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PALABRAS CLAVE Resumen

Calidad asistencial; Objetivo: El objetivo de este trabajo fue describir el proceso de certificacién de una unidad
ISO 9001:2015; hospitalaria de urgencias pediatricas segun las normas ISO 9001:2015.

Certificacion; Material y método: La implementacion comenzd en febrero de 2015 y durd 18 meses. El pro-
Urgencias pediatria; yecto comenz6 con la decision de la jefatura del departamento de mejorar la calidad del
Sistema de gestion servicio. Se establecié un Comité de Calidad con representacion del personal médico, de enfer-
de calidad meriay administrativo y se realizaron sesiones de formacion sobre sistemas de gestion de calidad

y normas ISO para los empleados. Se realizé una reunion entre los miembros de la Unidad de
Urgencias para definir los principales procesos y 14 se identificaron, documentaron e incluyeron
en el mapa de procesos. Posteriormente, se crearon grupos de trabajo para revisar y redisenar

los protocolos médicos y de enfermeria.

Resultados: Se incorporaron 35 protocolos médicos y 15 de enfermeria al sistema de gestion y
se establecieron indicadores de calidad que permitieron monitorizarlos. Se creo un registro para
constatar los riesgos identificados, su gravedad, la probabilidad de ocurrencia y las acciones
tomadas para prevenirlos o mitigarlos. La Unidad de Urgencias se sometié a una auditoria
externa durante el mes de junio de 2016 y fue certificada conforme a los requisitos exigidos

por la norma internacional ISO 9001:2015.

Conclusiones: La implementacion de un sistema de gestion de calidad basado en las normas ISO
y su certificacion es un objetivo alcanzable y contribuye a proporcionar una mejor atencion a

los pacientes.
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Abstract

Objective: The aim of this paper was to describe the process for accrediting a paediatric hos-
pital emergency department to ISO 9001:2015 standards. The implementation process began in
February 2015 and lasted 18 months.

Material and methods: The project started with the decision by the Head of Department to
improve service quality. A Quality Committee was established with representation of the
medical, nursing and administrative staff. Training sessions were held on quality management
systems and ISO standards for employees. A meeting took place among members of the Emer-
gency Department to define the main processes, and 14 were identified, documented and
included in the processes map. Workgroups were then created to review and redesign the
medical and nurse protocols.

Results: Thirty-five medical and fifteen nursing protocols were incorporated into the mana-
gement system, and quality indicators were established that allowed the whole process to
be monitored. A risk register was created to record identified risks, their severity, likelihood
of occurrence, and actions taken to prevent or reduce those risks. The Emergency Department
underwent an external audit during June 2016, and was certified to the requirements demanded
by the international ISO 9001:2015 standard.

Conclusions: The conclusion is that implementation of a quality management system on ISO and
its certification is completely achievable, and has contributed to better patient management.
© 2018 Published by Elsevier Espana, S.L.U. on behalf of FECA.

Introduccion

Las Unidades de Urgencias Pediatricas hospitalarias retinen
unas caracteristicas intrinsecas en su funcionamiento que las
diferencian de otros dispositivos sanitarios. Por una parte,
los profesionales que trabajan en ellas constituyen un grupo
heterogéneo con diferentes tipos y niveles de formacion,
sus interacciones se basan fundamentalmente en instruc-
ciones verbales y su ritmo de trabajo puede llegar a ser
frenético'. Ademas, los pacientes atendidos en ellas, debido
a su edad, no siempre pueden expresar sus sintomas con
claridad y habitualmente acuden acompanados por padres o
tutores, que pueden mostrar diferentes grados de ansiedad?.
En este contexto, todo el equipo debe desempenar su labor
de forma eficiente, resolutiva y garantizando tanto la segu-
ridad del paciente como el confort de las familias. Se trata
de un entorno muy demandante, en el que los proyectos
de mejora de la calidad no deberian ser una opcion sino
mas bien una necesidad ineludible para poder abordar en
las mejores condiciones posibles las necesidades asisten-
ciales de la poblacién atendida®*. En general, todas estas
circunstancias han conducido a que se valore la importan-
cia de implantar sistemas de gestion de la calidad (SGC)>¢
que con frecuencia estan basados en las normas de la Orga-
nizacion Internacional de Normalizacion (ISO, por sus siglas
en inglés). Estas normas son adecuadas para el funciona-
miento de los centros sanitarios debido a que promueven
el proceso de mejora continua, preservan la seguridad y
privacidad de los pacientes’8, y también contribuyen a su
satisfaccion’.

La Unidad de Urgencias de Pediatria del Hospital Uni-
versitario Marqués de Valdecilla no es una excepcion a la
situacion que se ha descrito. Da cobertura a toda la patolo-
gia critica y urgente de la poblacion pediatrica de Cantabria
que, con ligeras variaciones anuales, se cifra en unos 72.500

menores de 14 anos, de los que 9.700 tienen menos de 2 afios
de edad. Cuenta con una plantilla multidisciplinar com-
puesta por unas 55 personas y atiende cada ano alrededor
de 40.000 urgencias, con una media de unos 120 pacientes
al dia y una proporcion de ingresos que se sitla entre el 5y
el 6%. En esta Unidad, el interés por la mejora de la calidad
asistencial ha sido una constante a lo largo de su trayectoria
y ha ido pasando por diferentes etapas. Un primer paso fue
la implantacion del trabajo en equipo de médicos y enfer-
meras, seguido por la puesta en marcha de un sistema de
triaje, la integracion del sistema de visualizacion de image-
nes de radiodiagndstico en la propia urgencia, la realizacién
de la mayor parte de los procedimientos en presencia de la
familia o la implantacion de una historia clinica electronica.

A principios del ano 2015 la Gerencia del Hospital resolvié
que, debido a la situacion de obsolescencia de las instalacio-
nes, durante el primer semestre de 2016 la Unidad deberia
trasladarse a una nueva ubicacion de mayor tamaifo y con
diferente estructura fisica. Este momento parecia idoneo
para introducir también cambios en su funcionamiento que
estimularan la innovacion y el desarrollo profesional del
equipo. Una medida adecuada era implantar y certificar un
SGC basado en la norma 1SO9001, puesto que constituiria
una buena oportunidad para fomentar el trabajo en equipo,
estandarizar los procesos, reevaluar los protocolos existen-
tes y mejorar la imagen y el prestigio de la Unidad.

El objetivo de este trabajo es describir el proceso seguido
para conseguir la certificacion 1ISO 9001:2015 de toda la Uni-
dad de Urgencias, que tuvo lugar entre febrero de 2015 y
junio de 2016.

Material y métodos

En la Unidad existia un Grupo Multidisciplinar de Calidad,
presidido por el Jefe de Servicio, en el que también
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colaboraba el Servicio de Medicina Preventiva, que se
encargo de iniciar el proceso de la certificacion. El diagnos-
tico inicial puso de manifiesto que la Unidad contaba con
30 protocolos médicos que incluian indicadores de actividad
asistencial, tales como nimero de visitas urgentes, triaje,
tasa de ingreso y porcentaje de ingresos. Todos ellos estaban
basados en las recomendaciones de la Sociedad Espanola
de Urgencias de Pediatria'®'". También dejo constancia
de que no se habian redactado protocolos de enfermeria
propios y de que se disponia de un sistema informatizado
de Notificacion de Eventos Adversos, pero con una tasa de
notificacion que se consideraba baja. Asimismo, se habian
realizado periddicamente encuestas de satisfaccion de
pacientes y de clima laboral, con resultados habitualmente
favorables.

La decision de obtener la certificacion se puso en conoci-
miento de la Direccion Gerente del Hospital y, tras obtener
su aprobacion (febrero de 2015), se envi6 una carta abierta
a todos los profesionales de la Unidad, explicando en qué
consistia el proceso que se queria iniciar y solicitando la
colaboracion en el mismo.

Se seleccioné como modelo de SGC la norma 1S0 90012,
que ya se empleaba en otros servicios del hospital, como
los laboratorios de Anatomia Patoldgica, por lo que se
disponia de cierta experiencia para su implantacion. En con-
creto se selecciond la norma 1S09001:2015, de reciente
aparicion, por estar basada en la gestion por proce-
sos e introducir un manejo sistematico del riesgo, en
lugar de tratar la prevencion como un componente sepa-
rado del SGC'*. Antes de comenzar se realizd formacion
sobre la norma 1SO9001 para el personal de la Unidad
mediante charlas sobre la gestion de calidad, el método de
implementacion, la utilizacion de indicadores y la certifica-
cion.

El siguiente paso fue organizar una reunion global de
trabajo, a la que se invité a todos los trabajadores, para
identificar los procesos claves de la Unidad. Analizando la
actividad de la Unidad se seleccionaron 14 procesos, y para
proceder a su descripcion detallada se formaron 12 grupos
de trabajo multidisciplinares, pues algunos de ellos elabo-
raron mas de un proceso. La colaboracion en estos grupos
fue voluntaria, y la tasa de participacion se situd alrededor
del 30%.

En todos los grupos se siguié una metodologia estandari-
zada durante el trabajo en los procesos, ciiéndose siempre
al mismo esquema: tipo de documento con fecha y respon-
sable, objeto del proceso, alcance y desarrollo, requisitos
de la actividad realizada, responsable de su realizacion y
documento o registro que lo incluye. A su vez, estos pro-
cesos se clasificaron como estratégicos (5), operativos (7)
y de apoyo (2) mediante el mapa de procesos (fig. 1).
Todo este trabajo se realizd entre junio y diciembre de
2015.

Debido a la importancia que tiene la gestion del riesgo
en la 1IS09001:2015, para abordar este objetivo se empled
la norma I1SO 31000, que se trata de un documento guia para
el desarrollo de sistemas de gestion de riesgos. Considera
riesgo como el efecto de la incertidumbre sobre los objeti-
vos pretendidos, y un efecto es una desviacion respecto a
aquello que se espera, ya sea de tipo positivo, negativo o
mixto'?.

Mapa de

/ Procesos \ \

Estratégicos Operativos Apoyo

Planificacioén estratégica Asistencia sanitaria Auditoria interna

|| Revisién del sistema por la direccion Control documental Gestion del riesgo

Indicadores Innovacién
Formacién Investigacion
Mejora continua Planificacion

Revisién de Protocolos

Seguridad Clinica

Figura 1 Mapa de procesos de la Unidad de Urgencias de
Pediatria.
Resultados

Los 30 protocolos médicos existentes en la Unidad se
redisenaron, y finalmente su nimero se amplié hasta 35,
habiéndose asumido el compromiso de revisar con periodi-
cidad anual al menos 2 de ellos. Ademas, se han redactado
15 procedimientos de enfermeria, un protocolo de triaje y
se han establecido 2 circuitos especiales: la valoracion del
paciente portador de microorganismos multirresistentesy la
del paciente con inmunodepresion.

A los indicadores asistenciales que ya existian se han
anadido otros relacionados con los procesos de comunica-
cién (reuniones de equipo), formacién, seguridad (nimero
de notificaciones de eventos adversos) y planificacion. Los
principales indicadores definidos en los protocolos se anali-
zaran mediante el cuadro de mandos de la Unidad™ (tabla
1). La periodicidad de la evaluacion es distinta, puesto que
los indicadores asistenciales se valoran mensualmente, y los
relacionados con la seguridad del paciente o la formacion se
analizan anualmente.

Se identificaron todos los riesgos derivados de la pro-
pia actividad de la Unidad (fig. 2), clasificandolos como
asistenciales, relacionados con las infraestructuras, con el
personal, con la imagen de la organizacion, con los medios
técnicos y con los sistemas de informacion. Se analizaron
Sus causas y consecuencias, se clasificaron empleando una
matriz de probabilidad/impacto y se definieron planes de
accion para eliminarlos, mitigarlos o asumirlos. Como resul-
tado de esta actividad, se confirmoé la existencia de 52
riesgos, de los que 31 tenian un impacto alto/medio y los
21 restantes, medio/bajo. La probabilidad de que se pusie-
ran de manifiesto se consider6 media/alta en 46 casos y
media/baja en 6 casos. Una vez identificados, analizados
y evaluados, se disefaron acciones de mejora con el fin de
eliminarlos y/o mitigarlos. Todo este proceso se llevo a cabo
entre enero y abril de 2016.

Desde el punto de vista de la formacion continuada, se
han disefado y realizado talleres practicos para todo el per-
sonal de la Unidad, especialmente centrados en el manejo
del paciente emergente en el area de estabilizacion.

En mayo de 2016 se realiz6 la auditoria interna y en
junio se consiguid la certificacion del SGC segin la norma
ISO9001:2015 de toda la Unidad de Urgencias tras haber
realizado la acreditacion externa.
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Tabla 1 Indicadores incluidos en el cuadro de mandos de la Unidad

Proceso Indicador Medida
Asistencia NUmero de visitas urgentes NUmero absoluto
Tasa de asistencia NUmero de urgencias por cada
1.000 menores de 16 afnos
Tasa de clasificacion Porcentaje
Tasa del nivel de clasificacion Porcentaje de cada nivel (de 1 a 5)
Tasa de no valorados (fugas) Porcentaje
NUmero de visitas urgentes por franja horaria NUmero absoluto
Tiempo medio de estancia total y por nivel Minutos
de clasificacion
Tiempo medio de clasificacion Minutos
Tiempo medio posclasificacion Minutos
Respuesta fractil de tiempo por nivel Porcentaje
de clasificacion
Tasa de ingreso hospitalario y localizacion Porcentaje
Comunicacion Reuniones de equipo NUmero absoluto

Planificacion y formacion

Seguridad

Reuniones por estamento
NUumero de entrenamientos realizados en la
unidad

Tasa de informes visados a residentes de primer

ano

NUmero de personal formado en RCP
Numero de notificaciones, eventos adversos
y medidas correctoras

NUmero de reclamaciones

NUmero absoluto
NUmero absoluto

Porcentaje

NUmero absoluto
NUmero absoluto

NUmero absoluto

Clinico/Asistencial Operativos Confidencialidad Infraestructuras Sistemas Informacion
- Ideqtificacic’)n Custodia/tutela = Fugade Climatizacion * Pérdida

paciente Comunicacién informacion Sefalizacion informacion
* Medicacion Material sanitario/ * Pacientes Distancias entre * Fallosenla
* Trazabilidad Accidentes Protegidos unidades comunicacion
* Cuidados/Infeccion Catastrofe/ Humanizacion
* Personal Aumento Catastrofe interna

istencial
Imagen Estratégico

personal

* Gestion de
conflictos

limpieza,

adaptados

= |dentificacion

= Condiciones
inadecuadas

indumentaria

* Espacios no

Formacion y
motivacion
Empatia, cohesién
Ambiente laboral
Condiciones
técnicas laborales
Sensacion
pertenencia y
compromiso
Reconocimiento
profesional

Figura 2

Riesgos identificados en la Unidad de Urgencias de Pediatria.
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Discusion

Para llegar a implantar un SGC basado en el estandar
ISO9001:2015 es importante saber escoger el momento ade-
cuado para plantear el proceso, y en nuestro caso el traslado
de la Unidad fue la oportunidad idonea para revisar también
el modelo de funcionamiento del equipo. Asimismo, ha sido
imprescindible contar con el apoyo de la Gerencia del Ser-
vicio Autonoémico de Salud, de la Direccion del hospital y de
la Jefatura de Servicio. Sin embargo, este apoyo, aunque
necesario, no es suficiente si no existe un grupo que lidere
el proyecto, coordine las actividades y fomente la motiva-
cion y la participacion del resto de las personas que forman
el equipo profesional.

Al inicio del proceso, un elemento fundamental fue tra-
bajar en la comunicacion para explicar por qué y para qué
era importante lograr la certificacion y las consecuencias
futuras que tendria para la Unidad. De esta forma se redu-
jeron la incertidumbre y los recelos sobre la instauracion del
SGC entre las personas mas reticentes a sumarse a los grupos
de trabajo. Otro factor de éxito es la gestion adecuada de
los tiempos para el trabajo en grupos y el desarrollo de la
documentacion. Solo asi es posible mantener un ritmo ade-
cuado cifiéndose al cronograma establecido y que el proceso
de certificacion no interfiera con el resto de las actividades
asistenciales de la Unidad.

Durante el proceso de consecucion de la certificacion en
calidad 1SO09001:2015 se han obtenido cambios positivos en
el funcionamiento de la Unidad. En primer lugar, la puesta
en marcha de un SGC ha conducido a una transformacion
en la expresion, en el lenguaje, en la forma de pensar y de
actuar incluso entre los profesionales que no estuvieron ini-
cialmente convencidos de la utilidad de esta nueva forma
de trabajo. Al comienzo, un tercio de la plantilla estuvo
directamente implicado en todo el proceso, y es destacable
que ese equipo fue multidisciplinar, por lo que en el diseno
de todo el SGC se han tomado en consideracion los puntos
de vista y las opiniones de representantes de todos los esta-
mentos profesionales existentes en la Unidad. El importante
grado de involucracion de este grupo ha tenido una clara
influencia positiva en el resto del personal y en el buen fun-
cionamiento y la adopcion final del sistema. Por un lado, las
medidas adoptadas no han generado resistencias importan-
tes, puesto que no se han percibido como impuestas por un
solo grupo de profesionales a todos los demas. En segundo
lugar, tras la implantacion de los nuevos protocolos, incluso
personas que no participaron directamente en su realizacion
comenzaron a hacer sugerencias puntuales de mejora sobre
aspectos relacionados con su trabajo y a considerarlos como
propios. Quiza la clave del éxito no solo esta en el niUmero
de personas con las que partimos al iniciar la certificacion,
sino en todas las que somos capaces de ir incorporando hasta
llegar a la finalizacion del proceso. Resulta practicamente
imposible que inicialmente todas ellas se involucren en igual
medida en la certificacion, pero basta con que un porcen-
taje importante de las mismas trabaje decididamente en el
proyecto para que este resulte factible. En nuestro caso,
algo mas de un tercio de los componentes de la Unidad
han participado en los grupos de trabajo, pero han cons-
tituido la masa critica para disminuir resistencias e incluso
ir sumando colaboraciones para la utilizacion de los nuevos
protocolos.

Consideramos que estos cambios organizativos y de fun-
cionamiento acaban teniendo una repercusion clara en las
personas atendidas, no tanto porque se haya producido una
transformacion radical de lo que se hacia antes sino porque
ha existido una evolucion positiva basada en conseguir que
las actividades que se llevan a cabo queden perfectamente
descritas y documentadas, facilitando su trazabilidad. El
hecho de consensuar, documentar y estandarizar las for-
mas de trabajo contribuye decisivamente a homogeneizar
la atencion que reciben los pacientes y a aumentar su
seguridad durante su estancia en urgencias. Asimismo, y
siguiendo los requerimientos de la norma, se han potenciado
los medios para facilitar el reconocimiento y la notificacion
de las incidencias y eventos adversos.

Desde el punto de vista de la formacion continuada,
entre los objetivos docentes se incluyd el establecimiento de
roles de actuacion basados en los protocolos preparados y el
entrenamiento en la aplicacion de técnicas de enfermeria de
uso poco habitual en la Unidad. Un aspecto importante para
potenciar la participacién fue consensuar de forma flexible
la realizacion de las sesiones docentes durante las horas de
menor actividad asistencial.

La consecucién de la certificacion ha contribuido a
aumentar la visibilidad y el prestigio de la Unidad de Urgen-
cias de Pediatria, mejorando su imagen tanto interna como
externa. Al ser considerados como un grupo que ha estan-
darizado sus actividades, han aumentado las oportunidades
para trabajar de forma coordinada en la realizacion de
determinados procedimientos con otros servicios del hos-
pital y también con los pediatras de atencion primaria. Al
aumento de la visibilidad externa ha contribuido la parti-
cipacion de la Unidad en jornadas de calidad del Servicio
Cantabro de Salud para divulgar nuestra experiencia y expli-
car el modelo de trabajo desarrollado a otras Unidades que
pretendan iniciar procesos similares.

Sin embargo, la mayor consecuencia de obtener la cer-
tificacion comienza justo tras haberlo conseguido y cuando
el SGC esta ya totalmente integrado en el funcionamiento
cotidiano de la Unidad. A partir este momento es cuando hay
que realizar un seguimiento continuo de la actividad para
detectar posibles inconsistencias y continuar en la linea de
la mejora continua. La certificacion como tal no es solo un
fin, sino un medio para implantar una cultura de la calidad
que persista y crezca en la Unidad de Urgencias.

Consideramos que implantar el SGC basado en la
ISO9001:2015 es una tarea que tiene dificultades, pero
resulta factible y se puede llevar a cabo en un periodo
razonable. En nuestro caso, el tiempo empleado ha sido de
18 meses, desde los comienzos en febrero de 2015 hasta la
finalizacion en junio de 2016.

Conseguir la certificacion ayuda a aumentar el pres-
tigio de la Unidad y repercute en las relaciones dentro
del equipo sanitario, contribuyendo a que exista un mejor
clima laboral. Se acaba considerando como un logro alcan-
zado entre todos, aunque haya sido con diferentes niveles
de implicacion', y homogeniza la atencion dispensada
mediante el establecimiento de protocolos. El proceso tiene
un punto de comienzo, y una vez iniciado debe quedar enrai-
zado en el funcionamiento futuro de la Unidad. No basta con
haber conseguido la certificacion, sino que es imprescindi-
ble analizar periddicamente los resultados de los indicadores
obtenidos y compararlos con los datos anteriores, asi como
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la evolucion de los posibles riesgos detectados y el resultado
de las acciones correctoras que se implementen.

Finalmente, jse puede recomendar la experiencia a otros
servicios? A lo largo de este escrito hemos pretendido refle-
jar como ha sido la metodologia de trabajo, cdbmo se han
superado ciertos obstaculos y cual ha sido el resultado final.
Esta actividad, como casi todas, no esta exenta de difi-
cultades, pero la experiencia nos muestra que pueden ser
superadas. El resultado final ha sido positivo, tanto para los
pacientes como para el equipo que lo ha realizado, por lo
que la respuesta final es afirmativa.
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