisada en los afios 1994, 2000 y por ultimo en el afio 2005.

Si bien la revision que se efectud en el afio 1994 no sufri6 cambios considerables,
no ocurrié lo mismo en la revision que se realiz6 en el afio 2000, en la que se
efectuaron modificaciones tanto en el alcance como en el contenido de la misma;
finalmente la reforma de la norma del afio 2005, no introduce ningln cambio en las
descripciones de los fundamentos en gestion de la calidad, presentada en la edicion
anterior (afio 2000), simplemente se agregaron algunas definiciones y se ampliaron

notas explicativas.

El comité ISO/TC 176, en la elaboracion de la ultima version de la normativa,
identific6 ocho principios de gestién de la calidad sobre los que deben apoyarse las
organizaciones para la mejora continua, dichos principios, son los siguientes (Norma
UNE-EN ISO 9000:2005):

a) Enfoque al cliente.

b) Liderazgo.

c¢) Participacion del personal.

d) Enfoque basado en procesos.

e) Enfoque de sistema para la gestion.

f) Mejora continua.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.
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Norma ISO 9001:2008. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos

La norma internacional 1SO 9001 (2008: 11) especifica los requisitos siguientes para

un sistema de gestion de la calidad, cuando una organizacion:

a) Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que

satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y

reglamentarios aplicables.

Basicamente la norma, esta constituida por un conjunto de reglas de caracter social
y organizativo para mejorar y potenciar las relaciones entre los miembros de una
organizacion. Su ultimo resultado consiste en mejorar las capacidades y rendimiento de

la organizacion, y conseguir un aumento de la calidad final del producto.

Figura I1.1. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

- = Responsabilidad
de la direccién

Clientes

, Gestion de los Medicién analisis ——
Clientes { taekirans y mejora ]— -——— — Satlbfdcuon|
Entradas izacié 'Salidas
Requisitos | Reatizacion Producto

ldel producto

Leyenda

—= Actividades que aportan valor
— —— = Flujo de informacion

Fuente: UNE-EN ISO 9001:2000, p. vii
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La Figura I1.1, sintetiza el modelo de Sistema de Gestién de Calidad propuesto por
la norma I1SO 9001, basado en los ocho principios que reflejan las mejores practicas de
Gestion de la Calidad. Se puede visualizar la organizacion como un sistema de procesos
interrelacionados, inspirado en el ciclo PDCA de Deming. La estructura general de la

Norma en su version espafiola UNE-EN 1SO 9001:2008 se recoge en el Anexo 1.

En el modelo de SGC propuesto por la norma I1SO 9001 podemos observar que se
asienta sobre cuatro modulos bien diferenciados: Responsabilidad de la direccién, gestion
de los recursos, realizacion del producto, y medicién, analisis y mejora, donde se
recogen los requisitos que debe poseer un SGC para ser certificado. Esta estructurado
en ocho secciones: las tres primeras se pueden considerar como introductorias y se
refieren a declaraciones de principios, estructura y descripcion de la empresa, requisitos
generales, etc. Los capitulos cinco al ocho estan orientados a los procesos y en ellos se

recogen los requisitos para la implantacion de un sistema de calidad.

La implantacién y mejora de un sistema de calidad implica la realizacion de una
serie ordenada de etapas o fases, de forma que, en cada una de ellas, se deben de
realizar ciertas tareas clave para llevar el proyecto al éxito. Sintéticamente se pueden

enumerar las siguientes fases:

1) Decision y compromiso de la direccion.
2) Planificacién y organizacion del proyecto.
3) Autodiagndstico preliminar.

4) Informacion, sensibilizacion y formacion.
5) Confeccién de la documentacion.

6) Implantacion del SGC.

7) Seguimiento y mejora del sistema.

8) Proceso de certificacion.

En bastantes ocasiones se identifica el proceso de implantacion del modelo 1SO
9000 y el proceso de certificacion, de forma errénea, ya que la implantacion de un SGC
no requiere especificamente de su posterior certificacion, dado que no se trata de una
actividad obligatoria. Ahora bien, aunque la norma ISO 9001 no equivale a
certificacion, es cierto que practicamente la totalidad de las empresas que implantan

ISO 9000 terminan certificando su sistema.
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En la Figura 11.2 podemos visualizar cada una de las fases, que acabamos de ver,

para realizar la implantacion de un SGC.

Figura IL.2. Proceso de implantacion de un SGC

Decision
y compromiso
directivo

Planificacion
y organizacion
del proyecto

Nombramiento
del equipo y responsable
del Plan

Plan de Implantacion

[ Autodiagnoéstico preliminar j

¥

Estudio y confeccion
de la documentacion

[

Informacion, sensibilizacion y formacion
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del SIGCA
- s scqumientoy nejors| I

Fuente: Camisén (2007: 397)

Norma ISO 9004:2009. Gestion para el éxito sostenido de una organizacion.

Enfoque de gestion de la calidad

La norma ISO 9004:2009 sustituye a la norma ISO 9004:2000. Hace cambios
sustanciales en su estructura y contenido respecto a la ediciéon anterior basandose en
la experiencia de ocho afios de aplicacion de la norma en todo el mundo, e introduce
cambios destinados a mejorar la coherencia con la norma ISO 9001 y otras normas de

sistemas de gestion.

Esta norma internacional proporciona a las organizaciones orientacion para conseguir
y mantener el éxito de una organizacion en un entorno complejo, exigente y en

constante cambio. Dicho éxito se logra por su capacidad para satisfacer las necesidades
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y expectativas de los clientes y otras partes interesadas, a largo plazo y de forma

equilibrada.

La combinaciéon de la norma ISO 9001 e ISO 9004 permite obtener el méximo
rendimiento para asegurar el correcto funcionamiento del SGC. La norma ISO 9001
garantiza la gestion de la calidad de los productos y servicios, a la par que mejora la
satisfaccion del cliente, y la norma 1SO 9004 proporciona un enfoque mas amplio sobre
la gestion de la calidad. Es decir es muy util para aquellas organizaciones que quieran
ir mas alla de la norma I1SO 9001, en la busqueda de la mejora continua medida a

través de la satisfaccion de los clientes y otras partes interesadas.

Uno de los puntos fuertes de la norma ISO 9004, para la mejora de la calidad de los
productos y servicios, es la autoevaluacion, dicha herramienta, permite a las

organizaciones:
e Identificar sus puntos fuertes y débiles.

¢ ldentificar las oportunidades, bien para obtener mejoras, bien para innovacion o

ambas.

e Obtener el nivel de referencia de su madurez, que abarca el liderazgo, la

estrategia, el sistema de gestion, los recursos y los procesos.

Norma ISO 19011:2011. Directrices para la auditoria de los sistemas de
gestion

La norma ISO 19011 es una herramienta para la realizacion de auditorias, incluye
directrices tanto para mejora del proceso como para el perfeccionamiento de la

competencia de sus auditores y se aplica tanto en auditorias internas como externas.

El contenido de la norma puede sintetizarse en los siguientes puntos:
e Una explicacién clara de los principios de auditoria.
¢ Indicaciones sobre cémo gestionar un programa de auditoria.
e Una metodologia practica para realizar auditorias internas y de clientes.

e Ejemplos préacticos de los conocimientos y habilidades especificos de los auditores
para diferentes disciplinas: gestion de la seguridad de la informacion, gestion

ambiental, gestion de la calidad, etc.
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¢ Orientacion sobre la competencia y evaluacion de las personas que participan en

el proceso de auditoria.

ISO 19011 presenta grandes ventajas, dado que es la referencia para la realizacion
de auditorias en primer lugar internas y en segundo lugar auditorias realizadas por
clientes a sus proveedores. Dicha norma es aplicable a las auditorias de cualquier
sistema de gestion, permitiendo auditarlos de forma independiente o de forma

conjunta e integrada.

Por otra parte, ayuda a establecer y gestionar el programa de auditoria, definiendo
el alcance y los objetivos del mismo, y define el perfil y habilidades que debe tener un

auditor. Por Ultimo incorpora el concepto de riesgo de auditoria.

Normas ISO en el Sector Sanitario

La aplicacion de la serie 1SO 9000 en el sector sanitario comenzé en nuestro pais en
1996. Se hizo fundamentalmente en procesos altamente sistematizados y donde la
tecnologia tenia un papel importante, lo que les hacia muy apropiados para ser
evaluadas mediante estas normas industriales. Se encuentran ejemplos de su aplicacion
en los procesos de los laboratorios de analisis clinicos, y progresivamente fueron
apareciendo aplicaciones a otro tipo de servicios, aunque siempre con un perfil de
sistematizacion y automatizacién similar al de los laboratorios, Llodra Ortald et al.
(2001). Por eso, con el objeto de poder ampliar la aplicaciéon de las nuevas normas I1SO
9000 a los sistemas sanitarios, 1SO cred un taller de trabajo formado por 20 paises y
patrocinado por la Asociacién Canadiense de Normalizacion, que publicé un informe con
sus resultados en Septiembre de 2001 (IWA 1, International Workshop Agreement).
AENOR adapté dicho informe a la realidad espafiola y lo publicé en Enero de 2002 con
el titulo "UNE 66924 IN Sistemas de gestion de la calidad: directrices para la mejora de
los procesos en las organizaciones sanitarias". Dicho informe contiene propuestas para
la adaptacion directa de la norma I1SO 9004 a las organizaciones sanitarias espafiolas, y
subsiguientemente de la norma ISO 9001, que es la que seguira siendo utilizada para

la certificacion.
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4.2. Modelo EFQM

Como ya sefialamos en el Capitulo I, la EFQM (European Foundation for Quality
Management) es una organizacion europea, sin &nimo de lucro, dedicada a la promocion
de la gestion de la calidad total como camino hacia la excelencia empresarial. La EFQM
se fund6 en 1988, y en 1991 creé un modelo de evaluacion de la calidad destinado a

facilitar la introduccion de la Gestion de la Calidad Total en las empresas de Europa.

Posteriormente, en enero de 1997 la EFQM comenzo el proceso de revision y mejora
de los criterios del "Modelo Europeo de Excelencia Empresarial”, del cual surgié un nuevo
modelo que fue aprobado a comienzos de 1999 y se conoce como "Modelo EFQM de
Excelencia 2000". Dicho modelo mas que un modelo de evaluacion se trata de un

modelo de autoevaluacién, y no de un modelo de acreditacion externa.

La idea central del modelo EFQM, se sintetiza de la siguiente forma: la satisfaccion
de los clientes y empleados, se consigue mediante un liderazgo que impulse la politica
y estrategia de la organizacion a través de una adecuada utilizacion de los recursos
humanos y del resto de los recursos, con una perfecta gestion de los procesos mas

importantes de la organizacion con objeto de conseguir unos resultados excelentes.

El modelo consta de nueve criterios de evaluacion: cinco criterios denominados
"agentes facilitadores", que describen cémo logra la organizacion sus resultados y
como consecuencia de estos se obtienen otros cuatro criterios que se llaman "criterios
de resultados", los cuales miden lo que la organizacion consigue. Cada uno de estos

criterios consta a su vez de varios subcriterios, hasta sumar un total de 32.

Los criterios "agentes facilitadores" vienen definidos por el modelo, explicando su
significado y se acompafian de varios subcriterios que tienen que ser examinados a la
hora de evaluarlos, y representan lo que la organizacién deberia hacer respecto del
modelo. Cada subcriterio lleva consigo un numero variable de areas a abordar. Estas
areas son orientativas, y cada organizacion debe seleccionar cuales son las areas mas
significativas para ella en cada ambito, pudiendo tomar las que vienen en los

documentos del modelo u otras de especial importancia en sus actividades.

Los criterios "facilitadores™ que considera el Modelo EFQM son: Liderazgo, Personas,

Politicas y Estrategias, Alianzas y Recursos y Procesos.
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Los criterios "resultados"” son los resultados en las personas, en los clientes, en la

sociedad y los resultados clave.

El modelo entrelaza todos los criterios afirmando que los resultados excelentes con
respecto al rendimiento de la organizacion, a los clientes, las personas y la sociedad se
logran mediante el liderazgo que dirija e impulse la politica y estrategia, las personas

de la organizacion, las alianzas, los recursos y los procesos.

Cada uno de los criterios y subcriterios tiene un peso especifico dentro de un sistema
de puntuacién, repartido entre los criterios agentes y criterios resultados. EI maximo
alcanzable es 1000 puntos, y se pueden obtener 500 puntos por cada conjunto de
criterios. La asignacion de puntos dentro del proceso de autoevaluacion se hace
siguiendo el esquema o Matriz de Puntuacién REDER® que, siguiendo el esquema del
PDCA de Deming, analiza sucesivamente en cada criterio y subcriterio, los resultados,

el enfoque, el despliegue y la evaluacion y revision.

El Modelo EFQM en el Sector Sanitario

En Espafa se realiza una adaptacion del modelo al Sector Salud, con la colaboraciéon
del Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS) y la Fundacién Vasca para la Calidad (Euskalit),
cuyos cambios mas importantes respecto al modelo original son los siguientes segun

sefala Arcelay et al. (2000):
e Adaptacion de la terminologia.

e Sintesis de subcriterios, se mantienen 9 criterios y se reduce el nimero de

subcriterios a 23.

e Adaptacion y especificacion de las Areas Sanitarias a valorar en cada criterio y

subcriterio.

¢ Inclusion de aclaraciones/excepciones de términos y conceptos.

Por otra parte las adaptaciones conservan el caracter orientativo del modelo dejando

gue cada organizacion:

La matriz de puntuacion REDER, (Resultados, Enfoque, Despliegue, Evaluacion, Revision) es el método de
evaluacion utilizado para puntuar los documentos de solicitud que se presentan al Premio Europeo a la Calidad,
para servirse de una puntuacion para realizar benchmarking o para otro propodsito. La matriz de puntuacion
REDER, asigna un peso especifico a cada uno de los nueve criterios para calcular el nimero de puntos asignados
finalmente a cada criterio. En el esquema de la Figura I1.3 se pueden observar dichos pesos especificos.
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e Defina y/o priorice los subcriterios y areas de interés, ya que el modelo no
proporciona prioridades.

e Establezca con qué indicadores y/o mediciones va a evaluar los criterios y
subcriterios.

e CoOmo hacer las cosas que mejor se adecuen a sus necesidades.

Figura I1.3. Adaptacion del Modelo EFQM de Excelencia 2000 al sector sanitario
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Fuente: EFQM (1999a)

Aungue este modelo se ha aplicado preferentemente en empresas e industrias, en
los ultimos afios de la década de los noventa ha empezado a utilizarse en nuestro pais
en el sector sanitario, Mira et al. (1998), Arcelay et al. (1998), Arelay (1999), Lorenzo
(2000), Moracho et a/. (2001), Oteo et al. (2000), Maderuelo (2002).

Es por tanto un modelo importado al sector sanitario, a diferencia de los modelos

gue veremos a continuacién, que se generaron en el propio medio sanitario.

4.3. Modelo de acreditacion de la Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations / Joint Commission International
Accreditation (JCAHO/JCIA)

La Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), fue

fundada en 1951 en EEUU, posteriormente en el afio 1998 se funda la Joint Commission
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International Accreditation (JCIA) como una division principal de la Joint Commission
Resources, filial internacional de la JCAHO. La JCIA se constituye para prestar servicios
de acreditacion fuera de Estados Unidos. Ambas son organizaciones independientes,

no gubernamentales y sin animo de lucro cuya mision es mejorar la calidad sanitaria.

La JCAHO publicé en 1953 el primer manual de acreditacion, el cual se convirtié en
referencia internacional. En 1986, inicia un cambio conceptual, y pasa de utilizar
estandares a funciones que definian las actividades y procesos relevantes de cuyo

desarrollo adecuado depende la calidad de la asistencia y sus resultados.

En la actualidad la JCAHO acredita a mas de 20.000 organizaciones en los ambitos
de asistencia ambulatoria, salud mental, atencion domiciliaria y cuidados paliativos,
hospitales, laboratorios, centros de larga estancia y redes de asistencia médica. Su

funcién es supervisar la calidad de la asistencia que se presta al ciudadano.

En Espafia la JCAHO/JCIA esté representada por la Fundacion Avedis Donabedian
(FAD), facilitando programas de formacion y editando publicaciones para divulgar
informacion sobre la mejora de la calidad de la asistencia médica a través de la
acreditacion. Su enfoque es la mejora continua de la asistencia y de la actuacion de las

organizaciones sanitarias.

En el afio 2000 la JCIA publica los primeros Estandares Internacionales de Acreditacion
de Hospitales, los cuales constituyen la base de la acreditacién para los centros que
estan situados fuera de EEUU. En Espafia la FAD ha elaborado la version en castellano
de dicha publicacion, "Estandares Internacionales de acreditacion de Hospitales", Joint

Commission International Accreditation (2000).

Los estandares internacionales constituyen la base del programa de acreditacion, y
han sido desarrollados por un equipo internacional de 16 miembros, compuesto por
médicos, enfermeras, administradores y expertos en leyes. Se organizan en dos
grandes bloques: funciones centradas en el paciente, y funciones orientadas a facilitar
una organizacion, segura, eficaz y bien gestionada. El esquema de la estructura de

dicho Manual se presenta en la Tabla 11.5.

La filosofia de los estandares se basa en los principios de la gestion y mejora
continua de la calidad. Se organizan en torno a las funciones mas importantes comunes

en todas las organizaciones sanitarias.
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Tabla IL5. Estructura del manual de estandares de acreditacion de hospitales 2000 de la JCIA

ESTANDARES CENTRADOS EN LOS PACIENTES
Accesibilidad y continuidad de la Atencion
Derechos del paciente y su familia
Evaluacion del paciente

Atencion al paciente

Educacion del paciente y su familia
ESTANDARES DE GESTION DE LA ORGANIZACION SANITARIA
Gestion y mejora de la calidad

Prevencion y Control de la infeccion

Organos de gobierno, Liderazgo y Direccion
Gestion y Seguridad de las Instalaciones
Formacion y cualificaciones del personal
Gestion de la informacion

Fuente: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (2000)

El proceso de acreditacion se elabora para ajustarse a las caracteristicas legales,
religiosas y/o culturales de cada pais. Aunque los estandares de atencién y seguridad
seran uniformes, la consideracion de los factores especificos de cada pais formara

parte del proceso de acreditacion.

El proceso de acreditacion comienza cuando una organizacion o centro sanitario lo
solicita formalmente. Sin embargo, para ser elegido con el fin de realizar la evaluacion
tiene que cumplir tres requisitos: prestar asistencia sanitaria en el pais de forma
autorizada, asumir la responsabilidad de la mejora de la calidad y tener unos servicios
sanitarios evaluables mediante los estandares JCIA. El equipo de evaluacién acudira a
cada uno de los centros donde valoraran el grado de cumplimiento de los estandares
mediante la observacion, entrevistas y andlisis de documentacion. Posteriormente, los
evaluadores elaboran un informe que valorara el Comité de Acreditacion de JCIA 6

JCAHO, que es quien decide si otorga la acreditacion.

La JCIA se ha creado para ser valida, fiable y objetiva, ademas tiene una politica de
confidencialidad que prohibe revelar cualquier informacion de la organizacién recogida
durante el proceso de acreditacion. La Unica informacién que se hace publica es el

resultado, es decir, si la organizacion obtiene la acreditacion.

En Espafia poseen la acreditacion por la JCIA instituciones como el hospital General
de Cataluiia desde 1998, siendo el primero en Europa en recibir dicha acreditacion, el
Hospital Costa del Sol de Marbella (Malaga, 1999-2002), el Hospital ABS Vandellos —
L'Hospitalet (2001-2004), el centro Médico Teknon (2002-2013), la Clinica Universidad
de Navarra (2004-2011), el Institut Guttmann-Hospital de Neurorrehabilitacié (2005-
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2012), el Hospital Valle del Nalén de Asturias, (2008-2011), el Hospital de Benalmadena
(2009-2012), el Hospital Povisa de Vigo (2013), y otros centros tanto de Atencion

continuada como de Atencién Primaria.

Modelo de Acreditacion del Canadian Council of Health Services
Accreditation (CCHSA)

Se desarrolla en Canada y constituye el Consejo Canadiense de Acreditacion como
una entidad que se separa de la JCAHO en 1953. La iniciativa partié6 de los propios
profesionales y de las asociaciones de hospitales, y se inicia con la integracién en 1953
de cuatro organizaciones sanitarias canadienses: Canadian Hospital Association, Canadian
Medical Association, Royal Collage of Physicians and Surgeons, y la Association des
meédecins de langue frangaise du Canada, para constituir un sistema de acreditacion
propio e independiente del norteamericano. Dicho sistema lleg6 en el afio 1958 con la
creacion de la Comision Canadiense de Acreditacion de hospitales: Canadian Council on
Hospital Accreditation (actualmente CCHSA) como una organizacion no gubernamental,
sin animo de lucro, bilingilie y responsable de la acreditacion voluntaria de los hospitales

canadienses.

Desde entonces y hasta la actualidad, el CCHSA ha ampliado su actividad acreditadora
a todas las areas relevantes de la asistencia sanitaria: Atencion primaria, Salud Mental,

Rehabilitacién, Atencion domiciliaria, etc.

Durante la década de los noventa el modelo de acreditacion sufrié diversos cambios;
en 1991, se organiz6 en torno al analisis de la estructura y el proceso, y comenzo a incluir
el andlisis de resultados. Posteriormente, en 1995 se incorpor6 a la mejora continua de la

calidad y comenzd el desarrollo de indicadores, recogido en la publicacion CCHSA (1995).

Entre 1997 y 2001 bajo el Proyecto AIM (Achieving Improved Measurement) se realizo
una revisién general del modelo de acreditacion, con la finalidad de que fuera mas

preciso y fiable.

El programa AIM de acreditacién se apoya en los siguientes principios béasicos de
Mejora Continua de la Calidad, que ya estaban en su anterior programa de

acreditacion:
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e La organizaciéon tiene que identificar claramente la poblacion a la que presta
servicio y sus necesidades de salud.

e La organizacion tiene que evaluar sus procesos Yy sus resultados.

e La evaluacion de la organizacion tiene que efectuarse mediante equipos de
trabajo de todos los niveles de la organizacién.

e Se necesita un liderazgo fuerte que promueva la mejora continua de la calidad,

mediante una determinada visién de la misma y una planificacion adecuada.

Ademas, ahora el programa introduce otras tres lineas de trabajo:
e Las cuatro dimensiones de la calidad como eje del programa.

e La orientacion de los servicios hacia la perspectiva poblacional y la salud publica,

y no solo hacia la perspectiva individual.

e El desarrollo de indicadores fiables.

El Programa AIM es voluntario y exige un desembolso econémico, estructurdndose

en varias fases:

12 fase, es preparatoria en ella se realiza la recogida de datos y el conocimiento del

procedimiento de acreditacion.

22 fase, consiste en una autoevaluacién de la organizacion mediante grupos de

trabajo con participacién de usuarios y miembros de la comunidad.

32 fase, un auditor acreditado por el CCHSA evalla la organizacion y redacta un
informe. EI CCHSA decide si se concede la acreditacion y entrega un informe de

recomendaciones.
42 fase, la organizacion utiliza el informe para iniciar ciclos de mejora continua de la
calidad y mantener su acreditacion. Cada ciclo evaluativo de acreditacion vy

reacreditacion dura 3 afios.

Posteriormente, en 1988, se abre a otro tipo de organizaciones sanitarias y pasa a

denominarse Consejo Canadiense de Acreditacion de Organizaciones Sanitarias.

A semejanza de la JCAHO, el Consejo Canadiense es una organizacidon autbnoma
independiente, si bien recibe un respaldo oficial de la Secretaria de Estado en 1958

gue le reconoce como Unica agencia de acreditaciéon. Por ello el Consejo cuenta con
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observadores del Gobierno, pero no tiene una relacién formal como tal, preservandose

la independencia del Consejo.

En el enfoque de su actividad evaluadora, el Consejo Canadiense ha seguido una
trayectoria evolutiva paralela a la de la JCAHO, con pequefios matices: por ejemplo el
maximo grado de acreditacién que se otorga es por cuatro afios y no por tres; es un
requisito para la validacion docente de cualquier institucion sanitaria y recientemente

los financiadores tienen mas en cuenta los informes de las visitas del Consejo.

En el terreno de las diferencias, hay que sefialar que el Consejo Canadiense ha
evolucionado de forma menos burocratica y legalista. Todos los miembros de los
equipos de evaluadores son profesionales en ejercicio dentro del sistema de salud. La
documentacién de la visita es mucho menos compleja y se procura reducir la

discrecionalidad de los evaluadores mediante el desarrollo de sistemas de puntuacion.

Ambas experiencias canadiense y americana son muy semejantes, excepto en lo
que se refiere al modelo sanitario y en la ausencia de competidores en el terreno de la

acreditacion en Canada.

Modelo de Acreditacion del Health Quality Service (HQS)

La King's Fund fue creada en 1897 como una fundacion cuyo fin era sustentar
econdmicamente a los hospitales de beneficencia de Londres. Hasta 1948, fecha en la
que se crea el servicio publico de salud britanico National Institute of Health (NIH), la
fundacion se dedico al desarrollo equitativo de los servicios de salud en el area de
Londres, y a la creacion de servicios de emergencia en la ciudad. Entre 1948 y finales
de los noventa experimentd una gran expansion, ya que amplia su radio de accion a
todo el Reino Unido, y también se ocupa de otros temas: impulso de la buena préctica
clinica, desarrollo de la calidad, auditoria de hospitales y desarrollo de sistemas de

acreditacion, investigacién sobre gestion y economia de la salud, etc.

A partir de 1997 la King's Fund procede a independizar las secciones con una
dedicacion mas exterior, con el objetivo de reorientar su actividad de nuevo hacia el

area metropolitana londinense, y volver, pues a sus origenes.
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Una de las organizaciones que se independizé en el afio 2000 fue el Health Quality
Service (HQS), que hasta 1998 se conocia como la Kings Fund Organisational Audit
(KFOA), y habia sido establecida en 1990 para desarrollar el programa de acreditacion
hospitalaria de la Kings Fund. Poco antes de su independencia de la Kings Fund, el
HQS habia recibido de la Administracion britanica la autorizacion para realizar
certificacion 1SO, de tal forma que actualmente es una entidad que puede acreditar
simultaneamente por una doble via: mediante certificacion 1SO y mediante su propio

programa.

En ese mismo afio, el HQS fue acreditado por la ISQua y actualmente trabaja con la
EFQM para conseguir que los estandares de acreditacion HQS se adapten también al

marco del Modelo EFQM de Excelencia.

El Manual de acreditacién, que ya esta en su 42 edicion (2002) tiene una estructura
compleja. Consta de 52 normas (que denomina Standard), agrupadas en 4 &reas:
gobierno corporativo y clinico, gestion operativa, el recorrido del paciente y sus
derechos, y normas especificas de servicios. Cada norma se subdivide a su vez en una

serie de "criterios" y "subcriterios".

Los criterios se clasifican en criterios A y B. Los criterios A son de obligado
cumplimiento porque se relacionan con requisitos legales y de seguridad. Los criterios
B se refieren a las practicas buenas o excelentes. Ademas, se sefialan aquellos criterios

gue responden a exigencias 1SO.

El proceso de acreditacion puede realizarse para servicios hospitalarios, centros de
atencién primaria, de salud mental, hospitales, etc. Ademas el proceso puede implicar
grados diferentes: desde la simple asesoria hasta el proceso completo de obtencion de

la acreditacion HQS o, ademas, la certificacion 1SO.

El proceso de acreditaciéon comienza con una solicitud al HQS que se acompafia de
un cuestionario estandarizado de autoevaluacién. Basdndose en ese cuestionario, el
HQS prepara una propuesta que serd la base de un contrato de trabajo, que

obviamente exige un desembolso econémico.

El centro sanitario debe nombrar entonces un responsable del proyecto y un equipo
de proyecto, que son adecuadamente formados. EI HQS por su parte nombra un

supervisor o responsable dentro de su organizacién para monitorizar todo el proceso.
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Se realiza un proceso de autoevaluacion en profundidad segun los estandares del
manual de acreditacién, y a continuacién se redacta un programa de accién para la
mejora continua. Cuando la organizacion cree que ha cumplido todos los requisitos del
manual y ha ejecutado el programa de mejora, un equipo evaluador de profesionales
sanitarios, formado y acreditado por el HQS, visita el centro y realiza una auditoria. A
partir del informe de dicho equipo auditor, el HQS otorga o no la acreditacién. El
proceso completo dura aproximadamente una media de 12 meses. Posteriormente a la

acreditacion se realiza un seguimiento por el HQS.

Modele de acreditacion de la Agence Nationale de d'Accreditation
et d'Evaluation en Santé (ANAES)

Francia en el afio 1996, adoptdé un modelo que recogia las sugerencias de la Agence
Nationale de d'Accreditation et d'Evaluation en Santé (ANAES) que es el organismo

encargado de la acreditacion, obligatoria de los hospitales.

La Agencia de Acreditacién y Evaluacion Sanitaria de Francia, se crea como un ente
publico dependiente del Estado y es responsable de las acreditaciones de los centros
sanitarios publicos y privados. Estd financiada conjuntamente con presupuesto del

Estado y mediante la contribucion de los centros sanitarios que se acrediten.

El sistema de acreditacion francés es obligatorio para todos los centros sanitarios. A
partir de su creacion los centros tenian 5 afios para inscribirse y en abril de 2001, la

tasa de participacion era del 95%.

Se trata de un sistema participativo y practico, el Comité acreditador esta constituido
por diferentes profesionales expertos en los ambitos del sector sanitario (gestores,
clinicos, personal de farmacia o cuidados médicos con experiencia en evaluacion y

acreditacién) y los estandares utilizados fueron elaborados por los mismos profesionales.

La finalidad de dicho sistema es identificar disfunciones e implantar un sistema de
gestion y prevencion de riesgos con el fin de la mejora de procesos, y poner en

practica medidas e indicadores.

El procedimiento de acreditacion en Francia es similar al de otros paises

(autoevaluacion y auditoria), las etapas que se siguen son las siguientes:
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autoevaluacién por un equipo multidisciplinar y visita de expertos con elaboracion de
informe, a partir de este momento, el centro tiene un mes para hacer observaciones al

respecto.

Ambos documentos se envian al Colegio de Acreditacion, que se pronuncia en uno u
otro sentido: Acreditacién sin recomendacién, Recomendacion o Reservas, y envia un
informe final a la Agencia Regional de Hospitalizacion, encargada de redactar el acta
definitiva que a su vez es publicada en la pagina de Internet de la Agencia y remitido

al centro en cuestion.
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5. La calidad sanitaria en Espana

El modelo sanitario espafiol actual, proviene del sistema sanitario de los afios
cuarenta, que después evolucionaria al sistema de la Seguridad Social en Espafia,
Mompart (2001). Se caracteriza por ser predominantemente publico, tanto sus hospitales
como su financiacién, con una gestion y regulacién fuertemente tutelada desde las

Administraciones Sanitarias.

En Espafia, la acreditacion en el sector de la salud, es relativamente reciente. En
1986 se cred el Sistema Nacional de Salud’ (SNS) donde la calidad sanitaria era un
objetivo estratégico. Desde el comienzo de las trasferencias sanitarias en el afio 1981,
hasta su finalizacién en todas las comunidades auténomas que fue en el afio 2002, se

estan desarrollando diferentes experiencias a nivel de comunidad auténoma.

Actualmente nuestro SNS no tiene un modelo de referencia en materia de acreditacion
de organizaciones sanitarias, sino que, dependiendo de la comunidad auténoma, se
siguen distintos modelos, articulandose cada modelo de forma diferente. No obstante,
el Real Decreto 1302/2006 de 10 de noviembre establece las bases de procedimiento
para acreditar los centros, servicios y unidades de referencia del Sistema Nacional de
Salud.

Las comunidades auténomas con mas experiencia en este tema de acreditacion, son
Catalufia y Andalucia, que han adoptado modelos diferentes de acreditacion, siendo
Catalufia la primera en asumir las transferencias de la asistencia sanitaria y, en la
acreditacion de hospitales a principio de los afios ochenta. Andalucia, por su parte cred

la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia basandose en los antecedentes histéricos

7 El sistema Nacional de Salud es la denominacion dada a la articulacion de las prestaciones sanitarias publicas de

Espaa. Se crea en 1986 mediante la Ley General de Sanidad.
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del siglo XX de Ernest Codman, en la Ley reguladora de la autonomia del paciente de
2002 y en la Ley de Cohesion de 2003. En el resto de comunidades autbnomas se

estan desarrollando otros modelos.

En el Sistema Sanitario espafiol existen principalmente tres modelos alternativos de
acreditacién sanitaria, que sirven como instrumento de promocion y fomento de la
calidad asistencial y de evaluacion externa de los centros y servicios sanitarios. El
primer modelo utilizado es el americano "Joint Commission International” (JCI) a través
de la fundacion Avedis Donabedian. Otro modelo es la certificacion internacional basada
en las normas ISO 9001 a través de distintas empresas certificadoras como: AENOR,
Sanitas Certificadora, etc., y por ultimo, el modelo europeo de excelencia EFQM,
basado en la autoevaluacién de las organizaciones que, si bien no es un modelo de

acreditacion, si hace referencia a la gestion de la calidad.

Carrasco (2006), entre otros, indica que seria conveniente un Unico modelo para el
conjunto del SNS, dado que, ademas, asi lo establece la Ley General de Sanidad de
1986 y la Ley de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud de 2003, lo que
constituiria un excelente instrumento de armonizacion y coordinacion de nuestro

Sistema Sanitario.

En relacion a este aspecto, la situacion en las distintas comunidades autbnomas es

la siguiente:

Andalucia

En el afio 2003 se crea la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia como
consecuencia de la politica y estrategias de calidad impulsadas por la Consejeria de
Salud en los ultimos afios. El Primer Plan de Calidad constaba de 7 lineas estratégicas.
En él se hacia referencia a la futura Agencia de Calidad como la encargada de
colaborar con la Consejeria de Salud en la definicién, implantacion y desarrollo del
Modelo de Acreditacion de Andalucia. Recientemente, la Consejeria de Salud ha
establecido un segundo Plan de Calidad que representa la continuidad y la

profundizacién en las lineas estratégicas iniciadas con el primero.

El modelo de acreditacién andaluz es propio y singular, aunque podrian haber

adoptado alguno de los modelos de acreditacion existentes, decidieron desarrollar una
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vision particular de la acreditacion, creando asi un modelo de acreditacion con una

serie de caracteristicas propias.

En primer lugar su coherencia. Es un modelo que nace de la confluencia de
iniciativas y elementos de calidad propios y caracteristicos del Sistema Sanitario
Pablico de Andalucia (SSPA), y su adaptacion con el Sistema de Salud Andaluz
(SSA).

La segunda caracteristica, es el enfoque integral de su modelo. Integral en
cuanto a su ambito de actuacion, que mediante los diferentes programas pretende
la garantia de calidad de los diferentes elementos presentes en el SSA y que
intervienen en mayor o menor medida, pero de forma importante, en la calidad
del resultado del servicio sanitario que ofrecen a los ciudadanos. Son objeto de
acreditacién: centros asistenciales, unidades de gestién clinica (UGC), areas
sanitarias, unidades de investigacion, competencias profesionales, formacion

continuada, paginas web sanitarias, etc.

Otra caracteristica importante es el caracter progresivo del modelo de acreditacion,
de forma que cada nivel constituye un mayor nivel de exigencia, orientado hacia

la excelencia y la mejora continua.

En cuanto a la metodologia, el Modelo de Acreditacion también constituye un
modelo singular. En este sentido, los diferentes programas de acreditacion
comparten la misma estructura, y contemplan, desde cada una de sus
perspectivas, las mismas areas clave para la gestion de la calidad; 5 bloques con
5 dimensiones en torno a las que se agrupan los distintos contenidos de los
programas: los ciudadanos, la atencion sanitaria/los procesos, los profesionales,

las areas de soporte y los resultados/ la eficiencia.

Este planteamiento no solo esta presente en los programas de acreditacion de

centros y unidades, sino también en los Programas de Acreditacion de formacion

continuada (FC) y de competencias profesionales.

e Otra caracteristica comun a todos los programas consiste en que, en todos ellos,

tiene un papel relevante la autoevaluacién, como fase clave del proceso de
acreditacién, que impulsa la organizacion hacia la mejora continua. En esta fase,
son los diferentes grupos o profesionales quienes identifican su posicién actual,

determinan a dénde quieren llegar y planifican actuaciones para conseguirlo.
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Existe una parte en el programa de acreditacion que lo realizan personas externas a
la Agencia, cuyo resultado es un informe de situacién en el que consta el grado de
acreditacion obtenido y se identifican los puntos fuertes, las potencialidades y las areas

de mejora del centro o unidad.

En la Agencia de Calidad se desarrollan aplicaciones informaticas propias para
facilitar y sustentar los diferentes programas de acreditacion, de forma que los procesos
de acreditacion, fundamentalmente la autoevaluacion, se puedan realizar de forma
segura, con asesoria continua por parte de la Agencia, y con la comodidad que
representa poder realizar el trabajo y seguimiento de todo el proceso de acreditaciéon a

través de internet.

Respecto al programa de acreditacion de profesionales, tienen un modelo de
acreditacién de competencias profesionales junto con 36 Sociedades Cientificas que
han colaborado con la Agencia en la definicion de los programas de acreditacion de las

diferentes especialidades y grupos profesionales.

Para llevar a cabo todos estos programas de acreditacion, han participado vy
participan comités técnicos asesores, evaluadores externos y mas de 40 sociedades
cientificas. Ademas, en los procesos de acreditacién finalizados han participado y
contintan haciéndolo méas de 2.000 profesionales de los centros y Unidades de Gestion

Clinica, como autoevaluadores y responsables de areas de mejora.

Aragon

En Aragoén, no es hasta el afio 2011, cuando ven necesario crear un Plan de Calidad
para los servicios sanitarios. Dicho plan se enmarca dentro del Departamento de
Sanidad, Bienestar Social y Familia. En enero de 2012 se constituyen los equipos de
trabajo encargados de disefiar el Plan de Calidad departamental. Con este plan se
pretende la participacién de todos los centros directivos y organismos publicos que
componen el Departamento, trabajando coordinadamente, con dinamicas de trabajo
gue compaginan el trabajo de planificacion con el aprendizaje y la gestion del cambio.
La metodologia que se utiliza es la propuesta por Donabedian, evaluando estructura,

proceso y resultado.

Respecto a la acreditacion de los servicios sanitarios en Aragon, no tienen un

sistema propio, sino que utilizan tanto el modelo EFQM como la certificacion 1SO.
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Principado de Asturias

Con objeto de implantar sistemas de mejora de la calidad en Asturias se ha
disefiado un plan cuyos elementos distintivos de estas Estrategias de Calidad son los

siguientes:

1) El alineamiento con el Plan de Salud para Asturias 2003-2007, como expresion de
la voluntad de trabajar por obtener mejoras sustanciales que se traduzcan en

ganancias de salud para la poblacion.

2) La participacion real y enriquecedora de las personas en el disefio, atendiendo a
las preocupaciones, opiniones y sensibilidades de los ciudadanos asturianos y de
los profesionales de los distintos niveles y disciplinas, lo que convierte a las

Estrategias en un verdadero instrumento hecho por y para las personas.

3) La utilizacion en el ambito operativo del Contrato Programa como instrumento
versatil y flexible de monitorizacibn que relne y concreta los objetivos
cuantificados, expresion del nivel de calidad que el sistema de salud quiere

alcanzar en la atencion de los ciudadanos.

4) La adopcién conveniente de modelos internacionales de calidad que garantizan la
obtencion de los resultados criticos de las organizaciones y de los profesionales
que prestan los servicios de salud, mas all4d de la monitorizacion de areas de
mejora. Estos modelos permiten avanzar en la madurez de la cultura de la
calidad en organizaciones que quieren rendir cuentas de sus resultados ante los

ciudadanos a los que sirven.

5) La elaboracion de un modelo organizativo para implantar las estrategias, que
detalla funciones, asigna responsabilidades y calendariza actividades como guion

para llevar a la realidad los tres ejes estratégicos:
- Los Programas Clave de Atencién Interdisciplinar.
- Las Areas de Monitorizacién para la Mejora.

- La Gestion de la Calidad y la Evaluacion Externa.

Islas Baleares

En las Islas Baleares, existe un modelo de acreditacion propio, recogido en el

Decreto 46/2012 de uno de junio de 2012, el cual regula el procedimiento de
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acreditacion sanitaria de los centros, servicios y establecimientos sanitarios. Se basa en
la autoevaluacién interna, promueve la participacion de los profesionales, la mejora
continua y la evaluacién final externa de acuerdo con estédndares e indicadores
previamente establecidos, aplicables a los centros y establecimientos sanitarios, publicos

y privados, del sistema sanitario de la comunidad auténoma de las Islas Baleares.

Para canalizar estas estrategias de calidad en materia sanitaria, se crea la Comision
Autondmica de Acreditacion de Centros Sanitarios de las Islas como 6rgano colegiado
adscrito a la Direccion General de Salud Publica y Consumo de la Consejeria de Salud,
Familia y Bienestar Social, cuyas funciones son las de asesoramiento y de emision de

informes preceptivos en materia de acreditacion sanitaria.

Canarias

En la Comunidad Canaria, la Direccién General de Servicios Sanitarios, se encarga
de revisar y realizar el seguimiento de las distintas evaluaciones de los Sistemas de
Gestion de la Calidad de las organizaciones sanitarias. En la actualidad no existe
ningln programa de acreditacion propio, y por ello cada organizacion ha elegido el

modelo mas adecuado para conseguir acreditar sus servicios.

Principalmente se han utilizado el modelo de las Normas ISO, y el modelo EFQM.
Siguiendo el modelo de las normas 1SO, han obtenido en el afio 2011 la Certificacion
de Gestién de la Calidad por la Norma ISO 9001, distintos servicios del Complejo
Hospitalario Universitario Insular Materno-Infantil, el Laboratorio de Hematologia del
Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin, los Servicios Médico-Hospitalarios
del Hospital Universitario Ntra. Sra. de Candelaria, dos servicios del Hospital
Universitario de Canarias, y la Gerencia de Atencion Primaria del Area de Salud de
Tenerife. Con el Modelo EFQM, han sido certificadas por AENOR las siguientes
organizaciones: Hospital Universitario Ntra. Sra. De Candelaria (toda la organizacion),
Hospital Universitario de Canarias, y las Gerencias de Atencion Primaria de las Areas de

salud de Tenerife, Gran Canaria y Lanzarote.

Cantabria

El Servicio Cantabro de Salud, comienza en el afio 2003 una estrategia corporativa

de calidad siguiendo el Modelo EFQM, como herramienta que ofrece un observatorio
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para evaluar una organizacion, compararla con los criterios de excelencia y detectar
puntos fuertes y areas de mejora, y como estrategia que permite orientar la mejora y
nutrir los contratos de gestién posteriores. En el afio 2006, el Hospital Universitario
Marqués de Valdecilla obtiene el Sello de Excelencia Europea por la aplicacion de dicho

modelo de gestidn.

Castillay Ledn

En Castilla y Ledn se cred, en el afio 2008, la Fundacién "Centro Regional de Calidad
y Acreditacion Sanitaria de Castilla y Le6n" (FQS), cuya mision era evaluar la actividad
de los profesionales del Sistema de Salud de la comunidad. Dicha fundacion tiene
como objetivo promover e impulsar la calidad de la actividad asistencial sanitaria en la
region, y se centra en evaluar los centros sanitarios y hospitales, tanto publicos como

privados, asi como sus servicios, unidades asistenciales, tecnologias, etc.

La FQS fija un modelo de acreditacion sanitaria, adaptado a las caracteristicas de la

Comunidad, a partir de los modelos de acreditacion existentes, 1SO y Joint Comision.

En julio del 2010, AENOR concedié la Certificacién de Calidad, para la Norma UNE
ISO 9001, al Servicio de Anatomia Patolégica del Complejo Asistencial Universitario de
Ledn y, en diciembre, los hospitales de Burgos, Ledon, Zamora y Rio Hortega de
Valladolid obtuvieron la certificacion conforme a la norma ISO 9001, por su gestion en

la donacién y trasplante de 6rganos y tejidos.

Por otro lado, la aplicacion del Modelo EFQM como herramienta de autoevaluacion
en la Gerencia Regional de Salud comenzé de forma piloto en Castilla y Le6n en 2002
en los equipos de Atencion Primaria de Belorado (Burgos), La Alamedilla (Salamanca

capital) y Gamazo (Valladolid capital).

Un afio mas tarde, la Consejeria de Sanidad publicaba la "Guia de autoevaluacion en
Atencién Primaria", como resultado de la adaptacion del modelo europeo de excelencia
al primer nivel asistencial sanitario y en cuya elaboracion participaron profesionales de
Castilla y Leén y de otras comunidades autbnomas, ademas de sociedades cientificas.
Comenzaba asi un proceso de implantacion controlada en distintas areas de salud y
equipos de Atencién Primaria, de manera que, poco después, catorce equipos de
Atencion Primaria y todas las Gerencias de Atencion Primaria iniciaron sus

autoevaluaciones con el objetivo de realizar un diagnéstico global de su organizacion,
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valorando la potencialidad del modelo europeo de excelencia en la identificacion de los

problemas en la gestion de la calidad y la utilidad de la guia editada en ese proceso.

En 2008, la Conserjeria de Sanidad pone en marcha un proyecto de formacion y de
consultoria que persigue la implantacion de sistemas de gestion de la calidad a través
del Modelo EFQM, de acuerdo con el trabajo desarrollado por los profesionales de los
Centros de Salud de Soria Norte, San Esteban de Gormaz y La Alamedilla, recibiendo un

afio mas tarde estas tres organizaciones asistenciales sus primeros sellos de calidad.

Actualmente en Castilla y Ledn, ademas de los tres centros sorianos, cuentan también
con la certificacion Sello de calidad excelencia 400+EFQM, el Complejo Asistencial de
Soria, obtenido en junio de 2011, el Centro de Salud de La Alamedilla en Salamanca, el
Hospital de El Bierzo en Ponferrada y la Direccién de Enfermeria del Complejo Asistencial
de Leodn, y el Sello de calidad excelencia 200+EFQM, la Unidad de Salud Mental y
Psiquiatria del Complejo Asistencial de Zamora. Dichos sellos de Excelencia Europea los
otorga el Club de Excelencia en Gestion (CEG), en nombre de la Fundacion Europea
para la Gestion de la Calidad (EFQM).

En el afio 2012, las Junta de Castilla y Le6n dentro de su plan para reducir el gasto
publico autondémico, extinguié la FQS, dejando las competencias en manos de la

Consejeria de Sanidad y el Servicio publico de Sanidad de Castilla y Ledn (Sacyl)®.

Castilla la Mancha

Castilla la Mancha, obtuvo las transferencias completas en el afio 2002. El Servicio
de Salud de Castilla la Mancha (SESCAM), ha realizado un plan de Calidad siguiendo el
modelo EFQM, consiguiendo asi una herramienta operativa que se incorpora
progresivamente a todos los trabajadores de la organizacion. Su objetivo mas
importante es establecer los mecanismos y criterios para la evaluacion continua de la
calidad de centros, unidades y procesos. Los objetivos del Plan se clasifican siguiendo
los criterios y subcriterios del modelo EFQM: liderazgo, politica y estrategia, personas,
alianzas y recursos, procesos, resultados en los clientes, resultados en las personas,

resultados en la sociedad y resultados clave.

8 Sacyl es el servicio publico que gestiona las prestaciones sanitarias piblicas en la Comunidad Auténoma de

Castilla y Leon.
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El Plan de Calidad es una herramienta operativa en constante mejora, resultado del
esfuerzo de los coordinadores y responsables de calidad de los Centros y de Servicios
Centrales. Aunque se evalla anualmente, y parte de los objetivos quedan fijados en los
contratos de gestion a principios de afio, durante el resto del afio se introducen
mejoras en la metodologia, datos complementarios, etc., que lo van enriqueciendo y
perfeccionando. La evaluacion del Plan de Calidad sigue una metodologia basada en el

modelo propuesto por la Fundaciéon Abedis Donabedian.

Cataluia

En el afio 1981, Catalufia fue la primera comunidad auténoma en recibir las
transferencias en sanidad. A finales de ese mismo afio, se aprueba el primer proceso
de acreditacién en Catalufia, con la publicacion de la Orden de 20 de noviembre que
regula la acreditacién de centros y servicios sanitarios. Dicho modelo promueve la
filosofia de mejora continua de la calidad de los centros sanitarios y supone el primer

modelo de acreditacion sanitaria en Europa.

Posteriormente, en el afio 1983 se lleva a cabo un nuevo proceso de acreditacion,
de acuerdo con unos estdndares ampliados tanto en nimero como en nivel de calidad
propuesto. Los resultados no fueron tan buenos como se esperaban, ya que los
hospitales presentaban deficiencias que les impedian solicitar la acreditacion en tres
afos. Sin embargo, este segundo proceso de acreditacion sirvié para la creacion de
una de las herramientas principales de garantia de calidad sanitaria en Catalufia, la
denominada Red Hospitalaria de Utilizacion Pdblica de Catalufia (XHUP). A partir de
este momento, todos los centros hospitalarios incluidos en esta red han de estar

acreditados de acuerdo con los estandares vigentes en cada fecha.

El tercer proceso de acreditacidn surgié en el afio 1991, en el que se plante6 como
linea basica, utilizar estandares facilmente comprensibles, adaptados a su entorno y de
acuerdo a la evaluacion de los resultados obtenidos. Posteriormente se han sucedido
varios procesos, afio 1983, 1991, 2003 y 2006. Este ultimo proceso de acreditacion fue
revisado en el 2013, y principalmente se han actualizado los estandares de acreditacion

de los centros de atencion hospitalaria aguda de Cataluiia.

Para obtener la acreditacién, es preciso que el centro interesado lo solicite a la

Direccién General de Ordenacion y Regulacion Sanitarias del Departamento de Salud.
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Posteriormente, se debe realizar una evaluacion de su propia organizacion sobre la

base de unos requisitos establecidos previamente a la solicitud de acreditacion.

Una vez que el Departamento de Salud, a través de la Oficina de Gestion
Empresarial que haya presentado la solicitud, ha aceptado a tramite la solicitud, una
entidad especializada realiza la evaluacion del centro y comprueba los mismos requisitos

gue la organizacion ya ha evaluado previamente.

Finalmente, un comité de expertos (el Comité de Acreditacion) revisa la
documentacion y propone al director general de Ordenacién y Regulacion Sanitarias que

emita la resolucion favorable o desfavorable en relacién con la acreditacién del centro.

En enero de 2013, 83 hospitales tenian la acreditacion favorable, es decir,

aproximadamente un 85% de los hospitales catalanes.

Comunidad Valenciana

Desde el afio 1988, fecha desde la cual la Generalitat Valenciana gestiona las
prestaciones de asistencia sanitaria, han existido diferentes estructuras encaminadas a
la mejora de la calidad asistencial que culminan con la creacién de la actual Direccion

General de Calidad y Atencion al Paciente.

El 24 de febrero de 1998, se acuerda la implantacién de un sistema de evaluacién
de la calidad de los centros, entidades y servicios de la administracion de la Generalitat
Valenciana, cuyos objetivos son dos primordialmente: implantar progresivamente la
préactica habitual de evaluaciones de calidad de los servicios publicos de la Administracion
Valenciana, y fomentar la activa participacion del personal en la mejora de la calidad,
con la aportacién y contribucién a la resolucién de los problemas y disfunciones que

puedan ponerse de manifiesto en el diagnostico que proporcionen las evaluaciones.

El modelo de evaluacion de calidad adoptado por el Gobierno Valenciano obliga a
analizar, integramente, todos los elementos de la organizacion a evaluar, tanto agentes
como resultados. Para ello adopta el modelo EFQM como sistema genérico de evaluacion

de la calidad de los centros y servicios en la Generalitat Valenciana.

El plan de Calidad Total de la Asistencia Sanitaria establece los principios sobre los
gue se asienta la politica de calidad total de la Conselleria de Sanitat, que de modo

esquematico se resume en la mejora continua como estrategia general articulada
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alrededor de las necesidades y preferencias de los pacientes. Esta mejora se basa en la
participacion de los profesionales y el trabajo en equipo, con aprovechamiento 6ptimo

de la informacion.

Extremadura

En enero de 2002 se transfieren las competencias en materia sanitaria a la comunidad
extremefia. La Direccion general de Formacion, Inspeccion y Calidad Sanitarias integran
de manera legislativa y operativa las herramientas necesarias para el desarrollo e

implementacion de estrategias dirigidas a la calidad total.

Como instrumento para la mejora continua de la calidad en todos los ambitos y
servicios, se elabor6 el llamado | Plan Marco de Calidad del Sistema Sanitario Publico
Extremefio 2005-2008, el cual se estructura en ocho pilares basicos: Calidad de la
Atencién Sanitaria, Calidad Relacional, Autorizacion y Acreditacion de CSES, Evaluacién
Sanitaria, Investigacion y Formacion, Sistemas de Informacion, Desarrollo Profesional y
Gestion y Financiacion. Del Plan Marco se extrae el Modelo de Calidad para Centros,

Servicios y Establecimientos (CSES), modelo inspirado en el de la EFQM.

Galicia

En 1991 se hacen efectivas las transferencias de Sanidad a la comunidad auténoma
de Galicia, y en el afio 1999 la Direccion General de Salud Publica de Galicia, se plante6
realizar un programa de mejora de la calidad, siguiendo el modelo de Fundacion

Europea para la Calidad de Gestion (EFQM).

A través del Decreto 52/2001, se regula la acreditacion de los centros hospitalarios
de la comunidad auténoma de Galicia, en dicho decreto se establece que deben obtener
acreditacién los centros pertenecientes a la red asistencial del Sergas y aquellos que
tengan conciertos. En dicho decreto se especifica las 20 &reas que es preciso acreditar

y los criterios de acreditacion para cada una de ellas.

Galicia no tiene desarrollado ningln programa de garantia de calidad propio, no
obstante son varios los complejos hospitalarios que han recibido certificaciones de
alguno de sus servicios tanto con el Modelo Europeo de Excelencia EFQM, como con la
norma ISO, asi como la certificacion del modelo del King's Fund, como es el caso de la

Fundacién Publica Hospital Virgen de la Xunqueira en la Corufia.
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Comunidad de Madrid

En la Comunidad de Madrid, el Instituto Madrilefio de la Salud evalla la calidad de
la atencién prestada en los hospitales, siguiendo la metodologia recogida en el
Programa de Actuacion Sanitaria, denominado Plan de Calidad Integral de los Servicios
Sanitarios. En un principio dicho plan, se suscribié con 22 organismos con el fin de
posibilitar la mejora continua de la atencién sanitaria ofertada y percibida por los
ciudadanos, asi como la satisfaccion de todos los agentes en sus relaciones con el

Sistema Sanitario Madrilefio.

El plan madrilefio, consiste en el estudio de una serie de indicadores como el
liderazgo y la experiencia en gestion de calidad, la participacion de los profesionales, la
calidad técnica y la eficiencia de los procesos, la calidad de las prescripciones, la
satisfaccion de los pacientes, la deteccién de problemas de riesgo social, la acogida
dispensada al nuevo trabajador, la reduccién del tabaquismo, los sistemas de
informacioén, la accesibilidad del sistema sanitario, las herramientas de control de

costes o la gestién de los suministros.

En lo que respecta a la evaluacion del liderazgo, el objetivo del Instituto Madrilefio
de la Salud ha sido realizar autoevaluacién de todos sus centros con el modelo EFQM,
para lo que todos los equipos directivos han recibido formacion de gestion de la calidad

total siguiendo el modelo EFQM.

Region de Murcia

En la Comunidad Autonoma de Murcia, existe el Servicio de Ordenacion y Acreditacion
Sanitaria y Calidad Asistencial, a quien le corresponde la planificacién, coordinacion,
direccién y control de las unidades dependientes del Servicio y, en especial, el ejercicio
de las siguientes funciones:

e Evaluacion y acreditacion de la red sanitaria de la Comunidad de la Region de

Murcia.

e Tramitacién y propuesta en materia de autorizacion de centros, servicios y

establecimientos sanitarios, asi como su acreditacion, inscripcion y registro.

e Andlisis y propuesta de los requisitos técnico-sanitarios que deban cumplir los

diferentes tipos de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

e Ordenacion del personal sanitario y de las profesiones sanitarias tituladas.
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e Acreditacion y evaluacion de las profesiones sanitarias.

e Promocion y coordinacion de las actividades relacionadas con la investigacion y

docencia, asi como de la formacién sanitaria.
e Acreditacion en materia de formacién continuada.

e Propuesta de reconocimiento de interés sanitario de actos cientificos sanitarios y

acreditacion de cursos de interés sanitario.

e Desarrollo de las competencias en materia de colegios oficiales o profesionales
del ambito de la salud, en especial, estudio de lineas de colaboracion con las

Corporaciones Profesionales y con otras Instituciones Publicas y privadas.

e Disefio de criterios generales de actuacion y formulaciéon de propuestas sobre
politicas de calidad en la prestacion sanitaria y seguimiento y evaluacion de dicha

prestacion.
e Andlisis de la eficiencia del sistema sanitario.

e Andlisis de necesidades en materia de ordenacion de prestaciones sanitarias,
farmacéuticas y complementarias y propuestas de nuevas prestaciones a incluir

en la cobertura sanitaria regional.

e El disefio y evaluacion de nuevos modelos de organizacion sanitaria en orden a

una mayor autonomia y mejora de la calidad asistencial.

e El desarrollo de las competencias del Protectorado de las fundaciones de caracter
sanitario que desarrollen principalmente sus actividades en el ambito de la
Comunidad Auténoma, con excepcion de aquellas en cuyo 6rgano de gobierno

participen altos cargos de la Comunidad Auténoma.

Para el cumplimiento de sus funciones en el Servicio de Ordenacion y Acreditacion
Sanitaria y Calidad Asistencial, se integran los técnicos en materia de ordenacion
sanitaria, y los técnicos en materia de acreditacion sanitaria y calidad asistencial, que

se determinen en la relacion de puestos de trabajo.

Comunidad Foral de Navarra

La Comunidad Foral de Navarra, gestiona la totalidad de sus centros y servicios

sanitaros publicos desde el afio 1991. Su sistema sanitario tiene tres ambitos de
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actuacién: la atencion primaria, la atencién especializada y la coordinacién entre

ambos niveles de atencion.

El pilar basico del Programa de Gestion de la Calidad es el desarrollo y potenciacion
de los programas de mejora internos, siguiendo los criterios del Modelo EFQM vy se

centra en las siguientes areas:
- Mejora en la oferta de servicios.
- Mejora en la atencion al ciudadano.
- Mejora en la coordinacion entre atencion primaria y atencion especializada.
- Uso racional del medicamento.
- Optimizacién de recursos.
- Desarrollo de sistemas de informacién y de autoevaluacion.
- Promocién y capacitacion del personal.

- Descentralizacion de la gestion.

Pais Vasco

La provision de servicios sanitarios mediante organizaciones publicas de servicios
dentro de la Comunidad Auténoma Vasca esta a cargo de la organizacion Osakidetza-

Servicio Vasco de Salud.

En 1992, la Direccion General de Osakidetza puso en marcha un Plan Integral de
Calidad para sus organizaciones, basado en tres pilares fundamentales: calidad percibida,
calidad cientifico-técnica y costes de la no calidad, y se propuso una estrategia de
implantacion basada en la mejora de los procesos y en la participacion del personal a

través de grupos de mejora.

En 1994, Osakidetza se vincula como patrono a la Fundacion Vasca para el Fomento
de la Calidad (FVFC) (Euskalit), la cual opta por el modelo de gestion de la calidad total
de la EFQM como una herramienta atil para que las estructuras directivas se sensibilicen

y se identifiquen con los principios de la calidad total.

A partir de entonces, se inicia un proceso de formacion para conseguir la
implantacion del Modelo EFQM en todas las organizaciones de servicios de Osakidetza,

comenzando la formacion por los directivos y técnicos de calidad.
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En los afios 1996 y 1997 se realiza la primera autoevaluacion en todos los centros
sanitarios de la Red y en 1998 surge el primer Plan Estratégico de Osakidetzza, que
establece cinco grandes objetivos estratégicos: orientacion al cliente, implicacion de las

personas, innovacion tecnoldgica, desarrollo empresarial, y calidad total.

En los dltimos afios, se han llevado a cabo programas de formacion continuada
sobre el Modelo EFQM y otras herramientas de calidad, dirigidos a todo el personal,

realizandose autoevaluaciones cada dos afios.

Actualmente, a través del desarrollo e implementacion de los anteriores planes
estratégicos, se ha posicionado como organizacion sanitaria que ha apostado por un
modelo orientado hacia la Calidad Total, con el objetivo de alcanzar la excelencia.
Continuando en su proceso de mejora de gestion, Osakidetza desarrolla el presente
Plan Estratégico que comprende el periodo 2013-2016, cuyo objetivo general, es

preservar un sistema sanitario vasco, publico, universal y de calidad.

La Rioja
En la comunidad riojana el Plan Estratégico para la calidad dispone de las siguientes

lineas estratégicas:

e La consolidacion y evolucion del sistema de atencién al ciudadano.
e La calidad en la gestion.

e La calidad en la toma de decisiones.

En el servicio de Planificacién, de la Subdireccion General de Planificacion y
Desarrollo, existe un area de calidad, otra seccion de evaluacion y otra de programas
asistenciales que desarrollan las politicas de calidad de la Conserjeria. Por otra parte,
del Servicio de Desarrollo Sanitario y Acreditacion dependen las areas de autorizacion y

acreditaciéon de centros.

Dentro de los programas de calidad en los Centros y Servicios Sanitarios de la
comunidad auténoma, se realizan y pactan objetivos de mejora de calidad de sus
actuaciones que se recogen en los diferentes contratos de gestion entre el Servicio
Riojano de Salud y los diferentes centros. Asimismo, en las fundaciones sanitarias, que
dependen de la Conserjeria de Salud, se llevan a cabo varias iniciativas relacionadas

con la mejora de la calidad, y se ha iniciado la puesta en marcha del Modelo Europeo
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de Gestion de la Calidad Total asi como el Reglamento Europeo de Gestion Medio
Ambiental (EMAS).

El Area de Gestion Integrada de Calidad tiene, entre otras las siguientes funciones:

- Coordinar la puesta en marcha de las normas de calidad y seguridad que

dictamine el Ministerio de Sanidad para las comunidades autonomas.

- Proponer y poner en marcha los indicadores que permitiran comparar la calidad
de diversos centros y servicios sanitarios de forma homologada, ajustada al

riesgo y fiable.

- Promover el cambio cultural hacia la calidad total, proporcionando formacion y
apoyo para la puesta en marcha de modelos y sistemas de gestion integrada de

la calidad EFQM, 1SO, EMAS y programas de prevencion de riesgos.

- Revisar los estandares de calidad utilizados en los diferentes centros y unificar

criterios de actuacién para facilitar la evaluacion global.

- Desarrollar planes de gestion integrada de los sistemas de gestion de la calidad,
segun normas europeas y normas 1SO, para poner en marcha planes de calidad
de servicio que satisfagan las necesidades de los pacientes, con una minima
repercusion medioambiental, con la potenciacion, asimismo, de la seguridad de

los trabajadores.

En resumen, la situacién de la acreditaciébn en Espafia, y en general, de la politica
de calidad, es compleja. Las Comunidades Auténomas han abordado el tema con
estrategias diferentes: sistemas de acreditacién, gestion de la calidad con el modelo
EFQM u otros modelos. Ademas del grande avance que estan desarrollando, sigue
siendo necesaria una mayor coordinacion entre las CCAA, el Consejo Interterritorial del
SNS y las organizaciones cientificas profesionales y de pacientes, para lograr que los

logros de las distintas experiencias y modelos sean aprovechados a nivel nacional.
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III. Analisis de la calidad de los Servicios Hospitalarios en Castilla y Le6n

Una vez presentados los aspectos generales de la calidad sanitaria, nos centraremos
en este capitulo en el analisis de la calidad de los servicios de salud, concretamente en

los servicios hospitalarios de Castilla 'y Ledn.

Como ya hemos visto, la calidad del sistema sanitario presenta una doble vertiente,
una componente cientifico-médico, y una componente relacionada con los aspectos de
la gestion. En este sentido Yetano (1994), afirma que el sistema sanitario en nuestro
pais, debe mejorar, no tanto en su primera componente, que es buena, sino en la gestién

que condiciona en muchas ocasiones la asistencia sanitaria.

Por otro lado, la sociedad es cada vez méas exigente y, ejerce presion tanto en los
gestores de hospitales, como en los profesionales, que deben usar los recursos sanitarios
de la forma mas eficiente posible. Esto se traduce en la puesta en marcha de mecanismos
que permitan controlar y mejorar los procesos, asi como en la reduccion de los costes

para mantener el nivel de calidad de los servicios demandados por la poblacion.

En este sentido, el control de calidad consiste, basicamente, en un proceso ciclico
gue comienza con la definicién del grado de calidad que se desea alcanzar, seguido de
un proceso de seguimiento y registro continuo de los datos relevantes de la asistencia
(monitorizacion), la medida y valoracion de los mismos y la propuesta e implantacion
de medidas correctoras. Segun Laffel (1989) la calidad asistencial nace al trasladar al
mundo sanitario el control de calidad industrial cuya eficacia para la mejora de los

productos esta suficientemente probada.

En consecuencia, en este capitulo mostramos, en primer lugar, una vision general
del sector sanitario en la comunidad de Castilla y Ledn, para encuadrar correctamente

el estudio empirico posterior. Tanto las caracteristicas demograficas de esta comunidad
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como la estructura de los servicios sanitarios y los recursos disponibles son
condicionantes a tener en cuenta por su influencia en la calidad sanitaria, razon por la

cual se describen de forma especifica.

En segundo lugar, se plantean los objetivos del capitulo. Dichos objetivos responden
a la necesidad de conocer la situacion del sector sanitario en Castilla y Ledn desde el
punto de vista de su apuesta por mantener un nivel alto de calidad en la atencion
prestada. Los objetivos se ven afianzados después de realizar una breve revision de los
trabajos existentes en este campo, comprobando la escasez de los mismos en Castilla

y Ledn.

A continuacion, y antes de comenzar el estudio empirico propiamente dicho,
describiremos de forma breve la base tedrica de la metodologia que se utilizara en el
mismo. Por un lado técnicas de analisis multivariante, en concreto el Andlisis de
Componentes Principales y el Andlisis Factorial Mdltiple, y por otro, las distintas

técnicas estadisticas de control de calidad que se aplicaran posteriormente.

Por lo que respecta al estudio empirico, sefialar que se estructura en dos partes
diferenciadas. En la primera se analizan los indicadores sanitarios de uso comun
utilizados por la Gerencia Territorial de Salud y, se caracterizan los hospitales de acuerdo
con los mismos. En la segunda, se muestran las posibilidades de las técnicas estadisticas
en la monitorizacion de un proceso quirlrgico concreto del servicio de cirugia del
Complejo Asistencial Universitario de Leon. Muchas especialidades existentes en los
centros sanitarios de la comunidad son comunes en todos los hospitales y, otras mas
especificas solo se ofrecen en determinados hospitales. El proceso elegido en este
estudio, es el procedimiento mas frecuente de la especialidad Cirugia General, que esta
presente en todos los hospitales analizados en la primera parte, y ofrece amplias
posibilidades para aplicar las técnicas estadisticas de control de calidad, pudiendo servir

de referencia para estudios posteriores en otros procedimientos o especialidades.

Finalmente, con esta propuesta de aplicacion de las citadas técnicas en la
monitorizacion de los procesos hospitalarios se comprueba como el uso de las mismas
resulta de gran utilidad para controlar las desviaciones de los indicadores respecto a

los estandares de calidad exigidos.
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1. El Sector Sanitario en Castilla y Leon

Tal y como hemos sefalado, es importante conocer las principales caracteristicas
demogréficas de la Comunidad de Castilla y Le6n, su organizacion asistencial, los recursos
disponibles, tanto materiales como humanos, asi como la distribucion y tipologia de los
centros hospitalarios. Es evidente que las particularidades de la poblacion de la
comunidad y la estructura sanitaria de la misma, condiciona la prestacion de los servicios

ofertados pudiendo influir en la atencién a los pacientes.

Caracteristicas demograficas

Castilla y Ledn es la comunidad auténoma espafiola de mayor superficie y la tercera
de toda la Unién Europea, superando a 17 de los 28 paises que la integran. Situada en
el noroeste de la peninsula Ibérica, tiene una extension de 94.226 km2 y esta formada

por nueve provincias.

En el Gltimo censo de poblacién realizado en el afio 2011, en Castilla y Ledn habitan
un total de 2.540.188 personas, 1.259.641 hombres y 1.280.546 mujeres, y una densidad

de poblacién de 27 habitantes por km2, con la siguiente distribucién por provincias:

Tabla II1.1. Datos demograficos de Castilla y Leén (Censo 2011)

PROVINCIA Hombres Mujeres Poblacion Superficie Densidad de
TOTAL (Km?) poblacion

(Hab/Km?)

Avila 86.780 84.867 171.647 8.050 21,3
Burgos 188.419 184.119 372.538 14.291 26,3
Leén 241.323 251.988 493.313 15.581 31,7
Palencia 84.532 85.981 170.513 8.053 21,2
Salamanca 171.367 178.651 350.018 12.350 28,3
Segovia 82.601 80.571 163.171 6.923 23,6
Soria 48.072 46.538 94.610 10.307 9,2
Valladolid 261.341 271.424 532.765 8.110 64,7
Zamora 95.206 96.407 191.613 10.561 18,1
TOTAL 1.259.641 1.280.546 2.540.188 94.226 27,16

Fuente: Direccién General de Estadistica de la Junta de Castilla y Ledn con datos del INE
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Las principales caracteristicas demogréaficas de la comunidad son la dispersion, el
caracter rural y el envejecimiento de la poblacién. Aproximadamente el 44% de la
poblacién vive en municipios de menos de 10.000 habitantes y el 88% de los
municipios tiene menos de 1.000 habitantes. Por otro lado, Castilla y Ledn tiene un
porcentaje de poblaciébn mayor de 65 afios notable (22,4%), con predominio de las
mujeres en este grupo de edad, y con una esperanza de vida al nacer de 82,95 afios
(afio 2012).

Respecto al ambito econdmico, el presupuesto de la Gerencia Regional de Salud
supone que aproximadamente una tercera parte del presupuesto de toda la comunidad
se invierte en sanidad. En la Tabla 2.1 del Anexo 2 se recogen los presupuestos en
sanidad de los afios 2002 a 2014. En la Figura I11.1 se muestra la evolucion de dicho

presupuesto en Sanidad en Castilla y Ledn entre los afios 2002 y 2014.

Figura II1.1. Evolucion del presupuesto en Sanidad en Castilla y Leén entre los afios 2002 y 2014

4.000.000.000

3.500.000.000 -

3.000.000.000 -

2.500.000.000 -

2.000.000.000

Presupuesto

1.500.000.000 -

1.000.000.000 -

500.000.000 -

0 T T T T T 1
2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014

Aios

Fuente: Elaboracion propia

Segun se observa en la Figura I11.1 el presupuesto de la Gerencia Regional de Salud
ha ido creciendo anualmente hasta el afilo 2011, afio en el que comenzo6 a descender.
Esta situacién fue debida a la crisis nacional que comenzo en el afio 2008, siendo en el
aflo 2010 cuando se aplicé el primer recorte del gasto publico social y la reforma

laboral.
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Estructura del Sistema de Salud de Castilla y Ledn

El Servicio de Salud de Castilla y Ledn, Gerencia Regional de Salud, es un organismo
autonomo, adscrito a la Consejeria de Sanidad (afio 2015), dotado de personalidad
juridica, patrimonio y tesoreria propios y con plena capacidad para el cumplimiento de

sus fines.

La Gerencia Regional de Salud tiene por finalidad ejercer las competencias de
administracion y gestion de servicios, prestaciones y programas publicos sanitarios de
caracter asistencial y de atencion a la salud de la comunidad de Casilla y Leon, y

aquellos otros que le encomiende la administracion de la comunidad auténoma.

El Sistema Nacional de Salud (SNS) y por tanto, también el Sacyl se organiza en dos

entornos o niveles asistenciales: Atencion Primaria y Atencién Especializada.

Atencion Primaria

La Atencion Primaria es la primera linea de atencién al paciente. Pone a disposicion
de la poblacion una serie de servicios basicos a una distancia media de 15 minutos
desde cualquier lugar de residencia. Los dispositivos asistenciales principales son los

Centros de Salud donde se prestan los siguientes servicios:

e Atencion sanitaria a demanda, programada y urgente tanto en la consulta como

en el domicilio del enfermo.

¢ Indicacion o prescripcion y realizacion, en su caso, de procedimientos diagnosticos

y terapéuticos, y envio a especialistas cuando esté indicado.

e Actividades en materia de prevencion, promocion de la salud, atencion familiar y
atencién comunitaria como orientacion sobre estilos de vida saludables,
seguimiento del embarazo, preparacion al parto, seguimiento del desarrollo de los
nifios, vacunaciones, revisiones bucodentales, prevencion de riesgo cardiovascular,
deteccién precoz de cancer de cuello uterino, deteccién precoz de cancer de

mama y deteccion precoz de otros tumores en personas con riesgo.

e Deteccién precoz de situaciones de riesgo sociosanitario (violencia machista,

desamparo, maltrato, desatencion, etc.).

e Rehabilitacion bésica y fisioterapia.
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e Orientacion y apoyo sobre los cuidados en salud. Especialmente en pacientes

dependientes y sus cuidadores familiares.

e Educacion a grupos de pacientes y cuidadores familiares.

e Orientacion sobre recursos sociales.

e Cuidados paliativos.

e Apoyo en la deshabituacién tabaquica.

e Otros que, por motivos de salud, puedan precisar los pacientes.

e Tramitaciones administrativas relacionadas con su salud (visado de recetas, cita,

tramites de tarjeta sanitaria, etc.).

Los profesionales que atienden en los centros de salud son:

El médico de familia que es el médico de referencia en todo lo que concierne a

su salud.

e La enfermera que presta apoyo al médico y orienta en los cuidados de salud que
precise el paciente.

e El pediatra que atiende a los menores de 14 afos.

e La matrona que supervisa y asesora en el embarazo, la menopausia, la prevencion
de canceres ginecoldgicos y aspectos de la salud especificos de la mujer.

e El trabajador social cuya tarea es apoyar y orientar en los recursos sociales.

o El fisioterapeuta que aplica rehabilitacion y fisioterapia.

e El odontodlogo que se encarga de la unidad de area correspondiente.

e El personal de apoyo administrativo como celadores y auxiliares administrativos.

Atencion Especializada

La Atencion Especializada se configura como nivel asistencial que garantiza la
continuidad de la atencion integral al paciente, una vez superadas las posibilidades de la
Atencion Primaria y hasta que el paciente pueda reintegrarse a dicho nivel. Comprende
las acciones encaminadas a la promocién de salud, la educacion sanitaria y la prevencion

de la enfermedad, la recuperacion de la salud y la rehabilitacién y cuidados.

Se estructura de acuerdo a demarcaciones demograficas delimitadas y que se conocen
bajo el nombre de "Areas de Salud”. La Ley 8/2010 de 30 de agosto de Ordenacion del

Sistema de Salud de Castilla y Ledn, en su Titulo I, Capitulo I, recoge la ordenacion
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territorial de la comunidad y en ella se expone que el Sistema Publico de Salud de
Castilla y Lebn se organiza territorialmente en Areas de Salud, Zonas Bésicas de Salud,
Demarcaciones Sanitarias y en aquellas otras divisiones territoriales que, pudieran

crearse, segun lo establecido en el articulo 17 de dicha Ley.

Actualmente, Castilla y Leén se estructura en 11 areas de salud, cada una de ellas
con una Gerencia de Atencion Especializada, que tiene, al menos, un hospital de area.
En concreto, la red de Atencion Especializada del Sacyl tiene establecidas dos
demarcaciones asistenciales de Atencion Especializada: Zona Oeste y Zona Este. La
Zona Oeste de atencion especializada agrupa las areas de salud de Avila, El Bierzo,
Le6n, Salamanca y Zamora, mientras la Zona Este comprende las areas de salud de

Burgos, Palencia, Segovia, Soria, Valladolid Este y Valladolid Oeste.

El conjunto de todas estas organizaciones territoriales se denomina mapa sanitario
de Castilla y Ledn, y es el instrumento esencial para la ordenacion, planificacion y

gestion del Sistema Publico de Salud en la Comunidad.

Respecto a los servicios hospitalarios, en Castilla y Le6n hay un total de treinta y
siete hospitales o complejos hospitalarios, de los cuales quince son publicos y veintidds
son privados. Ocho de los quince hospitales publicos son Complejos Asistenciales (CA),
es decir, que agrupan varios edificios hospitalarios. Dichos hospitales, se distribuyen
segun la finalidad asistencial del siguiente modo: treinta son hospitales generales, tres
de geriatria y/o larga estancia, tres psiquiatricos y uno dedicado a la rehabilitacion
psico-fisica. En la Tabla 2.2 del Anexo 2 se relacionan los distintos hospitales, tanto

publicos como privados, segun su finalidad asistencial, distribuidos por provincias.
La Atencion Especializada se presta a través de diferentes modalidades y recursos:

e Asistencia ambulatoria especializada (consultas en hospital, centros de
especialidades médicas y desplazamiento de especialistas a centros de salud).

e Hospitalizacion en régimen de ingreso.

e Atencion hospitalaria de urgencia.

e Hospital de dia.

e Hospitalizacion a domicilio.

La cartera de servicios de Atencion Especializada del Sacyl, disponible en la Tabla

2.3 del Anexo 2, es amplia capaz de atender la mayor parte de las necesidades
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asistenciales de la poblacion, y distribuida de forma racional entre centros en aras a
garantizar la equidad, accesibilidad y eficiencia. En conjunto, comprende 59
especialidades diferentes, divididas en cuatro grandes areas: Area médica, Area

quirargica, Area de servicios centrales diagndsticos y Area de servicios especiales.

Las especialidades con mayor demanda estan disponibles en todos los hospitales
publicos, las que generan una necesidad asistencial intermedia se ofertan en los
hospitales de area y, finalmente, las especialidades con menor demanda y que requieren
una alta especializacion o el uso de tecnologia sofisticada, se concentran en servicios
de referencia con cobertura para varias areas de salud, con el fin de asegurar una

asistencia accesible, eficiente y de calidad.

Para el funcionamiento de todos los servicios en cada uno de los hospitales anteriores,
la Gerencia Regional de Salud dispone de una plantilla de 36.532 profesionales, de los
cuales pertenecen a Atencion Especializada el 68,26%, en la Tabla I11.2 se recogen el

numero de profesionales distribuidos en distintas categorias y niveles de atencion.

Tabla I11.2. Dotacién de plantilla por nivel asistencial y categoria

Nivel asistencial / Categoria N° de efectivos %

Primaria 8.436 23,14
Especializada 24.882 68,26
MIR 1 1.569 4,30
EIR 129 0,35
Gerencia de emergencias 314 0,86
Gerencia de salud de area (GSA) 617 1,69
Centrales de la GRS 506 1,39
TOTAL DE EFECTIVOS 36.453 100

Fuente: Direccion General de Recursos Humanos. Portal de Salud de
Castillay Ledn a 31 de diciembre de 2013

Para poder acceder a los servicios sanitarios es necesario estar en posesion de la
Tarjeta Sanitaria Individual (TSI), ya que no todos los habitantes estan en posesion de

la misma.

Aproximadamente el Numero de Facultativos/1.000 TSI es de 1,56 en Atencion
Primaria, de 2,21 en Atencidn Especializada y 0,06 en Emergencias, es decir, en total
3,83 facultativos por cada 1000 tarjetas sanitarias. Y el nimero de enfermeras por
cada 1.000 TSI es de 1,14 en Atencién Primaria, de 2,94 en Atencidn Especializada y

de 0,05 en Emergencias, en total corresponden 4,14 enfermeras por cada 1.000 TSI.
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Tabla II1.3. Dotacion de plantilla por categoria

Nivel asistencial / Categoria | Primaria | Especializada (EORIIHE fle GSA (CIONLEYALL ER) TOTAL
Emergencias de la GRS

Directivos 44 131 3 0 0 178

Sanitarios Licenciados 3.873 5.502 158 0 0 9.533

Sanitarios no licenciados 3.380 13.575 136 0 0 17.091

Gestion y servicios 1.636 6.875 17 617 506 9.651

TOTAL (Incluidos MIR) 8.933 26.083 314 617 506 36.453

Fuente: Direccion General de Recursos Humanos. Portal de Salud de Castillay Leon a 31 de
diciembre de 2013

Con respecto a los recursos materiales, en la siguiente tabla se recogen los recursos

materiales mas importantes por Areas de Salud.

Tabla I1L.4. Dotacién de recursos materiales / Area de salud

InSt:::lrzl::isas Quiro6fanos iﬁ?::ﬁ::;s l;ie]?)ti‘;s P. hemodidlisis | Paritorios
Avila 430 8 122 29 13 2
Burgos 1.142 21 184 82 23 6
Lebdn 1.021 19 91 20 13 2
El Bierzo 408 8 54 14 13 3
Palencia 505 12 100 50 16 2
Salamanca 1.011 26 234 17 31 3
Segovia 375 9 64 38 15 2
Soria 355 7 40 15 21 5
Valladolid Oeste 640 17 100 29 19 6
Valladolid Este 896 23 145 63 16 4
Zamora 600 14 104 35 18 4
TOTAL 7.383 164 1.238 392 198 39

Fuente: Gerencia Regional de Salud. Memoria 2010

Ademés de los recursos materiales anteriores, en los ultimos afios los centros han
sido dotados de equipamiento tecnol6gicamente muy avanzado tanto en el area de
diagndstico como de tratamiento. En el area de diagndstico, destaca la digitalizacion de
la imagen radioldgica o la dotacién de resonancias magnéticas nucleares, de forma que
actualmente, todas las Areas de Salud disponen al menos de una. En el area
terapéutica, ha tenido especial relevancia la adquisicion de equipos para reforzar las

unidades de radioterapia.

Centrandonos en el Complejo Asistencial Universitario de Ledn (CAULE), la situacion

general en el afio 2013 fue la siguiente:

Se produjeron un total de 34.180 ingresos de los cuales 11.949 fueron programados
y 22.231 urgentes, consumiendo un total de 242.527 estancias, por tanto la estancia

media es de 7,10 dias, de los cuales 2,03 son preoperatorios. Este valor es ligeramente
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inferior a la de afios anteriores. Por otra parte el indice de Rotacion es de 3,46% vy el
indice de Ocupacion del 81,04%.

Respecto a la actividad quirurgica, en el afio 2013, se produjo un incremento global
de dicha actividad del 5,44% con respecto al afio anterior, realizandose un total de
20.903 intervenciones quirlrgicas, de las cuales, 13.959 fueron con ingreso y el resto de
cirugia ambulatoria programada que precisa quir6fano. Ademas de las intervenciones

programadas, se suspendieron un total de 578.

El nimero de pacientes que fue atendido en los servicios de urgencia hospitalarios
fue de 117.800, es decir, una media de 323 pacientes al dia, de los cuales el 17,29%

fueron ingresados.

La actividad en consultas externas ha disminuido respecto al afio anterior un 1,11%.
En total se han realizado 611.253 consultas, siendo 217.785 primeras consultas y 393.468

consultas sucesivas, por lo tanto el porcentaje de sucesivas/primeras es de 1,8.

El namero de partos fue 2.124, de los cuales fueron realizados con anestesia
epidural 1.423 siendo el 89,4% de los partos susceptibles de anestesia epidural. Y el

porcentaje de cesareas fue del 19%.
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2. Objetivos

Una vez que conocidos los rasgos demograficos mas significativos y la estructura de
los servicios sanitarios en la comunidad de Castilla y Ledn, en este trabajo se pretende
analizar como se aborda la calidad en la asistencia sanitaria conscientes de que
actualmente constituye un objetivo irrenunciable, aunque hay que tener en cuenta que
los servicios de salud presentan particularidades propias que deben ser tenidas en
cuenta a la hora de evaluar y medir esa calidad. Asi, Pastor (2009) indica que en
cualquier sistema sanitario los pilares de la calidad son el funcionamiento y la correcta
organizacion de los servicios hospitalarios. Para poder valorar dicho funcionamiento, es
preciso evaluar y controlar la actividad hospitalaria por parte de la administracion, a

través de variables e indicadores.

Como se ha puesto de manifiesto en la revisién anterior son muchos los indicadores
que se proponen dependiendo de los niveles en los que la calidad puede ser evaluada.
Pero no es suficiente con proponer indicadores, cada vez es mas necesario disponer de
procedimientos para medirlos y controlarlos. Los métodos estadisticos y mas
concretamente las técnicas estadisticas de control de calidad proporcionan

herramientas de gran utilidad en ese control.

El sector sanitario de Castilla y Ledn no es ajeno a esta problemética y en la
actualidad se esta trabajando en este sentido. Existe una gran cantidad de informacion
que se encuentra resumida en distintos documentos y bases de datos. A partir de esta
informacién relativa a las actividades y funcionamiento de los hospitales de Castilla y
Ledn, nuestro trabajo pretende contribuir, en la medida de lo posible, a evaluar la
calidad en los servicios sanitarios. En concreto, los objetivos planteados en este estudio

son los siguientes:
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1) Caracterizar los hospitales publicos de Castilla y Le6n a partir de los principales

indicadores hospitalarios.

2) Comprobar la utilidad de las técnicas estadisticas de control de calidad en el
sector sanitario. Dentro de estas técnicas recurriremos a las herramientas
propuestas por Ishikawa, y particularmente a los graficos de control, principal
herramienta del Control Estadistico de Procesos, en inglés Statistical Process
Control (SPC), aplicandolas en un proceso quirdrgico concreto del servicio de

Cirugia General y Digestiva del CAULE.

Dichos objetivos se justifican teniendo en cuenta que nuestra investigacion se
encuadrada en una estrategia global de mejora continuada de la calidad de los
servicios de salud. Por ello proponemos la aplicacion de las herramientas estadisticas
de control de calidad utilizadas tradicionalmente en la industria, para la evaluacion de

la asistencia sanitaria.

De acuerdo con Carey y Stake (2003) cada vez es méas necesario el uso del SPC en
la asistencia sanitaria y algunas organizaciones de salud ya estdn comprobando como
el SPC y los graficos de control les sirven para monitorizar los procesos clave y mejorar

su rendimiento.
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3. Estudios previos

Antes de comenzar con el analisis empirico propiamente dicho, haremos una breve
referencia a los estudios que se han realizado en el sector de la salud para conocer las
lineas de investigacion y las aportaciones llevadas a cabo en ese campo. Aunque los
estudios sobre la gestion de la calidad y su control en el ambito sanitario de la
Comunidad de Castilla y Ledn son escasos, con las nuevas filosofias de calidad total y
la necesidad de acreditar tanto los hospitales como los servicios, son varias las

iniciativas existentes en esta comunidad.

En una primera aproximacién, y sin animo de ser exhaustivos, realizamos una
revision bibliografica de trabajos basados en indicadores y aspectos que deben ser
monitoriazados en los centros sanitarios. Estos trabajos no solo enumeran un conjunto
de Indicadores como los presentados en el Capitulo 2, sino que plantean un paso mas,
y utilizan dichos indicadores para analizar la calidad sanitaria. Posteriormente nos
centraremos en aquellos trabajos en los que se recurre a técnicas multivariantes y, por
altimo, revisaremos los que utilizan técnicas de control estadistico de la calidad en el

ambito sanitario.

A) Estudios basados en Indicadores

— Peird (2001) describe un marco conceptual para la evaluacion comparativa de los
resultados de los centros hospitalarios. Hace hincapié en el problema que conlleva las
diferencias en el tipo de pacientes atendidos y los métodos de ajuste para controlar
estas diferencias, y las limitaciones genéricas para abordar estas comparaciones a partir

del Conjunto Minimo Béasico de Datos (CMBD). Finalmente discute la utilidad de las
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medidas de resultados y algunas perspectivas para desarrollar métodos de comparacion

entre hospitales.

— Otro articulo basado en indicadores es "Evolucion de los indicadores de calidad
en dos hospitales certificados" realizado por Hernandez (2003). El autor analiza de forma
comparativa los indicadores de medicion y seguimiento de sistemas de gestion de la

calidad en dos centros similares, tanto en estructura como en cartera de servicios.

En primer lugar enumera los indicadores que ha utilizado cada uno de los centros
en dos periodos de tiempo. El primero cuando los hospitales obtienen la certificacion
del sistema de gestion de la calidad y el segundo, un afio después de haber obtenido

dicha certificacion.

El autor realiza un analisis de las caracteristicas de los indicadores de calidad, como
medida del ajuste de una serie de procesos y los requisitos que deben cumplir, y en
una segunda parte (que denomina comparacion intracentro), analiza la evolucion de
los indicadores mas dinamicos, realizando comparaciones tanto cualitativas como

cuantitativas.

— Ardén et al. (2004) realizan un trabajo sobre el monitoreo de la calidad de la

atencién en salud por indicadores en hospitales de distintos niveles de atencion.

En primer lugar elaboran el marco tedrico realizando una revision del concepto
calidad en salud, asi como la importancia y el impacto del seguimiento permanente de

los indicadores mas relevantes de los servicios de salud.

Posteriormente desarrollan un conjunto de indicadores (12 en total) factibles,
sensibles, implantables y con capacidad de uso generalizado. Su objetivo es que a partir
de dicho conjunto de indicadores se pueda generar informacion relevante y precisa

sobre la calidad que ofrecen las instituciones que prestan servicios de salud.

— El trabajo de Hussey et al. (2004) compara en cinco paises, Australia, Canada,
Nueva Zelanda, Inglaterra y Estados Unidos, la calidad de la atencion sanitaria. Hacen
una seleccion de 21 indicadores, los cuales recogen las tasas de deteccion del cancer de
mama, tasas de mortalidad después de un infarto de miocardio y lesion cerebrovascular,

y las tasas de mortalidad por asma.
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El articulo concluye que no hay paises con mejor o con peor sanidad, sino que
existen puntos fuertes y débiles en distintos campos. Sin embargo, si permite una
evaluacién comparativa, que va a facilitar a los responsables politicos identificar las

areas en las que su pais necesita mejorar.

— Sainz et al (2004) formando un grupo de trabajo con representantes de
documentacion y archivo, farmacia hospitalaria, medicina preventiva, epidemiologia
clinica, bioestadistica y calidad realiz6 el trabajo "Elaboracion de un cuadro de mandos
para la gestion clinica". Los autores proponen un documento para analizar cada

servicio hospitalario con dos tipos de indicadores:

¢ Indicadores de servicio: indicadores de codificacion, clinicos, de reingreso, de
estancia preoperatoria, de prescripcion farmacéutica, de gasto farmacéutico y de
infeccion quirdrgica por tipo de cirugia.

e Indicadores hospitalarios: mortalidad evitable, mortalidad por infarto agudo de
miocardio como diagnéstico principal, mortalidad en 48 horas tras cirugia
programada, tasas de prevalencia de pacientes con Ulceras de decUbito y tasas

de prevalencia de infecciones nosocomiales.

— En el articulo de Mattke et a/. (2006) describen la historia y los enfoques de los
indicadores para medir la calidad sanitaria analizados en el proyecto de la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE) "Health Care Quality Indicators"
(HCQI). Dicho proyecto pretende comparar internacionalmente los distintos sistemas
sanitarios. Para ello seleccionaron cinco areas prioritarias (cardiologia, diabetes, salud
mental, seguridad del paciente y atencidon primaria/prevencion). El proyecto se
completd con éxito en las cinco areas y condujeron a una lista de 86 indicadores,
repartidos de la siguiente forma: 17 para cardiologia, 9 para diabetes, 12 para salud
mental, 21 para seguridad del paciente y 27 para la atenciéon primaria/prevencion. En
este trabajo se concluye que se puede conseguir consenso internacional en la forma de
medir la calidad sanitaria, que sirva de modelo de referencia como el que existe
actualmente en materia de educacidon y que estd realizado por la Direccién de
Educacion de la OCDE, el Informe del Programa Internacional para la Evaluacion de
Estudiantes o Informe PISA por sus siglas en inglés (Program for International Student

Assessment), que analiza el rendimiento de los estudiantes.
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— Peir6 (2006) en su articulo "Algunas reflexiones sobre la organizacién de la
informacién sanitaria en el Sistema Nacional de Salud" hace una recopilacion de los
elementos que mejor configuran el entorno actual de la atencién sanitaria. Para ello
identifica las dimensiones de la evaluacion de las organizaciones sanitarias en las
dimensiones siguientes: efectividad, seguridad, relevancia, equidad, continuidad y
coordinacion, aceptabilidad, accesibilidad, calidad técnica, adecuacion, eficiencia técnica

y productividad, cualificacion, innovacién y renovacion.

Ademas indica que cuando el objetivo es analizar los indicadores y datos disponibles
para evaluar el funcionamiento de las organizaciones sanitarias, surgen algunas
contradicciones respecto al tipo de indicadores utilizados en la practica. Segun este
autor, los indicadores habituales como estancia media, indice de ocupacion, rendimiento
de quiréfanos, ambulatorizacién de procedimientos quirdrgicos, coste por proceso,
indicadores de prescripcién en Atencion Primaria, entre otros, responden generalmente
a criterios técnicos, pero olvidan otras dimensiones que él califica de esenciales y que

podriamos decir que estan mas orientadas a la atencion al paciente y a su seguimiento.

— Yetano-Laguna (2006) desarrolla un sistema de seguimiento de calidad
asistencial con indicadores de calidad hospitalarios automaticos (ICHA), obtenidos del
Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD), para facilitar el benchmarking y la mejora
de la calidad hospitalaria. En concreto, disefian 300 ICHA para su aplicacion en procesos
clinicos, permitiendo el benchmarking inmediato entre hospitales e identificar areas de
mejora, o0 problemas que requieren ser estudiados con mas profundidad. En este trabajo,
el autor pone de manifiesto las enormes posibilidades que tiene el CMBD y que esta sin

explotar.

— Otro trabajo que analiza la calidad hospitalaria es la tesis doctoral de Ignacio
Garcia (2007) titulada "Validacion de un modelo para medir la calidad asistencial en los
hospitales”. El objetivo de este trabajo es disefiar una herramienta en base a
indicadores de calidad que permitiera la evaluacion de la calidad total en los servicios
hospitalarios. Propone 53 indicadores basados en la distribucion del Modelo EFQM

estructurados de la siguiente forma:

e Liderazgo: 3 indicadores.

e Politica y estrategia: 3 indicadores.
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e Personas: 5 indicadores.

e Alianzas y Recursos: 3 indicadores.

e Procesos: 3 indicadores.

e Satisfaccion de paciente: 5 indicadores.

e Satisfaccion de profesionales: 3 indicadores.

e Resultados en la sociedad: 2 indicadores.

e Resultados clave: 26 indicadores:

Accesibilidad: 6 indicadores.
Morbilidad: 4 indicadores.

Gestion: 3 indicadores.

Cuidados de enfermeria: 4 indicadores.
Mortalidad: 6 indicadores.

Gestion econdmica: 3 indicadores.

El autor después de su investigacion, concluye que mas de la mitad de los indicadores

propuestos no se miden sistematicamente en los centros sanitarios de este pais.

— Carrefilo Duefias (2009) realiza un estudio donde compara los indicadores

obtenidos en el afio 2008 en calidad de salud, eficiencia hospitalaria y produccion de

servicios en cinco hospitales publicos de Bogota. En su investigacion analiza 25

indicadores clasificados de la siguiente forma:

a) Indicadores de calidad:

Calidad técnica: 1 indicador.

Gerencia del riesgo: 4 indicadores.
Oportunidad: 7 indicadores.
Accesibilidad/Oportunidad: 1 indicador.

Satisfaccion: 1 indicador.

b) Indicadores de eficiencia hospitalaria: 3 indicadores.

¢) Indicadores de produccién y servicios hospitalarios: 8 indicadores.

— Lépez Puig et al. (2011) forman un taller de expertos divididos en grupos, de

acuerdo a su perfil profesional y experiencia investigadora, con el fin de identificar los

criterios e indicadores para la integracion del Sistema Nacional de Salud Cubano. Para
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lograr dicho objetivo, agrupan distintas caracteristicas para la integracién de acuerdo a
funciones inherentes a los servicios sanitarios en tres dimensiones: prestacion, gestién
y econémica. Para estudiar cada una de estas dimensiones crean tanto indicadores de

procesos como de resultados.

— La tesis doctoral realizada por Ramén (2011) titulada "Evaluacion de la
representatividad de Indicadores de calidad en hospitales de la Republica Argentina®,
analiza la representatividad de 18 indicadores pertenecientes al programa PICAM
(Programa de Indicadores de Calidad en la Atencion Médica), estableciendo relaciones

entre ellos e identificando los dominios o aspectos no valorados.

En este estudio se definen cuatro dimensiones o dominios donde incluir cada uno de
los indicadores, gestion asistencial, seguridad general del paciente, gestion operativa y

resultado clinico.

— Més recientemente, Nebot-Marzal et al. (2014) publica el articulo, "Conjunto de
indicadores de calidad y seguridad para hospitales de la Agencia Valenciana de Salud",
en este trabajo mediante la técnica Metaplan, y a partir del catdlogo de la Sociedad
Espafiola de Calidad Asistencial, realiza propuesta inicial formada por 159 indicadores, de
esta propuesta se priorizaron y seleccionaron 68 indicadores, clasificados del siguiente
modo: 21 econdmicos o de gestion, 22 de cuidados de enfermeria y 25 clinicos. De
estos 68 indicadores 3 eran comunes a las 3 categorias y 2 no cumplian los criterios
especificos de la fase de validacion, por lo que finalmente proponen un conjunto de 63

indicadores.

— Otro trabajo interesante es el que realiza periédicamente la Federacion de
Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica, que anualmente elabora un informe
analizando los servicios sanitarios de las distintas Comunidades Autonomas. El ultimo
informe, publicado en septiembre de 2013, estudia los datos correspondientes al
Barometro Sanitario que elabora el Ministerio de Sanidad cada afio. En dicho trabajo se
han utilizado en total 21 indicadores: 7 para medir la financiacion, recursos y
funcionamiento, 3 sobre politica farmacéutica, 6 de valoracion de los ciudadanos, 3 de

listas de espera y 2 sobre privatizacion sanitaria.



III. Analisis de la calidad de los Servicios Hospitalarios en Castilla y Le6n
3. Estudios previos

— Un estudio que realiza IASIST! anualmente en Espafia es el Programa Hospitales
TOP 20, el tltimo publicado ha sido en noviembre de 2014. TOP 20 es un programa de
evaluaciéon de hospitales basado en indicadores objetivos, obtenidos a partir de datos
que se registran de forma rutinaria. Dichos indicadores estan estructurados en cinco

areas: Estructura, Actividad, Funcionamiento, Calidad Asistencial y Coste.

El objetivo del Programa TOP 20 es identificar los patrones de buena préactica en
calidad, funcionamiento y eficiencia econdmica. Ademéas reconoce la labor de los
hospitales que mejores resultados han obtenido en este proceso de evaluacion,

ofreciendo una comparativa Gtil para la mejora de resultados.

El programa lleva quince afios funcionando y en él han participado més de 200
hospitales. TOP 20 esta totalmente consolidado en el entorno sanitario espafol y es un
programa muy valorado tanto por los hospitales como por las administraciones sanitarias,
aunque algunos autores como Garcia-Elores et al/. (2001) o Peir6 (2001) también lo
han criticado, no por la propuesta de indicadores ni por la idea de comparar resultados
hospitalarios, sino por el hecho de clasificar a los hospitales en mejores o peores sin

una base metodoldgica lo suficientemente solida.

B) Estudios Multivariantes

Con respecto a trabajos en los que se utilizan técnicas multivariantes en la seleccion
de indices para analizar y monitorizar la calidad sanitaria, hemos seleccionado los

siguientes:

— Almenara Barrios et al. (2002) en su articulo "Creacién de indices de gestion
hospitalaria mediante analisis de componentes principales”, plantean como objetivo
generar nuevos indices mediante técnicas multivariantes, en concreto mediante el ACP.
Para ello los autores analizaron las variables habitualmente monitorizadas por el Servicio
Andaluz de Salud, nimero de ingresos, mortalidad, nimero de reingresos, nimero de
consultas externas, indice case-mix, nimero de estancias e indice funcional en el
hospital de Algeciras. Después de realizar un ACP a las variables anteriores, los autores

seleccionaron las dos primeras componentes, la primera componente que la

! Tasist es una empresa de servicios profesionales de valor afiadido que ofrece a proveedores de servicios sanitarios,

financiadores ¢ industria sanitaria la informacion de contenido clinico y econémico necesaria para la mejora de la
calidad y la eficiencia de sus organizaciones y de los servicios prestados a sus clientes.
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denominaron demanda asistencial, tiene que ver con la cantidad de personas atendidas
y la segunda explicaria la dificultad de los casos atendidos, y la denominaron

complejidad asistencial.

— Dentro de esta misma linea, se encuentran los trabajos de Salinas et al. (2004,
2005 y 2007). En el primero se pretende caracterizar las maternidades publicas y
explicitar los criterios de asignacion de recursos, orientando la gestion mas adecuada
de los mismos. Para conseguir dicho objetivo, aplica ACP a un conjunto de 18 variables

de las 20 maternidades de Chile.

En los siguientes articulos, 2005 y 2007, el autor propone nuevos indices de gestion
de servicios médicos y médico-quirdrgicos hospitalarios, acordes a la realidad nacional
y generados mediante técnicas multivariantes, en concreto, también mediante ACP.
Los autores seleccionan las dos primeras componentes, que acumulan un 63% de la
variabilidad. La primera componente representa la demanda asistencial y la segunda la
complejidad asistencial. Dichas componentes permiten establecer una clasificacion de

los servicios médicos y medico-quirdrgicos hospitalarios.

— Peguero et al. (2013) aplican el analisis multivariante con el objetivo de determinar
un modelo econométrico que permita estimar y evaluar los costes de calidad,
contribuyendo significativamente a la obtencién de la excelencia en los servicios de
salud y al proceso de mejora hospitalario. Para conseguir su objetivo aplican la técnica
de Correlaciones Candnicas con nivel de significacion del 5%, y validan los resultados
obtenidos a través de las pruebas no paramétricas de Kolmogorov-Smirnov de una

muestra, los tests de Pillais, Hotellings y Landa de Wilks.

Los autores concluyen que con los resultados obtenidos, demuestran las
posibilidades que ofrece el Andlisis de Correlaciones Candnicas (Analisis Multivariante)
para estudiar las variables mas relevantes en el proceso de prestacion de servicios en

el servicio de cuidados intensivos del hospital.

C) Estudios basados en control estadistico de la calidad

Por ultimo, en el siguiente bloque de trabajos, hemos recopilado trabajos donde se
aplican técnicas estadisticas de control de calidad en la evaluacién de la asistencia

sanitaria.
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— En primer lugar, cabe sefalar la tesis doctoral realizada por Vivas (1994) sobre
"Mejora Continuada de la Calidad de los Servicios de Salud. Control estadistico de la
calidad del proceso en la monitorizaciéon de la historia clinica". Este trabajo recoge un
repaso de lo que es la mejora continuada de la calidad y las herramientas para
conseguirla. En la segunda parte se describen de forma tedrica los fundamentos
estadisticos para el control de calidad y el control estadistico de procesos y, por ultimo,
estudia la calidad de la historia clinica mediante graficos de control. En concreto
implementa, ademas de gréficos de control clasicos X —R para variables y np para

atributos, otras herramientas de control de calidad como el Gréafico de Pareto.

— Nelson et al. (1994) aplican los graficos de control de Shewhart para medir la
presion arterial en adultos. Para realizar dicho estudio tomaron una muestra en una
Escuela de enfermeria y comprobaron la variabilidad existente en el proceso. En un
primer estudio piloto, identificaron la variabilidad natural del proceso (intervalo de
tiempo, equipo y examinador) con el fin de eliminarla en un estudio posterior. Para
analizar dichas variables Presion Arterial SistOlica y Presion Arterial Diastdlica, indican
que hay que realizar tres mediciones, la primera desecharla y utilizar un promedio de
la segunda y la tercera dado que existia una disminucién significativa entre la primera
lectura de la presion arterial y las lecturas posteriores. Por ultimo los graficos de
control aportaron un limite de control superior 3-sigma de 13 para la presion arterial

sistdlica, y de 11 para la diastdlica.

— Shahian et al. (1996) en su trabajo "Applications of statistical quality control to
cardiac surgery" utiliza técnicas de control estadistico de la calidad para analizar la
Morbilidad, la Mortalidad perioperatoria y la Estancia hospitalaria postoperatoria,
durante 17 trimestres. Para ello utilizaron los graficos de control estadistico para

variables X — S y los graficos de atributos p y u.

Comprobaron que las variables de los efectos adversos mas comunes, es decir,
muerte, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular y fibrilacion auricular se
encontraban en control estadistico, sin embargo, hemorragia postoperatoria, infeccion
por herida en la pierna y la suma de todas las complicaciones, estaban fuera de control
en los primeros trimestres del periodo de estudio, pero mostraron una mejoraria
progresiva a medida que iba avanzando el tiempo, al igual que los dias de estancia

postoperatoria.
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Concluyen que el control estadistico de la calidad puede ser un método valioso para
analizar la variabilidad de estos efectos adversos postoperatorios, con el objetivo final

de reducir esa variabilidad y obtener mejores resultados.

— Los trabajos de Benneyan (1998) y Benneyan et al. (2003), ponen de manifiesto
la utilidad del Control Estadistico de Procesos, y en concreto los graficos de control, en
distintas situaciones del ambito sanitario. Por ejemplo, en el uso de una determinada
esterilizacion antes y después de la incorporacién de un grupo de cirujanos en un
hospital, en el tiempo para realizar recuentos sanguineos, en la satisfaccion respecto al
proceso para acceder a una cita médica (demora, trato telefénico, tiempo de espera),
en el estudio de la cantidad de basura infecciosa generada, o en el estudio del tipo de
infecciones quirdrgicas en centros de atencion médica, también llamadas infecciones

nosocomiales.

En otro trabajo del autor, Benneyan (2001) ademas de utilizar los gréaficos de control
tradicionales, implementa un nuevo gréafico de control llamado grafico G y una gréfica
complementaria, la grafica H. Este tipo de graficos, ademas de ser Utiles en la atencion
médica, también son apropiados para procesos en los que la tasa de defectos es muy

baja y para procesos que muestren un patrén de decadencia geométrica natural.

— Holli et al. (1999) y Pitkanen et al. (2001) investigaron mediante graficos de
control, la variabilidad existente entre los distintos fisicos que planificaron radioterapia
para una muestra de pacientes de cancer de mama después de mastectomia. Utilizaron
los gréaficos X — R, y diagramas de Pareto, concluyendo que en la planificacién de los
procesos, existen diferencias entre los fisicos que la realizan, por tanto se deberia incluir

una mejora que contuviera formacion del médico, y unos protocolos mas estrictos.

— Latzko (2001) en el trabajo "The Control Chart as a Diagnostic Tool" hace un
repaso tedrico de los gréficos de control de Shewhart, y ejemplifica su utilizacién en
casos reales: control de la presion arterial al modificar la medicacién, y monitorizacion

de la utilidad de la radioterapia en el cancer de prostata.

— Otro trabajo del mismo autor "Which Control Chart Do | Use" muestra el método
para elegir el grafico de control correcto. Latzko (2003) ilustra de modo gréfico el camino

para elegir el grafico correcto dependiendo de la informacién de la que se disponga. El
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autor incide en la importancia de la eleccion del grafico adecuado dado que el tipo de
grafico de control que se implementa puede afectar positiva 0 negativamente en los
resultados. Al igual que en el trabajo anterior el autor también ejemplifica con cinco casos

la utilidad de los gréficos de control tanto de variables como de atributos.

— Fasting y Gisvold (2003) en su articulo "Statistical process control methods allow
the analysis and improvement of anesthesia care", ilustran cémo la calidad del proceso

de anestesia se puede analizar usando métodos de SPC.

Tomaron los datos de las anestesias realizadas durante cinco afos, en total 65.170
anestesias. Seleccionaron cuatro eventos adversos (dafio no intencionado causado al
paciente, ajeno a la patologia del mismo) agrupados segun niveles de gravedad. En total

suponen un 18,3% de los casos, siendo en su mayoria leves:

e La anestesia local inadecuada es un proceso estable, pero con una tasa de
fracasos muy alta.

e Los problemas en el despertar cuando se aplica anestesia general constituye un
proceso inestable, a pesar de intentar eliminar la variabilidad y de aplicar técnicas
de mejora de la calidad.

e Las dificultades en la intubacion, también constituye un proceso estable.

e Los errores en la administracion de la medicacion.

Para evaluar los diferentes aspectos del proceso de anestesia, emplearon los gréaficos
de control de atributos, en concreto los graficos p para definir estadisticamente la tasa
variacion normal previsible de los eventos adversos y utilizar la plantilla obtenida en el

futuro.

Concluyen que mediante la aplicacién del SPC en el analisis de eventos adversos, es
posible determinar si un proceso es estable, si es necesaria una intervencion, y si los

esfuerzos de mejora de la calidad tienen el efecto deseado.

— Pawlicki et al. (2005) también aplican el control estadistico de procesos en
radioterapia. Los autores mediante graficos de control fueron capaces de identificar
cambios sistematicos en su proceso, pudiendo establecer los umbrales de accién que
diferencian entre errores aleatorios y sistematicos. Por el contrario, utilizando Gnicamente

la desviacidn tipica no se detectaba ningin cambio.
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— Woodall (2006) en su articulo "The Use of Control Charts in Health-Care and
Public-Health Surveillance", realiza una revisién de la literatura sobre la utilizacion de
los gréaficos de control clasicos en diferentes trabajos de la asistencia médica y la
vigilancia de la salud. Al igual que Shewart indica que existen dos fases para la
utilizacion de los graficos de control, fase | donde se busca la estabilidad del proceso
obteniendo los limites de control y fase Il, donde se utiliza el grafico obtenido en la
fase | para comprobar la estabilidad futura del proceso. En este trabajo compara la
utilizacion de los graficos de control de sumas acumuladas o graficos CUSUM frente a
los graficos de medias méviles geométrica o graficos EWMA. El autor utiliza los gréaficos
de control CUSUM con indicadores de mortalidad y reingresos. Justifica la eleccion de

estos graficos ya que son los mas Utiles para detectar pequefios cambios en la media.

— Cabe destacar el articulo "Application of statistical process control in healthcare
improvement: systematic review", realizado por Thor et al. (2007). En este trabajo se
recoge una revisién bibliografica muy completa sobre el SPC, utilizado en distintos
niveles y especialidades de atencién sanitaria. Dicha revision pone de manifiesto que

se han estudiado 97 variables distintas, agrupadas en las siguientes categorias:

e Ventajas: 12 variables.
e Limitaciones: 6 variables.
e |nconvenientes: 10 variables.

e Factores que facilitan su aplicacion: 23 variables.

Los autores concluyen que el SPC es una herramienta versétil que puede ayudar a

gestionar el cambio en la asistencia sanitaria y mejorar la salud de los pacientes.

— En el articulo de Murad y Murad (2007) "Quality control in cardiovascular surgery:
a new paradigm", los autores estudiaron diversos parametros necesarios para un mejor
control de la calidad en la cirugia cardiovascular que estructuraron de la siguiente

forma:

1) Creacion de una base de datos completa, utilizando como plantillas las bases de
datos de la Society of Thoracic Surgeons y la European Association for

Cardiothoracic Surgery.

2) Creacion de una puntuacion de riesgo quirdrgico en plantilla Euroscore.
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3) Andlisis de los motivos que pueden contribuir a resultados quirdrgicos no deseados

y tratar de corregirlos.

4) Estudio del impacto del factor en los resultados quirdrgicos, y discusion de la

metodologia usada haciendo una comparacién con la utilizada en la aviacion.

Concluyeron que a través de un riguroso control de la calidad en la cirugia

cardiovascular es posible mejorar los resultados quirurgicos.

— Montoya-Restrepo y Correa-Morales (2009) analizan el indicador de calidad del
servicio de salud materno infantil "Muerte Perinatal" usando los graficos de control de
Shewart. En concreto utilizan el grafico de control de atributos p, para una poblacion
de 51.840 nacimientos y 286 muertes entre los afios 2004 y 2007. Y en segundo lugar
construyen gréaficos de control calculando los logits de las proporciones de las muertes

perinatales.

— Valdivia et a/. (2009) analizan las reclamaciones de un Area en Atencién Primaria
utilizando SPC y las comparan con técnicas multivariantes en cuanto a sus resultados y
su factibilidad de aplicacibn en este ambito. Las variables que utilizan, medidas
mensualmente, fueron: ndamero total de reclamaciones, reclamaciones por motivo y por
equipo de atencién primaria, numero de consultas totales y consultas por especialidad,
mes y afio. De su investigacion concluyen que el SPC aplicado a la sanidad constituye
una herramienta Util para realizar una identificacion rapida y eficiente de posibles

fallos, detectar situaciones anémalas y comparar distintas unidades asistenciales.

— Mas recientemente y siguiendo la misma linea, Govindarajan et a/. (2010) utilizan
las técnicas de control estadistico de procesos en pacientes con cancer de prostata con
tratamiento con radioterapia para definir el protocolo de control de colocacion en el
paciente con los siguientes objetivos: definir el proceso de variabilidad existente y
asegurarse de que la variabilidad sea aceptable, detectar cualquier pérdida de estabilidad
del proceso evidenciada por los errores de colocacion que excedan la variabilidad
normal aceptable, identificar y eliminar las causas especiales cuando el proceso de
colocacién pierde estabilidad antes de continuar con el tratamiento, y asegurar de que

todas las sesiones de tratamiento de todos los pacientes se llevan a cabo en
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condiciones estables, es decir, que los errores de colocacion siempre se mantengan en

un rango aceptable de variacién.

— El articulo especial de la revista Cirugia Espafiola (2010) "Gestion de la calidad
de un servicio de cirugia general”, pone de manifiesto la necesidad de organizarse para
medir, evaluar y conseguir la mejora continua de los procesos quirtrgicos. Se establece
gue los requisitos béasicos para llevar a cabo un programa de calidad adecuado son los
siguientes, apoyo comprometido de la direccién del centro y de los mandos de los
servicios quirdrgicos, formacion basica y asesoramiento en gestion de calidad,
participacion activa de los profesionales, asi como disponer de informacion suficiente y
fiable acerca de los procesos, y fomentar la motivacion de los profesionales ya sea de

forma econdémica o con algun reconocimiento.

— Cartelle (2012) utiliza el SPC para analizar las reclamaciones en un servicio de
emergencias extrahospitalario. Utiliza los graficos de control para comprobar si las
mejoras introducidas en dicho servicio, producen resultados. Para ello analiz6 las
reclamaciones recibidas en el servicio de Atencion al Usuario de la Fundacion Puablica
Urxencias Sanitarias de Galicia utilizando el grafico p para la monitorizacion de dichas

reclamaciones.
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Metodologia

En este apartado, exponemos las bases tedricas que seran aplicadas posteriormente
en la parte empirica de esta investigacién. Presentamos brevemente los métodos
estadisticos que hemos considerado mas adecuadas para conseguir los objetivos
planteados. En primer lugar recurriremos a dos técnicas multivariantes: el Analisis

Factorial Multiple (AFM) y el Analisis de Componentes Principales (ACP).

En segundo lugar revisaremos las técnicas estadisticas de control de calidad, de

mayor utilidad en la evaluacion y mejora de la calidad sanitaria.

Técnicas Multivariantes

El analisis multivariante engloba un grupo de técnicas o métodos estadisticos cuya
finalidad es analizar simultdneamente conjuntos de datos multivariantes, en el sentido

de que hay varias variables medidas para cada individuo u objeto estudiado.

Segun Hair et al. (1999) su razén de ser radica en un mejor entendimiento del
fendmeno estudiado, obteniendo informacién que los métodos estadisticos univariantes
y bivariantes son incapaces de conseguir. De hecho, la mayoria de la técnicas
multivariantes, surgen como extensiones de las técnicas de analisis univariante, como
pueden ser las clasificaciones cruzadas, correlacion, andlisis de varianza o regresiones

simples. A continuacion describiremos brevemente al ACP y el AFM.

Metodologia ACP

El ACP es una técnica de reduccion de datos de gran aplicacion cuando se trabaja con
una cantidad importante de informacién cuantitativa, con el fin de reducir el nimero

de variables a considerar.
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La técnica parte de una tabla de datos formada por p variables o caracteristicas
cuantitativas centradas y reducidas Z; (las columnas de la tabla original X), observadas
sobre un conjunto de n individuos (las filas de la tabla). Asi, la tabla Z se representa tal
como se muestra en la Figura 111.2, siendo el elemento caracteristico de la misma z;

G=1L2..n;j=1,2..p).

Figura IIL.2. Tabla de datos Z
1 2 ...j ..p

La nube de individuos de la tabla, se define mediante el operador WD =Z M Z' D
siendo M la matriz de los pesos de las variables (matriz identidad) y D la matriz de

pesos de los individuos.

La descomposicién de dicho operador WD en sus valores propios y vectores propios
permite obtener la reconstitucion de las variables originales mediante unas nuevas
variables llamadas factores o componentes principales Fy. Estas nuevas variables son
ortogonales, linealmente independientes y combinacién lineal de las primeras. Asi, los
vectores propios de WD son las componentes principales Fy, siendo su varianza el
vector propio A, correspondiente:

e Considerando que p es el rango del operador WD, la cantidad de informacion o

inercia explicada por cada componente Fx es su valor propio y, por tanto, el

porcentaje de inercia es:
A

p
2
k=1

e La interpretacion de las componentes principales es posible a través de sus
correlaciones con las variables originales, que son precisamente las coordenadas
g de las variables X; en el eje k de la nube de variables (#). Por tanto, el

coeficiente de correlacion de una variable con un Fy vendra dado por:

P(Fx, Z) =72y D tx= g
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En cualquier ACP se puede reconstituir las variables que han intervenido en la
tabla a través de las & primeras componentes. Asi, considerando la ponderacion
y la férmula de reconstitucion de los datos en funcién del vector uy que define el
eje k de la nube de individuos, se tiene que:

h
Z = Zka;Iuk

k=1

El subespacio de dimension / definido, es el que mejor se ajusta a la nube de
individuos en el sentido de los minimos cuadrados ordinarios. Por tanto, también
es el que menos deforma la nube de puntos original, y el que mejor conserva la
distancia entre pares de puntos y la informacién inicial. Teniendo en cuenta la
varianza de las componentes retenidas, el porcentaje de inercia explicado por

todas ellas es:

M=

A,

-
i

Mm

Ay

bl
LR

Por lo que respecta a la interpretacion del ACP, es necesario hacer referencia a los

siguientes elementos:

Nuamero de factores a retener. Cuanto mas grande sea el valor propio de una
componente, mas informacién contendra. Por lo general, los /& primeros valores
propios presentan un decrecimiento bastante regular, lo que indica que esos
factores corresponden a caracteristicas de la nube que deben ser interpretadas y
sugiere que los factores siguientes solo representan el "ruido” que acompafa a
toda observacion estadistica. Por tanto, el nUmero de factores que se debe retener
dependera del porcentaje de inercia extraida por el factor, puesto que es la
medida de la importancia relativa de los factores que se extraen. Parece adecuado
retener aquellos factores que en conjunto representan entre el 70 y el 80% de la
inercia total, y que tengan ademas un valor propio superior a uno, siempre y
cuando corresponda a componentes que tienen una interpretacion clara respecto

a las variables originales.

Coordenadas de las variables: Dado que se obtienen mediante la correlacién de
las variables activas con las componentes principales, la interpretacién de éstas

permite dotar de significado a las componentes retenidas.
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e Planos factoriales. Los factores elegidos para dibujar los planos deben tener una
importancia comparable, en términos de inercia, para que dichos planos sean
estables. La representacion de las variables en el plano permite una visibn mas
sugestiva para interpretar los resultados numéricos. Las variables cuya coordenada
esté préxima a 1, es decir, cercanas al denominado circulo de correlaciones,
estaran bien representadas y los vectores que unen el origen a los puntos-
variable permiten visualizar los angulos entre variables y medir la relacion entre
ellas. En cuanto a la representacion de los /ndividuos, interesa el movimiento de
los individuos en la direccion de las variables: cada individuo estara al lado de las
variables para las que tiene valores altos y estard al lado opuesto de las variables
con valores bajos. Los individuos cuya representacion esta cerca del origen (que
es el centro de gravedad) tienen una dificil interpretacion, ya que no presentan
valores muy extremos para el conjunto de variables, sino méas bien en torno a los

valores medios de todas ellas.

Analisis Factorial Multiple

El AFM desarrollado por Escofier y Pages (1992), donde se puede consultar el
desarrollo completo de la técnica, es un método que permite el andlisis simultaneo de
varios grupos de variables medidas sobre el mismo conjunto de individuos, equilibrando

la influencia de cada grupo.

Los grupos de variables pueden ser diferentes, incluso en la naturaleza y numero de
variables que los componen. La Unica condicidn es que las variables que integran un

grupo sean de la misma naturaleza, cuantitativa o cualitativa.

En ocasiones, es posible recoger gran cantidad de informacién que es interesante
relacionar, aunque mida aspectos heterogéneos. Esta informacion puede ser estructurada
en diferentes grupos y su analisis mediante el AFM proporciona una visién mas rica del

fendmeno a estudiar.

Asi, por ejemplo, en un mismo estudio, un grupo puede estar definido por las variables
gue surgen al medir un aspecto determinado, y otro grupo de variables pueden recoger
otro aspecto diferente, sin necesidad de que el nUmero de variables sea el mismo, ni

gue estén medidas en la misma escala.
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Otra forma usual de definir los grupos es a través de la variable tiempo. Cuando se
dispone de un conjunto de variables recogidas en diferentes momentos de tiempo, un
grupo puede estar formado por la misma variable observada en diferentes periodos o
bien por todas las variables observadas en el mismo momento. Las variables de un grupo
medidas sobre un conjunto de individuos definen una tabla de dos dimensiones. El
conjunto de grupos constituye una tabla de tres dimensiones (Figura 111.3). La Unica

restriccion es que el conjunto de individuos (filas de las tablas) sea el mismo en cada

grupo.

Figura II1.3. Tablas de datos con individuos y variables comunes

1,2...j..p 1,2...j...p 1,2..j..pr

—
—

Cada tabla Xi, X, ... X7 representa un momento del tiempo diferente. Si las variables
se centran y se reducen mediante la expresion:
Xi-X!
t ] ]
Zj =
A\

X

Asi se obtienen las tablas de datos Z), Z, ... Z1, siendo Z la tabla completa formada
por la yuxtaposicion de las anteriores. Por otra parte, los pesos de los individuos y los
pesos de las variables seran comunes a todas las tablas de datos y, por tanto, también
las matrices M (matriz de pesos de las variables-matriz identidad) y D (matriz de pesos
de los individuos) que representan las métricas. El operador WD, = (Z;,) M (Z,)' D define

la nube de individuos de la tabla.

Se define / como el conjunto de individuos, P el conjunto de variables y T el conjunto

de tablas. Ademas P, es el conjunto de variables del grupo ¢, y Z; la tabla asociada.

En AFM la primera fase es la intraestructura, y en ella se lleva a cabo un Andlisis de
Componentes Principales (ACP) de la tabla global Z en el que la influencia de cada
grupo de variables esta equilibrada. Para lograr este equilibrio, se divide cada variable

por el primer valor propio del ACP de la nube Z; a la que pertenece la variable. EI ACP
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de la tabla Z permite la representacion de los » individuos-compromiso en el espacio P

de las variables.

Ademas, el método permite realizar una representacion superpuesta de las 7' nubes
de individuos, caracterizada cada uno por un grupo de variables. Aquellos individuos
cuyos puntos parciales (los que representan a cada individuo en cada grupo) se sitlen
proximos, ilustran la estructura comun de las distintas tablas analizadas; por el contrario,
los que presenten puntos parciales alejados constituyen las excepciones a la estructura

comun.

La segunda fase del AFM es la interestructura, en esta etapa se busca comparar
globalmente los grupos de variables, comparando globalmente los 7" grupos de variables
(cada grupo representado por su operador WD) mediante su representacién gréafica.
Para ello, se considera que cada eje representa un factor del ACP ponderado de la tabla
/. Cada tabla se representa por un punto y la coordenada de la tabla Z; a lo largo de

un eje es la inercia proyectada (calculada en RI) de las variables que lo forman.

Técnicas estadisticas de control de calidad

El control estadistico de la calidad es el conjunto de herramientas y técnicas
estadisticas que se utilizan en el control y mejora de la calidad de los productos y
servicios. Estas técnicas se pueden agrupar en tres bloques dependiendo de los

problemas de calidad que se analizan y de la fase del proceso en que se aplican:

e El disefio de experimentos.
e El control estadistico de procesos (SPC en abreviatura inglesa).

e El muestreo de aceptacion.

No obstante en este trabajo nos centraremos en el control estadistico del procesos.
En primer lugar, por las posibilidades que ofrece en la mejora de la calidad y por el
importante papel que juega dentro del contexto de la calidad en general, y de los
métodos estadisticos para su control en particular. En segundo lugar, porque creemos
que engloba una serie de herramientas que pueden ser utilizadas eficazmente en el

sector sanitario. Una de las herramientas més importantes y utilizadas del SPC son los
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graficos de control, considerados por Ishikawa como una de las siete herramientas

béasicas en la resolucidn de los problemas relacionados con la calidad.

"Las siete herramientas de Ishikawa", permiten solucionar en torno al 90% de los
problemas de calidad que se presentan, no son excesivamente complejas y pueden ser

aplicadas por todo el personal. Estas herramientas son:

e Plantillas para la recogida de datos.
e Histogramas.

e Diagramas de Pareto.

e Diagramas causa-efecto.

e Diagramas bivariantes.

e Estratificacion.

e Gréficos de control.

Hay personas que tienden a menospreciar estas siete herramientas debido a que
parecen simples y faciles, pero la realidad es que es posible resolver la mayor parte de
problemas de calidad, con el uso combinado de estas herramientas en cualquier proceso
industrial y serdn de mucha utilidad en los procesos asistenciales como ya se ha

demostrado en alguno de los articulos recogidos en al apartado de estudios previos.

1. Plantillas para la recogida de datos

Uno de los métodos graficos mas simples y efectivos son las plantillas para la recogida
de datos, conocidas también como "hojas de comprobacion”. Son documentos en los
gue se recoge y sintetiza de una manera ordenada los datos de importancia en un
proceso". Estos documentos estaran diseflados para obtener la informacion de acuerdo

con las necesidades de cada problema.

La forma y estructura de una plantilla para recoger informacion presenta multiples
variedades en funcion de la finalidad para la que ha sido disefiada. Es mas, para cada
problema deberia disefiarse una plantilla en funcion de los objetivos y necesidades
concretas. En ocasiones son simples hojas de recuento de valores como, por ejemplo,
las hojas que se disefian para recoger la informacién en la construccién de un grafico

de control.
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2. Histogramas

Un histograma es una representacion grafica de una variable en forma de barras,
donde la superficie de cada barra es proporcional a la frecuencia de los valores

representados.

Para realizar el histograma se agrupan los datos originales en intervalos de amplitud
fija o variable segun el caso. Se determina el nUmero méas adecuado de intervalos,
(dado que un numero elevado de intervalos puede no ofrecer ninguna ventaja respecto
a los datos sin agrupar, y que un namero reducido de intervalos conlleva pérdida de
informacion) es tarea del investigador encontrar un equilibrio adecuado. En este
sentido, Ishikawa sugiere una férmula practica para determinar el nimero mas adecuado
de intervalos, dependiendo del nimero de valores de partida. De acuerdo con el

criterio de Ishikawa, el niUmero de intervalos recomendados se recoge en la Tabla I11.5.

Tabla III.5. Numero de intervalos recomendados

Numero de | Numero de
valores intervalos
50-100 6-10
100-250 7-12
>250 10-20

Por ultimo, se sefalan los limites de los intervalos en el eje de abscisas y sobre cada
intervalo se representan rectangulos de altura proporcional a la frecuencia, absoluta o

relativa, correspondiente.

3. Diagramas de Pareto

Es una técnica de representacién gréafica sencilla, que clasifica las causas por su
importancia, ordenandolas de mayor a menor, para destacar las mas importantes y asi
priorizar la toma de decisiones. Los diagramas de Pareto estan basados en el llamado
"Principio de Pareto" o "ley de la prioridad". Este principio dice que unas pocas causas
son las responsables de la mayoria de los efectos o problemas, o mas exactamente, el
20% de las causas son responsables del 80% de los efectos. En términos coloquiales

se le llama "Diagrama 20/80".

Para construir un gréafico de Pareto deben anotarse las causas en orden de importancia

y proceder al recuento de cada una de ellas. Las causas se sitian en el eje horizontal y
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se dibujan dos ejes verticales: el de la izquierda que se gradla desde cero hasta el
valor mayor obtenido en el recuento, y el de la derecha, que indica los porcentajes, y por
tanto se gradua de 0% a 100%. La representacion grafica final es un grafico de barras,
ordenadas de mayor a menor, y una linea que muestra los porcentajes acumulados y

las frecuencias de las barras.

Los gréaficos de Pareto se pueden realizar para diferentes tipos de defectos, para

reclamaciones, retrasos, costes, pérdidas, etc.

4. Diagramas causa-efecto

Un diagrama causa-efecto es una representacion gréafica que describe las causas y
efectos de un problema particular, estableciendo categorias para las causas y los
factores que influyen en un efecto o resultado. Ishikawa introduce el diagrama causa-

efecto en 1943, razdn por la cual también es conocido como diagrama de Ishikawa.

El diagrama es una disposicion en la que aparece una linea central y un conjunto de
ramas que representan las relaciones entre los efectos observados y las causas que los
producen, y que confluyen en dicha linea central. El problema (efecto) se sitla en el
lado derecho y la lista de las posibles causas, con estructura similar a una espina de
pescado, en el lado izquierdo. En este sentido, proporciona un sistema coherente para

organizar la informacion alrededor de las causas de un problema.

Figura II1.4. Aspecto general de un diagrama causa-efecto

Hombre Maquina Entorno

=

Subcausa / \/
S, b e
Causa F'rmcu:a/ E / t /

Material Metodo Medida

Problema

Suele ir precedido de una sesion de brainstorming, es decir las causas que se

presentan en el diagrama suelen ser consecuencia de una reunion de grupo donde se
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exponen las ideas y posibles causas del problema. Ademés, un analisis de Pareto
puede revelar cudles son las causas de mayor importancia o influencia sobre las que se

debe actuar.

No solo se utilizan para conocer estas causas, sino que también para mejorar una
cierta caracteristica de calidad mediante el conocimiento de las causas que pueden
provocar dicho problema. Esquematicamente el diagrama causa-efecto tiene la forma

de la Figura 111.4.

5. Diagramas bivariantes

Un diagrama bivariante o diagrama de dispersién es una técnica de representacion
grafica, que permite analizar la relacion entre dos variables (dos caracteristicas de
calidad, dos factores ligados a una misma caracteristica de calidad o una caracteristica de
calidad y un factor que influye en ella). Estos diagramas permiten poner de manifiesto

la posible correlacion entre las variables estudiadas.

Como norma general, los valores correspondientes a la variable que se suponga la
causa deben colocarse en el eje de abscisas, mientras los datos correspondientes a la
variable efecto se sefialan en el eje de ordenadas (es lo que en términos estadisticos
se conoce como variable independiente y variable dependiente, respectivamente). Por
otro lado, para obtener conclusiones adecuadas es necesario disponer, como minimo,
de 50 valores para cada variable y las escalas que se representen en cada eje deberan

ser elegidas de forma que no distorsionen la informacion.

6. Estratificacion

La estratificacion consiste en dividir y clasificar los datos segun su origen o
procedencia, permitiendo desagregarlos y realizar estudios por separado, aunque mas
gue una herramienta propiamente dicha, es una metodologia o forma de trabajo de

vital importancia para obtener soluciones correctas.

El concepto de estratificacion es aplicable y aconsejable para complementar cualquiera
de las herramientas mencionadas anteriormente. Asi, por ejemplo, un histograma
elaborado con datos globales puede no revelar la existencia de problemas, mientras
que la representacion por separado de la informacién, puede poner de manifiesto

donde se localizan los problemas. Del mismo modo, un diagrama bivariante en el que
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se han mezclado datos de dos variables de procedencia distinta puede ocultar la
verdadera relacion entre las mismas. Evidentemente, para que esto sea posible, la
estratificacion debe aplicarse desde el inicio, es decir, la recogida de informacién debe

ser minuciosamente planificada.

7. Graficos de control

Los gréficos de control son una técnica fundamental en el control de la calidad, siendo
probablemente la aportacibn mas importante en dicho ambito en cualquier actividad
productiva o de servicios y un método muy adecuado para monitorizar indicadores que se
miden de forma continua o muy frecuente, por lo que se trataran de forma detallada a

continuacion.

Un grafico de control es una herramienta para el estudio de las caracteristicas de
calidad de un determinado producto o servicio, permitiendo establecer si el proceso es
estable o cambia a la lo largo del tiempo. Su utilizacion nos va a permitir no solo
detectar si hay o no un problema, incidencia o fallo, sino también el tipo de problema,
si es esporadico o sistematico. Ademas también son sensibles a cualquier cambio
introducido en el proceso que monitorizan, por lo que pueden utilizarse también para
evidenciar los efectos de las intervenciones que se implementan para mejorar las
situaciones que se han identificado como mejorables o problematicas, es decir, es una

herramienta muy verséatil con multiples aplicaciones.

La gran utilidad potencial de los graficos de control, contrasta con la escasez de su
utilizacion en los servicios de salud. Probablemente la principal causa es que se precisan
series temporales, con mediciones muy frecuentes para que puedan ser aplicados. Sin
embargo, aparte de poder ser utilizados con éxito dentro de los ciclos de mejora y en
el control de aspectos relevantes especificamente diseflados para su monitorizaciéon, en
los servicios de salud se realizan muchas mediciones rutinarias con periodicidad mensual
e incluso diaria cuyo analisis y presentacion gréafica se beneficiarian enormemente si se

hiciesen por medio de graficos de control estadistico.

Los gréficos de control reflejan las fluctuaciones del proceso, de modo que su analisis
e interpretacion, permitira eliminar, o por lo menos, reducir sistematicamente la
variabilidad del proceso. Representan la evolucion en el tiempo de una caracteristica

de calidad del producto o servicio, caracteristica que se mide a partir de una muestra.
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La variabilidad en la calidad de un producto o servicio puede ser debido a "causas
aleatorias", sobre las cuales poco o nada se puede hacer 0 a "causas especiales” o
"causas asignables"” de las que si que se puede tener cierto control. Uno de los objetivos
mas importantes del control estadistico de procesos es detectar la existencia de estas
causas asignables o cambios en el proceso, para poder investigar y tomar las acciones

oportunas y asi, poder eliminar lo maximo posible posibles fallos o errores del proceso.

Por tanto los graficos de control, van a ser elementales desde los puntos de vista

siguientes:

e Son un medio para describir lo que es un estado de control estadistico.
e Son un medio para alcanzar el control.

e Son un medio para juzgar si se alcanzé el control.

Un grafico de control consiste, en términos generales, en una representacion grafica
en los ejes cartesianos, donde en el eje horizontal se indica el nimero de la muestra o
el tiempo en que se obtiene, y en el eje vertical se indica la caracteristica de la calidad

de la muestra. Se representan tres lineas horizontales:

e Una linea central (LC), que es la norma de calidad prescrita para el proceso.
e Dos lineas horizontales llamadas: limite inferior de control (LIC), y limite superior

de control (LSC), se situan por debajo y por encima de la LC.

Figura II1.5. Aspecto general de un grafico de control

A o
N a _ Limite superior (LSC)
3o e TN
- L]
@ - | |
<) : v r : . inea centra
8 . °
1]
> . °
Limite inferior (LIC)

-

Numero de muestra o tiempo

Estos dos limites constituyen los criterios de decisién del proceso, es decir, cuando
los puntos correspondientes a las observaciones estan dentro de estas lineas se dice
que el proceso esta bajo control, sin embargo cuando un punto cae fuera de dichos

limites de control se interpreta como una evidencia de que el proceso esta fuera de
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control. Por tanto, desde un punto de vista estadistico, un grafico de control es un
procedimiento inferencial, basado en un muestreo repetitivo, que permite decidir si una

desviacion de la norma se debe solo al azar o es debida a alguna causa no aleatoria.
Las ideas fundamentales sobre las que se basan los graficos de control son las mismas
que las utilizadas al realizar un contraste de hipétesis y se pueden plantear como sigue:
H, : El proceso se encuentra bajo control estadistico

H, : El proceso se encuentra fuera de control estadistico

Es posible construir distintos graficos de control independientes para cada parametro
del proceso, teniendo en cuenta que hay que establecer la hipotesis nula referida a la
media del proceso, a la dispersion del proceso, o bien controlar la proporcion de unidades

defectuosas que origina dicho proceso.

Segun Shewhart, la forma genérica del modelo de un gréafico de control, es la

siguiente:
LSC= WUt + kGT
LC= Kt
LIC= Ut — kGT

Donde en la expresion anterior:

T es estadistico muestral que mide la caracteristica de calidad en estudio. Es decir,
T es el estimador del parametro del proceso que se desea estimar y controlar,

pudiendo ser dicho pardmetro una media, una desviacion o un porcentaje.
pur es la media del estimador.
or es la desviacion tipica del estimador.

k es una constante que indica la distancia de los limites de control a la linea

central expresada en unidades de desviacion tipica.

Es habitual establecer los limites de control dando a k el valor 3; estos limites se
conocen como limites de control 3-sigma. Si la caracteristica de calidad que se esta
midiendo sigue una distribucion normal, el valor de o probabilidad de error tipo I, es
de 0,0026. Es decir, se producira una falsa sefial de fuera de control solo 26 de cada

10.000 veces, si se consideran ambos limites.
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Ademas de los limites 3-sigma, que se conocen como limites de accion, algunos
autores recomiendan utilizar limites de aviso, a distancia 2-sigma de la linea central.
Cuando un punto cae entre los dos tipos de limites (limites de advertencia y limites de
accion) es posible que el proceso no esté funcionando adecuadamente y conviene

extremar las precauciones.

Por tanto si todos los puntos representados se encuentran entre los limites de control,
no se rechaza la hipétesis nula Hy; por el contrario si algn punto se sitta fuera de ellos,
entonces se rechazara H,. Luego los limites superior e inferior de control corresponden
respectivamente a los valores superior e inferior de la regiéon de aceptacion de la

hipétesis nula, para un nivel de significacion dado.

Construccion de un grafico de control/

Para cualquier tipo de proceso y tipo de grafico utilizado, en la construccién de un
gréfico de control se distinguen dos fases, periodo base y periodo de vigilancia. A

continuacion describiremos las dos fases:
e Periodo base

1) Se toman como minimo 20 muestras.

2) Con la informacion muestral, se estiman los parametros del proceso.

3) A partir de los valores estimados y las constantes adecuadas se construyen
los gréaficos de control, representando la linea central y los limites superior e
inferior.

4) Se representan en el gréafico los valores muestrales obtenidos en el periodo
base. Si todos los valores se encuentran dentro de los limites de control,
implica que el proceso es estable. Esto significa que todas las observaciones
del periodo base estaban de acuerdo con los valores estimados a partir de
ellas, por lo tanto pueden utilizarse en el periodo de vigilancia.

5) Si cualquiera de los valores muestrales del periodo base cae fuera de los
limites de control, se eliminan dichas observaciones, y con las muestras
restantes se obtienen nuevas estimaciones de los parametros, volviendo a
recalcular los limites de control. Si se consigue que todos los puntos se
encuentren dentro de los limites de control, entonces estos graficos se

utilizaran en el periodo de vigilancia.
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Periodo de vigilancia

Una vez que se han establecido los limites de control durante el periodo base,
éstos se utilizan durante el periodo de vigilancia para comprobar la hipotesis de

que el proceso esta bajo control.

En este periodo se tomardn muestras del proceso y los valores observados se
representaran en el grafico de control. Si los valores muestrales se sitian dentro
de los limites de control, se deja continuar el proceso, pero si una observacion cae
fuera de los limites de control, se debe realizar una investigacion para determinar

las causas que han producido el fallo. Estas causas pueden tener distinto origen:

- Causa que se considera aleatoria y es poco probable que se repita. En este
caso el proceso continGia con los mismos limites de control establecidos en el
periodo base.

- Causa que exige una accién correctora en el proceso. En este caso, el gréafico

actual no sirve, y por tanto se inicia un nuevo periodo base.

Figura IIL.6. Proceso de construccion de los graficos de control

@os 20 muestras de ta@

Estimar los parametros del proceso con las muestras
existentes

|

Construir el grafico

El grafico estd en control estadistico
(no existen puntos fuera de los limites de control)

NO

Sl

Eliminar las muestras fuera de control

y

Grafico definitivo

Fuente: Elaboracion propia
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Criterio para detectar procesos fuera de control

El analisis de un grafico de control no se limita a observar si alguin punto esté fuera
de los limites de control (limites 3-sigma). El hecho de que todos los puntos se
encuentren dentro de los limites de control no garantiza control estadistico si la
disposicion de los puntos no es aleatoria, y puede ser aviso de que el proceso esta

fuera de control.

En el andlisis de los gréaficos de control resulta util el estudio de las rachas o tandas.
Cuando se detecta una sucesién de puntos de un mismo tipo, 0 en un mismo sentido
(ascendente o descendente) se dice que hay una racha o tendencia. Duncan (1986)
presenta un andlisis de las rachas, orientado a los diagramas de control, aunque sefala

gue también podrian ser aplicadas a cualquier serie de datos.

Los analistas no coinciden en los mismos patrones sistematicos que indican variaciones
no aleatorias, existen distintas propuestas, como por ejemplo Grant y Leavenworth
(1988: 89), las publicadas en el Western Electric Handbook, o las reglas que propone
Ziemer (1993). En la Figura I11.7 y 111.8 presentamos cada uno de los patrones del
paguete estadistico MINITAB 16 (que son las mismas que se recogen en Ziemer), por
ser el software que hemos utilizado en este trabajo en el andlisis del control de calidad.
Cada uno de estos patrones sirve para detectar causas especiales, las cuales deben ser

investigadas.

Figura I11.7. Tests que se pueden analizar mediante MINITAB para determinar
la existencia de causas especiales en los graficos de control

r > ™
Gréfica Xbarra-R - Opciones o S

Parémetros | Estimar | Limitess Pruebas IEtapas | Box-Cox | Mostrar | Almacenamiento |

[V 1punto > K deviadiones estandar desde la linea central

¥ K puntos consecutivos en el mismo lado de la linea central
[V K puntos consecutivos, todos ascendentes o todos descendentes
¥ K puntos consecutivos, alternando hadia arriba y hacia abajo

[V K de K+1puntos > 2 deviadones estindar desde la linea central (mismo lado)

RREEEER

[V KdeK+1puntos > 1 desviacién estandar desde la linea central (mismo lado)
[¥ K puntos consecutivos dentro de 1 desviaddn estdndar de la linea central (cualquier lado) l15

[V K puntos consecutivos > 1 desviadidn estandar desde la linea central (cualquier lado) |3

Ayuda I Aceptar | Concelr |
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Figura II1.8. Patrones utilizados para interpretar las causas especiales de los graficos de control

Test 1: un punto situado fuera de los limites de control

sigma

sigma

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
numero de muestra

Test 2: Nueve puntos consecutivos en el mismo lado

0 5 10 15
muestra

Test 3: Seis puntos consecutivos ascendentes o descendentes

sigma

T T T T T T T T T T T
[ 2 3 4 5 6 7 8 9 10

numero de muestra
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Test 4: Catorce puntos consecutivos alternando arriba y abajo

sigma

Test 5: Dos de tres puntos consecutivos situados mas alla de 2-sigmas

sigma

Test 6. cuatro de cinco puntos consecutivos situados a mas de 1-sigma (mismo lado)

sigma

Zona

muestra

0 14 2 % 4 5 B 7T 8 9 10
nimero de muestra

T T T T T T T T T T
0 1 2 3 4 5 6 7 8 @9 10

numero de muestra
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Test 7: quince puntos consecutivos situados a menos de un sigma (cualquier lado)

sigma

muestra

Test 8: ocho puntos consecutivos situados a mas de 1-sigma (cualquier lado)

sigma
o iy
|
By
b=} =
W
0| m
>I.
|

o -
()]

muestra

Clasificacion de los graficos de contro/

Segun la caracteristica que se desea observar, los graficos de control se agrupan en

dos grandes bloques: graficos de control para variables y gréaficos de control para

atributos.

e Graficos de control para variables

Si la caracteristica de calidad puede medirse en una escala continua, se dice que
se estudia una variable. En este caso la caracteristica de calidad se describe por
una medida de tendencia central y otra de dispersion. Es posible construir un

gréfico de control para cada una de ellas a partir de muestras del proceso, y
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también se pueden construir graficos de control para medidas individuales. Por

tanto los graficos de control para variables se clasifican en:
-- Gréficos X . Graficos de control para la tendencia central del proceso.

-- Graficos de medidas individuales. Graficos de control para controlar las

observaciones individuales.

-- Gradlficos R. Graficos de control para la variabilidad del proceso, basados en el

rango de cada muestra.

-- Gréficos S. Graficos de control para la variabilidad del proceso, basados en la

desviacion tipica de cada muestra.

Cuando se quiere realizar el control sobre la totalidad del proceso, se utilizan
conjuntamente los graficos X — R , o los graficos X —S dependiendo del tamafio

de la muestra.

e Graficos de control para atributos

Cuando la caracteristica de calidad que se mide no estd en una escala continua ni
tampoco cuantitativa, entonces se habla de atributos. En este caso las unidades
observadas se pueden clasificar en correctas o defectuosas; seran correctas si
cumplen las especificaciones establecidas, y defectuosas o no conformes en caso

contrario. Los graficos de control para atributos se clasifican en:

Graficos p. Graficos de control para la proporcion de unidades defectuosas.

Graficos np. Gréficos de control para numero de unidades defectuosas.

Graficos c. Gréficos de control para numero de defectos.

Gréficos u. Graficos de control para nimero de defectos por unidad.

e Otros graficos de control para variables

Otros graficos de control que se pueden disefiar son:
-- Grdficos MA. Graficos de control de medias mdviles.

-- Grdficos EWMA. Refinamiento de los graficos MA que ponderan las medias

moviles de manera exponencial.

-- Graficos CUSUM. Graficos de sumas acumuladas.
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Graficos de control para variables
1) Graficos X — R

Los graficos X —R se utilizan para controlar dos caracteristicas basicas de un
proceso: la media y la dispersion. Para determinar si un proceso esta o no bajo control
lo ideal es utilizar estos dos graficos conjuntamente. El procedimiento correcto es el

siguiente:

1° Se construye el grafico R, y se comprueba si la variacion del proceso esta bajo

control.

2° Una vez que la variacion del proceso esta en control estadistico se construye el

grafico X .

Es decir, si la variacion del proceso no esta en control estadistico, no tiene sentido

analizar el gréafico de medias.

Generalmente los parametros de la caracteristica de calidad del proceso que se
controla (media L y desviacion ¢) son desconocidos. Por lo tanto hay que estimarlos a
partir de la informacidon muestral. Siguiendo la metodologia de Shewhart deben
considerarse al menos 20 muestras con 4 6 5 observaciones cada una. A partir de
estos datos se obtiene la primera estimacion para iniciar el control, a continuacién se
realizaran los cambios oportunos en las estimaciones, eliminado los puntos fuera de
control y recalculando los limites de nuevo, hasta llegar a las estimacién definitiva con

el proceso bajo control.

Estimacion de u: El valor estimado de p se obtiene promediando las medias

muestrales disponibles, es decir:

Sean X,,X,...X_ las medias de las muestras. Se construye:

X+ X+ + X,

m

X=

Se cumple que E(?) =uU y se toma X como estimacién de n.

Estimacion de o: Existen varios métodos para la estimacion de ¢, pero utilizaremos

el basado en las amplitudes o rangos de las muestras. La amplitud o rango de una
muestra X;, X5 ... X, es R =Max X; — Min X .
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Para tamafios de muestras pequefias procedentes de una poblacion normal, la
estimacion de ¢ que se obtiene utilizando el rango (R) es practicamente similar al
obtenido con el estimador tradicional S. Sin embargo, cuando el tamafio muestral es
moderadamente grande (n>10 6 12) el método del rango para estimar ¢ pierde

eficiencia, Grant y Leavenworth (1988: 63-64).

Por consiguiente, para muestras de pequefio tamafo, se define:

>R

R=1
m-

siendo Ry, R, ... Ry, los rangos de las m muestras consideradas. Se comprueba que:

E(ﬁ)ﬁimhdzc

i=1

Por tanto, un estimador de G viene dado por:
. R
6=—
d2

Dicho estimador, es un estimador insesgado de . A partir de los parametros estimados

anteriores, se establecen los limites de control para los graficos X y los gréficos R.

1a) Graficos X

Los limites de control del grafico de la media se construyen estableciendo la linea

central en X de la forma siguiente:

| =i

X436, =X+3- L =X+ =X+ 4R

3
Jn

o
U

2
siendo:
3

\/; 2

Los valores de la constante 4, se encuentran tabulados para distintos valores de n 'y

4, =

se recogen en la Tabla 3.1 del Anexo 3.
Por tanto las lineas de control del grafico se representan:
LSC=X + AR
LC=X

LIC=X- AR
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1b) Graficos R

Para construir los graficos R, se representan graficamente los rangos de las sucesivas
muestras, siguiendo la filosofia general del disefio de los graficos de control. Las lineas

de control son:

Hp 130,
La media de R se estima por:
1 =R
Y la estimacion de o es:
6y=d, di;

R +36, =§i3d3£=(1+3%j§
d, 2
siendo:
D3:1—3i s D4:1+3ﬁ
dZ d2

Las constantes D3 y D, estan tabuladas. Cuando n<6, la constante D; es
negativa. Por ese motivo en la Tabla 3.1 del Anexo 3, aparece D;=0 y el limite inferior
de control seria LIC:D3§:O. En estos casos el grafico del rango no tiene limite
inferior de control. En general, el grafico de control consta de la linea central y los
limites inferior y superior que son las siguientes:

LSC=D,R
LC=R
LIC=D,R

2) Graficos X —S

La utilidad de los graficos X —S es la misma que la de los graficos X —R. Se
utilizan estos gréaficos cuando el tamafio de la muestra es superior a 10 pues en este
caso, para estimar la dispersion es mas adecuado utilizar el estadistico S, desviacion

estandar muestral. El valor de S se obtiene mediante la expresién siguiente:

n

1 T
S—[;Z(Xi—)()}

i=1
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La construccion de los graficos X —S es analoga a la de los gréficos X —R..

Cuando no se conocen los parametros, hay que estimarlos a partir de la informacion

proporcionada por la muestra. El método es el siguiente:

Se toman m muestras de tamafio n y para cada muestra se calculan X,y §;, media

y desviacién muestral, i =1, 2 ... m.

Definimos para estimar la media:

Se tiene que S verifica:

= 1 & 1
E(S)==> E(S,)=—(mc,0)=c,0
mD m
Por lo tanto, un estimador insesgado de G es:

S

Cy

0=

Se podria estimar ¢ a partir del calculo de la desviacion estandar, utilizando todos
los datos del proceso sin tener en cuenta la diferencia entre muestras, pero esta forma

es mas correcta.

Los graficos X y los gréficos S se construyen una vez estimados los parametros del

proceso.

2a) Graficos X

Siguiendo el razonamiento efectuado hasta ahora los limites de control 3-sigma son:
S
c

— 3 — _
=Xt——=X14S
Jn ¢, ’

ol

£36. =X +3

tfo

siendo:
3

nc,

4, =




III. Analisis de la calidad de los Servicios Hospitalarios en Castilla y Le6n 185
4. Metodologia

Los valores de A3 estan tabulados y se encuentran en la Tabla 3.1 del Anexo 3.
En el gréafico de control se representan la linea central y los limites inferior y superior:
LSC=X+A4S
LC=X

LIC=X-AS

2b) Graficos S

Para la construccion del gréafico S con valores estimados se toma como linea central

el valor S . Los limites de control 3-sigma son:

S+36,=5+3¢,6=_3 +3c, i:(lﬂc—SJE
c, c,
Se definen las constantes:
B,=1-3% B =143%
¢, Cy

gque se encuentran tabuladas en la Tabla 3.1 del Anexo 3.

Por tanto en el grafico de control se representan la linea central y los limites inferior

y superior:
LSC=B,S

LC=S§
LIC=B,S

3) Graficos de control para medidas individuales o Graficos X

En los graficos de control para medidas individuales el tamafio muestral es n=1, es
decir, se utilizan directamente los datos de forma individual. Los graficos X permiten

controlar la media del proceso de la misma forma que un grafico X .

Para estimar los parametros de la caracteristica que se controla se sigue el siguiente

procedimiento:

Estimacién de u: Para estimar la media del proceso, se calcula la media de todas las

observaciones individuales consideradas.
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siendo X; la medida u observacién i-ésima, i=1...N.

Estimacién de o: Como en el caso de los graficos X, se puede estimar la

desviacion del proceso a partir de la desviacion estandar muestral S, o a partir del
rango movil entre observaciones consecutivas. El procedimiento mas habitual es el

segundo, por ello, a continuacion detallamos el proceso:

Se define el rango mévil de orden dos, como la diferencia en valor absoluto entre
dos observaciones consecutivas:
MR;=|Xi—Xia| ,, =2..N
Por tanto existen N—1 rangos moviles de orden dos, el promedio de dichos rangos

moviles es el siguiente:

N
MR =—— > MR,
N-1 i=2
La estimacion de ¢ se expresa como:
. MR
oO=—
d,

En consecuencia, los limites de control 3-sigma del gréfico, son los siguientes:
= MR
LSC = X + 3d_

2
LC=X
LIC:)?—3$

2

Los gréaficos de medidas individuales se combinan con los graficos que controlan la
variabilidad del proceso y que en este caso se derivan de los rangos moviles calculados.
La linea central y los limites de control para un grafico de rangos méviles son similares
a los gréficos habituales del rango. Asi pues:

LSC=D,MR
LC =MR
LIC=D,MR
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Conviene sefialar que el limite superior de dichos graficos siempre es de la forma:
LSC=D4W. Esto es debido a que la constante D, siempre serd 3,267 puesto que

los rangos mdviles siempre se calculan con un tamafio de muestra de n=2.

A continuacion en la Tabla 111.6 se presenta un esquema con los limites de control

de los graficos de control para variables mas significativos:

Tabla I11.6. Limites de los graficos de control para variables

Gréafico X — R Gréafico X —S Grafico para

Grafico X | Grafico R | Grafico X | GraficoS | medidas individuales
Limite _ o . _ _ _ — MR —
superior X+ A4,R D,R X+4,8 B,S X+3— | D,MR
de control d,
Linea = — = _ — _
central X R X S X MR
Limite _ — MR
S = — = = — - MR —
inferior X—A4,R D;R X —-A4,8 B.S X-3— D;MR
de control d2

Gréficos de control para atributos
1) Grafico p

En el contexto de control de calidad se define la fraccidbn o proporcién de unidades

disconformes como el siguiente cociente:

_ numero de unidades defectuosas

numero total de unidades

La consideracion de unidad disconforme debe entenderse en sentido amplio, es
decir, cuando dicha unidad no verifique alguna propiedad o valor estandar previamente

establecido.

En algunas ocasiones en lugar de usar la proporcion disconforme se utiliza la
fraccion o proporcion conforme, que es el cociente entre numero de articulos

conformes y el nimero total de articulos.

Construccion de un grafico p

Consideremos un proceso funcionando de forma estable, donde las unidades

resultantes son independientes y se pueden clasificar en defectuosas y correctas, y de
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modo que la probabilidad de obtener unidades defectuosas es constante e igual a p. Si
se obtiene una muestra de n unidades la variable X que cuenta el nimero de unidades
disconformes en la misma se modeliza mediante la distribucion Binomial.

X~B(n,p)
Para estimar el parametro p, se recurre a la proporcién muestral:

~ X
pP=—
n

Se tiene que p es un estimador insesgado de p y su distribucién se aproxima a una

distribuciéon normal, conforme aumenta el tamafo de la muestra:

poN p L1 n>30
n

Para construir un gréfico p se procede de la forma siguiente:
1) Se toman m muestras de tamafo » (son necesarias al menos 20 muestras).

2) Se estima la proporcién de defectuosos en cada muestra:

~ X
=

n
donde X; es el numero de defectuosos en la muestra i, con i =1, 2...m.

3) Se define p como sigue:

X.

1

NgE

1

i=l i

p= =
m mn

Sh

Donde p es estimador insesgado del parametro p, y se toma como linea central

del grafico. Por tanto, los limites de control 3-sigma son:

LSC =p+3,|EL

5

LC=p

q

n

I

LIC=p-3

Por otro lado, el tamafio de los subgrupos o muestras en un grafico p puede ser

constante o variable y, aunque es preferible que sea constante, no siempre es posible.

Cuando el tamafio de la muestra es variable, algunas posibles soluciones son:
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1) Usar un tamafio muestral promedio para determinar los limites de control. Por

este procedimiento se obtienen unos limites de control aproximados, basados en

un tamafno muestral medio:

No obstante, una variaciébn grande en el tamafio de las distintas muestras,
debera ser analizada con precaucién. Cuando tengamos puntos que permanecen
cerca de los limites de control aproximados hay que calcular los limites de control

exactos.

2) Calcular los limites de control separadamente para cada muestra y representarlos
en un mismo grafico. Este segundo método es el mas directo y, por tanto, si
cada una de las m muestras tiene tamaro #;, con i=1...m, los limites de control

del grafico son:

Sin embargo, en este caso para obtener la estimacion del parametro p se

m
2
i=l
m

n=

realizara a partir de la expresion:

2) Grafico np
El grafico np, se utiliza para controlar el niumero de articulos defectuosos, y se

deduce directamente del grafico p, sin mas que multiplicar por n las lineas de control.

Este gréafico presenta el numero de unidades defectuosas por muestra, de forma que
al ser un grafico de cantidades es obligado considerar muestras de igual tamafio. Cada
unidad se registra como defectuosa una sola vez, con independencia del niumero de

defectos que presente.

Este grafico es una alternativa al grafico p cuando el tamafio de la muestra es

constante.

NgE

i _ total defectuosos

hS]|
Il

™

,  total muestreado

1

El procedimiento para construirlo es el siguiente:
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Sean:

m = numero de muestras
n = tamafno constante de las muestras

np; = numero de unidades defectuosas en la muestra i-ésima

np, +np, +...+np_

np =
m

De esta forma los limites de control son:

LSC =np+3./npg
LC=np

LIC =np-3,/npq

Es mas facil construir un gréfico np que un gréfico p, puesto que el grafico np
requiere menos calculos, ya que basta con contar el nUmero de unidades defectuosas.
Sin embargo, un inconveniente de los graficos np es que el tamafo de las muestras ha

de ser constante, cuando lo mas usual en la practica es que éste sea variable.

3) Grafico ¢

El grafico para atributos ¢ o grafico de numero de defectos, resulta un gréafico de
gran utilidad cuando el proceso que se inspecciona va en unidades, por ejemplo, nUmero
de defectos en una historia clinica, nimero de pacientes que esperan un tiempo superior
a la media en un mes, numero de pacientes atendidos por dia, nUmero de burbujas en

un envase, nimero de guantas defectuosos en cada paquete, etc.

Para construir un grafico ¢, las mediciones se deben realizar sobre una cantidad

constante en cada muestra seleccionada.

Se supone que la probabilidad de ocurrencia de un defecto en un lugar determinado
es muy pequefia, y que la probabilidad de que dicho defecto aparezca en todas y cada
una de las unidades inspeccionadas es la misma, mientras que el nimero de lugares
donde puede ocurrir es muy grande. En consecuencia, esta situacion puede aproximarse

mediante la distribucion de Poisson.

Teniendo en cuenta que para valores pequefios de ¢, la distribucion de Poisson no es
simétrica, pero a partir de determinados valores, ¢>15, la aproximacién a la distribucién

normal se puede considerar razonable. Por tanto, para que la construccion de graficos
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de control se ajuste a las hipotesis establecidas, para todo gréafico de Shewhart, el
numero medio de defectos por unidad de inspeccion, es decir, el valor de ¢, debe ser
igual o superior a 10. Si esto no ocurre, se pueden utilizar limites probabilisticos en lugar

de limites 3-sigma.

Si no se conoce el valor de ¢, lo cual es habitual en la practica, hay que estimarlo

mediante el siguiente procedimiento:

1. Se toman m muestras, por lo menos 20 cada cierto tiempo. En este caso, el

término muestra se refiere a la unidad de inspeccién, sea esta cual sea.
2. Se obtiene el numero de defectos por unidad de inspeccion: ¢y, ¢; ... Cm.

3. Se calcula el numero medio de defectos por unidad controlada:

Las lineas o limites de control en el grafico ¢ son:
LSC=c+3e
LC=c
LIC=¢-3¢

4) Grafico u

El grafico del numero de defectos o disconformidades por unidad de inspeccion,

grafico u, se puede considerar como una variante del gréfico c.

En el gréfico ¢, el tamafio muestral era la base de la unidad de inspeccion, sin
embargo puede interesar considerar varias unidades de inspeccion en la muestra para

aumentar la posibilidad de ocurrencia de defectos.

En el gréfico c, la variable C representa a la vez, el nimero de defectos por muestra
y el numero de defectos por unidad. Ademas el tamafio de muestra no interviene en

los calculos ya que es uno.

Ahora bien, hay situaciones en las que la muestra contiene varias unidades de
inspeccion; en esos casos para poder controlar el promedio de defectos por unidad de

inspeccion se realiza el grafico u.
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Si tenemos una muestra que contiene n unidades de inspecciéon con un total de C

defectos, se define el nUmero medio de defectos por unidad de inspeccién U como sigue:

Sea:
C = numero total de defectos
n = namero total de unidades de inspeccién, entonces U = g
n
Se verifica:
E _
=29 _c_y
n n
Var(C c u
V (U) = E ) = =
n n

Asi, los limites de control 3-sigma vy la linea central del grafico u son:

LSCZL_I+3\/7

LC=u

n

En todos los graficos por atributos, si el limite inferior (LI/C) es negativo, entonces

I =

se toma cero, ya que el numero o proporcién de piezas defectuosas o defectos no

puede ser negativo.

A continuacion se presenta un esquema con los limites de control para los graficos

de control para atributos:

Tabla II1.7. Limites de los graficos de control para atributos

Unidades Numero de
defectuosas defectos

Grafico p Grafico np Grafico ¢ Grafico u
Limite — —
superior D+ 3\/E np +3./npq c+3c u+ 3\/z
de control n n
Linea — — — —
central P P ¢ “
Limite —— —
inferior p-3 P4 np —3,/npq 5—3\/5 i+3 |2
de control n n
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Analisis Empirico

En esta parte del capitulo y con el fin de profundizar en el conocimiento del sector
sanitario, en lo que a la calidad se refiere, se presentan los resultados deducidos del
analisis empirico con relacion a los dos objetivos planteados. Las conclusiones obtenidas
nos permiten ademas de demostrar, de manera empirica, las posibilidades de la
metodologia empleada que ya se ha expuesto tedricamente, la utilidad de las técnicas

estadisticas en dicho sector.

En primer lugar, comprobaremos si existen diferencias o similitudes entre los
hospitales publicos de la comunidad autbnoma de Castilla y Leon, identificando las
dimensiones o aspectos que los caracterizan con el fin de obtener conclusiones que

puedan contribuir a la mejora de su gestion y a la calidad del servicio prestado.

En segundo lugar, mostramos como las técnicas estadisticas de control de calidad,
cuyo uso todavia es escaso en sanidad, pueden ser validas en la monitorizacién de
procesos hospitalarios. En concreto, aplicaremos dichas herramientas (Ishikawa) en el
andlisis de un proceso quirargico mostrando la utilidad de dichas técnicas en la

vigilancia y control de las variables que intervienen en el mismo.

Caracterizacion de los hospitales de Castilla y Ledn a partir de los
Indicadores hospitalarios

La caracterizacion de los hospitales que conforman el mapa sanitario de Castilla y
Ledn, se ha realizado utilizando las variables recopiladas en la Memoria de la Gerencia
Regional de Salud. Esta memoria contiene los datos e indicadores de los hospitales y
complejos asistenciales publicos de la comunidad, y estan disponibles para todas las

personas en la pagina web de la Junta de Castilla 'y Ledn.
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Para cada uno de los 14 hospitales publicos generales de la comunidad, se dispone
de 32 variables organizadas en 5 grupos, como se muestra en la Tabla 111.8. En el

Anexo 4 se incluye la ficha completa de cada indicador.

Tabla I11.8. Grupos de variables analizados por AFM

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4 Grupo 5
RECURSOS INFRAESTRUCTURA | EQUIPAMIENTO ACTIVIDAD INDICADORES
HUMANOS ASISTENCIAL DE ACTIVIDAD
Directivos Camas instaladas Salas de Rx Ingresos Estancia media

Facultativos Quir6fanos Ecografos Consultas Indice de
. Ocupacion
MIR Salas de Consulta Salas Urgencias P
o o hemodinamicas Indice de Rotacion
Otros sanitarios Paritorios Partos
TAC . indice
Personal no Tratamientos sucesivas/orimeras
sanitario RNM hospital de dia p
, Presion urgencias
Mamografos Altas totales &
. . Porcentaje
Acelerador Lineal Intervenciones J
o partos/cesarea
, quirargicas
Gammacimaras Tasa de mortalidad
Porcentaje CMA

Siguiendo el modelo de Donabedian (1966), donde clasifica los indicadores en tres
dimensiones: estructura, proceso y resultado, los indicadores anteriores se ordenarian
de la siguiente forma: los Grupos 1, 2 y 3, corresponderian a indicadores de estructura,
el Grupo 4 corresponderia a indicadores de proceso, y por ultimo el Grupo 5 engloba

los indicadores correspondientes a resultados.

No obstante, mas alld del modelo clasico propuesto por Donabedian, existen otros
indicadores que no es facil encajar en las tres dimensiones anteriores, por ejemplo
Indicadores de eficiencia o de impacto, que se derivan de los indicadores de resultado
pero que incorporan otros elementos (Manual de Indicadores para Evaluacién de

Servicios Hospitalarios 2013).

Inicialmente, realizamos un estudio exploratorio con el fin de analizar las posibles
relaciones entre los cinco grupos de variables y reducir su dimensionalidad, aplicando
un Andlisis Factorial Mdultiple (AFM). Esta técnica permite reducir la dimensionalidad
inicial de los datos (32 variables sobre 14 individuos) manteniendo la maxima
informacion, ademas de estudiar las relaciones existentes entre las variables, entre los

grupos de variables, asi como las similitudes o semejanzas entre los individuos.
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La fase denominada interestructura permite comparar globalmente los grupos de
variables a través de los coeficientes Lg y RV entre grupos. En la Tabla I11.9

presentamos los coeficientes RV obtenidos para los cinco grupos de variables

analizados:
Tabla II1.9. Coeficientes RV entre grupos
Grupol | Grupo2 | Grupo3 | Grupo4 | Grupo5
Grupo 1 1,0000
Grupo 2 0,9051 1,0000
Grupo 3 0,8795 0,8487 1,0000
Grupo 4 0,9575 0,8547 0,8273 1,0000
Grupo 5 0,1983 0,2458 0,2153 0,2187 1,0000

Fuente: Elaboracion propia con SPAD 8.0

Dado que los coeficientes RV, son superiores a 0,8 entre los Grupos 1 a 4, se puede
asegurar que la estructura interna de los mismos es similar en cuanto a los hospitales
analizados. Respecto al Grupo 5 se observa que es claramente diferente, puesto que
los coeficientes RV no son en ningun caso superiores a 0,25 y estan, por tanto, alejados
de 1. Por ello, no es adecuado considerar los cinco grupos en un mismo tratamiento
estadistico. Es decir, los grupos correspondientes a dotaciéon de recursos humanos,
infraestructura, equipamiento y actividad asistencial en los hospitales publicos de Castilla
y Ledn van asociados al tamafio del centro hospitalario, pero no ocurre lo mismo en lo

relativo a los indicadores de actividad, donde la dimension del hospital no influye.

En consecuencia, analizamos los datos del quinto grupo (Indicadores) de forma
independiente. En la siguiente Tabla 111.10 presentamos de las 7 variables analizadas, su
definicion y etiqueta, con el fin de interpretar adecuadamente los resultados obtenidos.

La definicién exacta de estos indicadores esta recogida en las fichas del Anexo 4.

Tabla II1.10. Etiquetas de los indicadores utilizados en el Analisis de Componentes Principales

Grupo 5: INDICADORES DE ACTIVIDAD

VARIABLES ETIQUETA
Estancia media EST MEDIA
indice de Ocupacion I OCUPACION
Indice de Rotacién I ROTACION
indice sucesivas/primeras |CON SUC PRI

PRESION URG
PARTOS CESAR
TASA MORTALIDAD

Presion urgencias
Porcentaje partos/cesarea
Tasa de mortalidad
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Dado que se trata de un grupo formado por 7 variables cuantitativas observadas
sobre 14 individuos, la técnica aplicada para su tratamiento es el Andlisis de

Componentes Principales (ACP).

El nimero de factores retenidos se corresponde con el de los autovalores que son
mayores que 1, y en conjunto explican el 83% de la varianza de las variables
originales. Con el fin de dotar de significado a dichos factores, en la Tabla I11.11 se
muestran las correlaciones entre variables y factores y se destacan las mas elevadas.

La representacion grafica de los planos factoriales se recoge en el Anexo 5.

Tabla I11.11. Matriz de correlaciéon entre variables originales y componentes retenidos

Variables Factor 1 | Factor 2 Factor 3
EST MEDIA -0,96 0,00 0,02
I OCUPACION -0,46 -0,72 0,21
I ROTACION 0,96 -0,18 -0,03
CON SUC PRI 0,05 0,35 0,87
PRESION URG 0,24 -0,80 -0,17
PARTOS CESAR 0,78 0,28 -0,27
TASA MORTALIDAD -0,56 0,37 -0,60

La primera componente esta altamente correlacionada con las variables Estancia
media en la parte negativa, e indice de rotacion en el lado opuesto. La Estancia media
mide el tiempo, que por término medio estan ingresados los pacientes, y el Indice de
rotacion, el nUmero de pacientes que rotan por una cama en un intervalo de tiempo,
por lo que podriamos considerar que este factor es el tiempo de permanencia en el

hospital.

El segundo factor presenta las correlaciones mas altas con las variables Presion de
urgencias e Indice de ocupacion, ambas en la parte negativa. Dado que el primero
representa la relacion entre el nimero de ingresos por el servicio de urgencias y el
total de ingresos nuevos de la unidad, y el Indice de ocupacién se calcula como la
proporcion entre las estancias reales generadas en un periodo de tiempo y las
estancias tedricas posibles en ese mismo periodo, el segundo factor se ha considerado

como ocupacion del hospital.

Por ultimo, la tercera componente esta altamente correlacionada en la parte positiva
con el indicador Consultas sucesivas/primeras, que mide el namero de consultas

sucesivas por cada primera consulta. Segin Alvarez (1998), cuando este indicador es
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superior a 1 indica que la gestion no es adecuada. Si ademas este indicador es mayor
que 2, la gestion de la consulta es deficiente puesto que significa que la consulta esta

saturada. Por tanto, este factor se ha denominado saturacion en consulta.

A continuacién, se presentan los hospitales en los dos planos factoriales definidos
por los 3 factores identificados y que permitird su caracterizacion teniendo en cuenta el
significado de los factores descritos. En la Figura I11.9 se presenta el primer plano

factorial que resulta de la representacion de los dos primeraos factores.

Figura II1.9. Primer plano factorial (factores 1y 2). Representacion de los individuos

Factor2-21.83 %
2%
Sorka Segovia
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015 + .
Chnico_Vala
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.
Fio_Hortega
015+ .‘ Avil :
. Burgos 1 Medina_Campo

Bierzo H ..
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Zamora o 15 30

Factor 1 -43.20 %

Resultado del ACP obtenido con el programa estadistico SPAD 8.0

En esta gréfica se observa que el hospital de Miranda de Ebro, esta situado en la
parte positiva del eje 1, lo que significa, que su Indice de rotacion es muy alto, o que
la Estancia media de sus pacientes es baja. En el lado opuesto se encuentra el hospital

de Soria, que indica que la Estancia media de los pacientes en este hospital es elevada.

Segun la clasificacion de Hospitales Top 20 (IASIST 2011), el hospital de Miranda de
Ebro, esta catalogado como hospital general pequefio, y el de Soria como mediano. Si

bien en ninguno se realizan intervenciones quirdrgicas complicadas, los protocolos que
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siguen respecto a la permanencia de los pacientes en el hospital son completamente

distintos, tal como queda representado en la Figura I11.9.

Respecto al segundo eje, el hospital de Zamora toma un valor alto en las variables
Presion de urgencias e Indice de ocupacion, ya que se sitia en el lado negativo del
eje, mientras que en el lado opuesto aparece situado el hospital de Soria. Es decir, la
ocupacion del hospital de Zamora es muy elevada, y la mayoria de los ingresos se
realizan a través del servicio de urgencias. Por el contrario en el hospital de Soria las

estancias de los pacientes se alargan.

El segundo plano factorial, que resulta de representar los factores 2 y 3, se presenta
en la Figura 111.10. Observando dicho plano factorial, destaca la posicion de los
hospitales de Burgos y Segovia en el lado positivo del tercer factor, frente al de

Zamora, que aparece en el lado negativo.

Figura II1.10. Segundo plano factorial (factores 2 y 3). Representacion de los individuos
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Resultado del ACP obtenido con el programa estadistico SPAD 8.0

Segun la correlacion de este factor con el indice entre sucesivas y primeras
consultas, en los hospitales de Burgos y Segovia existe saturacién en las consultas

externas, mientras que en el hospital de Zamora las consultas no estan saturadas. Es



5.2.

III. Analisis de la calidad de los Servicios Hospitalarios en Castilla y Le6n
5. Analisis Empfirico

decir, en los hospitales de Burgos y Segovia, una vez que un paciente acude por
primera vez a la consulta del especialista, se le realizan, por término medio, mas

consultas de seguimiento que en otros hospitales de la comunidad.

El resto de hospitales, dada su posicién central en los planos factoriales, no destacan

por ninguna de las variables analizadas.

Propuesta de aplicacion del control estadistico de la calidad en un
proceso quirirgico

En los servicios de salud en general, y hospitalarios en particular, existen procesos
que se pueden asimilar, con sus particularidades propias, a los procesos productivos
tradicionales. Dado que toda actividad humana es susceptible de mejorar y optimizarse,
y por consiguiente aumentar su calidad, seria un error no tener en cuenta las
herramientas estadisticas de control de calidad, y considerar que solo son aplicables en

la fabricacién industrial, y que no tienen utilidad en el entorno médico.

A partir del "Cuadro de Mandos del CAULE", donde se recoge toda la actividad
realizada en el hospital de Le6n durante un afio, hemos seleccionado el proceso
quirargico correspondiente al Grupo Relacionado por el Diagnéstico (GRD) 162. Dicho
GRD corresponde a los procedimientos sobre HERNIA INGUINAL Y FEMORAL SIN
COMPLICACIONES EN PACIENTES MAYORES DE 17 ANOS. Hemos elegido este proceso por ser el
procedimiento mas frecuente del CAULE en el aflo 2013. Dicho procedimiento del area
quirargica, es realizado por el servicio de Cirugia General y Digestiva, servicio que esta
presente en todos hospitales publicos generales de la comunidad, por ser uno de los
mas demandados. Ademas dicho procedimiento constituye un proceso razonablemente
estable, que puede ser definido como un flujo continuo, donde se pueden definir una
serie de etapas ma&s 0 menos invariables, asemejandose a un proceso productivo
industrial. Ahora bien, en medicina la "materia prima" es el enfermo y sobre él se
produce el proceso de transformacién, por lo que los errores pueden ser irremediables,

y aqui estriba la mayor complejidad de los servicios de salud.
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Una vez seleccionado el proceso, y obtenido los permisos correspondientes, el
Servicio Informatico del CAULE nos ha facilitado una base de datos donde se recogen

las siguientes variables para todos los pacientes intervenidos:

e Sexo

e Fecha de Nacimiento

e Fecha ingreso

e Fecha Alta

e Fecha Inclusion en la lista de espera quirdrgica
e Fecha de intervencion

e Hora inicio de intervencion

e Hora fin intervencion

e Duracion de la intervencion

e Quirdfano

e (Cddigo diagnostico segun Clasificacién Internacional de Enfermedades (CIE-9)
e Descripcién diagnéstico

e (Cadigo cirujano principal

A partir de la informacion anterior también hemos deducido dos variables

adicionales: Edad y Dias de estancia.

A) Caracterizacion de los pacientes

La poblacion objeto del estudio, pacientes intervenidos durante el afio 2013 de
hernia inguinal sin complicaciones mayores de 17 afios, se compone de 562 pacientes,
de los cuales 509 son hombres (90,4%) y 53 mujeres (9,6%). La edad media es 64,5y
la mediana 66 afios, no existiendo apenas diferencia entre los hombres y las mujeres

como se muestra en la Tabla 111.12.

Tabla II1.12. Analisis descriptivo de la variable "Edad"

Desviacion (EUSIEEHE Mediana
Media . de Variacion | Minimo | Q1 Q3 | Maximo
Estandar (V) Q2)
Edad 63,48 14,36 22,63% 19 55 66 75 99
Edad Hombres | 63,47 14,31 22,55% 19 55 66 75 99
Edad Mujeres | 63,53 15,02 23,64% 23 55 66 76 87
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Figura I11.11. Distribucién de los pacientes segtin el '"Sexo"

MUJER
9,4%

HOMBRE
90,6%

Mediante la aplicacion del test no paramétrico Mann-Whitney se deduce que no
existen diferencias significativas entre las edades de hombres y mujeres que se someten
a esta intervencion, pues no se rechaza la hipotesis nula (p-valor = 0,8908). Por lo
tanto, representamos el histograma donde se muestra la distribucién de las edades de

todos pacientes con independencia del sexo.

Figura II1.12. Histograma de la variable "Edad"
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Segun se observa en la Figura I11.12, la distribucion de la edad es asimétrica a la
izquierda, y teniendo en cuenta los valores de los cuartiles que se muestran en la
Tabla 111.12 se concluye que méas de la mitad de los pacientes operados tienen una

edad superior a 66 afos.
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B) Analisis y monitorizacion de Indicadores

Una vez caracterizada la poblacién de pacientes, analizaremos mediante las técnicas
estadisticas de control de calidad los siguientes indicadores asociados al proceso

quirargico seleccionado:

¢ Dias de estancia en el hospital
e Tiempo de intervencion
e NO Intervenciones/Quincena

e Tiempo en lista de espera

Analisis de los "Dias de estancia en el hospital"

El estudio del Indicador "Dias de estancia" se justifica teniendo en cuenta que, en el
apartado anterior, la primera componente estaba altamente correlacionada con dicha
variable. Por otro lado, de acuerdo con la clasificacion propuesta por Donabedian respecto

a los indicadores, los "Dias de estancia" corresponderian a un indicador de resultado.

El tiempo de estancia en el hospital se define como el nimero de dias transcurridos
desde que el paciente es ingresado hasta que termina los tratamientos o las pruebas
gue tenia programadas y recibe el alta hospitalaria, abandonando el hospital. El alta
hospitalaria la decide el cirujano responsable, de acuerdo con una serie de criterios o

parametros, ya establecidos.

Un primer analisis de los datos referentes a la estancia hospitalaria para los
pacientes analizados, es decir, pacientes a los que se les ha practicado una cirugia de
hernia inguinal y femoral con Edad > 17 afios sin complicaciones (GRD 162), muestra

la distribucion de los dias de estancia en términos absolutos y relativos (Tabla 111.13).

Tabla II1.13. Distribucion de la variable ""Dias de estancia"

N° de Dias de estancia 0 1 2 3 >4
N° de pacientes 1 112 373 48 28
% 0,18 19,93 66,37 8,54 4,98

Ademas, segun se observa en la Tabla 111.13 y en el diagrama de la Figura 111.13 la

estancia mas frecuente para los pacientes del GRD 162, se sitla en dos dias.
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Figura II1.13. Distribucion de "Dias de estancia"
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Representando los "Dias de estancia" mediante un Grafico de Pareto (Figura 111.14),
se deduce que practicamente el 95% de los pacientes recibieron el alta en los tres

primeros dias y que el 86,1% de los pacientes tienen una estancia inferior a 48 horas.

Figura I11.14. Diagrama de Pareto "Dias de estancia"

N° pacientes

600

500

400

300+

200+

100+

I e S

- 100

- 80

r 60

r 40

r 20

0
Dias de estancia
N° pacientes
Porcentaje
% acumulado

2
313
66,4
66,4

T
1 3 4 Otro

111 48 17 13
19,8 8,5 3,0 2,3
86,1 94,7 97,7 100,0

Porcentaje

203



204 Pilar BLANCO ALONSO
La calidad de los servicios hospitalarios en Castilla y Leon
Propuesta de aplicacion del control estadistico de la calidad en el andlisis de un proceso quirtirgico

Resumiendo la informacion mediante un andlisis descriptivo se observa la estancia
media por sexo, medias que son representativas ya que el coeficiente de variacion de
Pearson es inferior al 50%. Ademas el test no paramétrico de Mann-Whitney nos
permite concluir que no existen diferencias significativas entre las estancias segun el

sexo (p-valor= 0,7942).

Tabla I11.14. Analisis descriptivo de la variable "Dias de estancia"

Dias de Media | Desviacion | Coeficiente de
estancia Estandar | Variacion (CV)
Hombres 2,03 0,89 43,84%
Mujeres 2,00 0,81 40,50%
Total 2,02 0,88 43,51%

Un analisis mas detallado nos lleva a plantear la posibilidad de que existan diferencias
en la estancia de un paciente dependiendo del cirujano que realiza la intervencién, por
lo que estudiamos los "Dias de estancia", estratificando por cirujanos. En la Tabla
111.15 recogemos dicho analisis Unicamente para los diez cirujanos cuyo namero de

intervenciones es superior a 20.

Tabla II1.15. Analisis descriptivo de la variable '""Dias de estancia"
segiin cirujano que realiza la intervencién

Cirujano Media | Desviacion | Coeficiente de
Estandar | Variacion (CV)

Cl 1,583 0,493 31,1%

C2 1,686 0,464 27,5%

C3 2,240 0,585 26,1%

C4 2,44 1,061 43,5%

C5 2,2 0,627 28,5%

Co6 1,736 1,246 71,8%

C7 1,606 0,517 32,2%

C8 2 0,94 47%

C9 2,355 0,65 27,6%

C10 1,983 0,841 42,4%

Observamos en la Tabla I11.15 que existen algunas diferencias entre cirujanos. Asi,
por ejemplo, los pacientes del cirujano 1 tienen una estancia media de 1,58 dias frente
al cirujano 4 que tiene 2,44 dias, es decir, casi un dia de diferencia. Para confirmar
estas diferencias hemos realizado el test no paramétrico de Kruskal-Wallis, ya que la
variable "Dias de estancia" no se distribuye normalmente, concluyendo que se rechaza
la hip6tesis nula de que las k=10 muestras independientes (una por cirujano) procedan

de poblaciones idénticas (p-valor = 0,000).
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Graficos de Control para la variable "Dias de estancia”

Para analizar la variable "Dias de estancia" mediante graficos de control, recurrimos
a los graficos X —R (representacion conjunta de los graficos de medias y rangos). Para
analizar los dias de estancia se pueden disefiar graficos X —S si se eligen muestras de

tamario n>10.

Siguiendo la metodologia de Shewhart deben considerarse al menos 20 muestras de
tamafo 4 6 5 unidades cada una. Dichas muestras se han de tomar cuando el proceso
se considere estabilizado y se hayan hecho los ajustes y correcciones previas. Siguiendo
este principio, y con el fin de implementar los gréaficos X —R, hemos tomado los dias
de estancia de 220 pacientes (correspondientes a los seis primeros meses del afo)

tomando muestras de tamafio 5.

Hemos considerado que este es el tamafio de muestra 6ptimo porque permite detectar
rapidamente cuando el proceso esta fuera de control, y dicho tamafio se deduce
valorando la probabilidad de cometer un error tipo Il () asociado al contraste de
hipdtesis. Hay que tener en cuenta que al realizar un grafico de control se prueba la
hipétesis nula Hy: el proceso esta bajo control y el riesgo B representa la probabilidad
de aceptar dicha hipotesis cuando realmente ha ocurrido un cambio en el proceso. Se
asume que el riesgo B debe ser inferior a 0,05 y en consecuencia la potencia del

contraste 1- mayor que 0,95.

En el Anexo 3, se adjuntan las tablas donde se representan los posibles cambios en
la media del proceso en unidades de desviacion tipica, el riesgo B, y la potencia 1-J3,

para los tamafios de muestra mas habituales, n=4 y n=5.

La construccion de los graficos de control, se ha implementado mediante el programa
Minitab 16. Dicho programa permite, ademas de representar los limites de control y los
valores o estadisticos muestrales de la variable, estudiar también la existencia de
patrones no aleatorios en dicha representacion. Para ello se utilizan los test para

causas especiales o asignables expuesto en la parte de metodologia.

En la Figura I11.15 se recoge el grafico X —R para la variable "Dias de estancia” a
partir de 44 muestras de tamafio 5. Dichas muestras corresponden a los pacientes

intervenidos en los seis primeros meses del afio.
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Figura III.15. Gréfico X — R. "Dias de estancia" (Inicial)
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La Figura 111.15 incluye dos graficos. En primer lugar debe interpretarse el relativo a
los rangos (gréfico R) y posteriormente el relativo a las medias (grafico X). Se observa
gue aunque el grafico de medias esta en control estadistico, puesto que todos los puntos
se encuentran entre los limites de control, no ocurre lo mismo con el de los rangos,
donde las muestras 1, 16 y 17 estan situadas fuera de los limites. Ademas, también
pone de manifiesto, que existen secuencias no aleatorias en la disposicion de los datos,
correspondientes al test 2, es decir, nueve puntos consecutivos en el mismo lado de la
linea central. Puesto que el objetivo es encontrar un patron de comportamiento para la
monitorizacion de los "Dias de estancia” de este proceso quirargico, es preciso eliminar
dichas muestras y recalcular los graficos hasta obtener todos los puntos dentro de los

limites de control.

Repetimos el proceso eliminando las muestras 24 y 28, y en el grafico resultante
(Figura 111.17) tanto los rangos como las medias estan bajo control estadistico, ya que
no hay puntos fuera de los limites de control. Ademas, no se detectan ni tendencias, ni
ciclos, ni patrones en los datos. Por tanto consideraremos dichos limites como definitivos
que servirdn para el periodo de vigilancia, es decir, permitiran controlar en el futuro la

variable "Dias de estancia" (Tabla I11.16).



III. Analisis de la calidad de los Servicios Hospitalarios en Castilla y Le6n
5. Analisis Empfirico

Figura II1.16. Gréfico X — R. "Dias de estancia" (Eliminando 3 muestras)
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Figura I11.17. Grafico X — R. "Dias de estancia" (Definitivo)
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Con los datos disponibles, el gréafico anterior, (Figura 111.17) indica que el nimero
medio de dias de estancia de este proceso quirargico, no llega a los dos dias. Ademas
para mantener el proceso en control estadistico, dado que el limite superior para los
dias de estancia se sita en 2,787 dias, la media de cualquier muestra representada ha

de ser inferior a dicho valor. La Tabla 111.16, resume estos resultados.

Tabla I11.16. Limites definitivos del grafico X para la variable ""Dias de estancia"

LSC 2,787 dias
LC=i=X | 1882dias
LIC 0,977 dias
6= R 0,675 dias

d, ’

Ademas, nos ha parecido conveniente analizar los "Dias de estancia" segun la edad
del paciente, puesto que esta puede ser una variable que influya en la estancia
hospitalaria para este tipo de intervenciones. En este caso, estamos atendiendo a otro
de los principios de Ishikawa, fundamental en el control de calidad que es
estratificacion. Hemos estratificado la poblacion de pacientes en cuatro grupos de edad

como se muestra en la Tabla 111.17.

Tabla II1.17. Estancia media por grupos de edad

Grupos Edad | N° pacientes | Estancia media | Mediana | Desv. Tipica | Coef. Variacion
<55 152 1,8816 2 0,8294 44,08%
(55-65] 144 19653 | 2 0,9565 48,67%
(65-75] 133 2,1278 2 1,0618 49,90%
(75-99] 133 2,2030 2 0,8941 40,59%

Para la construccién de graficos de control en cada uno de los cuatro grupos de
edad, hemos considerado de nuevo las muestras de tamafio 5. Los graficos se muestran

a continuacion (solo se presentan el gréfico inicial y el definitivo).

Como se observa en el grafico correspondiente a los pacientes mas jovenes (edad
<55 afos), todos los puntos representados se encuentran entre los limites. Sin embargo,

en los dos tramos de edad siguientes (55-65] y (65-75] aparecen inicialmente puntos
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fuera de los limites de control que se eliminan hasta conseguir los graficos definitivos

para ambos grupos de edad (Figura 111.20 y Figura 111.22).

Figura II1.18. Grafico X-R . "Dias de estancia". Edad < 55 afios. (Inicial y definitivo)
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Figura IIL.19. Grafico X —R. "Dias de estancia". Edad (55-65] afios. (Inicial)
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Figura I11.20. Grafico X —R. "Dias de estancia". Edad (55-65] anos. (Definitivo)
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Figura I11.21. Grafico X — R . "Dias de estancia". Edad (65-75] afios. (Inicial)
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Figura I1L1.22. Grafico X —R. "Dias de estancia". Edad (65-75] anos. (Definitivo)
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Por lo que respecta al grafico para los pacientes con edad comprendida entre 75y 90
afos (Figura 111.23) aunque no existen puntos fuera de los limites de control 3-sigma,
si se detecta que los datos presentan un patron de comportamiento no aleatorio,
concretamente el que corresponde al test 2, que indica que existen 9 puntos al mismo
lado de la linea central, es decir que los dias de estancia de estas muestras de

pacientes esta por debajo de la estancia media.
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Figura II1.23. Grafico X — R. "Dias de estancia". Edad (75-90] aiios. (Inicial y Definitivo)
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De la monitorizacién mediante graficos de control X —R de los "Dias de estancia”
en los cuatro grupos de edad, se obtienen los limites de control que aparecen en la
Tabla 111.18. Se observa que a medida que aumenta la edad de los pacientes, también

aumentan los dias de estancia hospitalaria.

Tabla I11.18. Limites de control para la variable "Dias de estancia" seguin la "Edad"

Limites <S55 anos | (55-65] (65-75] (75-90]
LSC 2,528 2,8 3,101 3,398
LC 1,833 1,911 2 2,215
LIC 1,139 1,022 0,899 1,033

Por dltimo, y con el fin de analizar las causas de una estancia prolongada, hemos

investigado cudles son los factores que alargan la estancia hospitalaria o, lo que es lo
mismo, los motivos del retraso en el alta de un paciente. En concreto hemos considerado

la incidencia "Dias de Estancia en el Hospital superior a 2 dias, o 48 horas".
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Figura I11.24. Diagrama causa-efecto '""Estancia prolongada"
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Para poder realizar este analisis hemos necesitado de la ayuda de un grupo de
profesionales médicos que nos han asesorado para conocer las causas que conducen al

efecto no deseado (estancia prolongada) y disefiar un diagrama causa-efecto que ha

sido implementado con el programa Minitab.

Analisis del "Tiempo de intervencion"

El "Tiempo de Intervencion", se mide como la diferencia entre la hora de salida del
paciente del quiréfano y la hora de entrada en el mismo. Para analizar este indicador
realizamos en primer lugar un histograma, con el fin de tener una primera aproximacion

sobre la distribucion del tiempo de intervencién considerado de forma global, es decir,

sin diferenciar por cirujano.

Se puede observar que en el afio 2013 la intervencién mas corta tuvo una duracion
de s6lo 15 minutos, mientras que la mas larga llegé a los 215 minutos, es decir, algo
méas de 3 horas y media. El rango mas frecuente para la cirugia estudiada, se sitla

entre 60 y 75 minutos, siendo este el intervalo donde también se incluye la media,

74,42 y la mediana 70.
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Figura II1.25. Histograma de la variable "Tiempo de intervenciéon"
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Sin embargo, es importante analizar el "Tiempo de Intervencion" estratificando por
el profesional que realiza la cirugia, ya que en este caso pueden influir, ademas de las
caracteristicas médicas del paciente, otros factores como la experiencia o habilidad del
cirujano. En la Tabla 111.19 se recoge un andlisis descriptivo de este indicador para

cada cirujano que ha realizado la intervencién.

Tabla II1.19. Analisis descriptivo de la variable "Tiempo de intervencion" segun cirujano

Cirujano | N° Interv. | Media | Desv. Est. | Coef. de Var. (CV) | Min | Mediana | Max
C1 24 50,625 | 15,854 25,4% 30 52,5 85
C2 35 68,286 | 12,186 17,85% 45 70 100
C3 25 90,4 17,431 19,2% 60 90 35
C4 45 60,8 13,467 22,1% 35 65 90
C5 60 74,25 29,434 39,6% 15 70 215
Cé6 53 66,792 | 15,874 23.8% 40 60 105
C7 71 66,268 | 17,617 26,6% 40 60 135
C8 43 66,163 | 24,633 37,2% 35 60 180
C9 31 84,677 | 26,969 31,9% 55 80 180
C10 58 70,439 | 29,294 41,6% 40 60 155

Del andlisis de la tabla anterior (Tabla 111.19) se concluye que existen diferencias
entre los tiempos medios de cirugia segun el profesional médico. Asi por ejemplo, el
cirujano 1 realiza las intervenciones en un tiempo medio de 50,6 minutos, mientras que
el cirujano 3 ¢ el cirujano 9 invierten un tiempo de aproximadamente 90 minutos, casi el

doble. No obstante, al igual que hicimos con la variable "Dias de Estancia" comprobamos
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gue la afirmacién anterior es cierta a través del test no paramétrico de Kruskal Wallis.
En este caso también rechazamos la hipétesis nula (p-valor=0.000), y podemos decir,
gue no todas las muestras (k~=10) provienen de la misma poblacion, es decir, los tiempos

de intervencién de cada uno de los cirujanos son significativamente diferentes.

Estas diferencias pueden ser debidas, o bien, a que a estos ultimos cirujanos (los que
emplean un tiempo de intervencién mayor) se les asignan los pacientes que precisan
de una cirugia mas complicada y laboriosa, o bien, a que son cirujanos con menos

experiencia y todavia no han adquirido la habilidad y soltura que tiene el primero.

Gréficos de Control para la variable "Tiempo de intervencion”

Para monitorizar el "Tiempo de intervencion" a través de los graficos de control,
utilizaremos los graficos de medidas individuales. La utilizacién de estos gréaficos presenta
ventajas e inconvenientes que siempre deberan ser valorados. Por un lado, permiten
comparar con las especificaciones de la variable si existiesen pero por otro lado, exigen

la normalidad de los datos representados.

Por ello comenzamos probando la normalidad de los tiempos de intervencion para
cada uno de los cirujanos. En la Tabla 111.20 se recogen los resultados obtenidos al
aplicar el test de normalidad de Kolmogorov-Smirnov con la correccién de Lilliefors® para
los cuatro cirujanos que cumplen la hipétesis de normalidad. En la primera columna,

aparece el valor del estadistico, y en la segunda su significacion (p-valor>0,05).

Tabla II1.20. Test de normalidad para "Tiempo de intervencion" segiin cirujano

Kolmogorov-Smirnov
(Lilliefors)
Estadistico p-valor
Cirujano 1 0,114 >0,15
Cirujano 2 0,131 0,133
Cirujano 3 0,161 0,104
Cirujano 4 0,149 >0,15

2 El test de Lilliefors es una modificacion del test de Kolmogorov-Smirnov que se debe utilizar cuando no se

especifican los parametros media y varianza de la distribucion normal con la que se pretende comparar.
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Figura I11.26. Graficos de probabilidad normal
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En consecuencia la construccién de graficos de control de medidas individuales para
el "Tiempo de intervencion" se realizara Unicamente para los cirujanos cuyo tiempo de
cirugia se ajusta a la normalidad, no siendo posible utilizar dichos graficos para el resto
de cirujanos. Una alternativa en este Ultimo caso serfa disefiar graficos X — R, donde
no se precisa la normalidad en virtud de Teorema Central del Limite. Sin embargo, hay
gue tener en cuenta que, con los datos disponibles, los gréaficos resultantes no permitirian
derivar conclusiones acertadas respecto a la caracteristica estudiada puesto que, para

construir un grafico correcto, se requieren al menos 20 muestras.

Segun se observa en la Figura 111.27, construida a partir de las intervenciones
realizadas por el cirujano 1, en el grafico de la dispersion del "Tiempo de intervencion"
un punto se encuentra fuera de los limites de control, no existiendo ningan patrén no
aleatorio, lo que significa que hay que eliminar dicha muestra y recalcular los limites,
obteniendo el grafico de la Figura 111.28 donde ambos gréaficos ya estan en control
estadistico. Por lo tanto, podemos considerar los limites como definitivos y, en
consecuencia, se podran utilizar para vigilar y controlar el tiempo de las intervenciones
futuras del cirujano 1, siempre y cuando se mantengan unas condiciones similares a

las que nos han permitido construir estos graficos.
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Figura IIL1.27.Grafico de observaciones individuales. ""Tiempo de intervencion". Cirujano 1 (Inicial)
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Figura I11.28. Grafico de observaciones individuales. ""Tiempo de intervencion'. Cirujano 1
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Realizamos el mismo procedimiento para construir los gréficos de control de medidas

individuales para cada uno de los cirujanos restantes obteniendo las figuras siguientes.
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Figura I1L.29. Grafico de observaciones individuales. "Tiempo de intervencion". Cirujano 2 (Inicial

y Definitivo)
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Figura IT1.30. Grafico observaciones individuales. "Tiempo de intervencion". Cirujano 3 (Inicial)
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Figura IT1.31. Grafico de observaciones individuales. "Tiempo de intervencion". Cirujano 3

(Definitivo)
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Figura II1.32. Grafico de observaciones individuales. "Tiempo de intervencion". Cirujano 4 (Inicial

y Definitivo)
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Una vez construidos los graficos de control podemos estimar el tiempo medio de
cirugia para cada uno de los cirujanos analizados, asi como establecer los limites de
control superior e inferior para mantener el tiempo de intervencion bajo control desde
un punto de vista estadistico. Dichos limites constituyen el patron de referencia para
los tiempos futuros de intervencion de cada cirujano. Si el tiempo de cada nueva
intervencion se sitla entre los limites obtenidos se concluird que el proceso se
encuentra en control estadistico, en caso contrario, habrd que analizar si ha ocurrido
alguna causa especial (caracteristicas del paciente, complicaciones en la intervencion,

etc.). En la Tabla I11.21 se resume la situacion para los cuatro cirujanos analizados.

Tabla II1.21. Limites de control para la variable "Tiempo de intervencion" segin cirujano

Tiempo medio LIC LSC Amplitud limites
(minutos) | (minutos) | (minutos) de control
Cirujano 1 48,18 23,49 72,880 49,39
Cirujano 2 68,29 35,04 101,53 66,49
Cirujano 3 88,50 42,90 134,20 91,30
Cirujano 4 63,33 22,52 104,14 81,62

Analisis de la variable "Nimero de intervenciones por quincena"

La variable "Numero de intervenciones por gquincena”, mide el ndamero de
intervenciones realizadas por el servicio de Cirugia General y Digestiva del CAULE del

proceso estudiado, GRD 162, cada quincena.

Comenzamos construyendo un histograma, representado en la Figura 111.33. En
dicho grafico se observa claramente que el nimero de intervenciones mas frecuente
realizadas por quincena se sitla entre 20 y 25, intervalo que incluye la media 21,62

intervenciones y la mediana 21,50 intervenciones.
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Figura I11.33. Histograma para el ""Numero de intervenciones por quincena"
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Una primera representacion de los datos mediante un grafico de rachas, pone de
manifiesto la evolucion temporal de las intervenciones por quincena (Figura 111.34).
Ademas, incorpora contrastes estadisticos que permiten detectar la existencia de patrones
de comportamiento no aleatorios en los datos. En primer lugar, observamos cémo a
partir de la quincena 17, correspondiente a la ultima semana de agosto y primera de
septiembre, aumenta el niumero de intervenciones realizadas. Dicho aumento puede
ser debido a que, por una parte esta finalizando el periodo estival, y por otra, a un
mayor numero de cirujanos destinados a realizar este tipo de intervencion con el fin de
disminuir el tiempo en lista de espera. Ademas, segun la informacion que proporciona
el gréafico de rachas (Figura 111.34) se puede probar la hip6tesis nula de la aleatoriedad
de los datos y, podemos concluir, que existen grupos o cluster, dado que el valor p
asociado a este contraste es menor que 0,05, aunque no existen tendencias dado que

el valor p correspondiente es mayor que 0,05.
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Figura I11.34. Grafico de rachas. ""Numero de intervenciones por quincena"
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Numero de corridas de la mediana: 9 Numero de corridas hacia arriba 'y hacia abajo: 17
Namero de corridas esperadas: 14,0 Numero de corridas esperadas: 17,0
La corrida mas larga de la mediana: ) La corrida mas larga hacia arriba y hacia abajo: 3
Valor P aproximado para crear conglomerado: 0,023 Valor P aproximado para las tendencias: 0,500
Valor P aproximado para las mezclas: 0,977 Valor P aproximado para la oscilacion: 0,500

Gréficos de Control para la variable "Numero de intervenciones por quincena”

Para monitorizar el "Numero de intervenciones por quincena" realizamos un gréfico
de atributos en concreto un gréafico ¢. Con este grafico pretendemos visualizar y controlar
el nimero de intervenciones realizadas en cada quincena del afio. Por ello tomamos 26

muestras, una por cada quincena del afio.

En el grafico de la Figura 111.35 aparecen cinco puntos fuera de los limites de control
3-sigma, dos por debajo del limite inferior, y tres por encima del limite superior. Es decir
existen causas especiales o asignables cuyos motivos habria que analizar. Con el fin de
lograr el control estadistico, procedemos a eliminar dichas muestras y recalcular los
limites, obteniendo el grafico de la Figura 111.36, que ya se encuentra bajo control, no
presentando ademas ninguna disposicién en los datos que sugiera un comportamiento
no aleatorio. Ademas dada la amplitud de los limites de control 3-sigma en este caso
hemos representada también los limites a distancia 2-sigma, observando que realmente
el niumero de intervenciones por quincena se encuentran practicamente en todas las
quincenas dentro de estos ultimos limites. Por ultimo sefalar, que con la informacion
disponible del afio 2013, el nimero medio de intervenciones por quincena no llega a

las 21 operaciones. El paso siguiente seria investigar si con este nimero de
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intervenciones programadas por quincena, se mantiene la lista de espera de este

proceso quirdrgico en términos razonables, sin perjudicar al paciente.

Figura II1.35. Grafico c. "Nimero de intervenciones por quincena". (Inicial)
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Figura I11.36. Grafico c. "Nimero de intervenciones por quincena'. (Definitivo)
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Analisis del "Tiempo en lista de espera"

El "Tiempo en lista de espera", expresado en dias, se mide como los dias que llevan
esperando los pacientes, en espera estructural pendientes de intervencién, con espera
atribuible a la organizacion y a los recursos disponibles. El tiempo de espera se
computa desde la fecha de entrada en el registro (fecha de prescripcion de la

intervencion) hasta la fecha final del periodo de estudio.
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Cuando un paciente se incluye en la lista de espera quirdrgica, se establecen una

serie de prioridades descritas en el Anexo 111 del Real Decreto 605/2003:

1) Pacientes cuyo tratamiento quirurgico, siendo programable, no admite una demora

superior a 30 dias.

2) Pacientes cuya situacién clinica o social admite una demora relativa, siendo

recomendable la intervencion en un plazo inferior a 90 dias.

3) Pacientes cuya patologia permite la demora del tratamiento, ya que aquélla no

produce secuelas importantes.

Con la informacion disponible no es posible diferenciar si el paciente intervenido se
encuadraba en alguna de las citadas categorias puesto que, Unicamente, disponemos
del dia de inclusién en lista de espera y del dia de intervencion, pudiendo obtener el
tiempo total, en dias, que han permanecido los pacientes esperando a ser intervenidos.
No obstante, hay que sefialar que, si la informacién nos hubiera permitido hacer dicha
diferenciacion de prioridades, habria que realizar estudios o graficos de control por

separado para cada una de ellas.

Comenzando con un andlisis descriptivo de la variable, en primer lugar mostramos
el histograma en la Figura 111.37, que presenta una distribucion claramente asimétrica
a la derecha. Se obtiene que el numero medio de dias de espera es aproximadamente
de 137 dias, aunque con una dispersion relativa superior al 77%, que hace perder
representatividad a la media. Sin embargo, la mediana se sitia en 111 dias, es decir

que el 50% de los pacientes esperan menos de 111 dias.
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Figura II1.37. Histograma de la variable "Tiempo en lista de espera"
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Por otro lado, el Sacyl, siguiendo las directrices del Real Decreto 605/2003, tiene
establecidos cuatro rangos de demora para la lista de espera, menos de 90 dias, entre
90 y 180 dias, entre 180 y 365 dias y mas de 365 dias. En la Tabla 111.22, podemos

observar los porcentajes de pacientes que se encuentran en cada uno de dichos rangos.

Tabla II1.22. Rangos de demora establecidos por el Sacyl para el "Tiempo en lista de espera"

Rango N % % acumulado
< 90 dias 216 38,43% 38,43%
(90-180] 223 39,68% 78,11%
(180-365] 100 17,79% 95,90%
> 365 23 4,10% 100%

Construyendo un diagrama de Pareto para los cuatro grupos anteriores obtenemos
el grafico de la Figura 111.38, donde se observa que el rango de demora con mayor
frecuencia es el comprendido entre 90 y 180 dias. Ademas, solo un 38% de los pacientes
esperan menos de 90 dias, y un 78% de los pacientes esperan menos de 180 dias.
Aunque no aparece en el diagrama de Pareto, un sencillo calculo nos permite concluir

gue el 80% de los pacientes esperan exactamente 186 dias como maximo hasta ser

intervenidos.

225



226 Pilar BLANCO ALONSO
La calidad de los servicios hospitalarios en Castilla y Leon
Propuesta de aplicacion del control estadistico de la calidad en el andlisis de un proceso quirtirgico

Figura I11.38. Diagrama de Pareto "Tiempo en lista de espera' segiin rangos de demora
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Gréficos de Control para la variable "Tiempo en lista de espera”

El analisis mediante graficos de control se realiza, en este caso, desde dos puntos
de vista. En primer lugar se controla la media del "Tiempo en lista de espera” mediante
los graficos X — R, y en segundo lugar se analiza la proporcién de pacientes que esperan

mas de un nimero determinado de dias.

Para el primer caso, consideramos de nuevo 44 muestras de tamafio 5 y realizamos
el mismo procedimiento de construccion de graficos de control eliminando las muestras
fuera de control hasta obtener todos los puntos dentro de los limites, con el fin de
lograr que el proceso se encuentre bajo control estadistico. Para alcanzar dicho control,
hemos tenido que ir eliminando en sucesivas etapas, las muestras situadas fuera del
limite superior. Los gréaficos inicial y definitivo se presentan en las Figuras 111.39 y

111.40.
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Figura II1.39. Grafico X-R. "Tiempo en lista de espera". (Inicial)
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Figura I11.40. Grafico X — R. "Tiempo en lista de espera". (Definitivo)
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En la Tabla 111.23,

recogemos los limites definitivos obtenidos para la variable

"Tiempo en lista de espera" en la que se observa que el nUumero medio estimado de
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dias que un paciente tiene que esperar para ser intervenido es de 81 dias. Ademas los

limites del grafico X , nos informan que, para que el proceso se mantenga bajo control

estadistico, el tiempo de espera deberia estar comprendido entre 23 y 140 dias.

Tabla II1.23. Limites definitivos del grafico X para "Tiempo en lista de espera"

LSC 139,5 dias
chn:} 81,2 dias
LIC 22,9 dias
. R
o=— 43,508 dias
d,

En segundo lugar, definimos dos nuevas variables, derivadas de la anterior:

- "Porcentaje de pacientes que esperan mas de 90 dias"

- "Porcentaje de pacientes que esperan mas de 180 dias"

Para analizar dichas variables utilizamos graficos para atributos, en concreto el Gréfico
p- En la Figura 111.41 se presenta el grafico para controlar el porcentaje de pacientes que
esperan mas de 90 dias, es decir 3 meses. Para realizar dicho grafico hemos tomado
los dias en lista de espera del conjunto de pacientes intervenidos en periodos de dos
semanas o quincena. Por tanto, consideramos 26 muestras de tamafio variable, pues el
namero de pacientes intervenidos varia de unas quincenas a otras, dependiendo de la

programacion realizada por el equipo de este servicio quirdrgico.

Figura I11.41. Grafico p. ""Porcentaje de pacientes que esperan mas de 90 dias". (Inicial)
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Las pruebas se realizaron con tamafios de la muestra desiguales




III. Analisis de la calidad de los Servicios Hospitalarios en Castilla y Le6n
5. Analisis Empfirico

Si el objetivo es conseguir que el porcentaje de pacientes que esperan mas de 90
dias esté en control estadistico, habria que eliminar las muestras fuera de control, y
recalcular los limites, obteniendo, el grafico de la Figura I11.42. No obstante, habria
que valorar la necesidad de eliminar o no el punto que aparece por debajo del limite
inferior de control ya que, aunque nos avisa de que existe una causa especial en esa

muestra, no necesariamente significa que el proceso esté fuera de control.

Finalmente, del gréafico definitivo se deduce que el porcentaje medio de pacientes

gue esperan mas de 90 dias se sitlla actualmente en el 58,6%.

Figura II1.42. Grafico p. "Porcentaje de pacientes que esperan mas de 90 dias'. (Definitivo)
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Las pruebas se realizaron con tamafios de la muestra desiguales

También se observa que, a medida que va transcurriendo el afio, el porcentaje de
pacientes que esperan mas de 90 dias se va incrementando, aproximadamente hasta
la muestra 17, que corresponderia con la Gltima semana del mes de agosto y primera
de septiembre. A partir de entonces el grafico pone de manifiesto un descenso en el
porcentaje de pacientes que esperan mas de 90 dias. Este cambio puede deberse a que
a partir del mes de septiembre, se realizan un mayor nimero de intervenciones, situacion
que ya observamos en los graficos para la variable "NUmero de intervenciones por

quincena” Figura I11.35 y Figura 111.36.
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Por otro lado, hemos resaltado en el grafico de la Figura 111.42, la existencia de un
patron no aleatorio en la disposicion de los puntos referenciada con el nimero 2, que
detecta 9 puntos consecutivos a un mismo lado de la linea central. Es decir, existen
nueve quincenas en las que el porcentaje de pacientes que esperan méas de 90 dias

esta por encima del porcentaje medio.

Como consecuencia de que el nimero de intervenciones varia de unas quincenas a
otras, en los graficos anteriores, se observa que los limites de control son variables.
Como alternativa se puede utilizar para el calculo de los limites de control un tamafio
de muestra promedio, siempre y cuando no existan demasiadas variaciones entre los

tamafos de muestra individuales, situacién que no se da en este caso.

Un estudio similar se puede realizar para el "Porcentaje de pacientes que esperan mas

de 180 dias", la Figura 111.43, recoge un Gréfico p para el control de dicho porcentaje.

Figura II1.43. Grafico p. "Porcentaje de pacientes que esperan mas de 180 dias". (Inicial)
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Se observan dos muestras fuera de los limites de control superior, que procedemos
a eliminar con el objeto de lograr el control estadistico obteniendo el gréafico de la
Figura 111.44, que ya se encuentra bajo control. De acuerdo con la informacion
proporcionada por este gréafico, el porcentaje de pacientes que esperan mas de 180

dias en ser intervenidos se sitla en 16,28%, no existiendo patrones que muestren la
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posibilidad de no aleatoriedad de los datos. Sefalar que en dicho gréafico el limite

inferir (LCI=0) no aporta informacién porque cualquier porcentaje es superior a cero.

Figura I11.44. Grafico p. ""Porcentaje de pacientes que esperan mas de 180 dias". (Definitivo)
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De acuerdo con lo expuesto a lo largo de este trabajo, consideramos que se han
logrado los objetivos inicialmente planteados: por un lado, entender la necesidad de
alcanzar altas cotas de calidad en un sector tan importante como es el sector sanitario,
por las consecuencias que conlleva para la salud publica, y por otro, comprobar la utilidad
de los métodos estadisticos en la evaluacion, control y mejora de la calidad mediante
el estudio empirico realizado. A nuestro juicio, el cumplimiento de este objetivo y el
procedimiento seguido para su logro, permiten demostrar la utilidad de la metodologia
expuesta para analizar distintos indicadores hospitalarios y evaluar la calidad de un
servicio sanitario mediante la monitorizacion de un proceso quirdrgico concreto, sirviendo
el caso analizado como ejemplo de su aplicacién en un campo en el que se ha empleado

escasamente hasta el momento.

Las conclusiones mas relevantes de los tres capitulos precedentes se detallan a

continuacion.

— En el Capitulo | se han planteado cuestiones relativas al concepto de calidad y a
su evolucion, estableciéndose un marco adecuado para el desarrollo de los dos capitulos

posteriores.

e Por lo que se refiere al término "calidad" ha quedado patente que no siempre se ha
utilizado en el mismo sentido y las definiciones presentadas asi lo demuestran. A
nuestro entender, cada definicibn tiene su parte de acierto, aunque es la
combinacion de ellas la que mejor define la calidad, tal y como se recoge en la
norma UNE-EN-ISO 8402: "calidad es el conjunto de caracteristicas de una
entidad que le confieren la aptitud para satisfacer las necesidades establecidas e

implicitas".
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La evolucidn histérica nos ha permitido entender como el concepto de calidad ha
ido evolucionando a lo largo del tiempo. Los procedimientos y técnicas que se han
utilizado en cada periodo constituyen la base de los planteamientos actuales, si bien
muchos enfoques conviven y otros incluso persisten actualmente. Durante mucho
tiempo la calidad solamente se controlaba, de modo que el control de calidad
consistia Unicamente en separar los productos aceptables de los que no lo eran,
hecho que pone de manifiesto una concepcion de la calidad poco competitiva. La
extension de la calidad a campos mas amplios origind el concepto de
aseguramiento primero y de calidad total después. Con el aseguramiento de la
calidad se descubre la importancia de utilizar sistemas y procedimientos para evitar
que se produzcan bienes y servicios defectuosos, no excluyendo el control de la

calidad, sino complementandolo.

La calidad total es la etapa mas evolucionada dentro de las sucesivas
transformaciones que ha sufrido el término calidad a lo largo del tiempo. Este
concepto proclama que la calidad no depende solo de los productos o servicios
ofrecidos, sino que es la referencia y objetivo de todas las actividades presentes
en cualquier organizacion. Se puede decir que, la calidad total es una estrategia
de gestién de la calidad que concierne globalmente a las organizaciones y a las

personas que las integran.

En esta evolucion se han presentado las aportaciones de destacados autores que
han desarrollado distintas filosofias o enfoques de la calidad. Son los llamados
"Gurus de la calidad", cuyos trabajos han ayudado a comprender la necesidad de
ofrecer una mayor calidad de los productos o servicios proporcionados al cliente
y, en definitiva, a la sociedad, y la necesidad de involucrar a toda la organizacién

en la consecucion de este fin.

Por otro lado hemos puesto de manifiesto la importancia de gestionar la calidad
mediante la implantacion de sistemas, compuestos por conjuntos de politicas,
procedimientos y herramientas que hagan posible gestionar la calidad de una
forma eficaz y eficiente, permitiendo obtener los objetivos establecidos. En este
sentido el instrumento técnico para implantar un sistema de gestion de calidad es
la normalizacién, que resulta imprescindible para la posterior certificacion, tanto
de los productos como de las empresas u organizaciones. Aunque existen

distintos estandares de gestion de calidad, las normas de mayor importancia y
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capacidad para regular un sistema de tales caracteristicas son las normas 1SO
9000. No obstante, la implantacién de un sistema de aseguramiento no debe
entenderse como un fin en si mismo sino como un medio para conseguir los
objetivos y, ante todo, requiere un fuerte compromiso por parte de todas la

personas implicadas especialmente los directivos o gestores.

— En el Capitulo Il se ha tratado, dentro del contexto general de la calidad, la

calidad sanitaria, su concepto y dimensiones, la forma en que se evalla, y las politicas

gue se estan llevando a cabo en este sentido en Espafia actualmente.

La calidad sanitaria, puede entenderse de diversos modos, utilizando distintos
términos, clasificaciones y modelos, pero es de resaltar el trabajo de Avedis
Donabedian, y su reflexion conceptual de que todas las definiciones de calidad
asistencial pueden ser aceptables, dependiendo del propésito de su utilizacién
(Donabedian 1980). No obstante, en todas aparecen conceptos similares:
resultados objetivos (mejoria, curacién, salud), resultados subjetivos (satisfaccion)

y agentes facilitadores (personas, procesos).

De la revision bibliogréfica presentada, se deduce que para ofrecer un servicio
sanitario de calidad deben reunirse una serie de caracteristicas como eficacia,
eficiencia, seguridad, adecuacién a la demanda, competencia profesional, calidad
cientifico-técnica, aceptabilidad, satisfaccién de los profesionales, disponibilidad,
accesibilidad y continuidad temporal y espacial. Por ello, se requiere una
organizacion sanitaria dotada de medios materiales de calidad y con un factor

humano competente y comprometido con su labor.

La concepcion de calidad en la sanidad ha ido evolucionando a lo largo del
tiempo y no fue hasta la década de los afios noventa cuando se introdujo la
calidad como uno de los objetivos a alcanzar en el sector de la salud. Si en las
décadas anteriores la prioridad se centraba en la expansion, y en la limitacion o
contencion de costes, la tendencia actual se enmarca dentro de la mejora
continua de la calidad. Paralelamente también se han producido cambios en el
analisis y evaluacion de la misma. En este sentido Donabedian formuld la
clasificacion méas conocida de la calidad sanitaria, diferenciando tres componentes:
estructura, proceso y resultado. En la primera componente se incluyen los recursos

humanos, fisicos y financieros que se necesitan para proporcionar atencion médica.
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Dicha componente, tiene gran importancia en la planificacion, disefio y puesta en
marcha de sistemas sanitarios, pero presenta alguna limitacion para evaluar la
calidad sanitaria en general. La componente de proceso estudia y evalGa las
actuaciones dirigidas al logro de la salud, es decir encaminadas a la asistencia del
enfermo. Y por ultimo, en la componente de resultados se evalla la calidad a través
del analisis del producto, teniendo en cuenta que en sanidad el resultado es el
cambio producido entre el estado antiguo y el estado actual de la salud del

paciente.

La calidad sanitaria depende de la ejecucidon de los procesos y del control y
mejora de los mismos. Una vez que se cumplen los requisitos estructurales,
seran las medidas de los procesos y de los resultados las que permitan identificar
puntos fuertes y areas de mejora donde hay que aplicar la metodologia de
gestion de la calidad. En esta linea, Donabedian establece una relacion funcional,
considerando que una buena estructura aumenta las posibilidades de un buen
proceso, y que un buen proceso aumenta las posibilidades de un buen resultado.
Existen otros enfoques, planteados por autores como Makover, Dror, Rosenthal,
De Geyndt, Williamson, Wood, Rutsein, Vuori, Varo, etc., aunque ninguna de sus

formulaciones modifican de forma significativa la propuesta por Donabedian.

La evaluacion de la calidad sanitaria exige medir y realizar comparaciones,
utilizando conjuntos de indicadores-criterios-estandares. Los criterios son los
objetivos de calidad que se persiguen, y se definen como la condicion que debe
cumplir una determinada actividad o proceso. Los indicadores son las variables o
conjuntos de variables que sirven para medir un proceso, resultando Util para
evaluar cambios en el tiempo y hacer comparaciones en el espacio a la vez que
permiten conocer si se alcanzan los objetivos establecidos. Y, por udltimo,
estandar de calidad, es el grado de cumplimiento exigible a un criterio, es decir,
el rango dentro del cual el nivel de calidad es aceptable. Han sido varias las
organizaciones sanitarias que persiguiendo que se mida la calidad de sus
hospitales e instituciones han elaborado manuales con conjuntos de indicadores

que les permitan medir la calidad de su asistencia sanitaria.

Con el fin de comprobar el grado de cumplimiento de criterios y estandares
previamente establecidos, muchos centros sanitarios se someten de forma

voluntaria a un procedimiento de evaluacion externa, es decir a un proceso de
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acreditacion que realiza un organismo independiente. Dicho organismo, a la vista
de los resultados obtenidos, decidird si otorga o no la correspondiente
acreditacion. No obstante, la acreditacion no debe considerarse como un
reconocimiento puntual o aislado, sino como un proceso dindmico que permite
identificar de forma sistematica y periddica aquellos elementos susceptibles de

ser mejorados.

e Existen diferentes opciones para acreditar hospitales siendo los mas importantes
los siguientes:
- Modelo de Acreditacion/Certificacion de la Organizacion Internacional de Normas
(1SO)
- Modelo EFQM
- Modelo de acreditacion de la JCAHO/JCIA

- Modelo de Acreditacion del Canadian Council of Health Services Accreditation
(CCHSA)

- Modelo de Acreditacién del Health Quality Service

- Modele de acreditacion de la Agence Nationale de d'Accreditation et d'Evaluation
en Santé (ANAES)

e La acreditacion sanitaria en Espafia, es relativamente reciente. Desde el
comienzo de las transferencias sanitarias en el afio 1981, se estan desarrollando
diferentes estrategias a nivel de comunidad autonoma. Se utilizan principalmente
tres modelos alternativos de acreditacion sanitaria: el modelo americano Joint
Commission International (JCI) a través de la Fundacion Avedis Donabedian, las

normas 1SO 9001, y el modelo europeo EFQM.

A pesar del importante desarrollo experimentado por la acreditacion, en general,
en la gestion de la calidad, sigue siendo necesaria una mayor coordinacion entre las
comunidades autonomas, el Consejo Interterritorial del SNS y las organizaciones
cientificas, profesionales y de pacientes, para lograr que los beneficios de las

distintas experiencias y modelos sean aprovechados a nivel nacional.

— El desarrollo del Capitulo 111 nos ha permitido extraer conclusiones importantes
respecto a la calidad de los servicios hospitalarios en Castilla y Ledn, servicios que

constituyen una parte fundamental del sistema sanitario de esta comunidad. Dichas
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conclusiones se plantean desde dos puntos de vista: en primer lugar desde la situacion
y caracterizacién actual de los hospitales segun el analisis de los indicadores que
recopila la Gerencia Regional de Salud y, en segundo lugar, desde la propuesta de

utilizacion de técnicas estadisticas de control de calidad en un proceso quirdrgico.

e La descripcion del sistema sanitario en Castilla y Ledn es importante puesto que
puede influir en la atencién prestada a los pacientes. En este aspecto podemos

concluir lo siguiente.

- Castilla y Leodn, es la comunidad méas extensa de Espafa, con una poblacion

envejecida y un fuerte caracter rural.

- El Sistema Nacional de Salud, y por tanto, también el Sistema Sanitario de
Castilla y Leon (Sacyl), se organiza en dos niveles asistenciales: atencion
primaria (primera linea de atencion al paciente en la que la poblacién dispone
de los servicios basicos sanitarios) y atencion especializada (nivel asistencial

que garantiza la continuidad de la atencion integral al paciente).

- Castilla y Ledn esta estructurado en 11 Areas de salud, cada una de ellas con
una Gerencia de Atencion Especializada y al menos un hospital de area. En
total hay 37 complejos hospitalarios u hospitales, 15 publicos y 22 privados, con

diferente finalidad asistencial: general, geriatria, psiquiatrico y larga estancia.

e El repaso de los distintos trabajos existentes en este campo de la gestién y
control de la calidad nos permiti6 comprobar la escasez de los mismos en el
sector sanitario y en concreto en el &mbito regional. En este sentido creemos que
nuestro trabajo puede contribuir a llenar este hueco y a deducir conclusiones
importantes que habran de tenerse en cuenta si se quiere potenciar un hecho

tan importante como es el control de la calidad sanitara.

e El andlisis de los Indicadores hospitalarios publicados en la memoria de la
Gerencia Regional de Salud de Castilla y Led6n para cada uno de los catorce
hospitales publicos generales de la comunidad, se ha realizado mediante el
Andlisis de Componentes Principales y el Analisis Factorial Mdltiple, deduciendo

las siguientes conclusiones:

- Los indicadores de actividad no se relacionan con el tamafio del hospital, y los
hospitales mas grandes, no son necesariamente los que presentan unos

indicadores mas satisfactorios.
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Los aspectos que permiten caracterizar y diferenciar unos hospitales de otros
son el tiempo de permanencia en el hospital, el nivel de ocupacion y el nivel
de saturacién en consulta. Estos aspectos se han puesto de manifiesto al

analizar los tres factores extraidos con la aplicacion del ACP.

El indicador "Estancia media" es de uso comun y, de hecho, aparece como un
factor importante en la explicacion de las diferencias entre los hospitales de

esta comunidad, junto con el factor de ocupacion y saturacién en consultas.

Respecto a la estancia media, podemos decir que, en los hospitales Miranda
de Ebro, hospital catalogado como hospital general pequefio y el de Soria,
catalogado como mediano IASIST (2011), y teniendo en cuenta que en
ninguno se realizan intervenciones quirdrgicas complicadas, los protocolos que
siguen respecto a la permanencia de los pacientes en el hospital son
completamente distintos. No obstante, conviene matizar que la interpretacion
de dicho indicador no puede llevarnos a deducir conclusiones definitivas sin
tener en cuenta las circunstancias de los pacientes asistidos en cada centro
hospitalario. En este sentido no se pueden comparar hospitales solo en
funcion de la duracion de la estancia media sin valorar otros factores que
influyen y condicionan dicha estancia.

El hospital de Soria, presenta un tiempo de estancia elevado, siendo su nivel
de ocupacion bajo, frente al de Miranda de Ebro cuyo tiempo de estancia es el
mas bajo de toda la comunidad, no mostrando un comportamiento destacado
respecto al nivel de ocupacion.

Por otra parte, el hospital de Zamora se caracteriza, por un elevado nivel de
ocupacion, frente al de Soria que su nivel de ocupacion es bajo, si bien puede
concluirse que sus consultas no estan saturadas, hecho que si ocurre en los
hospitales de Burgos y Segovia, donde el nivel de saturacion de las consultas

externas es alto.

El resto de hospitales, no destaca por ninguna de las variables analizadas.

Las conclusiones deducidas del estudio empirico realizado en un proceso quirdrgico

del servicio de Cirugia General y Digestiva del Centro Asistencial Universitario de

Ledn, nos permitiran confirmar la utilidad de las técnicas estadisticas de control

de calidad en la monitorizacién de los procesos hospitalarios. Dichas conclusiones
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se enumeran a continuacion, primero desde el punto de vista de la metodologia

estadistica empleada y después desde el analisis de los resultados obtenidos.

El conjunto de técnicas estadisticas aplicables en el control de la calidad es
muy amplio y no es necesario recurrir a técnicas complejas para evaluar y
mejorar la calidad. Asi, existen técnicas estadisticas sencillas como las siete
herramientas propuestas por Ishikawa que resuelven un alto porcentaje de los

problemas relacionados con la calidad, que han sido aplicadas en este trabajo.

Dentro del control estadistico de la calidad, destaca el control estadistico de
procesos que permite lograr la estabilidad del proceso y mejorar la capacidad
del mismo mediante la reduccién de la variabilidad. Las herramientas mas
usuales del control de los procesos son los graficos de control, tanto para

variables como para atributos.

Los graficos de control permiten diferenciar la variacion aleatoria (la que
forma parte del propio proceso y es de naturaleza probabilistica) de la
variacion especial (la variaciéon debida a acciones que no forman parte del
proceso) contribuyendo asi a prevenir ajustes innecesarios en el
funcionamiento del proceso. Un gréafico de control representa la evolucion en
el tiempo de una caracteristica de calidad del proceso (indicadores en nuestro
caso) medida a partir de muestras sucesivas del mismo. Los graficos de
control se clasifican en graficos para variables y en graficos para atributos,
segun se estudien caracteristicas de calidad medidas como variables o como

atributos respectivamente.

Los gréaficos de control para variables permiten detectar cambios en la media y
en la variabilidad de un proceso. Los mas utilizados son los graficos X —R y
los graficos X —S, aunque los gréficos para medidas individuales pueden
resultar més apropiados para determinadas variables cuando no tiene sentido
o0 resulta imposible tomar muestras. En cualquier caso, en la construccion de
los graficos de control hay que comenzar disefiando un grafico para la
dispersion del proceso y, solo cuando ésta se encuentre bajo control, tiene
sentido la interpretacion del gréfico para la media.

Los gréficos de control para atributos han demostrado su utilidad cuando se
analizan y controlan caracteristicas cualitativas como unidades defectuosas o

no defectuosas, aptas o no aptas, conformes o no conformes. Para el control
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del nimero de articulos defectuosos existen los graficos p y los gréficos np.
Cuando se trata de controlar el nimero de defectos, los graficos mas

apropiados son los gréaficos c y los gréficos u.

- Mediante estas técnicas estadisticas de control de calidad hemos analizado los
siguientes indicadores asociados a un proceso quirurgico:
* Dias de estancia en el hospital
* Tiempo de intervencion
* Numero de intervenciones por quincena

* Tiempo en lista de espera

- La poblacion estudiada, han sido los pacientes intervenidos de hernia inguinal
y femoral sin complicaciones en pacientes mayores de 17 afios, (GRD162)
durante el afio 2013. Dicha poblacion estd formada por 562 pacientes, de los
cuales 509 son hombres (90,4%) y 53 mujeres (9,6%). La edad media es
64,5 afos y la mediana 66 afios, sin existir diferencias significativas entre las

edades de los hombres y mujeres intervenidos.

- El andlisis del indicador "Dias de estancia", se ha realizado de forma conjunta
y estratificando por el cirujano que realiza la intervencion y por la edad de los
pacientes, respectivamente. Hemos comprobando que los dias que un
paciente permanece en el hospital varia segun el cirujano que ha realizado la
intervencion y que, a medida que aumenta la edad de un paciente, también
aumenta su tiempo de permanencia en el hospital.

- Para monitorizar los "Dias de estancia" mediante graficos de control hemos
recurrido a los gréaficos de variables X — R, construyendo los graficos para el
conjunto de todos los pacientes y, graficos separados para cuatro grupos de
edad. Dichos gréaficos sirven para controlar la media y la dispersion de los
"Dias de estancia". Considerando todos los pacientes intervenidos, de dichos
gréficos se ha obtenido un nimero medio de dias estimado de 1,882 dias por
paciente con una dispersién de 0,675 dias, estimaciones que garantizarian que
los dias de estancia se mantuvieran bajo control estadistico.

- En relacién con los dias de estancia se ha profundizado en las causas que
producen alguna incidencia o problema en el proceso, en concreto una estancia
prolongada de los pacientes intervenidos. Para ello, mediante otra de las

herramientas basicas de Ishikawa, es posible visualizar de una forma gréfica
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dichas causas disefiando el diagrama causa-efecto. El diagrama causa-efecto
consiste en una representacion grafica con forma de espina de pescado que
agrupa las causas que conducen al problema en seis bloques relativos a
caracteristicas de los pacientes, a los materiales utilizados, al personal implicado,

al entorno, a los métodos utilizados y a la infraestructura disponible.

Respecto al analisis del "Tiempo de intervencién" hemos estratificado por
cirujano, obteniendo diferencias significativas entre los tiempos empleados en
realizar la cirugia, con una diferencia media de hasta 40 minutos entre los
distintos profesionales. Los gréficos disefiados en este caso son los de medidas
individuales, aunque solo hemos implementado dichos graficos para cuatro
cirujanos, por ser éstos los que cumplen el requisito de normalidad necesario

para construir dichos gréaficos.

Al estudiar el "NUmero de intervenciones por quincena" se observa, mediante la
interpretacion del correspondiente histograma, que el nimero de intervenciones
mas frecuente realizadas por quincena se encuentra entre 20 y 25. Dicho
intervalo incluye la media, 21,62 intervenciones y la mediana, 21,50
intervenciones. Posteriormente, un grafico de rachas pone de manifiesto la
evolucion temporal de la variable, donde se aprecia que a finales de agosto
aumenta el nimero de intervenciones realizadas por quincena. No obstante,
mediante un contraste de hipotesis se prueba la aleatoriedad de los datos,
demostrando que no existen tendencias en los mismos, pero si se detectan
grupos o clusters, que seria preciso analizar desde el punto de vista médico o

de la organizacion.

Ademas, en este caso, hemos implementado gréaficos de atributos, en concreto
graficos ¢, obteniendo, con los datos disponibles, que el nimero medio de
intervenciones que se programan por quincena es de 20,86 media que debe

entenderse como el objetivo para mantener el proceso en control estadistico.

Con relacion a la variable "Tiempo en lista de espera”, y con la informacion
disponible, hemos obtenido que el nimero medio de dias que un paciente
espera para ser intervenido de esta patologia, es aproximadamente de 137
dias, aunque con una dispersion relativa superior al 77%, por lo que dicha
media debe usarse con precaucion. Por otra parte, el 50% de los pacientes

esperan menos de 111 dias al ser este el valor de la mediana.
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Teniendo en cuenta los cuatro rangos de demora para la lista de espera, que
establece el Sacyl, siguiendo las directrices del Real Decreto 605/2003 (menos
de 90 dias, entre 90 y 180 dias, entre 180 y 365 dias y mas de 365 dias)
hemos construido un diagrama de Pareto, resultando que solo un 38% de los
pacientes esperan menos de 90 dias, llegando a un 78% de los pacientes, los
gue esperan menos de 180 dias en ser intervenidos, es decir, un 22% de

pacientes esperan mas de 180 dias o seis meses para recibir su intervencion.

- Para la monitorizacion de la variable "Tiempo en lista de espera”, hemos
utilizado de nuevo los graficos X — R, obtenido que el tiempo medio en lista
de espera para mantener el proceso bajo control es de 81,2 dias con una
dispersion de 43,5 dias. Derivadas de la variable anterior construimos los
indicadores: "Porcentaje de pacientes que esperan mas de 90 dias" y
"Porcentaje de pacientes que esperan mas de 180 dias". Mediante graficos de
atributos p, analizamos dichas variables obteniendo, del grafico en control
estadistico, los resultados siguientes: el porcentaje medio estimado de
pacientes que esperan mas de 90 dias es el 58,6%, mientras que el de los

pacientes que esperan mas de 180 dias se reduce al 16,28%.

- Todos los graficos y limites definitivos obtenidos para cada variable podrian
tomarse para vigilar los indicadores en el futuro. Esto significa que a partir de
ellos, cada vez que se tome una muestra se representaria en el grafico. Se debe
tener en cuenta que los gréficos disefiados Unicamente sirven para analizar el
indicador en las mismas condiciones para la cual han sido disefiados, es decir,
para cada caracteristica, y/o situacion particular se han de construir los

gréficos de control correspondientes.

- Todo lo anterior pone de manifiesto que la implementacion de los graficos de
control puede detectar situaciones que de otra forma pasarian desapercibidas.
Su aplicaciébn permite tomar decisiones con base cientifica y mejorar los

procesos asistenciales.

En este trabajo hemos demostrado como la Estadistica y en concreto sus técnicas y
herramientas son de gran utilidad en el analisis de la informacion sanitaria mas alla de
la mera observacién de los datos, aportando un enfoque analitico y contrastado para

abordar los problemas que se presentan.
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Ahora bien, la puesta en marcha de esta metodologia en un servicio hospitalario no
es una tarea individual, sino que requiere la colaboraciéon de todas las personas
implicadas en el proceso. Ademés, tal y como hemos planteado, no es necesario
recurrir a complejas herramientas estadisticas para resolver los problemas, pues existen
técnicas sencillas de control estadistico de la calidad, muy adecuadas para analizar los

datos y extraer conclusiones.

Hemos de tener en cuenta que, cada vez con mas frecuencia, los servicios
hospitalarios se plantean como objetivo trabajar para solicitar un certificado de calidad
de acuerdo con algin modelo normativo, como los presentados en este trabajo. Un
certificado de estas caracteristicas implica que el servicio demuestra que cumple los
requisitos establecidos en el modelo de referencia. Entre los requisitos que exigen estos
modelos normativos esta la monitorizacion y medicion de los procesos para comprobar si
se obtienen los objetivos planteados y si es necesario emprender acciones correctoras.
Es en este punto donde las técnicas estadisticas de control de calidad tienen un
importante papel, ya que permiten analizar las medidas y datos disponibles, los
indicadores o variables que intervienen en el proceso, asi como la influencia de los

recursos en el cumplimiento de los criterios de calidad fijados para dichos indicadores.

Desde un punto de vista practico, las conclusiones presentadas en esta investigacion
constituyen un punto de referencia que puede servir de orientacién a los hospitales
que pretendan dar un nuevo enfoque a su gestién, a la luz del control estadistico de la
calidad, dado que en la actualidad puede constituir un factor clave en la mejora de los

servicios prestados en las instituciones sanitarias.

No obstante, nuestro trabajo como cualquier investigacion hecha con entusiasmo
contribuye a despejar algunas incognitas sobre el tema tratado, pero de forma
paralela, genera nuevas ideas y abre nuevas vias de trabajo. A continuacién se

presentan algunas lineas de investigacion futuras que pueden ser objeto de interés:

e Extender el estudio, que se ha limitado a los hospitales publicos de Castilla y
Ledn, bien ampliando el ambito geografico, es decir, incluyendo los hospitales de
todo el territorio nacional, bien, ampliando la titularidad de los mismos, es decir,

analizando también hospitales privados.



Conclusiones

e Ampliar el nimero de variables, tanto en el estudio multivariante, como en el

estudio realizado mediante técnicas estadisticas de control de calidad.
¢ Analizar indicadores o variables que intervienen en la Atencién Primaria.

e Comparar el estudio realizado del proceso quirdrgico en el Hospital de Ledn con

el mismo proceso en otros hospitales, para detectar posibles diferencias.

e Incluir en el estudio indicadores de eficiencia y aplicar otras metodologias
estadisticas, como por ejemplo técnicas no paramétricas, concretamente el

Analisis Envolvente de Datos (DEA).

e Proponer herramientas alternativas para la evaluacién de la calidad total en los

servicios hospitalarios.

Para finalizar este estudio queremos reafirmar nuestra confianza en los métodos
estadisticos a la hora de tomar decisiones con base cientifica. Todas y cada una de las
técnicas sefialadas permiten resolver muchos de los problemas que se presentan en los
servicios sanitarios, cada dia mas presionados tanto por los pacientes como por los

recortes presupuestarios y exigencias politicas.

Si realmente la calidad es un objetivo prioritario, las instituciones sanitarias no
pueden obviar totalmente el control estadistico aunque ello suponga un esfuerzo
afadido. Cualquier procedimiento que permita ordenar, depurar y tratar la informacion
de manera que se pueda emplear de forma Util y se puedan extraer conclusiones,
constituye un paso mas en el avance de la Estadistica y del conocimiento, y en este
sentido deben ser interpretados los resultados obtenidos en el presente trabajo,
interpretacion que nos proponemos modificar teniendo en cuenta la aparicién de
futuros trabajos. Lo recogido en estas paginas es el intento de sentar una buena base
sobre la que edificar, ampliar y adaptar el conocimiento estadistico y su aplicacién a los
mas diversos campos. Como dice el empresario y politico estadounidense David T.

Kearns, "En la carrera por la calidad no hay linea de meta".
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Anexo 1. Estructura general de la Norma UNE-EN ISO 9001:2008

PROLOGO.
0. INTRODUCCION.
0.1 Generalidades.
0.2 Enfoque basado en procesos.
0.3 Relacion con la Norma ISO9004.
0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion.
1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION.
1.1 Generalidades.
1.2 Aplicacion.
2. NORMAS PARA CONSULTA.
3. TERMINOS Y DEFINICIONES.
4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.
4.1 Requisitos generales.
4.2 Requisitos de la documentacion.
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.
5.1 Compromiso de la direccion.
5.2 Enfoque al cliente.
5.3 Politica de la calidad.
5.4 Planificacion.
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion.
5.6 Revision por la direccion.
6. GESTION DE LOS RECURSOS.
6.1 Provision de recursos.
6.2 Recursos humanos.
6.3 Infraestructura.
6.4 Ambiente de trabajo.
7. REALIZACION DEL PRODUCTO.
7.1 Planificacion de la realizacion del producto.
7.2 Procesos relacionados con el cliente.
7.3 Disefio y desarrollo.
7.4 Compras.
7.5 Produccion y prestacion del servicio.
7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicion.
8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA.
8.1 Generalidades.
8.2 Seguimiento y medicion.
8.3 Control del producto no conforme.
8.4 Analisis de datos.
8.5 Mejora.
ANEXO A (Informativo) CORRESPONDENCIA ENTRE LA NORMA ISO 9001:2008 Y LA
NORMA ISO 14001:2004.
ANEXO B (Informativo) CAMBIOS ENTRE LA NORMA ISO 9001:2000 Y LA NORMA ISO
9001:2008.
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ANEXOS

Anexo 2. Sistema Sanitario Castilla y Le6n

Tabla A2.1. Presupuesto de la Gerencia Regional de Salud

desde el aiio 2002 hasta el aiio 2014

ANO PRESUPUESTO | INCREMENTO
2002 2.054.110.832

2003 2.169.884.638 5,64
2004 2.337.041.165 7,70
2005 2.516.452.340 7,68
2006 2.746.807.189 9,15
2007 2.926.249.968 6,53
2008 3.184.874.433 8,84
2009 3.273.934.227 2,80
2010 3.387.657.498 3,47
2011 3.431.591.930 1,30
2012 3.223.815.647 -6,05
2013 3.223.815.647 0,00
2014 3.103.267.522 -3,74

Fuente: Elaboracion propia con los datos de los presupuestos

Generales de Castilla y Ledn de 2002 a 2014
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Tabla A2.2. Hospitales de Castilla y Leon

FINALIDAD ASISTENCIAL TIPO
AvILA
CA de Avila General Publico
Clinica de Santa Teresa General Privado
BURGOS
CAU de Burgos General IAL Publico
Hospital Recoletas de Burgos General Privado
Hospital San Juan de Dios de Burgos Geriatria y/o larga estancia Privado
Hospital Santos Reyes General Publico
Hospital Residencia Asistida de la Luz Geriatria y/o larga estancia Privado
Hospital Santiago Apostol General Publico
LEON
CAU de Ledn General Publico
Obra Hospitalaria Ntra Sefiora de Regla General Privado
Sanatorio Lopez Otazu General Privado
Clinica San Francisco General Privado
Hospital del Bierzo General Publico
Hospital de la Reina General Privado
Hospital San Juan de Dios General Privado
Cinica Altollano General Privado
Clinica Ponferrada General Privado
Hospital Valle de Laciana Geriatria y/o larga estancia Publico
Unidad de Rehabilitacion Psiquiatrica CA San Juan de Dios | Psiquiatrico Privado
PALENCIA
CA de Palencia General Publico
Hospital Psiquidtrico San Luis Psiquidtrico Privado
Hospital Recoletas de Palencia General Privado
SALAMANCA
CAU de Salamanca General Publico
Hospital General de la Santisima Trinidad General Privado
SEGOVIA
CA de Segovia General Publico
Hospital Recoletas Segovia Ntra. Sra. de la Misericordia General Privado
Unidad de Rehab. Psiquiatrica Ntra. Sra. de la Fuencisla Psiquiatrico Privado
SORIA
CA de Soria General Publico
VALLADOLID
Hospital Universitario Rio Hortega General Publico
Hospital Clinico Universitario de Valladolid General Publico
Sanatorio Sagrado Corazoén General Privado
Centro Hospitalario Benito Menni Rehabilitacion Psico-fisica Privado
Hospital Medina del Campo General Publico
Hospital de Valladolid Felipe II General Privado
Hospital Campo Grande General Privado
ZAMORA
CA de Zamora General Publico
Hospital Recoletas de Zamora General Privado

CA = Complejo Asistencial
CAU = Complejo Asistencial Universitario
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Tabla A2.3. Cartera de servicios de Atencion Especializada del Sacyl

Ll g s © S
ol |3 s T 2| =
8 o | x o | . e | |l 5| © © Q
ESPECIALIDAD © gﬂ gl s g § s 3| £ % gl s ;ﬂ)
Ss|a|E|E|3|a|s|H|D|5|s|S|8|&| =
< | oS H S>|lm| x> S| |0 |lx| 5= | N s
513|135 |3|3|3|3|2[2[(=x[3| &
Alergologia X | X X[ XXX [ XXX X 10
Aparato Digestivo XXX | XX XX X|[X]|X|X]|X]|X|X 14
Cardiologia XXX X[ X[ XXX XXX XXX 14
Endocrinologia y Nutricion X | X X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[|X X 11
Geriatria XXX XXX XIX|IX]|X]|X]|X]|X]|X 14
Hematologia y Hemoterapia XXX X[X[ XXX XXX XXX 14
S |Medicina Intensiva X |.X XXX | X|X[X[X]X X| 1
2 |Cuidados intensivos Pediatricos X X X X 4
‘= |Medicina Interna X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X|[X]|X]|X 14
% |Nefrologia X | X X [ XTX | x| x [ xX[x[x X 1
= [Neumologia X | X X[ X[ X[ X[ X|[X[X]|X X 11
Z  [Neurologia X | x X | XX | x| X[ X[ xX][X X | 1
Oncologia Médica X[ XXX X[ XXX X[ XXX X 13
Oncologia Radioterapica X X X X X 5
Pediatria XXX XXX XIX[IX]|X]|X]|X|X]|X 14
Psiquiatria XXX X[ XXX X|[X]|X|X]|X]|X[|X 14
Rehabilitacion XXX XXX XIX[IX]|X]|X]|X|X]|X 14
Reumatologia X | X XX [ X ]| X[ X[ X[X]|X X 11
Anestiologia y Reanimacion XX XXX XXX XXX XXX 14
Angiologia y Cirugia Vascular X X X X 4
Cirugia Cardiovascular X X X 3
Cirugia General y Digestiva X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X]|X|X]|X]|X 14
S |Cirugia Oral y Maxilofacial X X X 3
O |Cirugia Pediatrica X X X 3
g Cirugia Plastica y Reparadora X X X X 4
& |Cirugia Toracica X X 2
=) Dermatologia Medicoquirtrgica X | XX X[ XX X[ X[ XXX X 12
c Estomatologia X 1
é Neurocirugia X X X X | X 5
E‘t Obstetricia y Ginecologia XXX XX XXX XXX XXX 14
Oftalmologia X[ X[ X[ X[ X[ XIX|IX|[X]|X]|X]|X]|X]|X 14
Otorrinolaringologia X[ XX X[ X[ XX X[ X[ XX X|X]|X 14
Traumatologia y Cirugia Ortopédica XXX X[X XXX XXX XXX 14
Urologia X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X|[X]|X]|X]|X[X]|X 14
Analisis Clinicos X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X]|X|X]|X]|X 14
Anatomia Patologica X X X X 4
»n |Bioquimica Clinica X X X 3
E Inmunologia XXX | XX XX X[ X]|X|X]|X]|X|X 14
é 4 Medicina Nuclear X X X 3
= © |Microbiologia y Parasitologia X X X 3
E E Neurofisiologia Clinica X X X X 4
g O |Radiodiagnostico X X 2
= 6 Admision-Documentacion Clinica X | XX XXX | X[ X|X|X]X X 12
O = Farmacia Hospitalaria X 1
» A |Farmacologia Clinica X X X X | X 5
5 Medicina del Trabajo XXX | XX XXX X]|X|X]X]|X|X 14
“  |Medicina Preventiva y Salud Publica X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X|[X]|X]|X 14
Radiofisica y Proteccion Radioldgica | X | X | X | X | X | X | X | X | X | X | X | X | X | X 14
Urgencias X[ X[ X[ X[ X[ X[ X|[X|X]|X]|X]|X[|[X]|X 14
Cuidados Paliativos X X[ XXX [ XX X 8
Genética X 1
« @ |Unidad del Dolor X X X | X X 5
o = |Trasplante cardiaco X 1
< ﬂ Trasplante de cornea X X | X X X 5
; 8 Trasplante médula dsea autélogo X X X 3
= & | Trasplante médula 6sea alogénico X X 2
M |Trasplante hepatico X 1
Trasplante pancreas-rifiion X 1
Trasplante renal X X 2
TOTAL SERVICIOS 36 |44 | 25|24 |49 | 37|36 |55|36|36|44 |50 |24 38| 534

Fuente: Gerencia Regional de Salud. Consejeria de Sanidad. Junta de Castilla y Ledn
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ANEXOS

Anexo 3. Herramientas para los graficos de control

Tabla A3.1. Factores para los graficos de control 3-sigma
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Tabla A3.2. Potencia del test para tamafios de muestra n=4

t B =P(error tipo II) Potencia =1-p
-2,5 0,02275013 0,977249868
-2 0,15865525 0,841344746
-1,5 0,5 0,500000001
-1 0,84134446 0,158655541
-0,5 0,9772182 0,022781803
0 0,9973002 0,002699796
0,5 09772182 0,022781803
1 0,84134446 0,158655541
1,5 0,5 0,500000001
2 0,15865525 0,841344746
2.5 0,02275013 0,977249868
3 0,0013499 0,998650102

Fuente: Elaboracion propia

Tabla A3.3. Potencia del test para tamafios de muestra n=5

t B =P(error tipo II) | Potencia =1
-2,5 0,00479643 0,995203572
-2 0,07049208 0,929507916
-1,5 0,36163123 0,638368766
-1 0,77754604 0,222453959
-0,5 0,97006058 0,029939421
0 0,9973002 0,002699796
0,5 0,97006058 0,029939421
1 0,77754604 0,222453959
1.5 0,36163123 0,638368766
2 0,07049208 0,929507916
2.5 0,00479643 0,995203572
3 0,00010437 0,999895633

Fuente: Elaboracion propia

t = cambio en unidades de desviacion tipica respecto a la media establecida en la hipdtesis nula




ANEXOS

Anexo 4. Fichas Indicadores

Nombre del Indicador
Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacion
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

DIRECTIVOS

Numero de Directivos por centro hospitalario
Estructura

Total de directivos

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

FACULTATIVOS

Numero de Facultativos para la practica médica por centro
hospitalario

Estructura
Total de facultativos
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn

Frecuencia

Nombre del Indicador
Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

MIR

Numero de médicos internos residentes por centro hospitalario
Estructura

Total de MIR

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Le6n

Frecuencia

Nombre del Indicador
Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

OTROS SANITARIOS

Numero de otros trabajadores sanitarios por centro hospitalario
Estructura

Total de otros sanitarios

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon

Frecuencia
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Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

PERSONAL NO SANITARIO

Numero de trabajadores no sanitarios por centro hospitalario
(Personal encargado de la Administracion y gestion,
administrativos, trabajadores sociales, celadores y personal de
oficio)

Estructura
Total de personal no sanitarios
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

CAMAS INSTALADAS

Namero de camas instaladas destinada a la atencion
continuada de pacientes ingresados en hospitales. No se
contabilizan las camas de observacion del servicio de urgencia,
de acompafantes y supletorias, las utilizadas por el personal
del centro y las dedicadas especificamente a hospitales de dia,
exploraciones especiales, induccion preanestésica, u otras

Estructura
Total de camas instaladas
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Le6n

Frecuencia

Nombre del Indicador
Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

QUIROFANOS

Namero de quiréfanos instalados en el hospital
Estructura

Total de quir6fanos

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

SALAS DE CONSULTA

Numero de salas o espacios fisicos en el cual un médico o
varios médicos asociados atienden a sus pacientes por centro
hospitalario

Estructura
Total de consultas
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Frecuencia




ANEXOS

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuaciéon
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

PARITORIOS

Numero de salas destinadas y dotadas especificamente para la
atencion al parto por via vaginal por centro hospitalario

Estructura
Total de paritorios
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Le6n

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

SALAS RX

Numero de salas dedicadas especificamente a la realizacion de
exploraciones convencionales de radiodiagnostico por centro
hospitalario

Estructura
Total de salas Rx
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Frecuencia

Nombre del Indicador
Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

ECOGRAFOS

Numero de ecdgrafos por centro hospitalario
Estructura

Total de ecégrafos

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

SALAS HEMODINAMICAS

Numero de salas dedicadas al estudio anatémico y funcional del
corazon por centro hospitalario

Estructura
Total de salas hemodinamicas
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Le6n

Frecuencia
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Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuaciéon
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuaciéon
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

TAC

Numero de equipos de tomografia axial computarizada por
centro hospitalario

Estructura
Total de TAC
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Le6n

Frecuencia

RNM

Numero de equipos de resonancia nuclear magnética por
centro hospitalario

Estructura
Total de RNM
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

MAMOGRAFOS

Numero de equipos de rayos X que permiten identificar las
estructuras de la glandula mamaria por centro hospitalario

Estructura
Total de mamografos
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Frecuencia

Nombre del Indicador
Definicion

Tipo

Calculo y Ecuaciéon
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

ACELERADOR LINEAL

Namero de equipos de acelerador lineal por centro hospitalario
Estructura

Total de aceleradores lineales

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Frecuencia
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Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Cilculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

GAMMACAMARAS

Numero de gammacamaras (dispositivos de captura de
imégenes utilizado, normalmente en medicina nuclear por
centro hospitalario)

Estructura

Total de gammacamaras

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén
Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

INGRESOS

Numero de episodios de ingreso en el centro durante el afio
para diagnéstico y/o tratamiento en régimen de internado. No
se consideran ingresos hospitalarios los pacientes atendidos en
observacion de urgencias, hospital de dia, sesiones de
hemodialisis, cirugia ambulatoria, ni los traslados entre los
servicios del propio hospital. Se distinguiran los ingresos
programados y urgentes

Proceso

Total de ingresos realizados durante un afio por centro
hospitalario

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Le6n

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

CONSULTAS

Numero de exdmenes o inspecciones que el médico hace a un
enfermo, en el consultorio mientras el doctor brinda su parecer
y recomienda los pasos a seguir por centro hospitalario

Proceso

Total de consultas médicas realizadas durante un afio por centro
hospitalario

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn
Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

URGENCIAS

Numero de pacientes atendidos por el servicio de urgencias por
centro hospitalario

Proceso
Total de urgencias o emergencias
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn

Frecuencia
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Nombre del Indicador
Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

PARTOS

Numero de partos vaginales por centro hospitalario
Proceso

Total de partos vaginales

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

TRATAMIENTOS HOSPITAL DE DIA

Numero de diagnosticos, investigaciones clinicas y/o
exploraciones multiples, asi como tratamientos que no pueden
hacerse en la consulta externa, pero que no justifican la
estancia completa en hospital

Proceso
Total de tratamientos hospital de dia
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

ALTAS TOTALES

Numero de pacientes que abandonan el centro hospitalario.
Engloba: alta médica, fallecimiento, alta voluntaria o
derivaciones a otras instituciones

Proceso
Total de altas
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién
Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

INTERVENCIONES QUIRURGICAS

Numero de intervenciones quirdrgicas realizadas por centro
hospitalario (Se pueden clasificar en urgentes y programadas)

Proceso
Total de intervenciones quirlrgicas
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Frecuencia
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Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

PORCENTAJE CIRUGIA MAYOR AMBULATORIA (CMA)

Pacientes a los que se les practican procedimientos quirdrgicos
terapéuticos y/o diagnésticos que pueden llevarse a cabo bajo
cualquier tipo de anestesia, sin necesidad de ingreso y sin la
utilizacion de una cama de hospitalizacion

Proceso

Numerador: NUmero de intervenciones realizadas de CMA
Denominador: Numero total de intervenciones quirdrgicas

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Proporcion

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

ESTANCIA MEDIA

Duracion media, medida en dias, transcurridos desde que el
paciente es ingresado hasta que termina los tratamientos o las
pruebas que tenia programadas y abandona el hospital

Resultado

Numerador: Numero total de dias de estancia de todos los
pacientes ingresados en el centro hospitalario durante un afio
Denominador: NUmero total de pacientes que han estado
ingresados en el centro hospitalario durante un afo

Historias clinicas
Estadisticas del centro
Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn

Media

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

INDICE DE OCUPACION

Proporcién entre las estancias reales generadas en un periodo
de tiempo y las estancias tedricas posibles en ese mismo
periodo

Resultado

Numerador: Estancias reales generadas durante un afio por
centro hospitalario

Denominador: Estancias tedricas posibles durante un afio por
centro hospitalario

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Proporcién

281



282 Pilar BLANCO ALONSO
La calidad de los servicios hospitalarios en Castilla y Leon
Propuesta de aplicacion del control estadistico de la calidad en el andlisis de un proceso quirtirgico

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuaciéon

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

INDICE DE ROTACION

N° de pacientes que rotan por una cama en un intervalo de
tiempo

Resultado

Numerador: Estancias reales generadas durante un afio por
centro hospitalario

Denominador: Estancias tedricas posibles durante un afio por
centro hospitalario

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Proporcion

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

INDICE SUCESIVAS/PRIMERAS

Proporcion entre el nimero de consultas sucesivas y el numero
de primeras consultas

Resultado

Numerador: Nimero de consultas sucesivas
Denominador: Namero de primeras consultas

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Proporcién

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuaciéon

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

PRESION DE URGENCIAS

Proporcién entre los ingresos realizados a través del servicio de
urgencias y los ingresos totales del hospital

Resultado

Numerador: NUumero de los ingresos realizados a través del
Servicio de Urgencias
Denominador: Numero de ingresos totales del hospital

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Proporcién

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

PORCENTAJE PARTOS POR CESAREA

Proporcién entre el nUmero partos realizado mediante cesarea
y namero total de partos

Proceso

Numerador: NUmero de partos con cesarea
Denominador: Numero total de partos

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn

Proporcién
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Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuaciéon

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

TASA DE MORTALIDAD

Pacientes que fallecen en el centro hospitalario, incluyendo
urgencias, zonas quirargicas, etc.

Resultado

Numerador: NUumero de pacientes que fallecen en el centro
hospitalario
Denominador: Total de pacientes hospitalizados

Memoria Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leén

Proporcién

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Cilculo y Ecuaciéon

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

DiAS DE ESTANCIA

Numero de dias transcurridos desde que el paciente es
ingresado hasta que termina los tratamientos o las pruebas que
tenia programadas y recibe el alta hospitalaria

Resultado
Fecha de alta — Fecha de ingreso

Historia clinica
Informe de alta
Estadisticas del Centro

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo
Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

TIEMPO DE INTERVENCION

Tiempo que transcurre desde que un paciente entra en
quiréfano para ser intervenido hasta que sale del mismo

Proceso
Hora fin intervencion — Hora inicio de intervencion

Historia clinica
Informe quirargico
Estadisticas del Centro

Frecuencia
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Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

PERMANENCIA EN LISTA DE ESPERA

Tiempo que espera el paciente desde que se solicita la
intervencion hasta que es intervenido (Estratificado por
proceso)

Resultado

Fecha intervencion quirdrgica — Fecha ingreso en la lista de
espera

Historia clinica
Lista de espera quirudrgica
Estadisticas del Centro

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

NUMERO DE INTERVENCIONES/QUINCENA

Numero de intervenciones realizadas durante dos semanas
consecutivas por GRD

Proceso

Total de intervenciones quirargicas realizadas en periodos de
dos semanas

Historia clinica
Informe quirdrgico
Estadisticas del Centro

Frecuencia

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuacién

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ESPERAN MAS DE 90 DIAS

Proporcién de pacientes en lista de espera estructural cuya
demora es superior a 90 dias

Resultado

Numerador: Nimero de pacientes cuyo tiempo en lista de
espera estructural es >90 dias
Denominador: Total de pacientes en lista de espera estructural

Historia clinica
Lista de espera quirudrgica
Estadisticas del Centro

Proporcién




ANEXOS

Nombre del Indicador

Definicion

Tipo

Calculo y Ecuaciéon

Fuente de informacion

Naturaleza Estadistica

PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ESPERAN MAS DE 180 DIAS

Proporcién de pacientes en lista de espera estructural cuya
demora es superior a 180 dias

Resultado

Numerador: Nimero de pacientes cuyo tiempo en lista de
espera estructural es >180 dias
Denominador: Total de pacientes en lista de espera estructural

Historia clinica
Lista de espera quirudrgica
Estadisticas del Centro

Proporcién

285
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ANEXOS 287

Anexo 5. Representacion grafica de los planos factoriales

Figura AS5.1 Primer plano factorial (1,2). Representacion de las variables

Factor 2 - 21.83 %

08 T

04+ CON_SUC_PRI

EST_MEDIA -+ |

TASA_MORTALIDAD

1_OCUPACION

-08 T

08 -0.4 o 04
Factor 1 - 43.20 %

Resultado de ACP obtenido con SPAD 8.0

Figura AS5.2 Segundo plano factorial (2,3). Representacion de las variables

Factor 3 - 17.95 %

CON_SUC_PRI
08 T
04
I_OCUPACION i
\EST_MED;A
0 s~
I_ROTACION :
PRESION_URG PARTOS_CESAR
-04 T
TASA_MORTALIDAD
08 1

08 04 o 0.4
Factor2-21.83 %

Resultado de ACP obtenido con SPAD 8.0
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