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Resumen: Introduccion: La calidad de los servicios médicos es una cuestion de interés creciente para
los profesionales de la salud, los investigadores, el publico y los gobiernos de todo el mundo. Comun-
mente, en la atencion médica la seguridad se trata como un aspecto separado de la calidad, sin conside-
rar que la seguridad del paciente es una de las dimensiones fundamentales de la calidad. Objetivo: Ana-
lizar 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. Métodos: Sobre la base de la estructura, las responsabi-
lidades 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 endoscopica en sus tres etapas: preope-
ratoria, intraoperatoria y postoperatoria. Resultados: El enfoque de riesgos mueve la gestion de la cali-
dad y de la seguridad del paciente de una evaluacion reactiva ante las complicaciones y no conformida-
des, hacia una gestién proactiva de los riesgos potenciales. Tiene el valor afiadido de la participacion 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 que permiten la pre-
vencioén de dafos futuros a los pacientes. Conclusiones: ElI manejo integrado de la calidad y la seguri-
dad, basado en el enfoque riesgos, garantiza excelentes indicadores de desempefio en la asistencia médi-
ca del Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso.
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I. INTRODUCCION

Los errores y las lesiones son comunes, y a menudo muy graves, en la prestacion de la asistencia mé-
dica. Por esta razon, los hospitales han creado estructuras organizativas y comités para la gestion de la
calidad del servicio y de la seguridad del paciente. Sin embargo, en muchas instituciones de salud estas
estructuras funcionan de forma independiente y sin comprender que la seguridad es sélo una de las di-
mensiones de la calidad de la atencion medica, asi como el acceso, oportunidad, eficacia, eficiencia,
adecuacion al paciente y aceptabilidad ( Runciman , 2006).

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) (Scanlon, 2008). Los errores pueden manifestarse por hacer lo incorrecto (comi-
sion) o por no hacer lo correcto (omisidn), ya sea en la fase de planificacién o en la ejecucién (Dlckers
y otros ,2009).

Para tener una tasa de error valida, confiable y significativa se deben compilar datos exactos. Sin em-
bargo, la tasa de realizacion de informes o de la identificacion de los errores médicos en la revision de
los registros médicos puede no reflejar totalmente la realidad. De hecho, la participacion de todos los
profesionales de la salud en la informacion de los errores, la reduccion del riesgo y la mejora de la segu-
ridad y la calidad es una tarea crucial pero dificil (Leviton, Valentine, 2015).

Para gestionar todas las dimensiones de la calidad de la atencion de la salud, puede ser adoptado un
enfoque basado en los riesgos, centrado en la identificacion de los peligros subyacentes en el servicio de
atencion médica que conducen a situaciones de riesgo y, finalmente, a los errores y las lesiones 2. Por
supuesto, la identificacion y apreciacion de los riesgos tiene que estar basada en los datos disponibles
acerca de la ocurrencia y las consecuencias de los errores y las lesiones. Otras fuentes potenciales de
identificacion de riesgos son las publicaciones cientificas (Kirchhoff, Clavien & Hahnloser, 2010), los
reportes de eventos adversos producidos por los dispositivos médicos, las consultas a expertos y la in-
vestigacion de la seguridad de los pacientes (Battles &L.ilford, 2003).

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 un individuo o una or-
ganizacion de salud para prevenir, remediar o mitigar la ocurrencia o reaparicién de un acontecimiento
real o potencial para la seguridad del paciente WHO (2009) . La seguridad del paciente es la reduccién
del riesgo de dafios innecesarios asociados a la asistencia médica a un minimo aceptable, basado en la
nocion 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 ningun tratamiento o de realizar
otro tratamiento. El objetivo de este trabajo es 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.

Il. MATERIAL Y METODO

La metodologia para la implementacidn 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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Como referencias normativas se emplearon la UNE 179003: 2013 y la NC-ISO 9001: 2015 (ONN,
2015)

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 gestion de la calidad del servicio
y la seguridad del paciente. En la primera etapa, "Liderazgo y compromiso”, la alta direccion identifica
y evalla la relevancia de la gestion de riesgos para una organizacion de salud y da a conocer los benefi-
cios del manejo integrado de la calidad y la seguridad del paciente, decide su aplicacion y designa el
equipo de proyecto.

En la etapa de "Disefio del sistema integrado de gestion”, se analizan las actividades de atencion mé-
dica, se realiza la identificacion y evaluacion de los riesgos mediante su interpretacion clinica. A conti-
nuacion, el siguiente paso es la reduccion y eliminacion del riesgo, incorporando estas actividades en el
sistema de gestion de la calidad ya implementado. Para el seguimiento, revision y mejora, se emplean
las herramientas de gestion de la calidad.

Los datos y la informacion cualitativa se obtuvieron de los registros médicos y de la documentacion
establecida en el sistema de gestion de la calidad.
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Fig. 1. Proyecto para la implementacion del Sistema integrado de gestion de la calidad y los riesgos al paciente.
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I1l. RESULTADOS Y DISCUSION

El Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso (CNCMA) es la institucion de referencia en Cuba
para los procedimientos médicos minimamente invasivos. En el Centro se ha implementado un sistema
de gestion de calidad NC-I1SO 9001:2015, que cuenta con cuatro procesos estratégicos, tres procesos
clave y dos procesos de soporte, como se muestra en la Figura 2.
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Figura 2 Mapa de procesos del Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso

El proceso de la asistencia médica incluye todas las actividades necesarias para satisfacer las necesi-
dades y expectativas de los pacientes y sus familiares.

En el proceso de evaluacidn 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 esta-
blecidos para gestionar la calidad del servicio de atencién médica, la realizacion de estudios exhaustivos
sobre la seguridad del paciente y el pensamiento basado en el riesgo se desarrollo el sistema integrado
de la calidad y la seguridad del paciente. Este sistema integrado se fundamenta en la prevencion de los
riesgos en cada subproceso involucrado en la atencion medica.

En general, las complicaciones quirtrgicas se pueden dividir en preoperatorias, intraoperatorias y
postoperatorias. Los factores de riesgo preoperatorios en cirugia laparoscépica electiva se toman en
consideracién antes de la cirugia con el fin de reducir las complicaciones y brindar un tratamiento indi-
vidualizado tan pronto como sea posible. Sin embargo, algunos factores de riesgo como la edad, la exis-
tencia de una cirugia abdominal previa y comorbilidades, no se pueden cambiar antes de la cirugia (Le-
viton, Valentine, 2015). Factores, tales como, la edad del paciente, y otros factores, como el historial de
hipertension, enfermedades pulmonares, neuroldgicas 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 anemia y el estado general de nutricion pueden ser tratados an-
tes de la cirugia.



V Jornada Cientifica de Educacion Médica 2017
Edumed 2017

Los factores preoperatorios también incluyen la adecuada identificacion del paciente, la experiencia
del cirujano y el nimero de casos quirdrgicos implicados en la carga de trabajo. Estos factores se evitan
a través de adecuadas medidas organizativas como parte del sistema de gestion hospitalaria.

En los protocolos establecidos para cada procedimiento medico, se evalian los indicadores de cali-
dad, los que incluyen los aspectos de la seguridad. Especificamente, en el procedimiento operativo esta-
blecido 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 preven-
cion de complicaciones intraoperatorias y se detallan en el procedimiento establecido. Los procederes
anestésicos y la preparacion quirdrgica también estdn documentados y son controlados, incluyendo la
prevencion del tromboembolismo venoso agudo, la profilaxis antibidtica en todos los pacientes quirar-
gicos y el control de la esterilidad de los procedimientos durante la colocacion de catéteres intravenosos
centrales.

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

e |os accidentes quirurgicos,

e las lesiones de la via biliar principal,

e el indice de conversion a cirugia abierta,

e la morbilidad asociada a colangiopancreatografia retrégrada con esfinterotomia endoscopica
(CPRE-ES).

e lamortalidad asociada a la CPRE-ES.

Han sido identificadas un conjunto de complicaciones postoperatorias que pueden representar eventos
de seguridad del paciente tales como, reacciones adversas a los medicamentos, infeccién del sitio qui-
rargico, infeccién 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.

Los hallazgos relacionados con la seguridad de los pacientes se discuten en el servicio correspondien-
te y en los Comités de Calidad Hospitalaria, sobre la base de la descripcion detallada de los aconteci-
mientos en la historia clinica del paciente. Por supuesto, lo primero que se hace cuando se produce una
complicacion es responder de manera adecuada con el fin de minimizar su efecto sobre el paciente, y
luego registrar lo que ha pasado y lo que se hizo. Las causas de los errores o las lesiones se analizan y se
toman las medidas correctivas. El proposito de estos anélisis no es solo conocer lo sucedido y como ha
sucedido, sino también utilizar el incidente ocurrido para identificar las fallas del proceso de atencion
médica. La discusion y las medidas adoptadas son retroalimentacion importante para la mejora del sis-
tema de gestidn integrado de la calidad y la seguridad del paciente.
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Los registros médicos, el area de imagenologia, el laboratorio clinico y el laboratorio de transfusiones
son subprocesos muy importantes para asegurar la calidad del servicio de atencion de la salud y la segu-
ridad de los pacientes, ya que ellos garantizan la adecuacién de las entradas al acto quirurgico y el se-
guimiento postquirdrgico.

En el hospital, el flujo de pacientes al salon de operaciones y de nuevo a la sala de hospitalizacion es
acompariado por el personal de enfermeria para evitar caidas accidentales y asegurar la correcta identifi-
cacion del paciente. El recuento de los instrumentos, gasas, agujas, etcétera, por la enfermera, es obliga-
torio después de cada intervencion antes de que los pacientes sean trasladados de la sala de cirugia. To-
das estas actividades se registran y estan son estrictamente supervisadas.

En el CNCMA, no solo el proceso de atencion médica esta implicado en la gestion de los riesgos de
la seguridad del paciente y la calidad del servicio, sino también los procesos de investigacion y de for-
macion de postgrado, en los que se desarrollan proyectos para predecir la morbilidad y la mortalidad de
las diversas intervenciones quirurgicas que se realizan, incluyendo la cirugia de litiasis biliar, basados
en los factores de riesgo predictivos. Los procesos de 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 del mismo. Las quejas
relacionadas con la satisfaccion de las necesidades medicas y el confort de los pacientes y sus familiares
son analizadas por el Consejo de Direccion y se toman las medidas correspondientes.

Los indicadores reportados en el 2015 muestran una mortalidad hospitalaria del 0,6%, una tasa de in-
feccion de las heridas quirdrgicas de 0,9% y una relacion de reintervenciones urgentes del 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.

La colecistectomia laparoscopica es el tratamiento de eleccion para la colelitiasis sintomaética, en par-
te por tener un periodo de recuperacion mas corto, disminucién de las molestias postoperatorias, mejo-
res resultados estéticos y menos complicaciones en comparacion con la cirugia abierta. Sin embargo,
aproximadamente el 5% de los casos laparoscopicos se reconvierten a una cirugia abierta por dificulta-
des en la visualizacion de la anatomia o una complicacion.

La gestion de riesgos es necesaria para mejorar la calidad de la atencion médica proporcionada, que
incluye la seguridad del paciente. En esta cirugia se han registrado complicaciones tales como: la infec-
cion, el sangrado, la filtracion biliar, la lesion de la via biliar, dafios en el intestino o los vasos sangui-
neos, trombosis profundas, riesgos de la anestesia general y la aparicion del sindrome post-
colecistectomia. Datos Internacionales indican que la tasa de complicaciones relacionadas con los trocar
es menor que 3%. (Fuller,Scott ,Ashar y otros,2003).

El enfoque basado en el riesgo desplaza la gestion de la calidad y la seguridad a la evaluacion proac-
tiva de los riesgos potenciales. Este enfoque tiene el valor afiadido de la participacion de personal de
primera linea en este proceso (Morag, Gopher, 2006), y también una connotacion 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 atencion de salud a buscar activamente los
riesgos potenciales. Los riesgos son entonces comunicados y eliminados cuando es posible. La cuidado-
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sa identificacion y el registro de los errores, las lesiones y las complicaciones juegan un papel impor-
tante en la mejora continua de los servicios de salud, ya que los errores identificados son oportunidades
de aprendizaje y mejora que permiten la prevencion de dafios futuros a los pacientes.

IV. CONCLUSIONES

El manejo integrado de la calidad y la seguridad de los pacientes ha resultado en un buen desempefio
del Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso y en un uso mas eficiente de los recursos de la orga-
nizacion, basado en un enfoque de riesgos.
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