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Resumen

La gestion de calidad en salud es un proceso estructurado que integra politicas,
procedimientos y recursos para asegurar que los servicios de salud cumplan con estandares
predefinidos y respondan a las necesidades de los usuarios. Se basa en principios fundamentales
como el liderazgo comprometido, la participacion activa del personal, la mejora continua y la
gestion proactiva de riesgos. La seguridad del paciente es un componente central dentro de la
gestion de calidad, enfocandose en prevenir dafios innecesarios y promover una cultura
organizacional que facilite el reporte y aprendizaje de incidentes. Los sistemas de gestion de
calidad buscan no solo controlar los procesos, sino transformarlos mediante una cultura de la

calidad que garantice atencion efectiva, segura y centrada en el usuario.

La presente monografia analiza criticamente la implementacion de los Sistemas de
Gestion de Calidad (SGC) en instituciones prestadoras de salud colombianas y su impacto en la

seguridad del paciente durante el periodo 2015-2024.

Se desarroll6 una revision documental sistematica con base en la Declaracion PRISMA,
considerando normativa nacional, informes oficiales, literatura académica y guias técnicas. Los
hallazgos evidencian que, si bien el marco normativo colombiano mediante el Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud (SOGCS) ha logrado avances importantes en la
estructuracion de componentes de habilitacion, auditoria, acreditacion y sistemas de informacion
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2016, 2019), aiin persisten barreras estructurales,

culturales y de recursos que limitan su efectividad real en la practica clinica.



El analisis de 21 documentos seleccionados revela que la implementacion de SGC en
Colombia presenta resultados heterogéneos. Instituciones acreditadas, predominantemente
ubicadas en areas urbanas y de mayor complejidad, muestran mejores indicadores de seguridad
del paciente comparadas con instituciones de menor nivel o en zonas rurales (Zapata-Vanegas &
Saturno-Hernandez, 2020; Pedroso et al., 2023). La cultura de seguridad permanece en etapas
incipientes de desarrollo, con barreras significativas para el reporte de eventos adversos
relacionadas con temor a sanciones, escasa retroalimentacion institucional y baja participacion
del personal asistencial en decisiones de calidad (Cruz Riveros & Veloza, 2019; Salazar Maya &

Restrepo Marin, 2020; Koike et al., 2022).

La revision identifica factores criticos que condicionan el éxito de los SGC: el liderazgo
comprometido, la disponibilidad de recursos, la formacion continua del talento humano, la
existencia de sistemas de informacion robustos, y fundamentalmente, la integracion genuina de
los procesos de calidad en la cultura organizacional méas alld del cumplimiento normativo formal
(Garcia-Sierra & Ocampo-Caias, 2020; Gaitan-Duarte et al., 2021; Wang et al., 2023). Se
documenta que cuando los SGC se implementan como ejercicios primordialmente burocraticos
orientados a la habilitacion, su impacto en los resultados clinicos y en la seguridad del paciente
es limitado. En contraste, instituciones donde los SGC se han integrado a la practica cotidiana
mediante metodologias estructuradas de mejoramiento continuo muestran reducciones sostenidas
en tasas de eventos adversos, infecciones asociadas a la atencion en salud y errores de

medicacion (Rozo-Rojas et al., 2019; Arias-Botero et al., 2020).

El analisis critico realizado permite concluir que el éxito de los SGC depende de su

integracion real a la cultura organizacional, la participacion activa del talento humano en todos



los niveles, el fortalecimiento de sistemas de reporte no punitivos, y el desarrollo de capacidades
de gestion proactiva de riesgos. La evidencia revisada sugiere que Colombia requiere
evolucionar desde un modelo predominantemente regulatorio-fiscalizador hacia enfoques que
articulen regulacioén con apoyo técnico, aprendizaje colaborativo entre instituciones, y
reconocimiento explicito de las diferencias contextuales que condicionan la implementacion

efectiva de SGC en instituciones con distintas capacidades y recursos.

Como reflexion derivada del analisis de la literatura y las experiencias documentadas, se
identifican elementos clave que deberian conformar un modelo integrado contextualmente
apropiado para Colombia: liderazgo transformacional que modele cultura de calidad, estructuras
organizacionales que faciliten coordinacion entre areas, sistemas de informacion que permitan
monitoreo en tiempo real, procesos sistematicos de gestion de riesgos, programas estructurados
de formacion del talento humano, mecanismos efectivos de participacion del personal y
pacientes, y sistemas de reconocimiento que refuercen comportamientos alineados con calidad y
seguridad. Esta reflexion no constituye un disefio formal de investigacion aplicada, sino una
sintesis analitica de los elementos que la evidencia revisada sugiere como criticos para el
fortalecimiento de los SGC en el contexto colombiano, susceptible de ser validada mediante

futuras investigaciones empiricas.

Palabras Clave: Sistemas de Gestion de Calidad, Seguridad del Paciente, Auditoria en

Salud, Eventos Adversos, Colombia, SOGCS, Cultura de Seguridad, Acreditacion en Salud.



Abstract

This monograph critically analyzes the implementation of Quality Management Systems
(QMS) in Colombian healthcare institutions and their impact on patient safety during the period
2015-2024. A systematic documentary review was carried out based on the PRISMA Statement,
considering national regulations, official reports, academic literature, and technical guidelines.
The findings show that, although the Colombian regulatory framework through the Mandatory
Health Quality Assurance System (SOGCS) has achieved significant progress in structuring
components of habilitation, auditing, accreditation, and information systems (Ministry of Health
and Social Protection, 2016, 2019), structural, cultural, and resource-related barriers still limit its

real effectiveness in clinical practice.

The analysis of 21 selected documents reveals that QMS implementation in Colombia
presents heterogeneous results. Accredited institutions, predominantly located in urban areas and
of higher complexity, show better patient safety indicators compared to lower-level institutions
or those in rural areas (Zapata-Vanegas & Saturno-Hernandez, 2020; Pedroso et al., 2023).
Safety culture remains in early stages of development, with significant barriers to adverse event
reporting related to fear of sanctions, limited institutional feedback, and low participation of
healthcare personnel in quality decisions (Cruz Riveros & Veloza, 2019; Salazar Maya &

Restrepo Marin, 2020; Koike et al., 2022).

The review identifies critical factors conditioning QMS success: committed leadership,
resource availability, continuous training of human talent, robust information systems, and
fundamentally, genuine integration of quality processes into organizational culture beyond

formal regulatory compliance (Garcia-Sierra & Ocampo-Canas, 2020; Gaitan-Duarte et al.,



2021; Wang et al., 2023). It is documented that when QMS are implemented primarily as
bureaucratic exercises oriented toward habilitation, their impact on clinical outcomes and patient
safety is limited. In contrast, institutions where QMS have been integrated into daily practice
through structured continuous improvement methodologies show sustained reductions in adverse
event rates, healthcare-associated infections, and medication errors (Rozo-Rojas et al., 2019;

Arias-Botero et al., 2020).

The critical analysis conducted allows us to conclude that QMS success depends on their
real integration into organizational culture, active participation of human talent at all levels,
strengthening of non-punitive reporting systems, and development of proactive risk management
capabilities. The reviewed evidence suggests that Colombia needs to evolve from a
predominantly regulatory-supervisory model toward approaches that articulate regulation with
technical support, collaborative learning among institutions, and explicit recognition of
contextual differences conditioning effective QMS implementation in institutions with different

capacities and resources.

As a reflection derived from the analysis of literature and documented experiences, key
elements are identified that should form an integrated model contextually appropriate for
Colombia: transformational leadership that models quality culture, organizational structures
facilitating inter-area coordination, information systems enabling real-time monitoring,
systematic risk management processes, structured human talent training programs, effective
mechanisms for staff and patient participation, and recognition systems reinforcing behaviors
aligned with quality and safety. This reflection does not constitute a formal applied research

design but rather an analytical synthesis of elements that reviewed evidence suggests as critical



for strengthening QMS in the Colombian context, subject to validation through future empirical

research.

Keywords: Quality Management Systems, Patient Safety, Health Audit, Adverse Events,

Colombia, SOGCS, Safety Culture, Health Accreditation.
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Introduccion
En Colombia, la calidad de la atencion en salud ha sido transformada a través de
multiples reformas, politicas y estrategias desde la Ley 100 de 1993. El Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad en Salud (SOGCS), regulado por el Decreto 780 de 2016 y la Resolucion
3100 de 2019, aparece entonces como el eje estructural para asegurar la calidad, mediante
componentes que el mismo establece los cuales son: habilitacion, auditoria, acreditacion y
sistemas de informacion (Ministerio de Salud y Proteccion Social, Decreto 780 - 2016;

Ministerio de Salud y Proteccion Social, Resolucion 3100- 2019).

La seguridad del paciente, definida como la prevencion del dafio innecesario durante la
atencion, es un componente esencial del SGC. Estudios nacionales estiman que entre el 10 % y el
15 % de las hospitalizaciones en Colombia estan asociadas a un evento adverso (Ministerio de

Salud y Proteccion Social, 2022).

A pesar de los avances normativos y técnicos, persisten desafios como la fragmentacion
de servicios, desigualdad en el acceso, escasa formacion del talento humano en salud y
resistencia cultural a la mejora continua. Este trabajo analiza criticamente la implementacion del
SGC en instituciones de salud colombianas y su impacto en la seguridad del paciente,

proponiendo un modelo de gestion integrado.
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Planteamiento Problema
En Colombia, la implementacion de los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) ha estado
consolidada por un marco normativo aparentemente sélido a través del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad de la Atencion en Salud (SOGCS), este fue definido en el Decreto 780 de
2016 y desarrollado en la Resolucion 3100 de 2019. Sin embargo, la aplicacion practica de estos
sistemas en muchas instituciones atn se limita a un enfoque formalista y centrado en el
cumplimiento documental, mas que en la transformacion real de la cultura organizacional (Ruiz

& Rodriguez, 2022).

La persistencia de eventos adversos, la ausencia de una cultura de reporte, la escasa
participacion del personal asistencial en los procesos de mejora y la resistencia cultural a la
transparencia siguen siendo barreras criticas. Estas limitaciones sugieren que, a pesar de la
existencia de politicas y guias, los SGC no han logrado consolidarse como un motor integral de

seguridad y calidad en todas las instituciones.

Los estudios nacionales revelan que entre el 10% y el 15% de las hospitalizaciones en
Colombia estan asociadas a eventos adversos, cifras que persisten a pesar de mas de una década
de implementacion normativa. Mientras algunas instituciones acreditadas muestran mejoras
evidentes en sus indicadores de seguridad, existe una notable disparidad entre centros urbanos de

alta complejidad y establecimientos rurales o de menor nivel.

Esta realidad nos lleva a cuestionar la efectividad real de los implementos SGC y su
capacidad para generar transformaciones culturales que impacten positivamente la seguridad del

paciente. Por tanto, surge la necesidad de examinar criticamente esta implementacion.
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Pregunta de investigacion: ;Cual ha sido el impacto real de la implementacion de los
Sistemas de Gestion de Calidad en las instituciones prestadoras de salud colombianas sobre la
seguridad del paciente durante el periodo 2015-2024, y qué factores han limitado o facilitado su

efectividad?

Contexto de la Calidad en Salud en Colombia

Colombia tiene un problema con la calidad de la atencién médica que proporciona, en
muchos lugares, las personas no reciben atencion de buena calidad. El gobierno esta tratando de
hacer que los pacientes estén mas seguros y mejorar los resultados, estan experimentando con
nuevos conceptos y colaborando con clinicas para asegurarse de que todos reciban una buena
atencion médica. La mayoria de las oportunidades de respuesta fueron a dedicar tiempo, ofrecer
ayuda y fondos; pero, todavia hay enormes desafios en torno a los recursos y a la falta de

profesionales capacitados para satisfacer la demanda.

El pais ha experimentado una transformacion profunda en su sistema de salud desde la
promulgacion de la Ley 100 de 1993, que intentd introducir el seguro como principio y la
competencia y regulacion como mecanismos para aumentar la eficiencia y calidad del servicio.
Es cierto que, desde entonces, el pais ha cambiado para intentar aumentar la calidad de la
atencion, y que el SOGCS (Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud) es el respaldo

para esto. Ministerio de Salud y Proteccion Social, (2019).

E1 SOGCS fue creado en el Decreto 1011 de 2006 y posteriormente mejorado en la
Resolucion 3100 de 2019, que definid estandares de calidad y seguridad en materia de
licenciamiento, supervision y acreditacion, mecanismos de reporte y aseguramiento de calidad.

Pero el despliegue de estos sistemas ha sido desigual y a veces inadecuado, especialmente en
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areas mas rurales o con menos recursos. En este sentido, las condiciones de salud en Colombia
siguen en una situacion cargada de obstaculos estructurales: fragmentacion en la prestacion de
atencion médica, falta de equidad e igualdad en el acceso y formacion del talento humano, y una

cultura de organizacién en los procesos de ciclo de vida y en la seguridad del paciente.

La emergencia de salud causada por el COVID-19 no solo fue una crisis, sino que
también se convirtio en un vehiculo para descubrir las estructuras y angustias de los sistemas de

gestion de calidad establecidos en los centros de salud de nuestro pais.
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Justificacion

La seguridad del paciente constituye uno de los pilares fundamentales de la calidad en la
atencion de servicios de salud y ha sido reconocida como un imperativo €tico y estratégico a
nivel global (Organizacion Mundial de la Salud, 2021). Los eventos adversos (EA), definidos
como dafios no intencionados causados por la atencidon en salud mas que por la enfermedad de
base, representan un problema significativo de salud publica. Estudios nacionales estiman que
entre el 10% y el 15% de las hospitalizaciones en Colombia estan asociadas al menos con un
evento adverso (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2022), cifras similares a las reportadas

en otros paises de la region latinoamericana (Organizacion Panamericana de la Salud, 2021).

En la literatura internacional, se ha documentado ampliamente la relacion entre la
implementacion efectiva de Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) y la reduccion de eventos
adversos (Organizacion Mundial de la Salud, 2019; Joint Commission International, 2020). Sin
embargo, en el contexto colombiano persisten dudas sobre el impacto real de los SGC en la
transformacion de la cultura organizacional y en los resultados clinicos, particularmente
considerando la heterogeneidad del sistema de salud nacional y las disparidades entre diferentes

niveles de atencidn y regiones geograficas.

Este analisis critico es relevante por multiples razones. Primero, desde la perspectiva
académica, contribuye a llenar vacios en el conocimiento sobre la implementacion de SGC en el
contexto especifico colombiano, proporcionando evidencia sistematizada que puede orientar
futuras investigaciones. Segundo, desde la perspectiva de la gestion institucional, permite
identificar barreras y facilitadores concretos que determinan el éxito o fracaso de los SGC,
ofreciendo aprendizajes aplicables para directivos y profesionales de la calidad en salud. Tercero,

desde la perspectiva de politica publica, aporta insumos basados en evidencia para el disefio de
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estrategias mas efectivas de fortalecimiento del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en

Salud (SOGCS).

Para los estudiantes y profesionales especializados en Gerencia y Auditoria de la Calidad
en Salud, esta monografia representa una oportunidad de reflexion critica sobre las experiencias
de implementacion de SGC, los éxitos y fracasos observados, y las lecciones aprendidas para
mejorar la seguridad del paciente. Esta reflexion trasciende lo académico al proporcionar
herramientas conceptuales y practicas para el ejercicio profesional en un area de creciente

importancia estratégica para el sistema de salud colombiano.

Colombia ha experimentado una transformacion profunda en su sistema de salud desde la
promulgacion de la Ley 100 de 1993, que introdujo el aseguramiento como principio organizador
y establecido mecanismos de competencia regulada para incrementar la eficiencia y calidad del
servicio. El Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud (SOGCS), creado mediante el
Decreto 1011 de 2006 y posteriormente desarrollado en la Resolucion 3100 de 2019, representa
el marco estructural para asegurar la calidad mediante componentes de habilitacion, auditoria,

acreditacion y sistemas de informacion (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2016, 2019).

No obstante, el despliegue de estos sistemas ha sido desigual y frecuentemente
inadecuado, especialmente en areas rurales o con menores recursos. Las condiciones de salud en
Colombia contintian enfrentando obstaculos estructurales significativos: fragmentacion en la
prestacion de servicios, inequidades en el acceso, brechas en la formacion del talento humano, y
una cultura organizacional incipiente en procesos de mejora continua y seguridad del paciente

(Gaitan-Duarte et al., 2021).
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La emergencia causada por COVID-19 expuso las fortalezas y debilidades de los
sistemas de gestion de calidad establecidos en las instituciones de salud del pais, evidenciando
que aquellas con SGC mas maduros mostraron mayor capacidad de respuesta y resiliencia (Rajan
et al., 2020). Esta experiencia subraya la relevancia estratégica de fortalecer los SGC no solo
para la calidad en condiciones normales, sino como capacidad fundamental de preparacion y

respuesta ante crisis.

Este trabajo aporta una vision integradora que combina analisis normativo, evidencia
cientifica sistematizada y reflexion sobre experiencias practicas, permitiendo identificar las
barreras existentes y proponer estrategias que trasciendan el formalismo burocratico,

fortaleciendo una cultura de calidad genuinamente centrada en el paciente y sus resultados.
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Objetivos
Objetivo General
Analizar de manera critica la implementacion de los Sistemas de Gestion de Calidad en
instituciones prestadoras de salud de consulta externa colombianas y su impacto en la seguridad

del paciente durante el periodo 2015-2024.

Objetivos Especificos
Caracterizar la evolucion normativa y conceptual de los Sistemas de Gestion de Calidad

en el sector salud colombiano durante el periodo 2015-2024.

Identificar avances y limitaciones en la implementacion de SGC en diferentes niveles y

tipos de instituciones.

Analizar la relacion entre SGC y los indicadores de seguridad del paciente, destacando

logros y retos.

Investigar sobre modelos de gestion que respondan a las necesidades y realidades del

sistema de salud colombiano y emitir un aporte acerca de ellos para esta monografia.
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Marco de Referencia
Marco Teorico
Los Sistemas de Gestion de Calidad en salud son estructuras organizacionales
compuestas por politicas, procesos, procedimientos y recursos que estan destinados a garantizar
que los servicios de atencidon cumplan con estandares predefinidos y respondan a las necesidades
y expectativas de los usuarios (ISO, 2015). En Colombia, su desarrollo ha estado influenciado
por la evolucion de la gestion de calidad y por marcos conceptuales que priorizan la seguridad

del paciente como eje central.

La seguridad del paciente, definida como la prevencion del dafio innecesario durante la
atencion (OMS, 2009), es un componente critico de la calidad. En este sentido, guias como la:
“Politica de Seguridad del Paciente- (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2008) y las
“Buenas Practicas para la Seguridad del Paciente- (Ministerio de Salud y Proteccion Social,
2015) establecen lineamientos claros para su implementacion, enfatizando la necesidad de una

cultura organizacional, gestion de riesgos y participacion de los pacientes.

Marco Normativo

El marco normativo colombiano que regula la gestion de la calidad en salud se articula a
través del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencion en Salud (SOGCS), el
cual fue creado para asegurar que los servicios se presten con criterios de seguridad, eficacia,
oportunidad y continuidad. Este sistema integra los procesos de habilitacion de prestadores y
servicios, la auditoria para el mejoramiento de la calidad, el Sistema Unico de Acreditacién y el
Sistema de Informacion para la Calidad. Por lo tanto, se relaciona a continuacion las normas

principales que constituyen la base de este importante tema:
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- Ley 100 de 1993: Crea el Sistema de Seguridad Social Integral,
estableciendo la calidad como principio rector y facultando al Gobierno para organizar un
sistema de garantia de calidad en la atencion en salud.

- Ley 715 de 2001. Define competencias de las entidades territoriales en la
organizacion y prestacion de servicios de salud, vinculando recursos y responsabilidades.

- Decreto 1011 de 2006. Reglamenta por primera vez el SOGCS,
estructurando sus cuatro componentes basicos: habilitacion, auditoria, acreditacion e
informacion.

- Decreto 780 de 2016: Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social, que define los componentes del SOGCS (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2016).

- Ley 1122 de 2007. Introduce ajustes al Sistema General de Seguridad
Social en Salud, con énfasis en inspeccion, vigilancia y control, asi como en la
organizacion de redes de servicios.

- Ley 1751 de 2015. Reconoce el derecho fundamental a la salud y establece
mecanismos para su proteccion, con implicaciones directas en el fortalecimiento de la
calidad.

- Decreto 903 de 2014. Regula el Sistema Unico de Acreditacion en Salud
como parte del SOGCS.

- Resolucion 5095 de 2018. Adopta el Manual de Acreditacion en Salud
Ambulatorio y Hospitalario de Colombia, y los estandares de acreditacion para

instituciones prestadoras (con énfasis en servicios de baja complejidad). Esta resolucion
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define los criterios que orientan los procesos de evaluacion externa y la mejora continua

de las IPS.

Resolucion 3100 de 2019: Establece los procedimientos y estandares de
habilitacion para prestadores de servicios de salud (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2019).

Resolucion 544: Por la cual se modifica la Resolucion 3100 de 2019 en el

sentido de adecuar algunos aspectos relacionados con la inscripcion de prestadores y la
habilitacion de servicios de salud

- Politica de Seguridad del Paciente: Lineamientos técnicos y operativos
para su implementacion (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2008).

- Guias técnicas y modelo pedagdgico de buenas practicas (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 2015).

- Pautas y guias basicas para la auditoria de la calidad (Ministerio de la
Proteccion Social, 2007).

- Informe Nacional de la Calidad de la Atencion en Salud (INCAS 2017):
Estado de la calidad y seguridad a nivel nacional (Ministerio de Salud y Proteccion

Social, 2017).

Este marco normativo proporciona la base legal y técnica para la garantia de la calidad y
la seguridad del paciente, pero su aplicacion efectiva depende de la apropiacion por parte de las
instituciones, el compromiso del liderazgo y la capacitacion continua del talento humano en

salud.
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Marco Conceptual

Para el desarrollo de esta investigacion es fundamental establecer las definiciones y
conceptos clave que orientaran el analisis. La construccion de un marco conceptual sélido
permite comprender las interrelaciones entre los elementos del sistema de calidad en salud y su

impacto en la seguridad del paciente.

Sistemas de Gestion de Calidad en Salud

Los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) en salud constituyen un conjunto organizado
de politicas, procesos, procedimientos y recursos destinados a garantizar que los servicios de
salud cumplan con estandares predefinidos y satisfagan las necesidades y expectativas de los
usuarios (ISO 9000:2015). En este contexto, los sistemas integran elementos estructurales,

procedimentales y de resultados para asegurar la mejora continua de la atencion.

Un SGC en salud se caracteriza por:

. Enfoque sistematico en la gestion de procesos
. Orientacion hacia la mejora continua

. Participacion activa del personal

. Toma de decisiones basada en evidencia

Gestion proactiva de riesgos

La implementacion exitosa de un SGC requiere no solo del cumplimiento de requisitos
normativos, sino de una transformacion cultural que permee todos los niveles organizacionales.
En este sentido, la calidad trasciende la dimension técnica para incorporar aspectos humanos,

éticos y organizacionales que determinan la experiencia integral del paciente.
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Seguridad del Paciente

La Organizacion Mundial de la Salud (2009) define la seguridad del paciente como "la
prevencion del dafio innecesario asociado con la atencion de servicios de salud". Este concepto
engloba todas las acciones emprendidas por individuos y organizaciones para proteger a los

usuarios de dafos evitables durante el proceso de atencion.

Los componentes esenciales de la seguridad del paciente incluyen:

v Cultura de Seguridad: Conjunto de valores, actitudes y
comportamientos compartidos que priorizan la seguridad

v Gestion de Riesgos: Identificacion, analisis y control sistematico
de situaciones que puedan causar dafio

v Sistemas de Reporte: Mecanismos para notificar y aprender de
incidentes y eventos adversos

v Mejora Continua: Procesos para implementar cambios basados en

el aprendizaje organizacional

La seguridad del paciente constituye una dimension fundamental de la calidad asistencial,
estableciéndose como un derecho inalienable de quienes acceden a servicios de salud. Su
garantia implica el desarrollo de competencias individuales y capacidades organizacionales

orientadas hacia la prevencion, deteccion temprana y mitigacion de riesgos.

Eventos Adversos
Se entiende por evento adverso cualquier lesion o dafio no intencional causado por la
atencion médica, no por la enfermedad de base del paciente. La taxonomia internacional

distingue entre:
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. Eventos Adversos Prevenibles: Aquellos que podrian haberse evitado
con una atencion apropiada

o Eventos Adversos no Prevenibles: Resultado de complicaciones
inherentes al tratamiento

. Incidentes: Eventos que no causaron dafio pero tuvieron potencial para

hacerlo

La comprension de los eventos adversos como indicadores de la calidad asistencial ha
evolucionado desde enfoques punitivos hacia perspectivas sistémicas que reconocen la

complejidad de los procesos de atencion y la multicausalidad de los errores.

Cultura de Seguridad
La cultura de seguridad representa el conjunto de creencias, valores y normas
compartidas por una organizacidn respecto a la importancia de la seguridad. Se manifiesta a

través de:

. Comunicacién abierta sobre errores y riesgos
. Aprendizaje organizacional basado en incidentes
o Responsabilidad compartida por la seguridad
J Liderazgo comprometido con la mejora continua

Esta cultura constituye el fundamento sobre el cual se construyen las practicas seguras de
atencion. Su desarrollo requiere tiempo, recursos y un liderazgo transformacional capaz de
modelar los comportamientos deseados y crear las condiciones necesarias para el cambio

organizacional.
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Auditoria en Salud
La auditoria en salud constituye una herramienta sistematica de evaluacion que compara
la atencion prestada con criterios explicitos y predefinidos. Su proposito trasciende la

verificacion documental para convertirse en un instrumento de mejora continua que:

Identifica oportunidades de mejoramiento
. Verifica el cumplimiento de estandares

. Evalua la efectividad de los procesos

Facilita el aprendizaje organizacional

La auditoria moderna en salud ha evolucionado desde modelos fiscalizadores hacia
enfoques pedagogicos y participativos que privilegian el aprendizaje organizacional y la

construccion colectiva de soluciones.

Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud (SOGCS)
El SOGCS representa el marco normativo colombiano que articula los componentes

necesarios para asegurar la calidad de la atencion en salud. Sus cuatro componentes son:

o Habilitacion: Condiciones minimas para el funcionamiento

. Auditoria: Evaluacion sistematica de la calidad

. Acreditacion: Reconocimiento de la excelencia

. Sistemas de informacion: Gestion de datos para la toma de decisiones

Este sistema busca garantizar que todos los prestadores de servicios de salud operen bajo
estandares minimos de calidad, promoviendo simultdneamente la excelencia a través de procesos

voluntarios de acreditacion.
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Acreditacion en Salud
La acreditacion constituye un proceso voluntario de evaluacion externa mediante el cual
una organizacién de salud demuestra el cumplimiento de estandares superiores de calidad y

seguridad. Implica:

Evaluacion integral de procesos y resultados

. Compromiso con la mejora continua

Participacion del personal en procesos de calidad

Enfoque en la seguridad del paciente

La acreditacion representa el nivel mas alto de reconocimiento en materia de calidad,
implicando no solo el cumplimiento de requisitos sino la demostracion de una cultura

organizacional orientada hacia la excelencia.

Contexto Nacional de Implementacion

En Colombia, la calidad de la atencién en salud ha estado marcada por avances
normativos significativos, pero también por retos persistentes en su implementacion practica. El
Informe Nacional de la Calidad de la Atencion en Salud (INCAS) del Ministerio de Salud y
Proteccion Social (2017) senala que, aunque ha aumentado la cobertura de habilitacion y
acreditacion, persisten brechas en la estandarizacion de procesos, la gestion de riesgos y la

cultura de seguridad.

La Evaluacion de la Frecuencia de Eventos Adversos evidencio que entre el 10% y el
15% de las hospitalizaciones presentan algiin evento adverso, y que gran parte de ellos podrian

haberse prevenido mediante la aplicacion sistemdtica de protocolos y el fortalecimiento de la
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cultura de reporte. Estos datos reflejan la brecha existente entre las aspiraciones normativas y la

realidad operativa de muchas instituciones.

En el contexto internacional, la OMS y la OPS han reiterado que la seguridad del
paciente es un indicador clave de calidad y que su garantia requiere sistemas solidos de gestion,
participacion activa de los usuarios y compromiso del personal en todos los niveles. Esta
perspectiva global refuerza la importancia de abordar la calidad como un fenémeno

multidimensional que trasciende los aspectos puramente técnicos.

Estos conceptos fundamentales proporcionan la base teérica necesaria para el analisis
critico de la implementacién de SGC y su impacto en la seguridad del paciente en el contexto
colombiano. Su comprension resulta esencial para evaluar tanto los logros alcanzados como los
desafios pendientes en el sistema de salud nacional, permitiendo identificar oportunidades de
mejoramiento que contribuyan a la construccion de un sistema de salud mas seguro, efectivo y

centrado en el paciente.

Metodologia de Revision Bibliografica

La presente monografia se desarrolla mediante una revision documental sistematica,
siguiendo las recomendaciones metodoldgicas de la Declaracion PRISMA, adaptadas a una
revision monografica. La busqueda de informacion se realizo en bases de datos académicas
(SciELO, PubMed, Redalyc, Lilacs, BVS), repositorios institucionales, documentos oficiales del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, y publicaciones de organismos internacionales como la

OMS, OPS y Joint Commission International.
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Busqueda de Informacion

Utilizamos los siguientes términos de busqueda: sistemas de gestion de calidad, calidad
en atencion médica, seguridad del paciente, auditoria en atencion médica, eventos adversos,
incidentes, riesgos en salud, Colombia, instituciones de salud, habilitacion en salud, acreditacion
hospitalaria. Para la estrategia de busqueda, se realizo una revision de literatura desde enero de
2015 hasta abril de 2023, dando preferencia a estudios desarrollados en Colombia o informes de

datos relacionados con este pais.

Criterios de Inclusion y Exclusion
En la bisqueda inicial se identificaron 45 documentos en bases de datos académicas

(SciELO, PubMed, Redalyc, Lilacs, BVS) y repositorios institucionales.

. Tras la eliminacion de duplicados, quedaron 40 registros.

. En el hallazgo por titulo y resumen se descartaron 12 documentos,

principalmente porque:

- No correspondian al contexto colombiano
- No abordaban gestion de calidad ni seguridad del paciente

- No se obtuvo el texto completo.

. Se evaluaron en texto completo 28 documentos. De estos, se excluyeron 7,

debido a que:

- Se centraban en politica internacional sin datos aplicables a Colombia.

- Eran literatura gris sin respaldo académico ni institucional.
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- Su enfoque estaba limitado a procesos administrativos sin relacion con

seguridad del paciente.

Finalmente, se incluyeron 21 referencias que cumplen con los criterios de inclusion y

constituyen la base del andlisis cualitativo de la monografia.

Figura 1

Diagrama de flujo del proceso de seleccion de estudios

Excluidos por
o titulo/resumen:

Tras eliminar

Identificados:

45 duplicados: 40

Evaluados a
texto completo:
28

Excluidos con Incluidos en la

detalle: 7 sintesis final: 21

Nota. Elaboracion propia.

Criterios de Inclusion:

* Documentos publicados desde enero de 2015 hasta abril de 2023.

* Estudios de Colombia o con datos especificamente sobre Colombia.

* Articulos sobre sistemas de gestion de calidad en el ambito de la salud.
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* Investigacion sobre la seguridad del paciente con gestion de calidad.

* Documentacion regulatoria relacionada con el tema.

Criterios de Exclusion:

* Documentos no disponibles en texto completo.

* Investigacion no relacionada con la salud.

» Documentos que no ofreceran algun tipo de relevancia 1til a los sistemas de gestion de

calidad y la seguridad del paciente.

* Literatura gris no institucional o no académica.
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Cronograma de actividades del proyecto
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Actividad

Responsable(s)

Periodo de
ejecucion

Busqueda y recoleccion de informacion

Karina Alvarez y Juan
Orozco

Junio — Julio 2025

Lectura critica y organizacion de la
informacion

Karina Alvarez y Juan
Orozco

Julio 2025

Construccion del marco teérico y
normativo

Karina Alvarez y Juan
Orozco

Julio — Agosto 2025

Redaccion de metodologia (criterios
PRISMA, inclusién/exclusion, diagramas)

Karina Alvarez y Juan
Orozco

Agosto 2025

Envio del primer borrador al tutor

Juan Orozco

20 de septiembre

2025
Primera retroalimentacion del tutor y Tutor — equipo Septiembre 2025
ajustes investigador
Ajustes del marco normativo ampliado, Karina Alvarez y Juan Septiembre 2025
referencias APA, mejoras metodologicas)  Orozco
Andlisis de resultados (sintesis de Karina Alvarez y Juan Septiembre 2025
hallazgos) Orozco
Segunda version del documento y nueva Equipo investigador — Octubre 2025
revision del tutor Tutor
Segunda retroalimentacion del tutor y Tutor — equipo Octubre 2025

ajustes

investigador

Redaccion de discusion y conclusiones

Karina Alvarez y Juan
Orozco

Octubre — noviembre
2025

Revision final del documento (estilo,
normas APA, ortografia, coherencia)

Karina Alvarez y Juan
Orozco

Noviembre 2025
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Tercera retroalimentacion del tutor y
ajustes

Tutor — equipo
investigador

Noviembre 2025

Entrega final de la monografia a tutor

Karina Alvarez y Juan
Orozco

Finales de noviembre
2025

Sustentacion de la monografia

Equipo investigador —
Jurado

Diciembre 2025

Nota. Elaboracion propia.
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Marco Teodrico y Conceptual
Sistemas de Gestion de Calidad en Salud

Definicion y Evolucion Conceptual

Los sistemas de gestion de calidad en la atencion médica (QMS) representan un sistema
unificado de politicas, procesos, procedimientos y recursos que gestionan una organizacion en
términos de calidad (ISO 9000:2015). En atencién médica, estos sistemas estan destinados a
ayudar a que los servicios entregados se ajusten a un conjunto predeterminado de estandares y

cumplan las necesidades y expectativas de los pacientes y otros.

En el campo de la atencion médica, el desarrollo de la teoria sobre los sistemas de gestion
de calidad ha pasado por diferentes fases. La tecnologia de calidad comenz6 con la inspeccion y
luego se traslado al control de calidad y eventualmente a la garantia de calidad. Este paradigma
hacia un enfoque de sistemas evoluciono6 durante las Gltimas décadas hacia la gestion total de la
calidad y mas recientemente, hacia la excelencia organizacional y la mejora continua

Donabedian, (2003).

Es en esta tendencia evolutiva que el concepto de seguridad esta sustituyendo
progresivamente la vision técnica por niveles minimos requeridos en la nocion de intervencion
minima y propone un sistema que incluye dimensiones tales como la seguridad, la satisfaccion
del usuario en términos de la experiencia de recibir atencion, la dimension clinica con
efectividad de las intervenciones emprendidas, la eficiencia de recursos y el acceso a los

usuarios.
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Principios Fundamentales de los SGC en Salud
Los SGC en el sector salud se fundamentan en principios que, adaptados del ambito

industrial, adquieren caracteristicas especificas en este contexto. Entre estos principios destacan:

Enfoque al Paciente y Demas Partes Interesadas: Comprension de las necesidades y
expectativas actuales y futuras de los pacientes, sus familias, los profesionales de la salud, las

aseguradoras y la sociedad en general.

Liderazgo y Compromiso Directivo: La alta direccion debe demostrar compromiso con
la calidad, estableciendo propoésitos y orientaciones claras que permitan la alineacion de

estrategias, recursos y procesos.

Participacion del Personal: Reconocimiento del valor del talento humano y promocion

de su desarrollo, participacién y compromiso con los objetivos de calidad.

Enfoque Basado en Procesos: Gestion de actividades y recursos como procesos

interrelacionados que funcionan como un sistema coherente.

Mejora Continua: Orientacion permanente hacia la identificacion y aprovechamiento de

oportunidades de mejora.

Toma de Decisiones Basada en Evidencia: Analisis de datos e informacion para la toma

de decisiones objetivas.

Gestion de Relaciones: Establecimiento de relaciones mutuamente beneficiosas con

proveedores, aliados y otras partes interesadas.

Gestion de Riesgos: Identificacion, andlisis y tratamiento sistematico de los riesgos

asociados a la atencion en salud.
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Estos principios se materializan en los diferentes modelos y estandares de calidad
aplicados en el sector salud, los cuales establecen requisitos y directrices para el disefio,

implementacion y evaluacion de los SGC.

Componentes de un SGC en Instituciones de Salud
Un Sistema de Gestion de Calidad en una institucion de salud tipicamente incorpora los

siguientes componentes:

Politica y Objetivos de Calidad: Declaraciones formales sobre el compromiso y las

aspiraciones de la organizacién en materia de calidad.

Estructura Organizativa para la Calidad: Incluye la definicion de roles,

responsabilidades y autoridades relacionadas con la gestion de la calidad.

Documentacion del Sistema: Comprende manuales, procedimientos, protocolos, guias

de practica clinica, registros y otros documentos que describen como se realizan las actividades.

Gestion de Procesos: Identificacion, disefio, implementacion, medicion y mejora de los

procesos asistenciales y administrativos.

Gestion de Recursos: Determinacion y provision de los recursos humanos, fisicos,

tecnoldgicos y financieros necesarios para la implementacién y mantenimiento del SGC.

Medicion, Analisis y Mejora: Sistemas para monitorear el desempefio, analizar datos y

emprender acciones de mejora.

Auditorias Internas: Procesos sistematicos de verificacion del cumplimiento y

efectividad del SGC.
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Revision por la Direccion: Evaluacion periddica del SGC por parte de la alta direccion

para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia.

Sistemas de Informacion: Herramientas para la recoleccion, procesamiento y analisis de

datos relacionados con la calidad y la seguridad.

Programas Especificos: Iniciativas enfocadas en aspectos particulares de la calidad,
como seguridad del paciente, humanizacion de la atencion, uso racional de medicamentos, entre

otros.

La articulacion efectiva de estos componentes permite a las instituciones de salud
desarrollar capacidades organizacionales para la mejora continua y la prestacion de servicios con

altos estandares de calidad.

Principios Basicos del SGC en Salud
El SGC en salud, derivado de fuentes industriales, tiene ciertas caracteristicas en

este sector que deben ser tenidas en cuenta. Entre estos principios estan:

Centrado en el Paciente y otros Interesados: Conocimiento de las necesidades y
expectativas actuales y futuras de los pacientes y sus familias, profesionales de la salud,
financieros y la sociedad.

Liderazgo y Gestion: Los lideres deben apoyar la calidad creando propositos y
direcciones bien definidas que permitan la sincronizacion de estrategias, recursos y
procesos.

Participacion de los Empleados: Conciencia de la importancia de los recursos
humanos, fomentando su desarrollo, participacion y compromiso con el propdsito de

calidad.
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Enfoque Sistémico: La gestion sistémica de las actividades y recursos como un
sistema interrelacionado de procesos.

Enfoque en la Mejora: Un enfoque contintio en buscar y encontrar formas de
mejorar.

Toma de Decisiones Basada en Datos: Analiza datos e informacion para la toma
de decisiones objetivas.

Coordinacion Relacional: Iniciacion de relaciones de colaboracidon con
proveedores, aliados y otros interesados.

Gestion de Riesgos: El proceso sistematico de identificar, analizar y tratar los
riesgos inherentes a la practica de la medicina.

Estos principios se reflejan en los diversos modelos y estandares de calidad
utilizados en salud, determinando los criterios e indicadores a considerar en el desarrollo,

ejecucion y evaluacion del SGC.

Elementos de un SGC en el Establecimiento de Salud
Un SGC en una instalacion de salud generalmente incluiria las siguientes

caracteristicas:

Politica y Objetivos de Calidad: Declaraciones escritas de las intenciones y

metas de la organizacion con respecto a la calidad.

Buena Organizacion: A incluir roles, responsabilidades y autoridades para la

gestion de procesos de calidad.

Informaciéon del Programa: Manuales, procedimientos, protocolos, guias

clinicas, registros y otros documentos que explican coémo llevar a cabo las actividades.
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Control de Procesos: Identificacion, desarrollo, implementacion, medicion y

mejora continua de los procesos tanto de atencion médica como administrativa.

Gestion de Recursos: Identificar y proporcionar los recursos humanos,

financieros, fisicos y tecnologicos necesarios para operar y mantener el SGC.

Medicion, Analisis y Mejora: Procesos para medir el desempefio, analizar datos y

tomar medidas para mejorar.

Auditoria Interna: Revisiones planificadas para determinar si el SGC se ajusta a

los requisitos y es efectivo.

Revision por la Direccidon: La alta direccidn revisa periddicamente el SGC para

evaluar que sea adecuada y efectiva.

Sistemas de Informacion: Sistemas para recopilar, procesar y analizar datos sobre

calidad y seguridad.

Programas Dedicados: Intervenciones centradas en dimensiones especificas de
calidad, como la seguridad del paciente, la humanizacion del cuidado y el uso racional de

medicamentos, entre otros.

El manejo adecuado de estos elementos permite a las organizaciones de salud
desarrollar capacidades organizativas para la mejora y la prestacion de servicios de alta

calidad.
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Seguridad del Paciente: Conceptos Fundamentales

Definicion y Alcance

La seguridad del paciente se describe como la prevencion de dafios innecesarios
relacionados con la prestacion de atencion médica, reduciendo el riesgo de dafio
innecesario a un minimo aceptable (OMS, 2009). Este concepto reconoce la complejidad
inherente y la interconexidon de multiples elementos en el cuidado de la salud, que nunca
estd completamente libre del riesgo de dafio, pero coloca la responsabilidad de los
sistemas de salud y sus agentes en la mitigacion de riesgos para minimizar el dafo

evitable.

La seguridad de los pacientes es una parte fundamental de la calidad en salud e

incluye los siguientes dominios:

Seguridad Clinica: Asociada con procesos diagndsticos y terapéuticos, la
utilizacion de medicamentos y dispositivos médicos, y la adherencia a protocolos y guias
de practica clinica.

Seguridad en la Identificacion del Paciente: Procedimientos de identificacion a
lo largo del proceso de atencion.

Seguridad de la Comunicacion: Métodos de comunicacidn efectiva de
informacion entre profesionales, servicios y niveles de atencion.

Seguridad del Entorno Fisico: Infraestructura, equipamiento, saneamiento y
control de infecciones.

Seguridad en la Coordinacion del Cuidado: Continuidad y seguridad del

cuidado y transicion segura entre diferentes ubicaciones y niveles de atencion.
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Taxonomia en la Seguridad del Paciente

Como un paso hacia la mejora de la seguridad del paciente, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ha concebido la Clasificacion Internacional para la Seguridad
del Paciente (CISP) para "proporcionar la base para acumular, aprender y difundir

conocimientos sobre la seguridad del paciente". Esta taxonomia incluye:

Incidente de Seguridad del Paciente: La ocurrencia o circunstancia en torno a la
cual el uso inapropiado o potencialmente inapropiado de recursos o formas de
intervencion envia sefial de que la calidad de la atencion puede ser insuficiente.

Evento Adverso: Suceso que resulta en dafio al paciente.

Error: Falla en realizar alguna accion prevista o error en la eleccion de un
programa.

Casi Accidente: Un evento que no alcanz6 al paciente.

Evento Centinela: Evento inesperado que conduce a muerte, dafio fisico o
psicologico grave, o el riesgo de ello.

Efecto Secundario: Un efecto que se conoce, pero no el efecto deseado, debido a
las actividades de un medicamento u otro compuesto, incluidas intervenciones fisicas y
otros tipos de intervenciones.

Evento Adverso: Lesion no intencionada causada por una accidn apropiada en la
que se siguid el proceso.

Esta tipologia permite la descripcidon, documentacion, analisis y comparacion de

casos, y el disefio de intervenciones preventivas basadas en evidencia.
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Ha habido diferentes conceptualizaciones de la prevencion de eventos adversos en

salud. Las mas significativas son:

Modelo de Queso Suizo de Reason: Explica que, en organizaciones complejas,
como la salud, los accidentes resultan cuando Multiples falencias en las defensas (una
rodaja de queso) se alinean brevemente, permitiendo el evento adverso.

Modelo SEIPS (Iniciativa de Ingenieria de Sistemas para la Seguridad del
Paciente): Un marco global que retine factores humanos, ingenieria de sistemas y
factores organizativos para describir como interactian las personas con tecnologias,
tareas, entorno fisico y organizacion para afectar los procesos de trabajo y resultados.

Marco CISP: Creado por la OMS, detalla las interrelaciones entre tipos de
incidentes, factores contribuyentes, caracteristicas de los pacientes y resultados
organizativos.

Modelo de Madurez de Seguridad del Paciente: Muestra varias etapas en la
evolucion de la cultura y practicas de seguridad en las organizaciones de salud, desde
reactivas, a través de proactivas, hasta generativas.

Estos modelos convergen en la vision sistémica de la seguridad del paciente,
reconociendo que los errores y eventos adversos generalmente no se deben a un Uinico
acto individual, sino que emanan de una compleja interaccién de factores

organizacionales, humanos, técnicos y ambientales.

En el contexto colombiano, la implementacion de estos modelos ha avanzado
lentamente y ha fallado por la falta de formacion, resistencia cultural y la ausencia de

recursos para la gestion proactiva de riesgos. Sin embargo, existen ahora ejemplos de



instituciones de primer nivel donde la aplicacion decidida de estos marcos tedricos tiene

un impacto practico respecto a la clinica de seguridad y el nimero de eventos adversos.
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Diagnostico de la Implementacion del SGC en Colombia
Resumen e Historia Reciente

Durante los ultimos 10 afos, el proceso de implementacion de los Sistemas de
Gestion de la Calidad (SGC) en las instituciones prestadoras de salud colombianas de
consulta externa ha evolucionado notablemente, pero de manera desigual. La ley,
especialmente la Resolucion 3100 de 2019 y la Resolucion 256 de 2016, ha estado
promoviendo el uso de estdndares y procesos de atencidon en hospitales, clinicas y centros
de atencion primaria. Sin embargo, persisten barreras significativas que involucran
instituciones publicas versus privadas y areas urbanas versus rurales, y se indica una falta

de madurez y sostenibilidad de los SGC.

La revision de los documentos ha demostrado que, aunque la tendencia general
sugiere que la mayoria ha podido satisfacer los mandatos basicos de calificacion y ha
progresado en la formalizacion de politicas y procedimientos, todavia existe un desafio
para la verdadera integracion de los SGC en la cultura organizacional. A menudo esto se
hace mas para cumplir con las regulaciones que para impulsar realmente la mejora
continua, lo cual afecta la verdadera naturaleza de los SGC en la practica clinica y la

seguridad del paciente.

Factores Facilitadores y Barreras
Algunos de los factores que han contribuido a que los SGC sean adoptados en

Colombia son:

Aumento de regulaciones y control estatal.
La presencia de incentivos para la acreditacion y certificacion de calidad,

particularmente en el sector privado.
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Acceso a formacion y educacion en torno a la calidad y seguridad, aunque aun
insuficiente.

Liderazgo de algunos pioneros que han servido de ejemplo para otros. Sin
embargo, también existen varias barreras reconocidas:

Restricciones presupuestarias, especialmente en hospitales publicos y areas
remotas.

Alta rotacion de personal y falta de formacion en gestion de calidad.

Resistencia al cambio e incapacidad para comprometerse con una cultura de
seguridad.

Carga administrativa y burocratizacioén de las medidas de calidad.

Falta de integracion entre los sistemas de informacion y la atencion.

Estos han moldeado la tasa y contenido de la implementacion y la sostenibilidad

de los SGC a nivel nacional, resultando en resultados ampliamente dispares.

La Situacion Actual que Demanda un Anadlisis Critico

Como aprendices y practicantes en el campo de la salud, vemos que la gente
piensa en el SGC como solo otra carga, pero no como una oportunidad. Este
entendimiento instrumental de que las formalidades son solo cuestion de cumplir con los
requisitos para la calificacion o acreditacion, desvia la verdadera apropiacion de los

principios de calidad y la participacion activa del personal de atencidn.

Los procesos que tienen un impacto duradero merecen también el respaldo de
todos los niveles de operacidon y gestion, pero mas importante de los gerentes senior que
practican lo que predican, y de las organizaciones que reconocen lo que se aprende de los

€rrores.



La crisis del COVID-19 ha demostrado la necesidad de SGC fuertes y flexibles.
Las instituciones donde los procesos de calidad eran mas maduros respondieron de
manera mas efectiva a la crisis, reorientando protocolos, recursos y comunicandose de
manera transparente con su personal y usuarios. En marcado contraste, aquellas que
albergaban SGC nacientes enfrentaron mas desafios en la busqueda de proporcionar
atencion segura y continua, lo que subraya el papel estratégico de la gestion de calidad

bajo altas incertidumbres.
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Impacto en la Seguridad del Paciente

Correlacion entre SGC y Eventos Adversos

La literatura nacional e internacional confirma que la aplicacion de SGC produce
una disminucién en los EA y en la ocurrencia de fallas en la seguridad del paciente. La
implementacidn secuencial en hospitales colombianos demuestra que el establecimiento
de procedimientos estandar, la formacion en seguridad y la vigilancia activa de eventos

permiten una identificacion temprana de riesgos y la prevencion de dafios evitables.

El vinculo no es directo ni lineal, sin embargo. El éxito de los SGC esta
influenciado por procesos como el liderazgo dentro de una institucion, una cultura de
reporte y aprendizaje, la capacidad de analizar datos y la incorporacién de procesos de
calidad en la atencidn clinica diaria. En hospitales donde el SGC es solo "papeleria" y
regulaciéon formal, se producen pocos cambios en los indicadores de seguridad del
paciente, mientras que en aquellos donde se hizo un compromiso real con la mejora
continua se observaron reducciones duraderas en las tasas de EA, IAAS y errores de

medicacidn.

Cultura de Seguridad e Involucramiento de Recursos Humanos

Uno de los hallazgos mas recurrentes a través del andlisis documental es la
relevancia de la cultura de seguridad como el elemento clave para el éxito del SGC. Esta
se manifiesta en la disposicion para reportar incidentes, el trato no punitivo de errores y

la promocion del aprendizaje organizacional.

En Colombia, la cultura de seguridad aun estd en una etapa temprana con muchas
evidencias de miedo a sanciones, retroalimentacion ineficaz y baja participacion de los

equipos de atencion en la toma de decisiones de calidad.
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Como nuestra experiencia indica, la formacion continua, el reconocimiento de
buenas practicas y la comunicacion abierta son métodos utiles para construir una cultura
de seguridad y, consecuentemente, para aumentar el impacto de los SGC en la seguridad.
Para mejoras duraderas, el talento humano necesita estar implicado, particularmente los

lideres clinicos.



Resultados

Tabla 2

Sintesis de estudios incluidos en la revision documental
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Autor / Afio Objetivo Metodologia Hallazgos Categoria
principales

Zapata- Analizar Estudio El liderazgo, la Normativo
Vanegas & factores observacional  cultura
Saturno- asociados a la organizacional y la
Hernandez acreditacion disponibilidad de
(2020) hospitalaria en recursos son

Colombia determinantes para

la acreditacion.

De la Puente Proponer un Estudio de caso La acreditacion Normativo
Pacheco modelo de adaptada al nivel
(2021) acreditacion ambulatorio mejora

para servicios la seguridad y

ambulatorios pertinencia.
Herrera et al.  Explorar Encuesta La acreditacion es ~ Normativo
(2021) percepciones transversal percibida de forma

sobre el positiva, aunque

sistema de persisten

acreditacion inequidades.
Del Carmen Definir Revision La calidad debe Normativo
Sara (2019) lineamientos documental integrarse con la

para mejorar la humanizacion y la

calidad de planificacion

atencion estratégica.
Garcia-Sierra  Evaluar Estudio La implementacion  Implementacion
& Ocampo- adopcion de cuantitativo depende de la
Caiias (2020)  protocolos formacion y el

AIEPI acompanamiento al

personal.

Alonso Sosa, Disefiar un Estudio El sistema facilita ~ Implementacion
Duque Montes sistema de aplicado el reporte y analisis
& Pasaje gestion del de eventos adversos
Beltran (2021) conocimiento en servicios

ambulatorios.
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Backhouse Evaluar Revision La capacitacion Implementacion
(2020) impacto de internacional continua fortalece
intervenciones la sostenibilidad de
educativas en los SGC.
calidad
Lee (2022) Analizar Estudio La mejora Implementacion
metodologias comparativo sistematica refuerza
de mejora la seguridad y
continua en calidad clinica.
hospitales
Wang (2023)  Identificar Revision Persisten la Barreras
barreras en sistematica resistencia al
atencion cambio y falta de
primaria recursos técnicos.
Koike (2022)  Analizar Analisis El temor a Barreras
sistemas de retrospectivo sanciones y la falta
reporte de de
seguridad del retroalimentacion
paciente limitan el reporte
de eventos.
Cruz Riveros  Examinar Encuesta El personal percibe  Barreras
& Veloza percepcion de falta de apoyo y
(2019) enfermeria retroalimentacion
sobre apoyo en seguridad del
institucional paciente.
Salazar Maya Evaluar cultura Estudio La cultura de Barreras
& Restrepo de seguridad en descriptivo seguridad atn no se
Marin (2020) instituciones de refleja plenamente
salud en las practicas.
Arias-Botero  Medir Estudio La seguridad esta Indicadores
(2020) percepciéon de  cuantitativo influida por la
seguridad en estabilidad laboral
quir6fanos y el tipo de
contratacion.
Rozo-Rojas, Aplicar Six Estudio La metodologia Indicadores
Diaz- Sigma en cuantitativo redujo infecciones
Piraquive & procesos de y mejord
Ordoiiez-Diaz  esterilizacion indicadores de

(2019)

calidad.




Pedroso et al.  Medir cultura  Estudio Colombia presenta  Indicadores

(2023) de seguridad en multicéntrico cultura de
instituciones seguridad
colombianas intermedia, superior

en acreditadas.

Meara (2018)  Analizar Estudio Paises como Indicadores
seguridad internacional Colombia enfrentan
quirurgica en mayores brechas en
paises de seguridad
ingresos quirurgica.
medios

Willmington  Evaluar el Estudio El benchmarking Indicadores

(2022) benchmarking  internacional ayuda a identificar
en seguridad brechas y replicar
del paciente practicas exitosas.

Camelo Analizar Revision La auditoria es Modelos

Barreto (2017) auditoria como tedrica clave para
herramienta de fortalecer los
calidad sistemas de gestion

de calidad.

Aiiel Examinar rol Estudio La participacion del Modelos

Rodriguez, del paciente en  cualitativo paciente es esencial

Aibar Remén la seguridad para la cultura de

& Martin seguridad.

Rodriguez

(2021)

Diaz (2025) Identificar Revision La fragmentacion, = Modelos
barreras critica inequidad y falta de
estructurales financiacion
para consolidar impiden la
modelos de sostenibilidad.
calidad

Arias (2025) Aplicar método Estudio PRISMA oftrece Modelos
PRISMA en aplicado evidencia Util para
evaluacion de decisiones en
modelos de instituciones
calidad ambulatorias.

Nota. Elaboracion propia con base en los estudios seleccionados.
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La revision de los 21 articulos permitio identificar que, en Colombia, los Sistemas de
Gestion de Calidad (SGC) han avanzado de manera significativa en el plano normativo y
conceptual; sin embargo, su impacto en los servicios de consulta externa aun es desigual. El
fortalecimiento de la acreditacion como herramienta de mejora continua se reconoce como uno
de los logros mas visibles, aunque persisten vacios en su aplicacion practica. Zapata-Vanegas y
Saturno-Hernandez (2020) evidenciaron que el €xito en los procesos de acreditacion depende en
gran medida de factores internos, como el liderazgo institucional, la solidez cultural y la
disponibilidad de recursos, mientras que las instituciones que carecen de estas condiciones

enfrentan mayores dificultades.

Este hallazgo coincide con lo planteado por Gaitan-Duarte (2021), quienes identificaron
la fragmentacion del sistema de salud y la débil articulacion entre niveles de atencién como
barreras estructurales que impiden que la normativa se traduzca en mejoras efectivas aplicadas.
En contraste, De la Puente Pacheco (2021) propone que la acreditacion adaptada a la consulta
externa puede generar resultados mas inmediatos y pertinentes para la seguridad del paciente, lo
que abre la discusion sobre la necesidad de flexibilizar estandares nacionales para contextos

especificos.

La implementacion de estrategias de calidad refleja un panorama de avances con retos
persistentes. Garcia-Sierra y Ocampo-Cafas (2020) documentaron que la adopcidon de protocolos
como AIEPI requiere una apuesta sostenida por la formacion y acompafiamiento al talento
humano, mientras que Alonso Sosa, Duque Montes y Pasaje Beltran (2021) demostraron que el
disefio de sistemas de gestion del conocimiento puede fortalecer el reporte y andlisis de eventos

adversos, incluso en servicios ambulatorios y de transporte asistencial.
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Estas experiencias se complementan con los aportes internacionales de Backhouse (2020)
y Lee (2022), quienes ratifican que la capacitacion continua y las metodologias de mejora
sistematica son pilares esenciales para sostener los SGC. No obstante, una revision sistematica
reciente de Wang (2023) advierte que la resistencia al cambio y la falta de recursos técnicos
siguen siendo limitantes comunes, en linea con lo sefialado por Koike (2022), quien recalca el
temor que existe a sanciones y la ausencia de retroalimentacién como obstaculos para consolidar

sistemas de reporte confiables por parte de un equipo interdisciplinario.

Las percepciones del talento humano refuerzan estas limitaciones: Cruz Riveros y Veloza
(2019) identificaron en hospitales de Bogota que los profesionales de enfermeria sienten escaso
apoyo institucional y minima retroalimentacion, mientras que Salazar Maya y Restrepo Marin
(2020) evidenciaron que, aunque existe un discurso favorable a la cultura de seguridad, este atin
no se refleja plenamente en la practica cotidiana. En conjunto, todos estos estudios muestran que
la normativa y las metodologias no logran un impacto sostenido si no se acompafan de cambios

culturales y condiciones organizacionales favorables.

Respecto a los indicadores de seguridad del paciente, los estudios revisados demuestran
la relacion directa entre la gestion de la calidad y los resultados clinicos. Arias-Botero (2020)
encontrd que la percepcion de seguridad en quir6fanos esta influida por la estabilidad laboral y el
tipo de contratacion, lo que confirma la estrecha conexion entre gestion administrativa y
seguridad clinica. De manera complementaria, Rozo-Rojas, Diaz-Piraquive y Ordofiez-Diaz
(2019) comprobaron, mediante la aplicacion de métricas Six Sigma en esterilizacion, mejoras
significativas en la reduccion de infecciones, mostrando como los SGC impactan en la seguridad

del paciente a partir de procesos técnicos.
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A nivel regional, Pedroso (2023) evidencio que Colombia presenta una cultura de
seguridad intermedia, con desempefios superiores en instituciones acreditadas, lo que refuerza el
valor de este proceso como politica publica. En el contexto global, Meara (2018) destaco que los
paises de ingresos medios, como Colombia, enfrentan mayores brechas en seguridad quirurgica,
mientras que Willmington (2022) mostré que el benchmarking constituye una estrategia viable

para identificar brechas y replicar practicas exitosas.

Finalmente, en relacion con los modelos de gestion, la literatura ofrece propuestas
innovadoras y complementarias. Camelo Barreto (2017) resalta la auditoria como un instrumento
estratégico para la gestion de la calidad, mientras que Afiel Rodriguez, Aibar Remoén y Martin
Rodriguez (2021) resaltan la participacion activa del paciente como componente esencial de la

cultura de seguridad.

Diaz (2025) advierte que la consolidacion de cualquier modelo requiere superar barreras
estructurales como la fragmentacion, la inequidad y la insuficiencia de recursos, mientras que
Arias (2025) propone la aplicacion del método PRISMA como herramienta util para generar
evidencia comparativa en instituciones ambulatorias. Al mismo tiempo, en Herrera (2021) se
identificaron percepciones positivas hacia la acreditacion, aunque con persistencia de
inequidades, y Del Carmen Sara (2019) enfatizd que toda estrategia de calidad debe articularse

con la humanizacion y la planificacion estratégica para lograr sostenibilidad.

En sintesis, los resultados de esta revision evidencian que Colombia cuenta con un marco
normativo bien estructurado y también con experiencias de implementacion que han tenido un
impacto positivo en la seguridad del paciente, especialmente en instituciones acreditadas. Sin

embargo, estas experiencias siguen siendo relativas, ya que en los niveles ambulatorios y en
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zonas rurales aun persisten brechas que vienen derivadas de limitaciones estructurales, culturales
y financieras. Los estudios revisados sugieren que los SGC alcanzan mayor efectividad cuando
logran articular la normatividad, auditoria, formacion continua, participacion de los usuarios y
herramientas tecnologicas, lo que permitiria avanzar hacia una atencion mas segura, efectiva y

centrada en el paciente en la consulta externa.
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Discusion

Los resultados de esta revision confirman que, aunque Colombia ha construido un marco
normativo bien estructurado en materia de calidad en salud, este aun no se ha traducido de
manera uniforme en mejoras sostenidas en la seguridad del paciente en todas las instituciones

prestadoras de servicios de salud en consulta externa.

A pesar de que el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud (SOGCS) y los
procesos de acreditacion representan un avance importante, persiste una tension entre la
normativa escrita y su aplicacion practica en los diferentes niveles de atencion. Como lo
evidencian Zapata-Vanegas y Saturno-Hernandez (2020), los hospitales que logran acreditarse
cuentan con liderazgo institucional y cultura organizacional solida, mientras que aquellos que no
retnen estas condiciones enfrentan mayores dificultades. De la Puente Pacheco (2021) plantea
que la acreditacion adaptada a la consulta externa es mas efectiva, porque responde a realidades
especificas de los servicios ambulatorios, lo cual confirma que la simple apropiacion de

estandares nacionales no garantiza mejoras si no se ajustan a los contextos.

En este sentido, resulta preocupante que el marco normativo siga siendo mas fuerte en el
plano formal que en el préctico, lo cual coincide con el diagnéstico de la OMS (2021) en el
Global Patient Safety Action Plan, donde se advierte que las normas deben acompafiarse de

cambios culturales, recursos y mecanismos de aprendizaje para ser efectivas.

En concordancia con este planteamiento, la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS, 2020) ha senalado que los sistemas de gestion de calidad en América Latina requieren

fortalecer la cultura de seguridad, el liderazgo y la formacion continua del talento humano como
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ejes estratégicos para garantizar la sostenibilidad de los avances. De igual manera, la Joint
Commission International (2023) resalta que la calidad asistencial depende del compromiso
institucional con la mejora continua y del establecimiento de sistemas de reporte no punitivos. Es
por ello que, la International Society for Quality in Health Care (ISQua, 2022) subraya que los
modelos exitosos de gestion de calidad son aquellos que integran estandares internacionales con
las particularidades locales, fomentando la cooperacion y el aprendizaje entre instituciones de

diferentes contextos.

Un hallazgo critico de la revision es la debilidad persistente de la cultura de seguridad.
Aunque instituciones y normativas promueven este enfoque, estudios como los de Cruz Riveros
y Veloza (2019) y Salazar Maya y Restrepo Marin (2020) demuestran que la cultura de
seguridad ain no se vive de manera plena en las practicas cotidianas. Esto refleja una
contradiccion estructural: mientras el discurso institucional se centra en la seguridad, en la
practica persisten actitudes punitivas, falta de retroalimentacion y resistencia al cambio por parte
del personal. Koike (2022) confirma que el temor a sanciones desalienta el reporte de eventos
adversos, y Wang (2023) sefiala que la escasez de recursos técnicos limita la consolidacion de

sistemas de reporte.

Frente a esto, es importante preguntarse si Colombia ha priorizado mas el cumplimiento
documental que el aprendizaje organizacional. La OPS (2019) lo expresa claramente: muchos
sistemas de salud en Ameérica Latina tienen normas de seguridad bien estructuradas, pero fallan
en su apropiacion cultural. Por lo tanto, insistir inicamente en el cumplimiento normativo sin
transformar la cultura del reporte y el aprendizaje puede terminar reforzando practicas

defensivas, en lugar de fortalecer la seguridad.
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La acreditacion y la auditoria aparecen entonces como herramientas de gestion valiosas,
pero también aqui se requiere un analisis critico. Herrera et al. (2021) muestra percepciones
positivas sobre la acreditacion, pero sefala las inequidades en su alcance; Del Carmen Sara
(2019) enfatiza que toda estrategia de calidad debe integrar la humanizacion de la atencion. Sin
embargo, la acreditacion en Colombia ha sido adoptada principalmente por instituciones de alta
complejidad en zonas urbanas, dejando a un lado a las IPS de menor nivel y a las rurales. Esto
genera una paradoja: el sistema promueve la calidad como universal, pero en la practica esta se

convierte en un privilegio de instituciones con mayores recursos.

Camelo Barreto (2017) advierte que la auditoria puede convertirse en un instrumento
estratégico si se orienta a la mejora y no al castigo, y Arias (2025) propone metodologias como
PRISMA para sistematizar la evaluacion de modelos. Sin embargo, en la préctica, la auditoria en
muchas instituciones colombianas se percibe como un mecanismo de control administrativo, mas
que como una herramienta de aprendizaje y fortalecimiento organizacional. Este enfoque
punitivo contradice los lineamientos de ISQua (2020), que plantean la auditoria clinica como un

instrumento participativo y orientado al mejoramiento continuo.

Los resultados también ponen en evidencia la relacion entre gestion administrativa,
condiciones laborales y seguridad clinica. Arias-Botero (2020) demostr6 que la percepcion de
seguridad en quir6fanos depende en gran medida de la estabilidad laboral, lo cual revela que no
basta con tener protocolos técnicos si el talento humano carece de condiciones adecuadas para
trabajar con seguridad. Esta evidencia es especialmente relevante en Colombia, donde gran parte
del personal de salud se vincula mediante contratos temporales, lo que genera rotacion,

inestabilidad y sobrecarga. La OCDE (2024) coincide en que la calidad de los sistemas sanitarios
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esta estrechamente vinculada al bienestar del personal de salud. La paradoja es evidente: se
promueven normas de calidad, pero se sostienen condiciones laborales que atentan contra la

misma seguridad que se busca garantizar.

En cuanto a los indicadores de seguridad, estudios como los de Rozo-Rojas (2019) y
Pedroso (2023) muestran que la implementacion rigurosa de metodologias de calidad, como Six
Sigma o la acreditacion, se traduce en mejoras clinicas. Sin embargo, estos logros se concentran
nuevamente en instituciones acreditadas o con capacidad técnica, dejando de lado a muchas IPS
de menor nivel. A nivel internacional, Meara (2018) advierte que los paises de ingresos medios
enfrentan las mayores brechas en seguridad quirtirgica, lo que ubica a Colombia en un escenario
de riesgo: si no se fortalecen los SGC en los primeros niveles de atencion, las inequidades en
seguridad del paciente podrian profundizarse. Willmington (2022) plantea el benchmarking
como herramienta para aprender de las mejores practicas, pero en Colombia este mecanismo

sigue siendo nuevo y desconocido, con pocos espacios de intercambio real entre instituciones.

La literatura revisada también resalta la importancia de la participacion del paciente y la
innovacion tecnolédgica. Anel Rodriguez (2021) propone la participacion activa del usuario como
un elemento central en la seguridad, en concordancia con la AHRQ y la OMS, que sefialan al
paciente como actor clave en la prevencion de errores. No obstante, en Colombia la participacion
del paciente se ha reducido en muchos casos a encuestas de satisfaccion genéricas o al
cumplimiento de requisitos formales, lo cual limita su verdadero potencial transformador. De
forma complementaria, estudios como el de Alonso Sosa (2021) muestran que los sistemas de
gestion del conocimiento pueden fortalecer el analisis de eventos adversos, lo que evidencia que

el uso estratégico de TIC puede ser un aliado en la gestion de calidad. Sin embargo, la brecha
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tecnolodgica entre instituciones urbanas y rurales representa un desafio que el pais atin no logra

resolver.

Finalmente, la inequidad y la sostenibilidad aparecen como los grandes dilemas del
sistema colombiano de calidad. Diaz (2025) advierte que la fragmentacion, la inequidad y la falta
de financiacion son obstaculos estructurales para consolidar modelos sostenibles. La OPS (2019)
coincide en sefialar que la calidad debe asumirse como un derecho universal y no como un
privilegio de instituciones con mas recursos. El problema no radica unicamente en la
normatividad, sino en la capacidad real del sistema para cerrar las brechas territoriales,
financieras y culturales que limitan el acceso equitativo a servicios seguros y de calidad. En este
sentido, insistir en acreditaciones y auditorias sin resolver los problemas estructurales corre el

riesgo de reproducir desigualdades en lugar de reducirlas.

En conclusion, los resultados de esta revision ubican a Colombia en un escenario
intermedio de madurez de sus SGC: cuenta con normas solidas, experiencias exitosas y un
discurso alineado con la agenda internacional, pero sigue enfrentando vacios criticos en cultura
de seguridad, condiciones laborales, participacion del paciente, uso de tecnologias e inequidades
territoriales. El analisis comparativo con la literatura internacional muestra que estos retos no son
exclusivos del pais, pero también que existen experiencias y herramientas como: auditorias
clinicas participativas, benchmarking, sistemas de reporte no punitivos, formacion continua y

empoderamiento del paciente, que podrian orientar un fortalecimiento real.

El criterio que surge de este andlisis es claro: la calidad en salud no debe medirse por el
nimero de normas expedidas ni por la cantidad de instituciones acreditadas, sino por la

capacidad de transformar la practica diaria, garantizar la seguridad y cerrar brechas de inequidad



existentes y no resueltas. Colombia tiene los fundamentos normativos para avanzar, pero el
desafio es hacer que estos se conviertan en cambios reales y sostenibles en la atencion al

paciente.
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Conclusiones

La revision de la literatura desarrollada permitié evidenciar que, entre 2015 y 2024, la
implementacion de los Sistemas de Gestion de Calidad en Colombia ha estado impulsada por un
marco normativo solido dentro del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud. Sin
embargo, el cumplimiento formal de estos requisitos no ha sido suficiente para generar
transformaciones sostenidas en la atencion clinica ni mejoras visibles en la seguridad del
paciente. El bajo nimero de instituciones acreditadas demuestra que los avances se concentran
en los grandes prestadores y en las zonas urbanas, lo que amplia las brechas entre regiones y

niveles de atencion.

Los hallazgos confirmaron que los sistemas de gestion de la calidad bien implementados
tienen el potencial de fortalecer la seguridad del paciente y la cultura organizacional, siempre
que se integren a las practicas cotidianas del equipo de salud. Cuando estos procesos se perciben
como simples tramites administrativos, su efecto en la atencion es limitado. Por lo tanto, la
calidad solo puede consolidarse cuando es asumida como parte del compromiso ético y

profesional de cada integrante del sistema de salud.

La cultura de seguridad se confirma como el eje central de los sistemas de gestion, pues
de ella dependen la confianza, la transparencia y la disposicion al aprendizaje institucional. Ain
persisten retos importantes para fomentar un entorno en el que el reporte de errores se entienda
como una oportunidad de mejora y no como una causa de sancién. Promover una cultura basada
en el aprendizaje y la cooperacion es esencial para garantizar la seguridad en todos los niveles de

atencion.
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La auditoria y la evaluacion de la calidad deben orientarse hacia el mejoramiento
continuo y la formacion del talento humano, no hacia una rigurosa inspeccion de los servicios
que se prestan. Cuando se conciben como espacios de aprendizaje, se convierten en verdaderas
herramientas de cambio institucional. Es necesario fortalecer su componente pedagdgico y

participativo para que generen resultados sostenibles y significativos.

El talento humano en salud continta siendo el factor mas determinante para el éxito de
cualquier sistema de calidad. Sin condiciones laborales estables, procesos de capacitacion
constante y entornos que favorezcan la comunicacion y el trabajo en equipo, la mejora continua
no puede sostenerse en el tiempo. La calidad se construye desde las personas y se mantiene

gracias a su compromiso y bienestar.

Persiste, ademas, la inequidad en la implementacion de los sistemas de calidad, reflejo de
las desigualdades estructurales del sistema de salud. Las instituciones con mayores recursos
logran avances mas notorios, mientras que las de baja complejidad enfrentan limitaciones que
impiden garantizar servicios seguros y de calidad. Reducir estas brechas es un desafio ético y

técnico que requiere voluntad institucional y apoyo estatal.

Finalmente, se concluye que el fortalecimiento de los sistemas de gestion de la calidad en
Colombia no depende inicamente de la regulacion, sino de su articulacion con la cultura
organizacional, la participacion del talento humano y la gestion del conocimiento. El verdadero
éxito radica en transformar la practica diaria, integrar la seguridad como principio esencial y
consolidar la calidad como un derecho efectivo para todos los ciudadanos, sin distincion de su

condicion o lugar de origen.
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