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3. Resumen: Los sistemas de gestión (SG) permiten generar, mantener y mejorar 
continuamente la calidad en la prestación de los servicios. En la actualidad se observa 
incremento de la prevalencia de los eventos adversos (EA) generados en los 
procedimientos asistenciales, obligando a crear estrategias para intervenir esta 
problemática. Por ello, se planteó una revisión sistemática, que buscó identificar los 
aportes de los SG de calidad a la seguridad del paciente. Ésta arrojó 774 artículos, de los 
cuales se seleccionaron 39. Se concluyó que todos los principios de la calidad se vieron 
reflejados y aportan elementos para garantizar la seguridad del paciente.  

4. Résumé: Les systèmes de gestion (SG) permettent générer, maintenir et 
l amélioration continue de la qualité dans la prestation des services. L augmentation de la 
prévalence des services adverses (SA) génères  a l intérieur des procédures d assistance 
ont demandé la création de stratégies  pour l intervention de cette problématique.  La 
proposition d une révision systématique permettre identifier la contribution des SG en 
qualité pour la sécurité des patients.  Sur 774 articles trouvés, 39 ont été sélectionnés.  Il 
est possible conclure que tous les principes de qualité ont été reflétés et ils apportent des 
éléments pour garantir la sécurité des patient.   

5. Texto   

Introducción  
Las organizaciones de salud deben garantizar la integración de todos estos elementos 
que la componen con el fin de ofrecer una atención de la mayor calidad, garantizando la 
realización de procedimientos correctos y seguros en aras del resultado deseado [1]. Sin 
embargo, la creciente complejidad de los sistemas de salud en el mundo puede favorecer 
la proliferación de errores y sucesos adversos, cuyo conocimiento es un aporte para 
establecer las medidas necesarias para minimizarlos y gestionarlos [2].   

El Instituto de Medicina (IOM) de los Estados Unidos en pro de la mejora de la seguridad 
del paciente, inició en 1998, un proyecto denominado Calidad de la Atención en Salud en 
América, cuyo objetivo fue desarrollar una estrategia para la mejora en la calidad de la 
sanidad en los Estados Unidos, ya que se detectó que una de las principales causas de 
muerte y lesión en la nación se debía a los errores médicos y por esta razón se vio la 
necesidad de generar cambios rigurosos en todo el sistema de salud, incluido el sistema 
de notificación o reporte. Uno de los productos de este proyecto fue el informe titulado 
Errar es humano: Construyendo un sistema seguro de salud, en el que se identificó que 
los errores se pueden prevenir mediante el diseño de sistemas complejos que impidan 



que las personas hagan las cosas mal, pero que a la vez faciliten los procedimientos 
correctos[3,4].   

Los sistemas actuales de salud en el mundo han venido incorporando estrategias para 
mejorar día tras día, los diferentes servicios que brinda a la población, una de ellas ha 
sido la incorporación de SG, que han surgido desde otras disciplinas como las ingenierías 
y la administración [2]. Sin embargo, tradicionalmente las instituciones de salud se han 
centrado en llevar cuentas , en generar informes que les permitan dar cuenta de los 
valores agregados [5]; hoy se ve la necesidad de tomar otros elementos que consientan 
no sólo actuar en el presente, sino proyectar el futuro sin perder la experiencia y el aporte 
que puede brindar lo sucedido en el pasado. Para ello, se requiere partir de la 
comprensión del concepto de calidad, en pocas palabras definida como todas las 
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización, generalmente incluyen 
el establecimiento de la política y objetivos, la planificación, el control, el aseguramiento 
de la calidad y la mejora continua [6].  

La calidad cuenta con ocho principios: I. Enfoque al cliente, el cual permite entender la 
necesidades actuales y futuras de los usuarios; II. el liderazgo,  ya que son los líderes 
quienes establecen la unidad de propósito; III la participación del personal, en todos los 
niveles es la esencia de una organización, y su compromiso posibilita que sus habilidades 
sean usados para beneficio de la organización; IV el enfoque basado en procesos, pues 
un resultado deseado se alcanza más eficientemente cuando las actividades y los 
recursos relacionados se gestionan como proceso;  V el enfoque de sistema para la 
gestión, implica identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un 
sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organización en el logro de sus 
objetivos; VI la mejora continua del desempeño global permanente de la organización; VII 
el enfoque basado en hechos para la toma de decisiones, ya que las decisiones eficaces 
se basan en el análisis de datos e información; VIII y las relaciones mutuamente 
beneficiosas con el proveedor, aumenta la capacidad de crear valor [7].  

En el mismo orden de ideas, se encuentra el concepto de seguridad en salud, el cual hace 
referencia al conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologías 
basadas en evidencias científicamente probadas que propenden por minimizar el riesgo 
de sufrir un evento adverso en el proceso de atención de salud o de mitigar sus 
consecuencias [8]. El pensamiento actual sobre la seguridad del paciente se basa en gran 
medida en las críticas para la seguridad en otros sectores como la petroquímica, la 
aviación y el ferrocarril, lo cual ha permitido conceptualizar sobre riesgos y seguridad. Es 
por ello, que han surgido modelos como el de Reason, comúnmente conocido como el 
modelo de queso suizo y el modelo de Amalberti o sistema de migración, el primero 
considera que los errores ocurren en las organizaciones complejas, como resultado de la 
función cognitiva humana mientras que el segundo da una interpretación dinámica del 
error al incluir de manera más amplia el contexto socio-organizativo [9,10]. Recientemente 
el Instituto Canadiense de la Seguridad del Paciente publicó el marco de las 
competencias para profesionales de la salud, el cual incluye seis dominios para orientar la 
práctica profesional, dirigidos a construir habilidades clínicas y organizacionales. Estas 
competencias implican contribuir a una cultura de la seguridad, trabajar en equipo, 
comunicar con eficacia, gestionar los riesgos, optimizar los factores humanos y 
ambientales y reconocer, responder y reportar EA [9, 10,11]. A esto se añade, que la 
salud es uno de los pocos sectores en los cuales la atención está estrechamente 
relacionada con la educación de los cuidadores en el futuro. Por tanto, la salud y la 



educación profesional son una parte esencial del desarrollo institucional, ya que tiene un 
gran impacto en la calidad y seguridad de la atención del paciente y por lo tanto deben ser 
cuidadosamente diseñados [12, 13,14].   

A partir de la comprensión de los conceptos de calidad y seguridad y del panorama del 
sector salud, surge la inquietud de identificar los aportes de los sistemas de gestión de 
calidad a la seguridad del paciente a nivel internacional.  

Materiales y métodos 
Se efectuó una revisión sistemática exploratoria [15] de estudios desarrollados en 
diferentes países, que describieran elementos de los sistemas de gestión de calidad que 
aportan a la seguridad del paciente. Para ello, se realizó una revisión en cinco bases de 
datos (MEDLINE, COCHRANE, PUBMED, BVS, REDALYC) usando los términos clave o 
MESH y las ecuaciones de búsqueda presentadas en la Tabla 1.  

Tabla 1. Términos MeSH y Ecuaciones de Búsqueda utilizados en la Revisión Sistemática 
TÉRMINOS MESH: Management Systems, Patient Safety, Quality 
ECUACIONES DE BÚSQUEDA: quality and patient safety; management systems and patient 
safety; quality[All Fields] AND (("organization and administration"[MeSH Terms] OR 
("organization"[All Fields] AND "administration"[All Fields]) OR "organization and 
administration"[All Fields] OR "management"[All Fields]) AND ("patients"[MeSH Terms] OR 
"patients"[All Fields] OR "patient"[All Fields]) AND ("safety"[MeSH Terms] OR "safety"[All 
Fields])) AND ("loattrfree full text"[sb] AND "humans"[MeSH Terms] AND (Randomized 
Controlled Trial[ptyp] OR Introductory Journal Article[ptyp] OR Journal Article[ptyp] OR Legal 
Cases[ptyp]) AND (English[lang] OR Spanish[lang]) AND "2005/09/25"[PDat] : 
"2010/09/23"[PDat])

 

Fuente: Autora, 2010.  

Para la exploración se tomaron estudios que describieran datos originales o primarios 
sobre los elementos de los sistemas de gestión de calidad en salud y su aporte a la 
seguridad del paciente, de tipo descriptivo (transversal, casos y cohortes) y analíticos con 
cualquier periodo de seguimiento a nivel nacional e internacional, publicado en revistas 
indexadas. Por otra parte, se aclara que se incluyeron aquellas investigaciones de tipo 
cuantitativo, cualitativo y de carácter mixto, que relacionaron las dos variables centrales 
de la revisión. Los límites de búsqueda fueron documentos en inglés y español, 
publicados en entre enero de 2004 y septiembre de 2010.  Se excluyeron los estudios 
cuya metodología no fue explicita y aquellos en que los resultados no responden a la 
pregunta de investigación planteada.   

Para la compilación de los datos, se diseñó una matriz de recolección de información , en 
la cual se registró los términos clave, las ecuaciones de búsqueda, la referencia 
bibliográfica de cada artículo, el título, el resumen (abstract), el núcleo temático, el tipo de 
estudio y las categorías que desarrollan a lo largo de cada estudio y que se relacionan 
con las variables principales de la presente revisión. Lo anterior permitió verificar y 
detectar la duplicidad de los artículos en las diferentes fuentes consultadas.  
Posteriormente, fueron evaluados de acuerdo a la escala de Niveles de Calidad de la 
Evidencia Científica (AATM) [16], clasificándolos en las siguientes categorías: Categoría 
A, Incluido: Corresponden a los artículos que incluían elementos relacionados con los 
sistemas de gestión y la seguridad del paciente, y que aportan a la comprensión.  
Categoría B, Revisión: Hacen referencia a los artículos que aportan a la fundamentación y 



validez de los resultados. Categoría C, Excluído: Concierne a los artículos que cumplieron 
con los criterios de exclusión.  
Una vez se identificaron y se obtuvieron los artículos definitivos, se dio inicio al proceso de 
extracción de la información usando una matriz en Excel para identificar los principios de 
la calidad presentes en cada uno de los artículos, para finalmente dar inicio a la 
descripción y síntesis de los datos.   

Resultados 
Se encontraron 774 artículos en las cinco bases de datos. A partir de la lectura de los 
títulos y resúmenes, se seleccionaron los artículos que en principio cumplían los criterios 
de inclusión, quedando un total de ochenta y cuatro artículos. De estos últimos se obtuvo 
el documento completo para ser leídos y así mismo verificar el cumplimiento de todos los 
criterios de inclusión, posteriormente se extrajeron los datos requeridos en la revisión. La 
información fue sistematizada y categorizada de acuerdo con el objetivo propuesto, el tipo 
de estudio, la metodología y los resultados. En la Tabla 2 se resumen los resultados 
obtenidos en la búsqueda.   

Tabla 2. Categorías de revisión. 
BASE DE DATOS INCLUÍDO  REVISIÓN  EXCLUÍDO 

PUBMED 22 7 490 

REDALYC 0 0 22 

COCHRANE 1 0 17 

BVS 0 0 144 

MEDLINE 16 6 49 

TOTAL 39 13 722 
Fuente: Autoras, 2010.  

De los treinta y nueve artículos que cumplieron con todos los criterios de inclusión, luego 
de ser calificados con la escala AATM, se encontró que tres tienen un nivel de evidencia 
II, dos corresponden al nivel III, treinta y uno se ubican en el nivel VIII y tres en el nivel IX. 
Si bien es cierto, la evaluación arroja que la fuerza de evidencia es pobre en la mayoría 
de los estudios, esto no quiere decir que los estudios no aporten al conocimiento de la 
gestión, ya que reciben esta calificación por ser estudios con diseño descriptivo y no 
porque la muestra sea poco representativa.  

Posterior a ello, se realizó la extracción de la información de los treinta y nueve artículos 
definitivos, identificando que los principios de la calidad más reportados son el enfoque 
basado en hechos para la toma de decisiones, el enfoque de sistema para la gestión, la 
mejora continua y la participación del personal (Ver Tabla 3).  

Tabla 3. Frecuencia en que se aborda cada principio en los artículos analizados. 
No PRINCIPIO FRECUENCIA 

1 Enfoque al cliente 13 

2 Liderazgo 5 

3 Participación del personal 25 
4 Enfoque basado en procesos 22 

5 Enfoque de sistema para la gestión 29 
6 Mejora continua 29 



No PRINCIPIO FRECUENCIA 

7 Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones 36 
8 Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores 2 

Total 39 

Fuente: Autoras, 2010. 
A continuación se presentan los hallazgos más relevantes en relación con cada uno de los 
ocho principios de la calidad antes señalados:  

Enfoque al Cliente 
Es el primer principio y se vio reflejado en cómo las instituciones han desarrollado y 
comprobado métodos de evaluación centrados en el usuario [17], orientados a medir y 
entender la percepción de los clientes internos y externos [18], lo que ha llevado a utilizar 
enfoques tanto cualitativos como cuantitativos para comprender la complejidad que 
encierra la calidad y la seguridad del paciente. Los métodos usados son el mapeo de los 
procesos de atención y aquellos que pueden influir en los mismos, las entrevistas a 
usuarios y al personal del hospital, la evaluación del riesgo, el método Delphi [17], el 
Análisis Modal de Fallos y Efectos [19], escalas de calificación de calidad, árboles de 
causalidad y análisis de causa raíz PRISMA (Prevención y Recuperación del Sistema de 
Información para el Seguimiento y Análisis) [20]. Cabe destacar, que los profesionales 
incluidos en los estudios corresponden principalmente a médicos y enfermeros [21, 22, 
23, 24, 25,26]. En instituciones como la Agencia para la Investigación y Calidad de 
Estados Unidos se han generado directrices para el análisis retrospectivo de los códigos 
de diagnóstico y de los EA reportados por profesionales de todas las áreas, lo que ha 
permitido hacer la asociación entre estos indicadores [10, 25, 27, 28, 29, 30]. 
Adicionalmente, se han incluido eventos centinela y otros aspectos que indiquen la 
posibilidad de ocurrencia de EA [27].  

Sumado a lo anterior, las instituciones hospitalarias europeas han desarrollado sistemas 
para la obtención de las percepciones de los pacientes frente a la calidad de la atención 
recibida [30, 31, 32, 33, 34]. Otras estrategias usadas para mejorar la seguridad del 
paciente son la aplicación de un SG de calidad basado en la norma de la Organización 
Internacional de Estandarización ISO 9001, el uso de modelos de excelencia en la 
aplicación del SG, la participación activa de los pacientes y de los hospitales en  la 
identificación de las actividades clave, el apoyo de cada una de las instituciones en el 
diseño de protocolos y elaboración de normas, la generación de propuestas de mejora y 
la constitución de comités de calidad), el desarrollo de habilidades genéricas que ayuden 
a los pacientes a desarrollar el diálogo eficiente con los profesionales de la salud [35, 36]. 
Dicho de otro modo, los EA deben entenderse en el contexto de sus circunstancias 
individuales y sociales [37] y la búsqueda de causas potenciales de los errores del 
personal de la salud debe incluir una interfaz de comunicación entre médico y vincular a 
todos los usuarios de los diferentes procesos que se desarrollan dentro de la organización 
[35, 36, 38].    

Es importante considerar antes de iniciar cualquier formación o capacitación, qué tan 
efectiva es para el cambio del comportamiento y definir cómo la motivación, la capacidad 
y experiencia pueden colaborar en cuestiones de seguridad del paciente y a su vez cómo 
se puede variar entre los pacientes y grupos específicos de personal [36, 35]. Algunos de 
los requisitos para que un sistema de retroalimentación funcione es que opere dentro de 
toda la organización y dentro del sistema; que incluya un análisis completo y profundo de 
la situación real; que garantice un diálogo activo entre todo el personal; que considere la 



opinión de expertos; use la tecnología disponible; cree sistemas de auditoría y de 
información; conlleve a un aprendizaje organizacional, a un conocimiento de los riesgos y 
de los eventos sucedidos anteriormente y a la autoevaluación; e incorpore la seguridad 
dentro de las rutinas de trabajo [39].  

Liderazgo 
Corresponde al segundo principio de la calidad, sin embargo, dentro de los estudios 
revisados tan sólo cinco artículos hacen mención a éste, los cuales sugieren que es 
fundamental en la toma de decisiones por parte de la dirección el análisis de las 
estructuras y planes de seguridad de los pacientes y si se reciben informes sistemáticos 
sobre la incidencia de complicaciones y EA generados en las diferentes áreas y 
procedimientos de los hospitales [9, 36, 40, 41,42]. Algunas entidades hablan de liderazgo 
de colaboración, para la adopción de buenas prácticas y mayor acceso a los diferentes 
procedimientos y procesos, que consiste en la una alianza de los profesionales de la 
salud y demás miembros de la institución y por ende conduce a la creación de una masa 
crítica, necesaria para lograr el éxito en cada una de las actividades emprendidas [35].  

Además se requiere de la participación de la dirección de los hospitales y de los 
organismos reguladores como son los Ministerios, con quienes se debe compartir la carga 
de la administración [41]. Sumado a ello, se encontró que el compromiso y el liderazgo 
son elementos esenciales para la formación en la calidad o la seguridad, al igual que el 
tiempo y los recursos para administrar los datos, se evidenció que los tres componentes 
parecen ser necesarias para el éxito [42].  

Participación del personal 
El tercer principio de la calidad corresponde a la participación del personal, el cual se ve 
reflejado en veinticinco de los treinta y nueve estudios revisados. Ejemplo de ello, es el 
estudio de Shaw C, Kutryba B, Crisp H, Vallejo P y Suñol R. quienes encontraron que en 
el 89% de los hospitales estudiados el cuerpo directivo del hospital reflejaba en la misión 
el compromiso con la calidad y el 50% incluía la mejora de la seguridad [41]. En el estudio 
de Jeffs L, Tregunno D, MacMillan K y Espin S, se encuentra que los participantes del 
estudio indicaron que a veces los profesionales de la salud no recogían las señales para 
reconocer patrones que apuntaban a un deterioro en el estado del paciente, lo que 
permitiría mitigar las amenazas de seguridad actuales [9].   

Lombarts MJ, Rupp I, Vallejo P, Suñol R, y Klazinga NS, indican que algunos de los 
hospitales a los cuales se le preguntó cómo estaba organizada y dirigida la seguridad del 
paciente, se encontró que la responsabilidad de la seguridad de los pacientes fue 
asignada a un comité o a una persona responsable en el 75% de las instituciones y el 
50% de los hospitales notifican y analizan los EA sistemáticamente. Estas son cifras 
promedio para Europa [31]. Cabe destacar, que las dimensiones que expresa la cultura de 
seguridad en organizaciones de atención primaria hacen referencia al compromiso de 
cada persona con la calidad, la prioridad a la seguridad, la percepción de las causas de 
los incidentes y su identificación, la investigación de los incidentes, el aprendizaje 
organizacional a partir del seguimiento de los incidentes, la comunicación de las acciones 
acerca de seguridad, la gestión de personal, la educación y entrenamiento sobre 
seguridad y el trabajo en equipo en torno a temas de seguridad [6, 19, 43, 44]. Estas 
dimensiones han sido estudiadas, conceptualizando que la cultura de la seguridad del 
paciente es multidimensional y dinámica [43], y que además requiere el uso de medidas 
de auto-reporte, el cual ha sido utilizado y validado por diferentes investigadores [18]. 



 
Según Baker el mayor desafío de las organizaciones de salud es la transformación del 
trabajo y los patrones de comportamiento que han desarrollado los trabajadores. Para 
crear y mantener una cultura de seguridad, se requiere tomarla como un aspecto 
prioritario como se hace con los demás elementos de la producción, además de la 
aplicación de directrices sobre mejores prácticas, estrategias de sensibilización y el 
desarrollo y mejora de los sistemas de control corporativo y así lograr el aumento de la 
conciencia de seguridad. Además la iniciativa de mejores prácticas con las prioridades de 
la seguridad corporativa ha llevado a muchos líderes a trabajar de forma sistemática y 
coherente

 

[45].  

Enfoque basado en procesos 
Es el cuarto principio de la calidad y se evidenció dentro de los estudios consultados que 
rediseño de los procesos es una estrategia para la mejora de la calidad de la atención en 
general, al referirse a cambios positivos y favorables dentro de las instituciones [18]. El 
enfoque por procesos, permite tener un conjunto de actividades interrelacionadas, lo que 
conduce a incorporar otros elementos que en principio no fueron contemplados como la 
información que brindan los pacientes sobre los EA y que no están registrados en la 
historia clínica. Por esta razón, los hospitales deberían considerar la posibilidad de 
monitorización de seguridad del paciente mediante la adición de preguntas sobre los EA a 
las encuestas de satisfacción posteriores a la finalización del servicio [46, 48]. Otro 
elemento a considerar, es el desarrollo de rutas clínicas, con indicaciones y 
contraindicaciones, usando esquemas como los diagramas de flujo, los cuales permiten 
tener  una representación gráfica de las acciones y así mismo identificar puntos críticos en 
los cuales se debe incrementar las medidas de seguridad [35].  

Avanthi Goddard y Asociados identificaron seis principios de la mejora que se pueden 
utilizar durante el proceso: simplificar los procesos clave, estandarizar los procesos de 
trabajo, mejorar la comunicación verbal, crear un ambiente de aprendizaje, promover el 
funcionamiento eficaz de los equipos y prever que los seres humanos cometer errores 
[19,47].   

Enfoque de sistema para la gestión 
El enfoque de sistema para la gestión, es el quinto principio de la calidad y dentro de la 
revisión junto con el principio de mejora continua, recibe el segundo lugar de 
referenciación. En general, se recomienda que los directores de los hospitales trabajen en 
la reducción de las barreras internas en sus organizaciones, ya que ello conduce a una 
disminución de la brecha entre la importancia y la aplicación de las estrategias de 
reducción de errores [18]. En el estudio de Shaw C, Kutryba B, Crisp H, Vallejo P, y Suñol 
R. las dos terceras partes de los hospitales estudiados, reportan una mejora de la calidad 
documentada en el plan de acción, pero en diez de estos hospitales, el plan no había sido 
revisado o actualizado en los últimos diez años [41].  

Dentro de un sistema de salud grande, es clave unos subsistemas o "microsistemas 
clínicos", sin embargo en este nivel los profesionales de la salud se enfrentan a una 
incertidumbre en su trabajo diario, lo que afecta la calidad y seguridad de la atención que 
reciben los pacientes. Por lo tanto, es fundamental que se preste atención a las 
vulnerabilidades del sistema en la interfaz clínica-organización para mejorar la 
comprensión de cómo conciliar las amenazas de seguridad en la asistencia en salud. 
Para ello, se requiere conocer ampliamente la estructura y los sistemas de organización 



inherentes a los procesos asistenciales. Los microsistemas clínicos permiten que los 
grupos de profesionales de la salud trabajen juntos con un propósito compartido en la 
clínica para atender a una población de pacientes definidos [9, 49, 51].  

Hay cuatro componentes principales que definen la naturaleza de los microsistemas: el 
tipo de pacientes, los profesionales, los procesos que utiliza el microsistema, y los 
patrones que caracterizan su funcionamiento. Además requieren del equilibro entre el 
tiempo de respuesta, el contexto de los procesos de trabajo y el medio ambiente, para 
asegurar la seguridad de los procesos de atención y su respuesta a las amenazas de 
seguridad emergentes. Por lo tanto, la gestión de situaciones complejas en la salud 
requiere una atención a las amenazas emergentes, tanto a nivel clínico y de organización, 
generando la necesidad de reorganizar el sistema para crear sinergia en los procesos de 
atención [9].  

En general, en los modelos la norma de calidad más utilizada es la ISO 9000 en la 
mayoría de los países, mientras que el modelo de la Fundación Europea para la Gestión 
de la Calidad (EFQM) ha sido implementado con menos frecuencia, sin embargo llama la 
atención que se implementó en la mayoría de los hospitales de Bélgica [31]. Algo más que 
añadir, es que la formación en un proceso [49] y la comprensión del SG tienen una 
respuesta directa sobre el ordenamiento de los comportamientos de los profesionales de 
la salud, llevándolos a ser más eficaces [35, 50].  

Mejora continua 
La mejora continua se cataloga como el sexto principio de la calidad. En relación con este 
principio, se evidencia en los estudios que existe una brecha considerable entre las 
prácticas actuales del hospital y la importancia percibida de diversos enfoques para 
mejorar la seguridad del paciente, los intereses y preocupaciones en el ámbito de la 
seguridad del paciente y los errores médicos que han sido reportados, los cuales se han 
incrementado en las últimas décadas [8,4]. A partir de esta problemática, los hospitales de 
Estados Unidos están implementando estrategias que mejoran la seguridad del paciente y 
reducen los errores médicos, dentro de las cuales se encuentran la asociación de las 
partes interesadas, la información de los errores (libres de culpa), la discusión abierta de 
los errores, el cambio cultural, la educación y la formación, el análisis estadístico de los 
datos y el rediseño del sistema [18]. Algunas de estas estrategias se han implementado 
en otros escenarios [45] y a su vez las exigencias de acreditación en Canadá y otros 
países requieren prácticas de organización y un compromiso de mejora continua de la 
calidad y la seguridad [19].  

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones 
El enfoque basado en hechos para la toma de decisiones es el séptimo principio de la 
calidad. Corresponde al principio más mencionado (en treinta y seis de los treinta y 
nueve) dentro de los artículos revisados. Dentro de las estrategias de evaluación que 
reportan los estudios abordados se encuentran los exámenes de desempeño del 
personal, la revisión por pares, la auditoría interna y la auditoría externa.   

En Bélgica, Polonia y la República Checa más del 60% de los hospitales realizan 
exámenes de desempeño del personal, en comparación con el 26,1% de los hospitales 
irlandeses. Sin embargo, los hospitales irlandeses hacen más uso de revisión por pares 
(visitas) que cualquier otro país europeo (39,1%). En promedio el 50% de los laboratorios 
en los hospitales europeos son evaluados por un equipo de auditoría interna 



periódicamente.  Se resalta que sólo un tercio de los hospitales de Polonia informó de los 
resultados de las auditorías internas a sus consejos de administración, en comparación 
con aproximadamente el 90% de los hospitales en la República Checa e Irlanda. Los 
hospitales de Polonia comparten de manera abierta los resultados con su personal 
médico (59,2%) [31]. El 88% de los hospitales estudiados en Bélgica, Polonia, Irlanda y 
República Checa, han sido evaluados por lo menos por un organismo externo, en aras de 
certificar (59.4%) o acreditar (49.4%) sus servicios. En el caso de España el 63.6% de los 
hospitales reportaron haber sido evaluados por un organismo de certificación y el 64.8% 
por uno de acreditación  [31].  

Hay otro aspecto a considerar y es reconocer la importancia de lograr un nivel básico de 
trabajo en general del sistema antes de implementar las estrategias en toda la 
organización, a través de la verificación de la existencia de todos los recursos necesarios, 
de la claridad de la estrategia y de la definición de su forma de implementación [33]. 

 

Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores 
El octavo y último principio de la calidad corresponde a las relaciones mutuamente 
beneficiosas con los proveedores. Tan sólo dos de los treinta y nueve artículos lo refieren 
en su contenido. Este principio, se plantea como la primera de las líneas estratégicas 
esenciales para la reducción de errores, detectadas en el estudio de cuatro hospitales de 
Chicago. Se describe como la asociación con las partes interesadas, las cuales se 
refieren al personal de salud, administrativo, directivos y demás miembros de la institución 
que aporten en alguna medida al desarrollo de los procesos establecidos, además de los 
usuarios y sus familias. Este trabajo colaborativo entre todos los interesados permiten 
crear soluciones efectivas y opciones de mejora en los procesos [18].   

Una última observación, es lo presentado por el Comité de expertos en la Gestión de la 
Seguridad y la Calidad del Comité Europeo de Atención Sanitaria, en el consenso para la 
Prevención de efectos adversos en la atención sanitaria: un enfoque sistémico , en 

donde se incluyen ocho medidas promover la seguridad del paciente como un principio 
fundamental de todos los sistemas, dentro de los cuales se encuentra la cooperación en 
el plano internacional, para construir una plataforma recíproca de intercambio de 
experiencias y de aprendizaje en todos los aspectos de seguridad de la atención en salud 
[6].   

Discusión 
Para garantizar la seguridad en los pacientes se requiere de los aportes de los sistemas 
de gestión de calidad, ya que como se muestran en las normas ISO [7] cada uno de sus 
principios conforman un conjunto de piezas o elementos que le permitirán a las 
instituciones, lograr el éxito y ser más competitivos. A pesar de algunas limitaciones en los 
estudios, se ha logrado demostrar la importancia de diseñar sistemas de evaluación que 
permitan entender las necesidades tanto de las instituciones y empresas prestadoras de 
servicios de salud como de sus clientes o usuarios [4, 17, 18, 21], lo que a su vez 
consentirá la formulación de planes de acción y de mejora garantizando la prestación de 
servicios con coherencia entre la calidad y la seguridad [51, 52].   

En contraposición a lo planteado por algunos autores, los sistemas de gestión aportan en 
todos los niveles de complejidad hospitalaria, ya que permiten generar un desarrollo 
organizacional [41], por medio de la fecundación de una cultura de calidad y seguridad 
dentro de la misma, de la estandarización de procesos y procedimientos y del trabajo en 



equipo por un propósito común [39], que en este caso corresponde al cuidado y 
protección de la salud de los pacientes y sus familias, al igual que de los profesionales de 
la salud que proporcionan los servicios.  

La visión europea, incluye el cuidado del paciente como un deber, como una 
responsabilidad, y han incluido la acreditación voluntaria como un incentivo [31, 41] para 
la participación en la implementación de modelos de gestión con estándares superiores 
de calidad, generando así estímulos para la mejora permanente en el sector. Este modelo 
ha servido como referente, para la implementación en otros países como es el caso de 
Colombia. Sin embargo, se reconocen algunas barreras para la adopción de SG en los 
servicios de salud dentro los cuales están las internas que se originan dentro del hospital 
como la baja participación y compromiso de las personas, la falta de apoyo de los niveles 
superiores, la falta de conocimiento o comprensión de los errores, o la falta de recursos y 
otras de tipo externo que corresponden a las demandas por negligencia médica, por lo 
que se evita el registro real de los errores y fallas en los sistemas, además de los costos 
que genera el mantenimiento del sistema [18,53].  

No obstante, se deben tener en cuenta otros elementos que no se abordan en la presente 
revisión y que pueden afectar la seguridad del paciente como lo son las condiciones de 
trabajo que incluyen el ambiente de trabajo, las condiciones de la tarea, la organización 
del trabajo e incluso los factores extralaborales que puedan afectar el rendimiento y la 
concentración del profesional de la salud [9,54].   

A lo anterior se suman los cambios tecnológicos [6] que se están dando en el momento 
por el mismo auge de la globalización, requiriendo una actualización permanente de los 
trabajadores y una comunicación inter y multidisciplinaria constante.  

Por otra parte, los líderes deben contar con capacidades y habilidades que les permitan 
estar al frente de los procesos, para ello se requiere una comprensión amplia de los SG 
de calidad, de la normatividad que regula las acciones en salud y de los nuevos métodos 
que permitan comprender las problemáticas que conlleva el sector, para así mismo 
brindar alternativas y estrategias de intervención, control y prevención [9,54].  

A esto se debe añadir, que las políticas y procedimientos a ser incorporados pueden tener 
efectos no deseados y que los directivos y gerentes juegan un papel importante en el 
trabajo conjunto con los organismos reguladores en la generación y evaluación de las 
normas pertinentes en el contexto [55]. Al momento de implementar algún sistema dentro 
de las organizaciones es importante conocer las experiencias de otras instituciones no 
sólo nacionales sino también internacionales.  

Conclusiones 
La revisión sistemática permite concluir que los sistemas de gestión son un conjunto de 
elementos organizados e interrelacionados que permiten generar, mantener y mejorar 
continuamente la calidad en la prestación de los servicios de salud y que a su vez brindan 
estrategias y mecanismos que permiten garantizar la seguridad de los pacientes y de 
igual manera de los profesionales de la salud involucrados en los procesos.  

Un buen ejemplo de ello, es que todos los principios de la calidad se vieron reflejados en 
los diferentes artículos analizados, aunque es claro que se identifican notoriamente tres 
de ellos que son el enfoque de sistema para la gestión, la mejora continua y el enfoque 



basado en hechos para la toma de decisiones, lo que probablemente se debe a la relación 
que estos tienen con elementos propios de los modelos de seguridad.   
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