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RESUMEN

Introduccion: La calidad de los servicios médicos
es una cuestién de interés creciente para los
profesionales de la salud, los investigadores, el
publico y los gobiernos de todo el mundo.
Comunmente, en la atencion médica la seguridad
se trata como un aspecto separado de la calidad,
sin considerar que la seguridad del paciente es
una de las dimensiones fundamentales de la
calidad.

Objetivo: Analizar la aplicacion de la gestion
integrada, basada en los riesgos, de la seguridad
y la calidad en el Centro Nacional de Cirugia de
Minimo Acceso, teniendo la cirugia de la litiasis
biliar como caso de estudio.

Material y Métodos: Sobre la base de Ia
estructura, las responsabilidades y los
documentos establecidos para la gestion de la

calidad, se realizaron estudios de los factores de
riesgo para la seguridad de los pacientes en la
cirugia electiva endoscépica en sus tres etapas:
preoperatoria, intraoperatoria y postoperatoria.
Resultados: El enfoque de riesgos mueve la
gestidn de la calidad y la seguridad del paciente
de una evaluacién reactiva ante las
complicaciones y no conformidades, hacia una
gestion proactiva de los riesgos potenciales.
Tiene el valor afiadido de la participacién de
personal de primera linea en este proceso y que
promueve la identificacion de los riesgos
potenciales, aun cuando no hayan ocurrido fallos.
Los errores son oportunidades de aprendizaje
gue permiten la prevenciéon de dafnos futuros a
los pacientes.

Conclusiones: El manejo integrado de la calidad y
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la seguridad, basado en el enfoque riesgos,
garantiza excelentes indicadores de desempefo
en la asistencia médica del Centro Nacional de
Cirugia de Minimo Acceso.

ABSTRACT

Introduction: The quality of medical services is an
issue of growing concern for health professionals,
researchers, the public, and governments around
the world. Commonly, in the medical care, safety
has been assumed to be a separate aspect of
quality, without considering that patient safety is
one of the fundamental dimensions of quality.
Objective: To analyze the application of
integrated management based on the risks of
safety and quality in the National Center for
Minimal Access Surgery, using surgery of biliary
lithiasis as a case study.
Material and Methods: On the basis of structure,
responsibilities, and documents established for
guality management, some studies of the risk
factors for the safety of patients undergoing
elective endoscopic surgery were carried out in
three stages: preoperative, intraoperative and
postoperative.
Results: The risk approach changes the

INTRODUCCION
Los errores y las lesiones son comunes, y a
menudo muy graves, en la prestacién de la
asistencia médica. Por esta razon, los hospitales
han creado estructuras organizativas y comités
para la gestion de la calidad del servicio y
seguridad del paciente. Sin embargo, en muchas
instituciones de salud estas estructuras
funcionan de forma independiente vy sin
comprender que la seguridad es solo una de las

dimensiones de la calidad de la atencion médica,
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Palabras claves: Gestién de la calidad, seguridad
del paciente, manejo integrado, riesgos de la
cirugia endoscopica.

management of patient quality and safety from a

reactive evaluation in the presence of

complications and non-conformities to a
proactive management of potential risks. It has
an added value of first-line personnel
participation in this process that promotes the
identification of potential risks, even when no
failures have occurred. Errors are learning
opportunities that allow the prevention of future
damage to patients.

Conclusions: The integrated management for
patient safety and quality with a risk-based
approach guarantees excellent performance
indicators in the medical care of the National

Center for Minimum Access Surgery.

Keywords: quality management, patient safety,
integrated management, risks of endoscopic
surgery.

asi como el acceso, oportunidad, eficacia,

eficiencia, adecuacién al paciente vy
aceptabilidad.!

En el contexto de la seguridad del paciente, los
errores se definen como el fracaso de completar
una accion como estaba previsto (error de
ejecucion) o el uso de un plan equivocado para
lograr un objetivo (error de planificacion).? Los
errores pueden manifestarse por hacer lo

incorrecto (comisién) o por no hacer lo correcto
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(omisidn), ya sea en la fase de planificacién o en
la ejecucion.?

Para tener una tasa de error vdlida, confiable y
significativa se deben compilar datos exactos. Sin
embargo, la tasa de realizacion de informes o
identificacion de los errores médicos en la
revision de los registros médicos puede no
reflejar totalmente la realidad. De hecho, la
participacién de todos los profesionales de la
salud en la informacion de los errores, la
reduccion del riesgo y la mejora de la seguridad y
la calidad es una tarea crucial pero dificil.*

Para gestionar todas las dimensiones de la
calidad de la atencién de la salud, puede ser
adoptado un enfoque basado en los riesgos,
centrado en la identificacién de los peligros
subyacentes en el servicio de atencién médica
gue conducen a situaciones de riesgo v,
finalmente, a errores y lesiones.? Por supuesto, la
identificacion y apreciacién de los riesgos tiene
gue estar basada en los datos disponibles acerca
de la ocurrencia y las consecuencias de los

OBIJETIVO
El objetivo de esta investigacidon es analizar la
aplicacion de la gestidn integrada basada en los
riesgos para la seguridad y la calidad del paciente

MATERIAL Y METODOS

Se realizd wuna investigacién exploratoria,
documental y de campo, a partir del andlisis de
los datos y la informacidn cualitativa recogida en
los registros médicos y en la documentacién
establecida en el sistema de gestion de la calidad
del Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso,

desde agosto de 2015 hasta septiembre de 2016.

ISSN 1729-519X

errores y las lesiones. Otras fuentes potenciales
de identificacion de riesgos son las publicaciones
cientificas,> los reportes de eventos adversos
producidos por los dispositivos médicos, las
consultas a expertos y la investigacion de la
seguridad de los pacientes.®

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente
define la gestion de riesgos de seguridad para los
servicios de atencion de la salud, como las
actividades o medidas adoptadas por wun
individuo o una organizacion de salud para
prevenir, remediar o mitigar la ocurrencia o
reaparicion de un acontecimiento real o potencial
para la seguridad del paciente.” La seguridad del
paciente es la reduccion del riesgo de dafos
innecesarios asociados a la asistencia médica a un
minimo aceptable, basado en la nocién colectiva
de los conocimientos existentes, los recursos
disponibles y el contexto en el que se realiza la
atencion, todo ello contrastado con el riesgo de
no realizar ningln tratamiento o de realizar otro
tratamiento.

en el Centro Nacional de Cirugia de Minimo
Acceso.

Como referencias normativas se emplearon la
UNE 179003: 20138 y la NC-ISO 9001: 2015.°

La metodologia para la implementacién del
sistema integrado de gestion basado en los
riesgos para la seguridad y calidad incluye cinco
etapas (Figura 1) siguiendo el ciclo Planificar-
Hacer-Verificar-Actuar.
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Liderazgo y
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Disefio del
sistema

integrado de
gestion

Gestién de
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la calidad y
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Seguimiento
y medicion del
sistema integrado
de gestion

Figura 1. Proyecto paralaimplem entacidn del Sistem a integrado

de gestidn de la calidad v los riesgos al paciente

En el caso estudiado, la organizacion en un primer
momento puso en practica un sistema de gestion
de calidad y, sobre esta base, se ha desarrollado
un sistema integral de gestién de la calidad del
servicio y la seguridad del paciente.

En la primera etapa, "Liderazgo y compromiso",
la alta direccion identifica y evalta la relevancia
de la gestidn de riesgos para una organizacién de
salud y da a conocer los beneficios del manejo
integrado de la calidad y la seguridad del
paciente, decide su aplicacién y designa el equipo
de proyecto.

En la etapa de "Diseiio del sistema integrado de
gestion", se analizan las actividades de atencidn

RESULTADOS
El Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso
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médica, se realiza la identificacién y evaluacidon
de los riesgos mediante su interpretacidn clinica.
A continuacion, el siguiente paso es la reduccion
y eliminacién del riesgo, y se incorporan estas
actividades en el sistema de gestién de la calidad
ya implementado. Para el seguimiento, revisiéon y
mejora, se emplean las herramientas de gestion
de la calidad.

En la investigacion no se divulgaron los datos
médicos ni personales de los pacientes y se
evidencié la existencia de los consentimientos
informados en los procedimientos médicos
analizados.

(CNCMA) es la institucion de referencia en Cuba
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para los procedimientos médicos minimamente gue cuenta con cuatro procesos estratégicos, tres
invasivos. En el Centro se ha implementado un procesos clave y dos procesos de soporte, como
sistema de gestién de calidad NC-ISO 9001:2015, se muestra en la Figura 2.
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Figura 2. Mapa de procesos del Centro Nacional de Cirugia de Minim o Acceso

El proceso de la asistencia sanitaria incluye todas necesidades y expectativas de los pacientes y sus
las actividades necesarias para satisfacer las familiares (Figura 3).
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| i | wcién || hospitalario
| { Remisién L— g
| fSolicitud ! |
! I Estudios Si Consulta
LSRG
mentarios ratori
I, Registros 3
No Tratamiento ,
| Ambulatorio
<> Ala
médica
Servicios de Farmacia Seguridad biolégica, Higiene y Epidemiologia

Figura 3. Proceso de Asistencia Médica del Centro Nacional de Cirugia de Minim o Acceso
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En el proceso de evaluacién y mejora, estan
incorporadas las actividades de los Comités
evaluadores de la Calidad Hospitalaria. Sobre la
base de la estructura, las responsabilidades y los
documentos establecidos para gestionar Ia
calidad del servicio de atencion meédica, la
realizacion de estudios exhaustivos sobre la
seguridad del paciente y el pensamiento basado
en el riesgo se desarrollé el sistema integrado de
la calidad y la seguridad del paciente. Este
sistema integrado se fundamenta en |Ia
prevencion de los riesgos en cada subproceso
involucrado en la atencion médica.

En general, las complicaciones quirldrgicas se
pueden dividir en preoperatorias,
intraoperatorias y postoperatorias. Las dos
ultimas, obviamente, se producen mientras los
pacientes se encuentran aun hospitalizados. Los
factores de riesgo preoperatorios en cirugia
laparoscopica electiva se tienen en consideracién
antes de la cirugia con el fin de reducir las
complicaciones y brindar un tratamiento
individualizado tan pronto como sea posible. Sin
embargo, algunos factores de riesgo como la
edad, la existencia de una cirugia abdominal
previa y comorbilidades, obviamente, no se
pueden cambiar antes de la cirugia. > Factores,
tales como la edad del paciente y otros factores
como el historial de hipertension, enfermedades
pulmonares, neurolégicas y de las arterias
coronarias, puede aumentar las probabilidades
de desarrollar cualquier evento adverso
postoperatorio en estos pacientes. Otros factores
del paciente, tales como, la obesidad, la anemiay
el estado general de nutricion pueden ser
tratados antes de la cirugia.

Los factores preoperatorios también incluyen la
identificacion  del

adecuada paciente, la
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experiencia del cirujano y el nimero de casos
quirurgicos implicados en la carga de trabajo.
Estos factores se evitan a través de adecuadas
medidas organizativas como parte del sistema de
gestién hospitalaria.

En los protocolos establecidos para cada
procedimiento médico, se evalian los
indicadores de calidad, los que incluyen los
aspectos de la seguridad. Especificamente, en el
procedimiento operativo establecido en el
CNCMA para la litiasis biliar, se establecen
diversos indicadores de calidad de proceso para
asegurar que la atencion preoperatoria se
adhiera a los protocolos establecidos.

La técnica laparoscopica y los dispositivos
médicos elegidos tienen una gran influencia en la
prevencion de complicaciones intraoperatorias y
se detallan en el procedimiento establecido. Los
procederes

quirargica también estan documentados y son

anestésicos y la preparacidon

controlados, incluyendo la prevencidon del
tromboembolismo venoso agudo, la profilaxis
antibidtica en todos los pacientes quirurgicos y el
control de la esterilidad de los procedimientos
durante la colocacién de catéteres intravenosos
centrales.

Algunos ejemplos de indicadores relacionados
con la seguridad en la cirugia de la litiasis biliar
son los siguientes:

- Accidentes quirurgicos.

Lesiones de la via biliar principal.

indice de conversién a cirugia abierta.

- Morbilidad asociada a colangiopancreatografia

retrograda con esfinterotomia endoscépica

(CPRE-ES).
- Mortalidad asociada a la CPRE-ES.
Ha sido identificada un conjunto de

complicaciones postoperatorias que puede
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representar eventos de seguridad del paciente,

tales como reacciones adversas a los
medicamentos, infeccidn del sitio quirudrgico,
infecciéon del catéter venoso central y la
neumonia asociada a la ventilacion. Otras
infecciones nosocomiales pueden ser
consecuencia de la falta de higiene de las manos.
Se registran los eventos adversos y se establecen
varios indicadores para la estadia post-quirurgica
en la Unidad de Cuidados Intensivos en caso que
esta fuera necesaria, tales como:

- Las complicaciones en pacientes ventilados.

- La morbilidad en pacientes ventilados.

- La mortalidad en pacientes ventilados.

- La morbilidad asociada a la sepsis.

- La mortalidad asociada a sepsis.

En el CNCMA se da cumplimiento al estandar de
atencién hospitalaria ASP. 06 — Atencidn médica
en pacientes de alto riesgo,® el cual plantea que
la atencion médica de los pacientes de alto riesgo
y su prestacidn de servicios debe ser guiada por
directrices de practica profesional y su
reglamentacién, para lo cual se han establecido
los procedimientos siguientes:

- P.UCI.O1 Cuidados Intensivos en Pacientes
Postquirurgicos.

- P.E.03 Atencidn al enfermo grave.

- P.HE.02 Acciones de bioseguridad.

Los hallazgos relacionados con la seguridad de los
pacientes se discuten en el servicio
correspondiente y en los Comités de Calidad
Hospitalaria, sobre la base de la descripcién
detallada de los acontecimientos en la historia
clinica del paciente. Por supuesto, lo primero que
se hace cuando se produce una complicacion es
responder de forma adecuada con el fin de
minimizar su efecto sobre el paciente, y luego

registrar lo que ha pasado y lo que se hizo. Las
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causas de errores o lesiones se analizan y se
adoptan las medidas correctivas. El propdsito de
estos andlisis no es solo conocer lo sucedido y
como ha sucedido, sino también utilizar el
incidente ocurrido para identificar las fallas del
proceso de atenciéon médica. La discusion vy las
medidas adoptadas son retroalimentacién
importante para la mejora del sistema de gestidon
integrado de la calidad y la seguridad del
paciente.

Los registros médicos, el drea de imagenologia, el
laboratorio clinico y el laboratorio de
transfusiones son subprocesos muy importantes
para asegurar la calidad del servicio de atencién
de la salud y la seguridad de los pacientes, ya que
ellos garantizan la adecuacién de las entradas al
acto quirdrgico y el seguimiento postquirurgico.

En el hospital, el flujo de pacientes al salén de
operaciones y de nuevo a la sala de
hospitalizaciéon es acompafiado por el personal
de enfermeria para evitar caidas accidentales y
asegurar la correcta identificacion del paciente. El
recuento de los instrumentos, gasas, agujas,
etcétera, por la enfermera, es obligatorio
después de cada intervencidon antes de que los
pacientes sean trasladados del quiréfano a la sala
de hospitalizacidn. Todas estas actividades se
registran y son estrictamente supervisadas.

En el CNCMA, no solo el proceso de atencién
médica estd implicado en la gestidon de los riesgos
de la seguridad del paciente y la calidad del
servicio, sino también los procesos de
investigacion y formacion de postgrado, en los
gue se desarrollan proyectos para predecir la
morbilidad y la mortalidad de las diversas
intervenciones quirdrgicas que se realizan,
incluyendo la cirugia de litiasis biliar, basados en

los factores de riesgo predictivos. Los procesos de
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apoyo relacionados con el mantenimiento del
equipamiento, el aseguramiento metroldgico, la
limpieza del hospital y los procedimientos
dietéticos también estan involucrados en la
seguridad de los pacientes.

La encuesta de satisfaccion del paciente incluye
temas de seguridad y permite conocer la
percepcion de los pacientes y sus familiares sobre
el servicio médico proporcionado. Cada queja de
los pacientes es informada al servicio
correspondiente y es tratada como una no
conformidad de este. Las quejas relacionadas con

la satisfaccion de las necesidades médicas vy el

DISCUSION
La colecistectomia laparoscépica es el
tratamiento de eleccién para la colelitiasis
sintomadtica, en parte por tener un periodo de
recuperacién mas corto, disminucién de las
molestias postoperatorias, mejores resultados
estéticos y menos complicaciones en
comparacion con la cirugia abierta. Sin embargo,
aproximadamente 5% de los casos
laparoscopicos se reconvierten a una cirugia
abierta por dificultades en la visualizacién de la
anatomia o una complicacion.
La gestidn de riesgos es necesaria para mejorar la
calidad de la atencion médica proporcionada,
qgue incluye la seguridad del paciente. En esta
cirugia se han registrado complicaciones, tales
como infeccién, sangrado, filtracién biliar, lesién
de la via biliar, danos en el intestino o los vasos
sanguineos, trombosis profundas, riesgos de la
anestesia general y la apariciéon del sindrome
Internacionales

post-colecistectomia. Datos

indican que la tasa de complicaciones
relacionadas con los trocares es menor de 3%.11

El enfoque basado en el riesgo desplaza la gestidn
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confort de los pacientes y sus familiares son
analizadas por el Consejo de Direccidon y se
adoptan las medidas correspondientes.

Los indicadores reportados en 2015 muestran
una mortalidad hospitalaria de 0,6%, una tasa de
infeccion de las heridas quirurgicas de 0,9% y una
relacion de reintervenciones urgentes de 0,5%.
Estos resultados de calidad son producto del
trabajo realizado por todo el personal del hospital
en el marco de la gestion integrada de la
seguridad del paciente y la calidad integrada
basada en los riesgos.

de la calidad y la seguridad a la evaluacién
proactiva de los riesgos potenciales, eleva la
cultura respecto a la seguridad del paciente. 2
Este enfoque tiene el valor anadido de la
participaciéon de personal de primera linea en
este proceso,’> y también una connotacién
positiva, debido al registro de las medidas
adoptadas para reducir o eliminar los riesgos, lo
que se traduce en una mayor seguridad.

En el enfoque basado en riesgos se alienta al
personal de atencién de salud a buscar
activamente los riesgos potenciales. Los riesgos
son entonces comunicados y eliminados cuando
es posible. La cuidadosa identificacion y el
registro de errores, lesiones y complicaciones
tienen un papel importante en la mejora continua
de los servicios de salud, ya que los errores
identificados son oportunidades de aprendizaje y
mejora que permiten la prevencidon de dafos
futuros a los pacientes.®

Debido a la importancia del manejo integrado de
la calidad del servicio médico y la seguridad de los
pacientes, las agencias gubernamentales de
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varios paises han emitido estandares y guias de
actuacién para ayudar a las instituciones de salud
en este empefio.162!

Si bien el manejo integrado de la calidad y los
riesgos puede tener un alcance a todas las
intervenciones quirdrgicas que se realizan en el
CNCMA, el presente trabajo estd limitado, en lo

CONCLUSIONES
El manejo integrado de la calidad y la seguridad
de los pacientes ha resultado en un buen
desempeiio del Centro Nacional de Cirugia de
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