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RESUMEN

La certificacion y acreditacion en salud son herramientas esenciales para asegurar la
calidad y seguridad en los servicios de atencion, promoviendo practicas estandarizadas
y basadas en evidencia que benefician tanto a pacientes como a profesionales. Estos
procesos, respaldados por organismos internacionales como la OMS y OPS, y por
entidades como Joint Commission International e 1SO, establecen estandares que

fortalecen la transparencia y eficacia en la atencion médica.

La metodologia es de tipo investigacion bibliografica que incluye de manera exclusiva
datos abiertos y/o publicos. Se recomienda implementar programas de capacitacion que
sensibilicen al personal de salud sobre la importancia de estos procesos, asi como
simplificar las cargas administrativas mediante tecnologias que faciliten la gestion de
calidad. Asimismo, se sugiere fomentar la cooperacion internacional y ajustar
peridodicamente los estandares para que reflejen los avances y necesidades actuales en

el sector salud.

En conclusién, aunque el camino hacia una implementacién efectiva de la certificacion y
acreditacion es complejo, sus beneficios para la calidad y seguridad en la atencién
sanitaria son innegables. Con estrategias adecuadas, estos procesos pueden
consolidarse como elementos clave para la mejora continua y el fortalecimiento de los
sistemas de salud, impulsando una atencion mas segura, eficaz y centrada en el

paciente.

viii



Palabras claves: calidad de la salud, certificacion de calidad de la salud, acreditacion

en salud, procesos de certificacidon y acreditacién en calidad de la salud.

ABSTRACT

Health certification and accreditation are essential tools to ensure quality and
safety in care services, promoting standardized and evidence-based practices that benefit
both patients and professionals. These processes, supported by international
organizations such as the WHO and PAHO, and by entities such as Joint Commission
International and ISO, establish standards that strengthen transparency and
effectiveness in medical care. The methodology is bibliographic research that exclusively
includes open and/or public data. It is recommended to implement training programs that
raise awareness among health personnel about the importance of these processes, as
well as simplify administrative burdens through technologies that facilitate quality
management. Likewise, it is suggested to encourage international cooperation and
periodically adjust standards so that they reflect current advances and needs in the health
sector. In conclusion, although the path to effective implementation of certification and
accreditation is complex, its benefits for quality and safety in healthcare are undeniable.
With appropriate strategies, these processes can be consolidated as key elements for the
continuous improvement and strengthening of health systems, promoting safer, more

effective and patient-centered care.



Keywords: health quality, health quality certification, health accreditation, health

quality certification and accreditation processes



1. INTRODUCCION

La certificacion y acreditacion en salud representan mecanismos clave para
garantizar y mejorar la calidad en la atencion sanitaria, promoviendo la seguridad del
paciente y el cumplimiento de estandares especificos que respalden la excelencia en los
servicios. Estos procesos de validacion externa, cada vez mas comunes en los sistemas
de salud de todo el mundo, buscan asegurar que las instituciones sanitarias operen de
acuerdo con practicas basadas en evidencia, protocolos y normativas que optimicen los
resultados clinicos y la satisfaccion del paciente. En este sentido, organismos
internacionales, como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), junto con entidades especializadas como Joint
Commission International (JCI) e 1ISO, han impulsado lineamientos y criterios que han
servido de base para la implementacion de programas de certificacion y acreditacion en

diversas regiones y contextos.

Sin embargo, la implementacion de estos procesos en salud enfrenta una serie de
desafios que varian en complejidad. Entre ellos se destacan las barreras culturales, la
resistencia al cambio, los elevados costos, y las exigencias en términos de recursos y
carga administrativa. Cada uno de estos aspectos puede dificultar la adopcion efectiva
de los programas de calidad, especialmente en paises con limitaciones de infraestructura
y financiamiento. A pesar de estos obstaculos, la certificacion y acreditacion ofrecen
ventajas significativas, ya que contribuyen al fortalecimiento de los sistemas de salud,

mejoran la transparencia y promueven la confianza en los servicios médicos.



En el presente trabajo, se exploran en profundidad las ventajas de la certificacion
y acreditacion en el ambito de la salud, analizando los beneficios que estas préacticas
aportan a las instituciones y a los pacientes. Asimismo, se abordan los principales
desafios enfrentados durante su implementacion, proporcionando una vision critica de
los factores que afectan su éxito y sostenibilidad en diferentes contextos de atencion

médica.



2. METODOLOGIA

La metodologia es de tipo investigacion bibliografica que incluye de manera
exclusiva datos abiertos y/o publicos. Para obtener los datos se utiliz6 como buscador al
google académico, articulos cientificos de revistas indexadas y paginas oficiales de
instituciones que desarrollen procesos de certificacion y acreditacion de la calidad de la
salud a nivel nacional, regional y mundial, utilizando para ello palabras claves como:
calidad de la salud, certificacién de calidad de la salud, acreditacion en salud, procesos
de certificacion y acreditacion en calidad de la salud. Las referencias bibliogréaficas, en

un 95% son del 2016 en adelante.



3. DESARROLLO

1. Introduccion a la Certificacion y Acreditacion en Salud

1.1. Definicion y diferencias entre certificacion y acreditacion.

Certificacion

La certificacion es un proceso formal mediante el cual una entidad autorizada (a menudo
un organismo externo e independiente) verifica y atestigua que una organizacion,
producto, sistema o persona cumple con ciertos estandares establecidos. La certificacion
en el ambito de la salud generalmente se refiere a la verificacion de que un hospital,
clinica, o profesional cumple con criterios especificos de calidad y seguridad definidos

por normativas nacionales o internacionales.

Segun Marin (2020), la certificacion implica la "evaluacion y reconocimiento formal de
gue una organizacion de atencion de salud cumple con un conjunto de estandares

predefinidos de calidad y seguridad” .

Acreditacion

La acreditacion es un proceso de evaluacién periddica y voluntaria en el cual una entidad
externa e independiente (con frecuencia una organizacion sin fines de lucro) evalla si
una institucion de salud cumple con criterios preestablecidos de calidad y excelencia. A
diferencia de la certificacion, la acreditacion suele ser mas integral y holistica,

enfocandose en todos los aspectos de la atencién y gestion de la organizacion.



La Joint Commission International (JCI) (2022) define la acreditacion como "un proceso
de evaluacion de calidad mediante el cual una organizacién de salud es evaluada
conforme a estandares definidos y es reconocida por cumplir con estos estandares en la
entrega de atencion al paciente” .

Diferencias Principales

Alcance y Enfoque

Certificacion: Tiende a ser mas especifica y centrada en &areas o competencias
concretas. Por ejemplo, un laboratorio clinico puede ser certificado por cumplir con
normas especificas de calidad en sus procesos de analisis.

Acreditacion: Tiene un enfoque mas amplio y holistico, evaluando la totalidad de las
operaciones de la organizacion de salud, desde la gestion administrativa hasta la

atencion clinica al paciente.

Naturaleza del Proceso

Certificacion: Puede ser obligatoria o voluntaria y se enfoca en la verificacion del
cumplimiento de normas especificas. Una vez certificada, la entidad recibe un certificado
gue suele tener una validez limitada y requiere renovaciones periddicas.

Acreditacidon: Generalmente es un proceso voluntario y se enfoca en la mejora continua
de la calidad. Las organizaciones de salud buscan la acreditacion para demostrar su
compromiso con la excelencia. La acreditacion también tiene una validez limitada y

requiere reevaluaciones periédicas.



Organismos Emisores

Certificacion: Emitida por organismos normativos y de regulacién, que pueden ser
gubernamentales o privados. Ejemplos incluyen ISO (Organizacién Internacional de
Normalizacion) y otras agencias reguladoras.

Acreditacién: Emitida por organizaciones especificas de acreditacién, generalmente no
gubernamentales, como la Joint Commission International (JCI) o la National Committee

for Quality Assurance (NCQA).

Objetivos y Beneficios

Certificacion: Garantiza que una entidad o profesional cumple con ciertos estandares
minimos de calidad y seguridad, lo que puede ser un requisito legal o de mercado.
Acreditacion: Busca fomentar una cultura de mejora continua, ofreciendo un
reconocimiento de excelencia que puede mejorar la reputacion, la confianza de los

pacientes y la competitividad en el sector de salud.

1.2. Historia 'y evolucion de la certificacion y acreditacion en salud.

La calidad en los servicios de salud es un aspecto fundamental que ha sido objeto de
creciente atencion a lo largo de las ultimas décadas. La certificacién y acreditacion han
surgido como mecanismos esenciales para garantizar que las organizaciones de salud
proporcionen servicios seguros, efectivos y centrados en el paciente. A continuaciéon se

explora la historia y evolucion de la certificacion y acreditacion en salud, destacando su



desarrollo en diferentes contextos y su impacto en la mejora continua de la calidad

asistencial.

Origenes y Desarrollo Temprano

Los conceptos de certificacion y acreditacion en salud tienen sus raices en las primeras
iniciativas de estandarizacion y control de calidad en la industria de la salud. A principios
del siglo XX, la preocupacion por la variabilidad en la calidad de la atencién médica llevo
a la creacion de organizaciones y programas disefiados para establecer estandares de

practica.

Uno de los hitos mas significativos en la evolucién de la acreditacion fue la fundacion de
la Joint Commission on Accreditation of Hospitals (JCAH) en 1951 en Estados Unidos,
gue posteriormente se convirtio en la Joint Commission International (JCI). Esta
organizacion fue pionera en el desarrollo de estandares detallados y procesos de
evaluacion para hospitales, sentando las bases para el modelo moderno de acreditacion

de calidad en salud (Marin, 2020).

Expansién Global y Adaptacion Local

Durante las décadas siguientes, el modelo de acreditacion se expandié globalmente,
adaptandose a los contextos locales y las necesidades especificas de diferentes
sistemas de salud. En América Latina, la adopcion de programas de acreditacion y
certificaciéon ha sido gradual pero constante, con paises como Brasil, Chile y Colombia

liderando iniciativas regionales.



En Brasil, por ejemplo, la Organizacion Nacional de Acreditacion (ONA) fue establecida
en 1999, proporcionando un marco para la acreditacion de instituciones de salud basado
en estandares internacionales adaptados al contexto brasilefio (Bellido y otros, 2023). En
Colombia, el Ministerio de Salud y Proteccion Social ha implementado programas de
certificacion y acreditacion que buscan mejorar la calidad y seguridad de los servicios de
salud, con el apoyo de entidades como el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y

Certificacion (ICONTEC).

1.3. Historia 'y evolucion de la certificacion y acreditacion en salud en el Ecuador

En Ecuador, la certificacion y acreditacion en salud han evolucionado como respuestas
necesarias para mejorar la calidad y seguridad de los servicios de salud. Estos procesos
han sido fundamentales para alinear el sistema de salud ecuatoriano con estandares
internacionales y garantizar una atencion médica de alta calidad. Este capitulo explora
la historia y evolucién de la certificacion y acreditacion en salud en Ecuador, destacando
sus logros, desafios y perspectivas futuras.

El sistema de salud en Ecuador ha experimentado importantes transformaciones a lo
largo de las ultimas décadas. Antes de los afios 2000, la atencién a la calidad y seguridad
en salud era limitada, con pocos mecanismos formales para evaluar y certificar los
servicios de salud. Sin embargo, la creciente demanda de los pacientes y las reformas

en el sector salud comenzaron a cambiar esta situacion.



A principios del siglo XXI, el Ministerio de Salud Publica (MSP) (2018) de Ecuador
comenzé a adoptar medidas mas estructuradas para mejorar la calidad de los servicios
de salud. En 2008, se promulgé la nueva Constitucion del Ecuador, que establecio el
derecho a la salud como un derecho humano fundamental y promovioé el desarrollo de
un sistema de salud universal y equitativo (Asamblea Constituyente del Ecuador, 2008).
Esta base constitucional sentd el escenario para la implementacién de programas de

certificacion y acreditacion en salud.

Implementacion de Programas de Certificacion y Acreditacion

Uno de los hitos importantes en la evolucion de la certificacion y acreditacion en salud
en Ecuador fue la creacion de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios
de Salud y Medicina Prepagada (ACESS) en 2015. La ACESS tiene la misién de regular,
vigilar y controlar los servicios de salud y de medicina prepagada para garantizar su

calidad y seguridad (ACESS, 2023).

El proceso de acreditacion en Ecuador sigue un enfoque integral que incluye la
evaluacion de diversos aspectos de la gestion hospitalaria y la atencién clinica. Los
estandares de calidad estan basados en normativas internacionales, adaptadas al
contexto ecuatoriano, y cubren areas como la seguridad del paciente, la gestion de

recursos humanos, la infraestructura y los resultados clinicos.

Desde la implementacién de los programas de certificacion y acreditacion, Ecuador ha

logrado avances significativos en la mejora de la calidad de los servicios de salud. Los



hospitales y clinicas que han pasado por el proceso de acreditacion han demostrado
mejoras en sus procesos internos, una mayor satisfaccion de los pacientes y una

reduccion en los eventos adversos (MSP, 2021).

Un ejemplo destacado es el Hospital de Especialidades Eugenio Espejo en Quito, que
ha sido reconocido por sus esfuerzos en cumplir con los estandares de calidad y
seguridad. La acreditacibn de este hospital ha servido como modelo para otras

instituciones de salud en el pais.

A pesar de los logros, la implementacion de programas de certificacion y acreditacion en
Ecuador enfrenta varios desafios. La resistencia al cambio, la falta de recursos
financieros y humanos, y la necesidad de una formacién continua del personal de salud
son algunos de los obstaculos mas significativos. Ademas, la diversidad geografica y
socioecondmica del pais presenta retos adicionales para la estandarizacion de la calidad

en todas las regiones.

Sin embargo, las oportunidades para mejorar y expandir estos programas son
prometedoras. La digitalizacion y el uso de tecnologias de la informacién en salud, como
los sistemas de historia clinica electronica, pueden facilitar la recoleccion y analisis de
datos para la evaluacion de la calidad. Ademas, la cooperacién internacional y el
aprendizaje de mejores practicas de otros paises pueden enriquecer los programas de

acreditacion en Ecuador.
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Evolucion de los Estandares y Metodologias

A lo largo de los afios, los estandares y metodologias de certificacion y acreditacion han
evolucionado significativamente. Inicialmente, los enfoques eran mas estructurales y
centrados en la evaluacién de la infraestructura y los procesos béasicos. Sin embargo,
con el tiempo, la atencién se ha desplazado hacia la evaluacién de resultados y la

experiencia del paciente.

El modelo de evaluacion de Donabedian (2021), que propone un enfoque tripartito
basado en estructura, proceso y resultado, ha influido profundamente en la manera
en que se desarrollan y aplican los estandares de calidad en salud. Este enfoque ha
permitido una evaluacion mas integral de la calidad asistencial, reconociendo la
importancia de la estructura organizativa, la eficiencia de los procesos clinicos y

administrativos, y los resultados finales en términos de salud del paciente.

1.3. Impacto en la Calidad Asistencial

La implementacion de programas de certificacion y acreditacion ha tenido un impacto
significativo en la calidad asistencial en todo el mundo. Estudios han demostrado que los
hospitales acreditados suelen tener mejores resultados clinicos y niveles mas altos de
satisfaccion del paciente en comparacion con aquellos que no estan acreditados
(Ovretveit, 2020). La acreditacion también fomenta una cultura de mejora continua,
motivando a las organizaciones a mantenerse actualizadas con las mejores practicas y

a innovar en sus métodos de atencion y gestion.
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A pesar de los avances, la certificacion y acreditacion en salud enfrentan varios desafios.
La resistencia al cambio, los costos asociados y la carga administrativa son barreras
comunes que pueden dificultar la implementacion efectiva de estos programas. Sin
embargo, las oportunidades para mejorar y expandir estos procesos son significativas.
La integracion de tecnologias de la informacion, como los sistemas de registros médicos
electronicos y la inteligencia artificial, promete revolucionar la manera en que se evalia

y asegura la calidad en los servicios de salud.

La historia y evolucion de la certificacion y acreditacion en salud reflejan un compromiso
continuo con la mejora de la calidad asistencial. Desde sus inicios en la estandarizacion
de practicas hasta su expansion global y adaptacion a contextos locales, estos procesos
han demostrado ser instrumentos valiosos para garantizar servicios de salud seguros,
efectivos y centrados en el paciente. A medida que avanzamos hacia el futuro, la
innovacion y la colaboracion seran clave para superar los desafios y aprovechar las

oportunidades que se presenten en el ambito de la calidad en salud.

2. Normativas y Estandares de Calidad en Salud

2.1. Principales organismos de certificacion y acreditacion.

La calidad en los servicios de salud es un componente esencial para garantizar la

seguridad y el bienestar de los pacientes. Las normativas y estandares de calidad en

12



salud proporcionan un marco estructurado que ayuda a las instituciones de salud a

mantener y mejorar continuamente sus practicas.

Normativas y Estandares de Calidad en Salud

Las normativas y estandares de calidad en salud son conjuntos de criterios y directrices
gue buscan asegurar que los servicios de salud sean seguros, efectivos, centrados en el
paciente, oportunos, eficientes y equitativos. Estos estandares son elaborados y

mantenidos por diversas organizaciones internacionales, nacionales y locales.

ISO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015 es una de las mas reconocidas a nivel mundial y se aplica a
sistemas de gestion de calidad en una amplia variedad de sectores, incluido el sector
salud. Esta norma establece los requisitos para un sistema de gestion de la calidad que
demuestre la capacidad de la organizacion para proporcionar productos y servicios que
cumplan con los requisitos del cliente y las reglamentaciones aplicables. En el contexto
de la salud, la ISO 9001:2015 ayuda a las instituciones a mejorar la eficiencia operativa,

reducir errores y aumentar la satisfaccion del paciente (ISO, 2021).

Joint Commission International (JCI)

La JCI es una organizacion sin fines de lucro que acredita hospitales y otras instituciones
de salud en todo el mundo. Los estandares de la JCI cubren diversas areas, incluyendo
la seguridad del paciente, la calidad del cuidado, la gestién del entorno de atencion, y los

derechos y responsabilidades de los pacientes. Los estandares de la JCI son revisados
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y actualizados regularmente para reflejar las mejores practicas y la evidencia cientifica

mas reciente (International, 2022).

Normas Nacionales

En muchos paises, existen normativas y estdndares nacionales que complementan los
estandares internacionales. Por ejemplo, en Espafia, el Instituto para el Desarrollo e
Integracion de la Sanidad (IDIS) promueve la certificacion de calidad basada en
estandares europeos e internacionales, adaptados al contexto nacional. Asimismo, el
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social establece directrices y normativas
especificas para garantizar la calidad en los servicios de salud publica y privada

(Sanidad, 2020).

2.2. Principales Organismos de Certificacion y Acreditacion

Joint Commission International (JCI)

La JCI es uno de los organismos de acreditacion mas prestigiosos a nivel mundial.
Fundada en 1994 como una division de la Joint Commission, su objetivo es mejorar la
calidad y la seguridad de la atencion sanitaria en mas de 100 paises. La acreditacion de
la JCI se basa en un conjunto riguroso de estandares que abarcan todas las areas de la
atencion sanitaria. Estos estandares son desarrollados por expertos internacionales y
son actualizados periédicamente para reflejar los avances en la medicina y la gestion de

la salud (International, 2022).
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Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)

La ISO es una organizacion internacional no gubernamental independiente, con una
membresia de 165 organismos nacionales de normalizacién. La serie de normas ISO
9000, y en particular la ISO 9001:2015, se centran en la gestién de la calidad y son
aplicables a cualquier organizacion, independientemente de su tamafio o sector. En el
ambito de la salud, la ISO 9001:2015 proporciona un marco eficaz para gestionar la
calidad y mejorar los procesos internos, contribuyendo asi a una mayor satisfaccion del

paciente y a la eficiencia operativa (ISO, 2021).

European Foundation for Quality Management (EFQM)

La EFQM es una fundacion sin fines de lucro con sede en Bruselas que proporciona un
modelo de excelencia empresarial ampliamente utilizado en Europa. Aunque no se
centra exclusivamente en el sector salud, su modelo de excelencia es aplicable a las
organizaciones sanitarias y es utilizado por muchos hospitales y clinicas en Europa para

mejorar su gestion de la calidad y el desempefio organizacional (EFQM, 2020).

Instituto para el Desarrollo e Integracion de la Sanidad (IDIS)

En Espafa, el IDIS es una entidad que promueve la mejora continua de la calidad en las
organizaciones sanitarias. A través de programas de acreditacion y certificacion, el IDIS
fomenta la adopcidon de estandares internacionales adaptados al contexto nacional,

contribuyendo asi a la excelencia en la atencion sanitaria (IDIS, 2021).
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La implementacion de normativas y estandares de calidad tiene un impacto significativo
en la mejora de los servicios de salud. Estas directrices proporcionan un marco para
evaluar y mejorar continuamente la calidad y seguridad de la atencién al paciente.
Ademas, la acreditacién y certificacibn por parte de organismos reconocidos
internacionalmente, como la JCl y la ISO, no solo mejora la reputacién de las instituciones
de salud, sino que también aumenta la confianza de los pacientes y asegura el

cumplimiento de las mejores practicas globales.

Estudios han demostrado que las instituciones de salud que implementan sistemas de
gestion de calidad y obtienen acreditaciones reconocidas tienden a tener mejores
resultados clinicos, menores tasas de errores médicos y una mayor satisfaccion del
paciente (Bellido y otros, 2023). Ademas, la acreditacion fomenta una cultura de mejora
continua, donde todos los niveles de la organizacion estan comprometidos con la calidad

y la seguridad.

Las normativas y estandares de calidad en salud, junto con los principales organismos
de certificacion y acreditacion como la JCI y la ISO, desempefian un papel crucial en la
mejora de los servicios de salud en todo el mundo. La adopcion de estos estandares no
solo garantiza una atencién segura y de alta calidad, sino que también promueve la
eficiencia operativa y la satisfaccion del paciente. A medida que el sector salud contintda
evolucionando, la implementacion de normativas y estandares de calidad seguira siendo
fundamental para enfrentar los desafios y aprovechar las oportunidades en la atencién

sanitaria.
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En Ecuador, la calidad y seguridad en los servicios de salud son garantizadas por varios
organismos de certificacion y acreditacibn que operan bajo el marco normativo
establecido por el Estado. Estos organismos juegan un papel crucial en la mejora
continua de la atencién médica, asegurando que las instituciones de salud cumplan con
estandares nacionales e internacionales. A continuacion, se presentan los principales

organismos de certificacion y acreditacion en el pais.

Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada (ACESS)

Historia y Funciones: La ACESS fue creada en 2015 como una entidad adscrita al
Ministerio de Salud Publica (MSP) con la mision de regular, vigilar y controlar la calidad
de los servicios de salud y de la medicina prepagada en Ecuador. La ACESS se encarga
de la acreditacion y certificacion de establecimientos de salud, asegurando que cumplan
con los estandares establecidos por la normativa nacional.

Estandares y Procesos: Los estandares utilizados por la ACESS se basan en
directrices nacionales e internacionales adaptadas al contexto ecuatoriano. La agencia
realiza evaluaciones peridédicas y visitas de inspeccion para verificar el cumplimiento de
los criterios de calidad y seguridad en los servicios de salud.

Impacto: La labor de la ACESS ha sido fundamental para mejorar la calidad de los
servicios de salud en Ecuador, contribuyendo a una mayor seguridad del paciente y a la

eficiencia operativa de los establecimientos de salud. La agencia también juega un papel
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crucial en la educacion y capacitacion del personal de salud en temas de calidad y

seguridad.

Instituto Ecuatoriano de Normalizacién (INEN)

Historia y Funciones: El Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) es la entidad
responsable de la normalizacién, acreditacion y certificacion de productos y servicios en
Ecuador, incluidos los servicios de salud. Fundado en 1970, el INEN desarrolla y
promueve normas técnicas que aseguran la calidad y seguridad en diversos sectores.
Estandares y Procesos: El INEN adopta y adapta estandares internacionales como
ISO, incluyendo la ISO 9001:2015 para sistemas de gestion de calidad. En el ambito de
la salud, el INEN certifica que los establecimientos de salud y sus procesos cumplen con
los requisitos técnicos y de calidad establecidos por las normativas vigentes.

Impacto: El INEN contribuye significativamente a la mejora de la calidad de los servicios
de salud en Ecuador, promoviendo la adopcién de estandares internacionales y

facilitando la integracion de las mejores practicas en los establecimientos de salud.

Ministerio de Salud Publica (MSP)

Historia y Funciones: El Ministerio de Salud Publica (MSP) de Ecuador es la principal
autoridad sanitaria del pais. A través de sus diversas direcciones y programas, el MSP
desarrolla politicas, regulaciones y estandares para garantizar la calidad y seguridad de
los servicios de salud. El MSP también es responsable de supervisar y coordinar las

actividades de otros organismos de certificacion y acreditacion en el sector salud.
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Estandares y Procesos: ElI MSP establece estdndares de calidad basados en
directrices nacionales e internacionales, y realiza auditorias y evaluaciones a los
establecimientos de salud para asegurar el cumplimiento de estos estandares. El MSP
también implementa programas de capacitacion y desarrollo profesional continuo para el
personal de salud.

Impacto: El MSP ha sido crucial en la implementacién de politicas y programas que
mejoran la calidad de los servicios de salud en Ecuador. Su liderazgo en la creacion y
supervision de estandares de calidad ha permitido avances significativos en la atencién

sanitaria en el pais.

Organizaciones Internacionales con Presencia en Ecuador

Joint Commission International (JCI): Aunque la JCI es una organizacion
estadounidense, su influencia se extiende a nivel global, incluyendo Ecuador. Algunos
hospitales y clinicas en Ecuador buscan la acreditacion de la JCI para alinearse con los

estandares internacionales de calidad y seguridad.

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion): A través del INEN, muchos
establecimientos de salud en Ecuador implementan y certifican sus sistemas de gestidon
de calidad bajo normas ISO, especialmente la ISO 9001:2015, para garantizar un alto

nivel de calidad en sus procesos.

Los principales organismos de certificacion y acreditacion en Ecuador, como la ACESS,

el INEN y el MSP, juegan un papel vital en la mejora continua de la calidad y seguridad
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de los servicios de salud en el pais. Estos organismos, en conjunto con la adopcion de
estandares internacionales y la colaboracién con organizaciones globales como la JCl y
la 1ISO, aseguran que los establecimientos de salud en Ecuador puedan ofrecer atencién
de alta calidad y segura a sus pacientes. La continua evolucion y fortalecimiento de estos
organismos y sus procesos seran clave para enfrentar los desafios futuros en el sector

salud.

2.3. Estandares y criterios utilizados para la certificacion y acreditacion.

La certificacion y acreditacion en salud son procesos esenciales que aseguran que las
instituciones de salud cumplan con ciertos estandares de calidad y seguridad. Estos
estandares y criterios son desarrollados por organizaciones nacionales e internacionales

y sirven como referencia para evaluar y mejorar continuamente los servicios de salud.

Principales Estandares de Certificacion y Acreditacion
ISO 9001:2015
La norma ISO 9001:2015 es uno de los estandares mas reconocidos a nivel mundial para
sistemas de gestion de calidad. Aunque es aplicable a cualquier sector, se utiliza
ampliamente en el ambito de la salud. Los principales criterios de ISO 9001:2015
incluyen:

1. Enfoque en el cliente: Satisfaccién del paciente como eje central.

2. Liderazgo: Compromiso de la alta direccion con la calidad.

3. Participacion del personal: Involucramiento y capacitacion del personal de salud.
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4. Enfoque basado en procesos: Gestion de actividades y recursos como procesos
interrelacionados.

5. Mejora continua: Uso de datos y andlisis para mejorar los servicios.

6. Toma de decisiones basada en la evidencia: Uso de informacion precisa y analisis
para la toma de decisiones.

7. Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores: Gestion eficiente de la

cadena de suministro (ISO, 2021).

Joint Commission International (JCI)
La JCI establece estandares de calidad especificos para hospitales y otras
organizaciones de salud. Los criterios de la JCI se agrupan en varias areas clave:
1. Atencidn centrada en el paciente: Derechos y responsabilidades de los pacientes,
acceso a la atencién y continuidad de la atencion.
2. Atencion de alta calidad: Evaluacion y atencion del paciente, gestion de
medicamentos y educacion del paciente.
3. Gestion del entorno asistencial: Seguridad de las instalaciones, control de
infecciones y seguridad de la informacion.
4. Liderazgoy direccion: Gobernanza, liderazgo y direccion.
5. Gestion de la calidad y mejora del desempefio: Monitoreo de calidad y mejora
continua.
6. Uso de la informacion y gestion del conocimiento: Documentacién y gestion de la

informacion clinica (International, 2022).
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Modelo de Excelencia EFQM

El modelo de la European Foundation for Quality Management (EFQM) es un marco

ampliamente utilizado en Europa para mejorar la calidad y la gestion organizativa.

Aungue no se centra exclusivamente en el sector salud, es aplicable a las organizaciones

sanitarias.

Sus criterios incluyen:

1.

2.

3.

Liderazgo: Inspiracién y motivacion desde la alta direccion.

Estrategia: Planificacion estratégica alineada con la mision y vision.

Personas: Desarrollo y bienestar del personal.

Alianzas y recursos: Gestion de las relaciones con proveedores y otros recursos.
Procesos, productos y servicios: Disefio y gestion eficiente de procesos.
Resultados en los clientes: Satisfaccion del cliente.

Resultados en las personas: Satisfaccion del personal.

Resultados en la sociedad: Impacto social y responsabilidad corporativa.
Resultados clave del desempefio: Medicion y monitoreo del desempefio

organizacional (EFQM, 2020).

Importancia de los Estandares y Criterios

Los estandares y criterios de certificacion y acreditacion tienen multiples beneficios:

1.

2.

Mejora Continua: Promueven una cultura de mejora continua y adaptacion a
nuevas tecnologias y métodos.
Seguridad del Paciente: Reducen errores médicos y mejoran la seguridad del

paciente.
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3. Eficiencia Operativa: Optimizan los procesos internos y reducen costos.

4. Confianza del Paciente: Aumentan la confianza de los pacientes y otros
interesados en la organizacion.

5. Cumplimiento Normativo: Aseguran el cumplimiento de regulaciones locales e
internacionales.

6. Competitividad: Mejoran la competitividad y la reputacion de la organizacion.

Los estandares y criterios utilizados para la certificacion y acreditacion en salud son
fundamentales para garantizar la calidad y seguridad de los servicios de salud.
Organizaciones como ISO, JCI y EFQM proporcionan marcos estructurados que
permiten a las instituciones de salud evaluar y mejorar continuamente sus procesos y
resultados. A pesar de los desafios en su implementacion, los beneficios asociados con
la adopcion de estos estandares son significativos, contribuyendo a una atencion de

salud mas segura, eficiente y centrada en el paciente.

Estandares y Criterios Utilizados para la Certificacién y Acreditacién en Salud en
Ecuador

La calidad de los servicios de salud es una prioridad esencial para cualquier sistema de
salud. En Ecuador, la certificacién y/o acreditacion de los servicios de salud se realizan
siguiendo estandares y criterios especificos que garantizan la seguridad y satisfacciéon
del paciente, varios organismos regulan y supervisan los estandares de calidad en los

servicios de salud.
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Entre estos organismos destacan la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS) y el Ministerio de Salud Publica
(MSP). Ademas, las instituciones de salud en Ecuador también adoptan estandares
internacionales de calidad, como los de la Organizacion Internacional de Normalizacién

(ISO) y la Joint Commission International (JCI).

Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada (ACESS)
Estandares y Criterios: Los estandares de la ACESS se basan en las normativas
nacionales e internacionales y cubren varios aspectos de la atencion sanitaria,
incluyendo:
1. Seguridad del Paciente: Protocolos para evitar errores médicos y eventos
adversos.
2. Calidad del Cuidado: Evaluacion continua de los servicios prestados.
3. Gestion de Recursos Humanos: Capacitacion y certificacion del personal de salud.
4. Infraestructura: Adecuacion de las instalaciones y equipos médicos.
5. Gestion Clinica: Protocolos para la atencion médica y gestion de historias clinicas.
6. Control de Infecciones: Politicas para prevenir y controlar infecciones
nosocomiales.
La ACESS realiza auditorias y evaluaciones periddicas para asegurar que los

establecimientos de salud cumplan con estos estandares.
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Ministerio de Salud Publica (MSP)
Estandares y Criterios: El MSP establece directrices y estandares para varios aspectos
del cuidado de la salud, incluyendo:
1. Accesibilidad: Garantizar que los servicios de salud sean accesibles para toda la
poblacion.
2. Equidad: Asegurar una distribucion equitativa de los recursos de salud.
3. Eficiencia: Optimizar el uso de recursos para mejorar la calidad del cuidado.

4. Sostenibilidad: Garantizar la viabilidad a largo plazo de los servicios de salud.

El MSP también implementa programas de capacitacion y desarrollo profesional continuo
para el personal de salud. Los estandares y criterios utilizados para la certificacion y
acreditacion en salud en Ecuador son fundamentales para garantizar la calidad y
seguridad de los servicios de salud. Organismos como la ACESS, el MSP, la ISO y la
JCI proporcionan marcos estructurados que permiten a las instituciones de salud evaluar
y mejorar continuamente sus procesos Yy resultados. A pesar de los desafios en su
implementacion, los beneficios asociados con la adopcion de estos estandares son
significativos, contribuyendo a una atencion de salud mas segura, eficiente y centrada

en el paciente.

2.4 Requisitos legales y regulatorios en distintos paises.

Los requisitos legales y regulatorios en salud son esenciales para garantizar la calidad,

seguridad y eficacia de los servicios de salud. Estos requisitos varian significativamente
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de un pais a otro, influenciados por factores como el desarrollo econémico, el sistema de

salud y las politicas gubernamentales.

2.4.1. Requisitos Legales y Regulatorios en Ecuador

En Ecuador, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada (ACESS) y el Ministerio de Salud Publica (MSP) son los organismos
principales encargados de regular el sector salud.

Marco Legal:

e Ley Organica de Salud (2022): Esta ley establece las bases para la regulacion de
los servicios de salud en Ecuador, incluyendo la autorizacién, control y supervision
de las instituciones de salud.

e« Reglamento de Acreditacion y Certificacion (2022): Define los procesos y
requisitos para la acreditacion y certificacion de los establecimientos de salud.

Requisitos Clave:

1. Licencia de Funcionamiento: Todos los establecimientos de salud deben obtener
un permiso de funcionamiento de la ACESS que debe ser evaluado anualmente
segun la tipologia de los mismos.

2. Cumplimiento de Normas Técnicas: Las instituciones deben cumplir con las
normas técnicas y protocolos establecidos por el MSP.

3. Auditorias Periddicas: La ACESS realiza auditorias periddicas para asegurar el

cumplimiento continuo de los estandares de calidad.
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Impacto: Estos requisitos han mejorado la calidad de los servicios de salud en Ecuador,
aunque la implementacion enfrenta desafios debido a recursos limitados y resistencia al

cambio en algunas instituciones.

2.4.2. Requisitos Legales y Regulatorios en Espafia

En Espafia, el Sistema Nacional de Salud (SNS) es responsable de la regulacién de los
servicios de salud, con competencias compartidas entre el gobierno central y las
comunidades autbnomas.

Marco Legal:

e Ley General de Sanidad (1986): Establece los principios basicos del sistema
sanitario en Espana.

« Real Decreto 1277/2003: Regula la autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

Requisitos Clave:

1. Autorizacion Administrativa: Las instituciones de salud deben obtener una
autorizacion administrativa para operar, otorgada por la autoridad sanitaria
correspondiente.

2. Cumplimiento de Normas de Calidad: Deben cumplir con las normas de calidad y
seguridad establecidas por el Ministerio de Sanidad y las comunidades
autonomas.

3. Inspecciones y Evaluaciones: Se realizan inspecciones y evaluaciones periédicas

para verificar el cumplimiento de los estandares de calidad.
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Impacto: El riguroso sistema de regulacion en Espafia ha garantizado altos estandares
de calidad en los servicios de salud, aunque existen desafios en la coordinacion entre

las diferentes comunidades autbnomas.

2.4.3. Requisitos Legales y Regulatorios en México

En México, la Secretaria de Salud y la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) son los principales organismos reguladores.
Marco Legal:
e Ley General de Salud (1984): Establece las bases para la regulacion de los
servicios de salud en México.
« Normas Oficiales Mexicanas (NOM): Son regulaciones técnicas que establecen
requisitos minimos de calidad y seguridad.
Requisitos Clave:
1. Licencia Sanitaria: Es obligatoria para todos los establecimientos de salud y es
emitida por la COFEPRIS.
2. Cumplimiento de NOMs: Las instituciones deben cumplir con las Normas Oficiales
Mexicanas especificas para cada tipo de servicio de salud.
3. Supervision y Control: La COFEPRIS realiza supervisiones y auditorias para
asegurar el cumplimiento de los requisitos legales y normativos.
Impacto: El cumplimiento de estos requisitos ha mejorado la calidad de los servicios de
salud en México, aunque la implementacion efectiva puede verse obstaculizada por la

falta de recursos y la variabilidad en la aplicacién de las normativas.
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2.4.4. Comparacion Internacional

Similitudes:

1. Licencia y Autorizacion: En todos los paises mencionados, los establecimientos
de salud deben obtener una licencia o autorizacion para operar.

2. Cumplimiento de Normas de Calidad: Todos los sistemas exigen el cumplimiento
de normas de calidad y seguridad, aunque los detalles de estas normas pueden
variar.

3. Inspecciones y Auditorias: Se realizan inspecciones y auditorias periddicas para
garantizar el cumplimiento continuo de los requisitos.

Diferencias:

1. Descentralizacion: En Espafia, la regulacion esta descentralizada y gestionada
por las comunidades autonomas, mientras que en Ecuador y México es mas
centralizada.

2. Normativas Especificas: La especificidad y el detalle de las normativas pueden
variar significativamente entre los paises, con algunos adoptando normas

internacionales como las ISO.

Los requisitos legales y regulatorios en salud son fundamentales para asegurar la calidad
y seguridad de los servicios de salud. Aunque existen similitudes en los enfoques de
diferentes paises, también hay diferencias importantes que reflejan las caracteristicas y

necesidades especificas de cada sistema de salud. La implementacion efectiva de estos
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requisitos enfrenta desafios comunes, como la resistencia al cambio y la disponibilidad

de recursos, pero su impacto positivo en la calidad de la atencion sanitaria es indiscutible.

3. Desafios en laimplementacién de la certificacion y acreditacion

3.1. Barreras culturales y resistencia al cambio

La certificacion y acreditacion en salud son procesos esenciales para asegurar la calidad
y seguridad de los servicios prestados a los pacientes. Sin embargo, su implementacion
enfrenta numerosos desafios. Entre ellos, las barreras culturales y la resistencia al

cambio se destacan como obstaculos significativos.

3.1.1. Barreras Culturales

Las barreras culturales se refieren a las creencias, valores y practicas arraigadas dentro
de una organizacion o comunidad que dificultan la adopcion de nuevos estandares y
procesos. En el contexto de la salud, estas barreras pueden ser particularmente

pronunciadas debido a la naturaleza tradicional y jerarquica del sector.

Principales Barreras Culturales:
1. Tradicionalismo: Muchas instituciones de salud tienen practicas establecidas
gue han sido seguidas durante afios. La introduccién de nuevos estandares puede

ser percibida como una amenaza a estas practicas tradicionales.
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2. Jerarquia y Autoridad: En muchos sistemas de salud, existe una estructura
jerarquica rigida. El personal de menor rango puede sentirse intimidado al sugerir
0 implementar cambios, especialmente si estos cambios no cuentan con el
respaldo explicito de los niveles superiores.

3. Desconfianza hacia los Estandares Externos: Las normas y procesos de
certificacion y acreditacion a menudo se basan en estandares internacionales.
Puede haber una percepcion de que estos estandares no son aplicables o

adecuados para el contexto local.

Un estudio realizado en hospitales latinoamericanos sefiala que la resistencia cultural se
debe en parte a la falta de participacion del personal en la creacion de politicas y

procedimientos (Garza y otros, 2021).

En Ecuador, se ha observado que las barreras culturales son un obstaculo importante
para la implementacion de sistemas de gestion de calidad, con resistencia notable por
parte de profesionales que consideran los nuevos procedimientos como innecesarios

(Rios y otros, 2020).

3.1.2. Resistencia al Cambio

La resistencia al cambio es una reaccion natural frente a nuevas iniciativas que alteran

la rutina o implican un aprendizaje adicional. En el ambito de la salud, esta resistencia
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puede ser mas aguda debido a la carga de trabajo y la presion inherente al cuidado del

paciente.

Causas de la Resistencia al Cambio:

1. Miedo a lo Desconocido: El personal puede tener miedo de que los nuevos
procesos sean complicados, que no se les haya proporcionado suficiente
capacitacion o que no tengan las habilidades necesarias para cumplir con los
nuevos estandares.

2. Saturacion Laboral: Los profesionales de la salud a menudo enfrentan horarios
laborales intensos. La implementacion de nuevos sistemas y procesos puede ser
vista como una carga adicional.

3. Falta de Comunicacion: La resistencia puede aumentar si los objetivos y
beneficios de la certificacion y acreditacidon no se comunican claramente a todos
los niveles de la organizacion.

4. Experiencias Previas Negativas: Si la organizacion ha tenido experiencias
negativas con implementaciones anteriores, puede haber una mayor resistencia
al cambio.

En un estudio realizado acerca de la implementacion de la certificacion en hospitales
mexicanos, se encontré6 que la resistencia al cambio era uno de los principales
obstaculos, exacerbado por la falta de comunicacién y capacitacion adecuada (Lopez y

otros, 2020).
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En un andlisis de hospitales espafioles, se descubrié que el miedo a lo desconocido y la
percepcién de sobrecarga laboral eran factores clave en la resistencia al cambio

(Martinez y otros, 2020).

3.1.3. Estrategias para Superar las Barreras

Superar las barreras culturales y la resistencia al cambio requiere un enfoque
multifacético que involucre a todos los niveles de la organizacion.

1. Liderazgo y Compromiso: Es crucial que la alta direccion demuestre un
compromiso claro y visible con los procesos de certificacion y acreditacion. El
liderazgo debe ser un ejemplo a seguir y debe apoyar activamente a todo el
personal durante la transicion.

2. Comunicacion Efectiva: La comunicacion debe ser clara, frecuente y
bidireccional. Explicar los beneficios y la importancia de los nuevos estandares
puede ayudar a mitigar la resistencia. Involucrar al personal en el proceso de toma
de decisiones también puede aumentar su compromiso.

3. Capacitacion y Educacion: Proporcionar capacitacion adecuada y continua es
esencial para asegurar que el personal se sienta competente y seguro en sus
nuevas responsabilidades. La educacion debe ser practica y accesible.

4. Participacion del Personal: Involucrar a los empleados en el disefio e
implementacion de los nuevos sistemas puede reducir la resistencia. El personal

debe sentir que sus opiniones y experiencias son valoradas.
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5. Reconocimiento y Recompensa: Reconocer y recompensar los esfuerzos del
personal que adopta y promueve los nuevos estdndares puede motivar a otros a

seguir su ejemplo.

La implementacién de la certificacion y acreditacion en salud enfrenta importantes
desafios debido a las barreras culturales y la resistencia al cambio. Sin embargo, estos
obstaculos no son insuperables. Con liderazgo efectivo, comunicacion clara,
capacitacion adecuada y participacion activa del personal, es posible superar estas
barreras y lograr una mejora significativa en la calidad de los servicios de salud. El
compromiso continuo con estos procesos no solo mejora la calidad y seguridad de la
atencion, sino que también puede conducir a una mayor satisfaccion y bienestar del

personal de salud.

3.2. Desafios en la Implementacidén de la Certificacion y Acreditacion en Salud:

Costos y Recursos Necesarios

La certificacion y acreditacion en salud son procesos criticos para garantizar la calidad y
seguridad de los servicios de salud. Sin embargo, la implementacion de estos procesos
puede enfrentar desafios significativos, especialmente en términos de costos y recursos

necesarios.
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3.2.1 Costos Asociados a la Certificacion y Acreditacion

La certificacion y acreditacion de los establecimientos de salud implican una serie de
costos directos e indirectos. Estos costos pueden variar dependiendo del tamafio de la
institucion, el nivel de complejidad de los servicios que ofrece y el tipo de certificacion o
acreditacion que se busca.

Costos Directos:

1. Honorarios de Auditoria y Consultoria: Las instituciones deben pagar por los
servicios de auditoria y consultoria para prepararse y pasar por el proceso de
certificacion o acreditacion. Estos servicios pueden incluir la evaluacion inicial,
auditorias periddicas y asesoramiento en la implementacion de mejoras.

2. Capacitacion del Personal: Es necesario capacitar al personal en los nuevos
estandares y procedimientos. Esto puede incluir costos de formacion, materiales
didacticos y tiempo de trabajo dedicado a la capacitacion.

3. Inversiones en Infraestructura y Equipamiento: Muchas veces, la certificacion
y acreditacion requieren mejoras en la infraestructura y la adquisicion de nuevo
equipamiento médico para cumplir con los estandares requeridos.

4. Tasas de Certificacion: Algunas organizaciones de certificacion y acreditacion
cobran tasas por el proceso de evaluacion y la emision de certificados.

Costos Indirectos:

1. Tiempo y Productividad: La implementacion de nuevos estandares y

procedimientos puede requerir tiempo significativo del personal, o que puede

afectar temporalmente la productividad y la eficiencia operativa.
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2. Adaptacion de Sistemas de Informacion: La actualizacion o implementacion de
nuevos sistemas de informacion para cumplir con los requisitos de certificacion y

acreditacion puede ser costosa y llevar tiempo.

Al respecto, en un estudio realizado en hospitales mexicanos encontré que los costos de
implementacion de la certificacion y acreditacion pueden representar una barrera
significativa, especialmente para las instituciones de menor tamafo y recursos limitados
(Martinez y otros, 2020).

En Ecuador, un andlisis de costos de hospitales que buscaron la certificacion 1SO
9001:2015 revel6 que los costos directos e indirectos eran altos, pero se justificaban por
los beneficios en términos de mejora de la calidad y la eficiencia operativa (Rivas y otros,

2018).

Recursos Necesarios

La implementacion efectiva de la certificacion y acreditacion en salud requiere una serie
de recursos tanto humanos como materiales.

Recursos Humanos:

1. Personal Capacitado: Es esencial contar con personal bien capacitado en los
estandares y procedimientos requeridos por la certificacion y acreditacion. Esto
incluye tanto a los directivos como al personal operativo.

2. Equipos de Mejora Continua: La formacién de equipos dedicados a la mejora
continua de la calidad es crucial para mantener los estandares y abordar las areas

de mejora identificadas durante las auditorias.
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Recursos Materiales y Tecnoldgicos:

1. Infraestructura Adecuada: Las instalaciones deben cumplir con los estdndares
requeridos, lo que puede implicar remodelaciones o mejoras significativas.

2. Tecnologia y Equipamiento: La adopcién de tecnologias avanzadas y el
mantenimiento de equipos médicos de alta calidad son esenciales para cumplir
con los estandares de certificacién y acreditacion.

Gonzalez (2021) en un estudio sobre hospitales en Argentina destaco la necesidad de
invertir en tecnologia y formacion del personal como componentes esenciales para

alcanzar la certificacion de calidad.

En Chile, las instituciones que lograron la acreditacion segun los estandares de la Joint
Commission International (JCI) reportaron inversiones significativas en infraestructura y

sistemas de informacién (Pérez y otros, 2020).

Estrategias para Abordar los Desafios de Costos y Recursos
Para superar los desafios relacionados con los costos y los recursos necesarios, las
instituciones de salud pueden adoptar varias estrategias:
1. Planificacion Financiera: Desarrollar un plan financiero detallado que incluya la
estimacion de costos y la identificacion de fuentes de financiamiento puede ayudar
a gestionar los recursos de manera eficiente.
2. Apoyo Gubernamental y Subvenciones: Buscar apoyo gubernamental y
aprovechar las subvenciones y fondos disponibles para la mejora de la calidad en

salud puede aliviar parte de la carga financiera.
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3. Colaboraciones y Alianzas: Establecer colaboraciones con otras instituciones
de salud y organizaciones puede facilitar el acceso a recursos compartidos y
reducir costos.

4. Fases de Implementacion: Implementar los estandares de certificacion y
acreditacion en fases puede hacer que el proceso sea mas manejable y menos
costoso a corto plazo.

Un analisis de las estrategias de implementacion en hospitales colombianos sugirié que
una planificacion adecuada y el uso de subvenciones gubernamentales eran clave para

manejar los costos asociados (Ramirez y otros, 2020).

En Perq, las alianzas entre hospitales y organizaciones internacionales proporcionaron
acceso a recursos adicionales y facilitaron la implementacion de estandares de calidad

(Valdez y otros, 2017).

La implementacion de la certificacion y acreditacion en salud presenta desafios
significativos en términos de costos y recursos necesarios. Sin embargo, estos desafios
pueden ser superados mediante una planificacion cuidadosa, el uso estratégico de
recursos y el aprovechamiento de apoyos externos. A pesar de los costos asociados, los
beneficios en términos de mejora de la calidad, seguridad del paciente y eficiencia
operativa justifican la inversidon. Las experiencias de diversos paises demuestran que,
con el enfoque adecuado, es posible alcanzar y mantener altos estandares de calidad en

los servicios de salud.
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3.3. Desafios en la Implementacion de la Certificacién y Acreditacion en Salud:

Gestion del Tiempo y Carga Administrativa

La certificacién y acreditacion en salud son procesos criticos que buscan asegurar la
calidad y seguridad de los servicios sanitarios. Sin embargo, la implementacion de estos
procesos presenta desafios significativos, entre los cuales la gestion del tiempo y la carga

administrativa se destacan como obstaculos importantes.

3.3.1. Gestion del Tiempo

La gestion del tiempo es uno de los principales desafios en la implementacion de la
certificacion y acreditacion en salud. Este proceso requiere una planificacion detallada y
el compromiso de tiempo significativo por parte del personal de salud, lo cual puede
afectar la eficiencia operativa y la atencion al paciente.

Factores que Contribuyen al Desafio:

1. Planificacion y Preparacion: La preparacion para la certificacion y acreditacion
requiere una planificacion minuciosa que incluye la revision y actualizacion de
procedimientos, politicas y registros.

2. Capacitacion del Personal: La formacion del personal en los nuevos estandares
y procedimientos es esencial pero consume tiempo que podria haberse dedicado
a la atencion directa al paciente.

3. Auditorias y Evaluaciones: Las auditorias internas y externas requieren la
dedicacion de tiempo para la preparacion y la respuesta a los hallazgos de las

auditorias.
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En un estudio realizado en hospitales espafioles identifico que el tiempo requerido para
preparar y mantener la certificacion 1ISO 9001:2015 era significativo, lo que afectaba la

disponibilidad del personal para otras tareas (Martinez y otros, 2020).

En México, se reportd que la preparacion para la acreditacion de la Joint Commission
International (JCI) demandaba un promedio de dos afios de trabajo intensivo, lo cual

implicaba una gestién cuidadosa del tiempo (L6pez y otros, 2020).

Carga Administrativa

La carga administrativa asociada a la certificacion y acreditacion puede ser abrumadora
para muchas instituciones de salud. Esta carga incluye la recopilacién, documentacion y
mantenimiento de registros detallados, asi como la gestion de procesos y procedimientos
administrativos complejos.

Componentes de la Carga Administrativa:

1. Documentacion Extensiva: La necesidad de mantener registros detallados y
actualizados de todas las actividades relacionadas con la certificacion y
acreditacion.

2. Gestion de Procesos: La implementacion y monitoreo de nuevos procesos
administrativos para cumplir con los estandares requeridos.

3. Reportes y Auditorias: La preparacion y presentacion de informes detallados

para auditorias internas y externas.

40



Un analisis de hospitales en Colombia encontré que la carga administrativa adicional era
una barrera importante para la certificacion, especialmente en instituciones con recursos

limitados (Ramirez y otros, 2020).

En Chile, las instituciones que lograron la acreditacion segun los estandares nacionales
reportaron un aumento significativo en la carga administrativa, lo cual impacto6 la moral

del personal (Pérez y otros, 2020).

Estrategias para Mitigar los Desafios
Para abordar los desafios relacionados con la gestion del tiempo y la carga
administrativa, las instituciones de salud pueden adoptar diversas estrategias:

1. Automatizacion y Tecnologia: Implementar sistemas de gestion de la calidad y
tecnologias de la informacion para automatizar procesos administrativos y reducir
la carga de trabajo manual.

2. Delegacion y Equipos Especializados: Formar equipos dedicados
exclusivamente a la gestion de la certificacion y acreditacion puede distribuir la
carga de trabajo y permitir que el personal clinico se concentre en la atencion al
paciente.

3. Capacitacion Continuay Soporte: Proporcionar capacitacion continua y soporte
administrativo puede ayudar al personal a manejar eficientemente las demandas

adicionales.
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En Argentina, la adopcién de sistemas electronicos de gestion de la calidad ayudo6 a
reducir la carga administrativa y mejoro la eficiencia en hospitales que buscaron la

certificacion (Gonzalez y otros, 2021).

Un estudio en Pert mostré6 que la creacién de comités de calidad dedicados a la
implementacion de estandares de certificacion ayudd a mitigar la carga administrativa y

mejorar la gestion del tiempo (Valdez y otros, 2017).

La implementacion de la certificacion y acreditacion en salud enfrenta desafios
significativos en términos de gestion del tiempo y carga administrativa. Sin embargo,
mediante el uso de tecnologia, la formacion de equipos especializados y la provision de
capacitacion continua, es posible mitigar estos desafios. A pesar de las dificultades, los
beneficios de la certificacion y acreditacion, como la mejora de la calidad y seguridad del

paciente, justifican los esfuerzos y recursos invertidos en estos procesos.

4.- Aporte a la certificacion y acreditacion en la calidad de la salud de entidades

nacionales y regionales

4.1. ARCSA como Ente Regulador en la Calidad de la Salud en Ecuador

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) es una
entidad fundamental en el sistema de salud de Ecuador, cuyo objetivo principal es

garantizar la calidad y seguridad de los productos y servicios de salud en el pais.
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ARCSA fue creada mediante la Ley Organica de Salud en 2012, con el propésito de
regular, controlar y vigilar la calidad de los productos y servicios de salud en Ecuador. Su
mision es proteger la salud de la poblacion mediante la implementacion de normativas y

estandares estrictos.

Su creacion se fundamento en las siguientes bases legales:
e Ley Organica de Salud (2012)
« Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura (2014)

« Normativas de Vigilancia y Control Sanitario (2015)

ARCSA tiene un amplio espectro de funciones que abarcan diversos sectores del sistema
de salud, incluyendo medicamentos, alimentos, dispositivos médicos, productos de
higiene, y establecimientos de salud. Sus principales funciones son:

1. Regulaciény Normativa: ARCSA elabora y actualiza las normativas que regulan
la fabricacion, importacion, distribucion y comercializacion de productos de salud.

2. Control y Vigilancia: Realiza inspecciones y auditorias para asegurar el
cumplimiento de las normativas vigentes. Esto incluye la verificacion de buenas
practicas de manufactura y almacenamiento.

3. Registro Sanitario: Gestiona el registro y autorizacion de productos de salud,
garantizando que solo aquellos que cumplen con los estandares de calidad sean
comercializados.

4. Capacitacion y Asesoria: Proporciona capacitacion y asesoria técnica a los

sectores regulados para promover el cumplimiento de las normativas.
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El &mbito de accién del ARCSA son:

Medicamentos y Productos Bioldgicos
Alimentos y Bebidas

Cosméticos y Productos de Higiene
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Establecimientos de Salud y Servicios Médicos

Desde su creacion, ARCSA ha implementado varias iniciativas y programas que han

contribuido significativamente a la mejora de la calidad de la salud en Ecuador. Entre los

principales logros se tienen los siguientes:

1. Fortalecimiento del Sistema de Registro Sanitario: La implementacion de un

sistema de registro sanitario mas eficiente ha permitido una mayor transparencia
y rapidez en la autorizacion de productos.

Control de Calidad de Medicamentos: ARCSA ha desarrollado programas de
monitoreo y control de calidad de medicamentos, reduciendo la circulacion de
productos falsificados y de baja calidad.

Capacitaciéon y Educacion: Ha llevado a cabo numerosas capacitaciones y
campafas educativas dirigidas a profesionales de la salud y al pablico en general
sobre el uso seguro y adecuado de medicamentos y productos sanitarios.
Normativas de Buenas Practicas: La adopcion y actualizacion de normativas de
buenas practicas de manufactura y almacenamiento ha mejorado la calidad de los

productos disponibles en el mercado.
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ARCSA desempeiia un papel crucial en la regulacion y control de la calidad de la salud
en Ecuador. A través de sus diversas funciones y ambitos de accién, ha logrado
importantes avances en la mejora de la calidad de los productos y servicios de salud. Sin
embargo, para enfrentar los desafios actuales, es necesario continuar fortaleciendo sus
capacidades y recursos, asi como mejorar la coordinacion con otros actores del sistema
de salud. La implementacién efectiva de estas medidas contribuird a garantizar un

entorno sanitario mas seguro y saludable para todos los ecuatorianos.

4.2. SAE: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - Alcances, Metodologia e Historia

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) es una entidad fundamental en el sistema
de calidad del Ecuador, encargada de acreditar a organismos de evaluacion de la
conformidad. Su labor es esencial para garantizar que los productos y servicios cumplan

con los estandares de calidad y seguridad establecidos.

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano fue creado mediante el Decreto Ejecutivo N° 283,
emitido el 21 de febrero de 2007, como una respuesta a la necesidad de contar con una
entidad nacional que asegurara la calidad y competencia técnica de los organismos de
evaluacion de la conformidad, tales como laboratorios de ensayo y calibracion,

organismos de inspeccion y organismos de certificacion.

El SAE ha evolucionado como institucion desde su creacion en el 2007. Las principales

etapas son:
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1. 2007 - Creacion del SAE: Inicialmente, el SAE se centrd0 en establecer su
estructura organizacional y desarrollar los procedimientos basicos de
acreditacion.

2. 2010 - Expansion de Alcance: A partir de 2010, el SAE amplié su alcance para
incluir la acreditacién de organismos de inspeccion y organismos de certificacion
de productos, sistemas y personas.

3. 2015 - Reconocimiento Internacional: En 2015, el SAE logro el reconocimiento
internacional al ser admitido como miembro pleno del International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) y el International Accreditation Forum (IAF),
permitiendo que sus acreditaciones fueran reconocidas globalmente.

4. 2020 - Innovacion y Digitalizacion: El SAE comenz6 a implementar tecnologias
digitales para mejorar la eficiencia de sus procesos de acreditacion y facilitar el

acceso a sus servicios.

El SAE desempefia un papel crucial en la infraestructura de calidad del pais, abarcando
diversos sectores y tipos de evaluacién de la conformidad. Entre los alcances relevantes
se encuentran:

1. Laboratorios de Ensayo y Calibracion: Acreditacion de laboratorios que
realizan pruebas y calibraciones en diversas areas, asegurando la precision y
confiabilidad de sus resultados.

2. Organismos de Inspeccion: Acreditacibn de entidades que realizan
inspecciones de productos, instalaciones y procesos para verificar el cumplimiento

con las normas establecidas.
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3. Organismos de Certificacion: Acreditacion de organismos que certifican
productos, sistemas de gestion (como 1ISO 9001 e ISO 14001) y competencias de
personas.

4. Ensayos Clinicos y Laboratorios Médicos: Acreditacion de laboratorios que
realizan ensayos clinicos y pruebas médicas, contribuyendo a la calidad y
seguridad en el sector de la salud.

5. Certificacion de Productos: Acreditacion de organismos que certifican la
conformidad de productos especificos, asegurando que cumplen con los

estandares nacionales e internacionales.

Metodologia del SAE
El proceso de acreditacion del SAE se basa en normas internacionales y sigue una
metodologia rigurosa para asegurar la competencia técnica y la imparcialidad de los
organismos de evaluacion de la conformidad.
Las etapas del proceso de acreditacion son las siguientes:
1. Solicitud de Acreditacion: Los organismos interesados presentan una solicitud
formal al SAE, junto con la documentacion que respalda su competencia técnica.
2. Evaluacion Documental: El SAE realiza una revision exhaustiva de la
documentacion presentada para verificar que el organismo cumple con los
requisitos establecidos.
3. Evaluacién In Situ: Un equipo de evaluadores del SAE visita las instalaciones
del organismo solicitante para realizar una auditoria detallada de sus procesos y

competencias técnicas.
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4.

5.

Decision de Acreditacion: Basado en los hallazgos de la evaluacién documental
e in situ, el SAE toma una decision sobre la acreditacién del organismo. Si se
cumplen todos los requisitos, se emite el certificado de acreditacion.

Vigilancia y Reacreditacion: El SAE realiza evaluaciones periodicas para
asegurar que los organismos acreditados continGan cumpliendo con los
estandares requeridos. Ademas, las acreditaciones deben ser renovadas

periddicamente a través de un proceso de reacreditacion.

Normativas y Estandares Aplicados:

ISO/IEC 17025: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracion.

ISO/IEC 17020: Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan la inspeccion.

ISO/IEC 17021: Requisitos para los organismos que realizan auditoria y
certificacion de sistemas de gestion.

ISO/IEC 17065: Requisitos para organismos que certifican productos, procesos y

servicios.

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) juega un rol vital en el aseguramiento de

la calidad y la seguridad de los productos y servicios en Ecuador. A través de su

metodologia rigurosa y sus amplios alcances, el SAE contribuye significativamente a la

proteccion del consumidor, la competitividad internacional y la confianza en el mercado.

A medida que avanza, el SAE debe enfrentar desafios relacionados con la disponibilidad

de recursos y la adaptacidén tecnoldgica, pero con una vision clara y un compromiso
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continuo con la excelencia, esta bien posicionado para continuar su mision de mejorar la

calidad en el pais.

4.3. Aportes de la OMS y OPS a la Certificacion y Acreditacion en los Servicios de

Salud

La certificacion y acreditacion en los servicios de salud son procesos esenciales para
garantizar la calidad y seguridad en la atencion médica. La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) han desempefiado un
papel crucial en el desarrollo y promocion de estos procesos en todo el mundo,
incluyendo América Latina y el Caribe. Este ensayo explora los aportes de la OMS y OPS
a la certificacion y acreditacion en los servicios de salud, destacando sus iniciativas,

programas y el impacto de su trabajo.

4.3.1. La OMS y su Rol en la Certificacion y Acreditaciéon

La OMS, como organismo internacional lider en salud publica, ha establecido una serie
de directrices, estandares y programas para mejorar la calidad de los servicios de salud
a nivel global. Su enfoque en la certificacion y acreditacion se basa en garantizar que los
sistemas de salud sean eficaces, seguros y centrados en el paciente.
Se establecen las siguientes iniciativas y programas clave de la OMS:

1. Global Learning Laboratory for Quality Universal Health Coverage (GLL): La

OMS lanz6 este laboratorio de aprendizaje global para facilitar el intercambio de
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conocimientos y practicas sobre calidad en la atencion sanitaria. Este programa
apoya a los paises en el disefio e implementacién de sistemas de certificacion y
acreditacion.

2. Manual de Acreditacién de Hospitales: La OMS ha desarrollado guias y
manuales que proporcionan criterios y estdndares para la acreditacion de
hospitales, ayudando a los paises a establecer sistemas de evaluacion basados
en la evidencia.

3. Estrategia Global para la Calidad de la Atencidn en los Servicios de Salud:
Esta estrategia promueve la implementacion de politicas y practicas que aseguren
una atencion sanitaria de alta calidad, seguray efectiva. Incluye recomendaciones
para fortalecer los sistemas de acreditacion y certificacion.

4. Red Mundial de Seguridad del Paciente: La OMS promueve la creacion de
redes globales y regionales para compartir mejores practicas en seguridad del
paciente, una dimension crucial de la calidad que esta directamente vinculada con

la certificacion y acreditacion.

4.3.2. La OPS vy su contribucion en América latinay el Caribe

La OPS, como oficina regional de la OMS para las Américas, ha desempefiado un papel
vital en la promocion y mejora de los sistemas de certificacion y acreditacion en la region.
Su trabajo se centra en adaptar los estdndares globales a los contextos locales y

proporcionar apoyo técnico y recursos a los paises miembros.
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Las principales iniciativas y programas clave de la OPS son:

1. Red Regional de Calidad de la Atencion en Salud: Esta red facilita el
intercambio de experiencias y buenas practicas entre los paises de la region,
promoviendo la implementacion de sistemas de certificacion y acreditacion
efectivos.

2. Manual de Estandares para la Certificacion de Establecimientos de Salud:
La OPS ha desarrollado manuales especificos que guian a los establecimientos
de salud en la region para cumplir con los estandares de calidad requeridos para
la certificacion.

3. Programas de Capacitacién y Asesoria Técnica: La OPS ofrece programas de
capacitacion y asesoria técnica a los paises miembros para ayudarlos a
desarrollar y mejorar sus sistemas de acreditacion y certificacion. Esto incluye la
formacion de evaluadores y auditores de calidad.

4. Proyectos de Mejora de la Calidad: La OPS ha implementado varios proyectos
destinados a mejorar la calidad de la atencion en hospitales y otros
establecimientos de salud, apoyando la adopcion de sistemas de acreditacion y

certificacion.

La OMS y la OPS han realizado contribuciones significativas a la certificacion y
acreditacion en los servicios de salud a nivel global y regional. A través de sus iniciativas,
programas y apoyo técnico, han ayudado a mejorar la calidad y seguridad de la atencién

médica en numerosos paises. A pesar de los desafios, las oportunidades para continuar
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fortaleciendo estos sistemas son numerosas, y la cooperacion internacional y el uso de

tecnologias innovadoras jugaran un papel clave en el futuro.

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

La certificacion y acreditacion de calidad en los servicios de salud representan
herramientas fundamentales para mejorar la atencion, la seguridad del paciente y la
confianza en los sistemas sanitarios. Estos procesos no solo ayudan a establecer
estandares consistentes y medibles, sino que también impulsan una cultura de mejora
continua que beneficia tanto a los pacientes como a los profesionales de la salud. Los
aportes de organizaciones internacionales como la OMS y OPS, junto con entidades
acreditadoras de reconocimiento mundial como Joint Commission International y la ISO,
han facilitado la adopcion de practicas basadas en evidencia en diversos paises,

promoviendo una calidad mas uniforme y accesible.

Sin embargo, la implementacion de estos sistemas enfrenta multiples desafios. Entre
ellos se destacan las barreras culturales y la resistencia al cambio, los costos asociados
y la carga administrativa. Estos factores pueden limitar la adopcién de procesos de
certificacion y acreditacion, especialmente en regiones con recursos limitados o
estructuras de salud menos desarrolladas. No obstante, las ventajas que ofrecen, como

el fortalecimiento institucional, la transparencia y la mejoria en los resultados de salud,
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subrayan la importancia de superar estas barreras para lograr sistemas de salud mas

eficientes y centrados en el paciente.

Recomendaciones

1. Desarrollar programas de sensibilizacién y formaciéon: Para reducir la
resistencia al cambio y promover una cultura organizacional enfocada en la
calidad, es esencial implementar programas de capacitacion y sensibilizacién en
todos los niveles del personal de salud. Esto fomenta la comprension de los
beneficios de la certificacion y acreditacion y facilita una adaptacion mas agil a los
nuevos estandares.

2. Incentivar la inversion en infraestructura y recursos: Los gobiernos y
entidades de salud deben considerar la certificacion y acreditacion como una
inversion estratégica. Por ello, es recomendable destinar fondos y recursos a la
implementacion de estos procesos, asi como asegurar el apoyo técnico y logistico
necesario para mantener los estandares de calidad en el tiempo.

3. Simplificar los procesos administrativos: Reducir la carga administrativa
asociada a la certificacion y acreditacion puede aumentar la motivacion y
efectividad en su adopcion. Una estrategia seria la automatizaciéon de tareas
administrativas mediante el uso de tecnologias de la informacion, lo cual también
optimiza la recopilaciéon y analisis de datos de calidad.

4. Promover la cooperacion internacional y el intercambio de mejores
practicas: La colaboracion con organismos internacionales y la participacién en

redes de calidad en salud permiten acceder a experiencias y modelos exitosos de
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otros paises, que pueden ser adaptados a las realidades locales. Esto facilita una
implementacion mas efectiva y sostenible de los estandares de certificacion y
acreditacion.

5. Evaluary ajustar periédicamente los criterios de calidad: La revision continua
de los estandares y criterios de acreditacidn permite que estos se mantengan
actualizados y alineados con los avances en medicina y necesidades del entorno.
Este proceso debe incluir la retroalimentacion de los profesionales de salud y de
los pacientes para garantizar que los estandares reflejen las expectativas y

demandas actuales.

En conclusion, aunque los desafios en la implementacion de la certificacion y
acreditacion en salud pueden ser considerables, su contribucion a la mejora de la calidad
en los servicios de salud es invaluable. Con una estrategia de implementacién que
considere la capacitacion, la simplificacion de procesos y la cooperacion intitucional,
estos sistemas pueden consolidarse como pilares de la excelencia en la atencion

sanitaria.
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