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En nuestro pafs, la regulacién de la préctica médica
ha evolucionado con la participacién de diversos acto-
res: academias, colegios y asociaciones médicas; Con-
sejo de Salubridad General, Secretaria de Salud, Co-
misién Nacional de Arbitraje Médico, Secretaria de
Educacién Publica y companias aseguradoras; pero
regulacién épara qué?

Partimos de la premisa de que el Acto Médico con-
lleva un riesgo inevitable de que ocurran eventos ad-
versos. El Acto Médico es toda clase de examen, inter-
vencién, tratamiento e investigacién de un paciente o
razonamiento clinico, con fines de proteccién a la sa-
lud, e incluye acciones de prevencién, diagnédstico,
prescripcién, recomendacién terapéutica y rehabilita-
cién llevados a cabo por personal de salud. La regula-
cién, por tanto, estd enfocada a disminuir la probabi-
lidad del riesgo, es decir, deberd estar dirigida hacia
la seguridad del paciente.

El modelo de regulacién sanitaria se ha concebido
como una prdctica de autoridad en relacién al cumpli-
miento de normas y opera en un marco de rigidez
que enfatiza sus acciones mds hacia la bdsqueda de
omisiones que hacia la identificacién de soluciones y
fomento de buenas prdcticas de seguridad sanitaria.

La calidad, seguridad y efectividad de los servicios
de atencién médica son objetivos que conciernen a los
gobiernos, a los profesionales de la salud y a la socie-
dad en su conjunto, y la gestién de riesgos en los ser-
vicios sanitarios es el conjunto de actividades destina-
das aidentificar, evaluar y reducir o eliminar el riesgo
de que se produzca un suceso adverso que afecte:

e Las personas: pacientes, personal sanitario, direc-
tivos y demds trabajadores.

* Las instalaciones: edificios, equipos y dispositivos
médicos, mobiliario, medio ambiente.

e Los recursos econédmicos: Inversiones, fondos de
crecimiento y desarrollo, recursos de investigacion.

* El prestigio y renombre de la institucién y sus pro-
fesionales: satisfaccién del personal, reputacion,
propiedad intelectual, relevancia, atraccién de
clientes.

Gestion del riesgo

La gestién de cualquier tipo de riesgo se realiza a tra-
vés de las siguientes fases:

* |dentificacién del riesgo, que incluye las ac-
tuaciones destinadas a identificar todas las fuentes
y factores generadores de riesgo en los centros
sanitarios, e intenta dar respuesta a las siguientes
cuestiones: ¢Qué ha salido mal?, 2qué puede ir
mal?, si algo sale mal équé puede ocurrir?

* Andlisis del riesgo, que comprende todas las

actuaciones para valorar su frecuencia, su tras-
cendencia, cdmo evitarlo y las opciones posibles
de actuacién.
Su finalidad es responder a las siguientes pregun-
tas: écudl es el riesgo mds importante?, ¢qué ries-
gos son reducibles?, 2qué riesgos podemos erra-
dicar?, épor dénde empezar a actuar?

— Elaboracién de planes de control, fase que
incluye las actuaciones realizadas para eliminar,
reducir y mitigar los riesgos y, en caso necesario,
asegurarlos. Su fin es responder a la siguiente
cuestion: 2Qué puede y debe hacerse para evitar
dafos y consecuencias de los riesgos?

$32 Rev Mex Med Tran, Vol. 2, Supl. 1, pp $32-534 ¢ Mayo - Agosto, 2009


http://www.medigraphic.com/espanol/e1-indic.htm

Trujillo PA. Normatividad y regulacién sanitaria en México

El modelo siguiente ilustra la estrategia propuesta:

Estrategia

Linea estratégica

* Estandarizacion de instrumentos de regulacion.
« Personal médico y afin en autorizacion, verificacion
Fortalecer ;
y dictamen.
-+ Programa de capacitacién permanente.

- Por indicador prioritario de desarrollo humano.
- Por frecuencia de evento adverso.

« Por localidad con mayor frecuencia de riesgos.
« Por servicio funcional riesgoso.

Proceso e instrumentos de verificacién basados en

el modelo de calidad.
Asegurar * Programa de supervision a entidades basado en el
modelo de calidad.

Sistema de Informacion

Sistema de gestion de la calidad

La adopcién de un sistema de calidad es una decision
estratégica en los servicios de salud. La gestiéon de la
calidad lleva implicito un proceso de mejora continua
que busca la satisfacciéon de todos los que integran el
sistema. Las acciones de regulacién sanitaria instru-
mentadas mediante autorizaciones sanitarias en algu-
nos paises del mundo exigen que los establecimientos
tengan un programa de aseguramiento de la calidad
respaldado por principios cientificos. Los elementos de
tales principios son:

— Estédndares de calidad basados en evidencia.
— Programas de educacién continua y capacitacion.
— Auditoria de la calidad/certificacion

El andlisis de la informacién en la gestién de la ca-
lidad permite la identificacién temprana de los posi-
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bles riesgos y por tanto previene que éstos lleguen a
ocurrir a través de la gestién de las no conformida-
des. Las no-conformidades (NC) son uno de los me-
canismos para poner en evidencia las disfunciones del
sistema, identificando el problema, tratdndolo y resol-
viéndolo.

Conclusion

La regulacién sanitaria en México es un proceso per-
manente y dindmico ya que depende de la propia ac-
tividad humana, el desarrollo de nuevos productos y
servicios; también de los avances tecnolégicos y el
descubrimiento de alternativas terapéuticas cada vez
mds complejas; ademds, la sociedad tiene cada dia
mdés conciencia de la calidad y de su seguridad; de
esta manera se combina la gestién del riesgo y la ges-
tién de la calidad en la elaboracién del marco norma-
tivo para la regulacién sanitaria.
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