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Acrénimos y Abreviaturas

IAAS (Infecciones Considerado un evento adverso prevenible relacionado con la
Asociadas a la prestacion del servicio hospitalario, especificamente critico y
Atencion en Salud) relacionado con la hemodialisis. El documento TAAS identifica

como principal prioridad la vigilancia y reduccion de infeccion del
torrente sanguineo asociado al catéter venoso (CVC-BSI).

PROA (Programa de Conjunto de estrategias dirigidas a mejorar el uso adecuado de

Optimizacion antibioéticos y reducir la resistencia antimicrobiana. También se

Antimicrobianos) considera una articulacién importante dentro del TAAS y las
practicas de higiene como agentes de barreras y vigilancia
microbiolégicas.

CVC-BSI Infeccion del torrente sanguineo asociada al catéter venoso

central, siendo un evento critico de mayor prioridad durante el
proceso de la UHD.

FAV-first Estrategia que prioriza el uso de fistula arteriovenosa como acceso
vascular ideal para la reduccién del uso del catéter venoso central.

Agua/LD (Agua y Parametro microbiol6gico y quimico que debe cumplir estandares

Liquido Dializante) rigurosos para garantizar la seguridad dialitica; considerado uno
de los riesgos mas relevantes del UHD.

Kt/V Indicador que evalia la eficacia de la depuracion dialitica durante
todo el proceso de la hemodialisis.

URR Siglas en inglés “Urea Reduction Ratio” o “Ratio de Reduccién de

Urea”; porcentaje de reducciéon de urea durante la sesion de
dialisis, usado también como indicador alternativo de adecuacién
dialitica.

Términos adicionales
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Bundles (todo o nada)

AMEF (Andlisis Modal
de Efectos y Fallos)

8D

PHVA (Planear, Hacer,
Verificar y Actuar)
Matriz AHP (Proceso
Analitico Jerdrquico)

Paquetes estandarizados de acciones que deben cumplirse en su
totalidad para garantizar la seguridad de procesos como
FAV-first, agua/LD, dosis adecuadas y experiencias del paciente
durante el tratamiento.

Herramienta de gestion de riesgos enfocada en identificar modos
de fallas, causas y controles efectivos de problemaéticas asociadas
a Procesos.

Metodologia para anélisis y resolucién de fallas mediante
identificaciéon de causas raiz, acciones de contencién y correctivas,
y comprobacion de eficacia y eficiencia.

Modelo de mejora continua utilizado para estructurar protocolos
y planes de mejora en organizaciones o procesos.

Técnica multicriterio para priorizar riesgos y establecer pesos
relativos dentro de criterios de decisiéon; valida propuestas dentro
de acciones de mejora segin la importancia de la problematica.



Resumen

La enfermedad renal cronica (ERC) representa un desafio creciente en Colombia, donde la de-
manda de hemodiélisis ha aumentado debido al envejecimiento poblacional y la alta prevalencia de
enfermedades cronicas. Sin embargo, la tercerizacion de este servicio ha generado disparidades en la
calidad de atencion. Este proyecto propuso el diseno de un protocolo de mejora para la hemodialisis,
basado en la norma ISO 9001:2015, mediante anéalisis documental. Se identificaron deficiencias en
infraestructura, protocolos y gestién hospitalaria, proponiendo la estandarizacién de procesos para
optimizar la eficiencia, garantizar la seguridad del paciente y fortalecer la calidad del servicio.

El estudio se desarroll6 bajo un enfoque de estudio documental (analisis de fuentes secundarias),
con revision bibliografica, analisis de modelos internacionales y formulacion de un protocolo adapta-
ble al contexto colombiano. Asi mismo, se establecieron aportes desde la ingenieria biomédica en el
manejo de equipos, estandarizacion de procedimientos y sostenibilidad del sistema. Los entregables
incluyeron un diagnéstico, una matriz comparativa, una gufa de implementaciéon y el protocolo de
mejora. Esta propuesta pretendia reducir el impacto negativo de la tercerizaciéon y contribuir a una
atenciéon mas equitativa y eficiente en los servicios de salud renal.

Palabras Clave: Hemodiélisis, enfermedad renal crénica, ISO 9001:2015, gestion de calidad,
tercerizacion en salud, ingenieria biomédica y protocolo de mejora.






Abstract

Chronic kidney disease (CKD) represents a growing challenge in Colombia, where the demand
for hemodialysis has increased due to population aging and the high prevalence of chronic con-
ditions. However, the outsourcing of this service has generated disparities in the quality of care.
This project proposed the design of an improvement protocol for hemodialysis, based on the ISO
9001:2015 standard, through documentary analysis. Deficiencies were identified in infrastructure,
protocols, and hospital management, leading to the proposal of standardized processes to optimize
efficiency, ensure patient safety, and strengthen service quality. The study was developed under a
documentary research approach (analysis of secondary sources), including a literature review, analy-
sis of international models, and the formulation of a protocol adaptable to the Colombian context.
Likewise, contributions from biomedical engineering were established in equipment management,
procedure standardization, and system sustainability. The deliverables included a diagnosis, a com-
parative matrix, an implementation guide, and the improvement protocol. This proposal aimed to
reduce the negative impact of outsourcing and contribute to more equitable and efficient care in
renal health services.

Keywords: Hemodialysis, chronic kidney disease, ISO 9001:2015, quality management, health-
care outsourcing, biomedical engineering, improvement protocol
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CAPITULO 1

Introducciéon

La enfermedad renal crénica (ERC) constituye un desafio creciente para la salud publica debido
a su alta prevalencia y a las graves implicaciones que tiene sobre la calidad de vida de los pacientes
y la sostenibilidad de los sistemas sanitarios. En Colombia, la demanda de servicios de hemodié-
lisis ha aumentado de manera significativa, como consecuencia del envejecimiento poblacional y la
prevalencia de enfermedades cronicas como la diabetes mellitus y la hipertension arterial, las cuales
representan factores de riesgo primarios. La hemodialisis se ha consolidado como el tratamiento prin-
cipal para los pacientes en estadios avanzados de la enfermedad, sin embargo, su prestacion enfrenta
diversas dificultades relacionadas con la infraestructura, la calidad del servicio y la tercerizacion de
los procesos.

El modelo de tercerizacién de servicios de hemodialisis en Colombia ha sido adoptado con el
propésito de ampliar la cobertura y optimizar los costos operativos, aunque diversos estudios como lo
es el de Arrieta 1] y Barrios et al. [2] han evidenciado que esta estrategia puede generar desigualdades
en la atencion, afectar la seguridad del paciente e incrementar la variabilidad en los estandares
de servicio. En este contexto, la implementacién de un sistema de gestién de calidad basado en
la norma ISO 9001:2015 se plantea como una alternativa viable para estandarizar los procesos,
mejorar la eficiencia operativa y garantizar una atencién homogénea que cumpla con los requisitos
de seguridad y eficacia.

Esta investigacion tenfa como objetivo disenar un protocolo de mejora para la hemodialisis en
Colombia, basado en ISO 9001:2015, mediante el analisis documental. A partir de una metodologia
de revision documental se identificaron las principales deficiencias en la prestacion del servicio, se
analizaron estrategias de optimizaciéon y se establecieron lineamientos para la implementaciéon de
un modelo de gestion eficiente y sostenible. La propuesta buscaba no solo elevar los estandares de
calidad en la atencién, sino también fortalecer la confianza de los pacientes en el sistema de salud
y contribuir a la reduccién de la dependencia de la tercerizacion.

La estructura general del documento presentado en primera instancia muestra las condiciones
descriptivas de la problemética centrada en las generalidades del ERC y los centros de hemodiéalisis
a nivel general. La pregunta problematizadora fue la siguiente: ;Cudles son las deficiencias més
criticas en la gestion de calidad de la hemodialisis en Colombia y cémo pueden alinearse con los
estandares de la ISO 9001:20157, permitiendo la estructuracion de los objetivos basados en el disenio
de un protocolo de mejora para la hemodiélisis en Colombia, basado en ISO 9001:2015, mediante
el anéalisis documental. Posterior a la estructuraciéon de los objetivos especificos se encuentra la
justificacion y las delimitaciones del estudio basdndose en la construccion del diseno del protocolo,
especificando que no se construird ni software ni hardware, todos estos elementos basados dentro
de la norma ISO 9001:2015. Del mismo modo, se establecieron los alcances investigativos referentes



2 Capitulo 1. Introduccién

a fases u etapas operativas dentro de la investigacién, asi como las contribuciones de la ingenieria
biomédica o aporte disciplinar.

La relevancia de esta investigaciéon radica en su capacidad para proporcionar soluciones estruc-
turadas a una problematica critica dentro del sector salud. La consolidacién de un protocolo de
mejora basado en estdndares internacionales permitird minimizar la variabilidad en la practica cli-
nica, optimizar el uso de los recursos disponibles y garantizar la equidad en la prestacion del servicio
de hemodiélisis. De esta manera, este estudio se configura como una contribucién sustancial tanto
para la academia como para los actores del sistema de salud, ofreciendo una base fundamentada
para la toma de decisiones y la formulacién de politicas orientadas hacia la mejora continua en la
atencion de pacientes con enfermedad renal crénica.

Los entregables producto de la investigacion establecen el informe diagnostico de la situacién
de la hemodialisis y la tercerizacién de los procesos del ERC en el sistema hospitalario, también
una matriz comparativa de estrategias de gestion basada en la norma ISO 9001:2015, una guia de
implementaciéon de dichos lineamientos y, por ultimo, el protocolo de mejora para los procesos de
hemodialisis. En relacién al desarrollo del proyecto se encuentran el marco bibliografico que toma
en cuenta las variables relacionadas con las enfermedades renales cronicas, sintomatologia ERC,
tratamientos y, por ultimo, la gestién de salud en Colombia.

Para finalizar, en el documento se encuentran la base metodolégica con un enfoque cualitativo
basado en los principios de las investigaciones cientificas. También se muestra una descripcién de
los resultados principales y los recursos necesarios para llevar a cabo la propuesta de investigacion.
Posterior a ello se presentan los principales hallazgos investigativos separados por objetivos, la
estructuracion del protocolo y las conclusiones y recomendaciones finales.



CAPITULO 2

Planteamiento del Problema

La enfermedad renal cronica (ERC) representa un desafio creciente para la salud publica en
Colombia, estudios recientes como el autor Cruz [3] indican un aumento significativo en la prevalencia
de la ERC, afectando a una proporcion considerable de la poblacion adulta[4]. Este incremento se
atribuye, en parte, al envejecimiento poblacional y a la alta incidencia de enfermedades crénicas
como la diabetes mellitus y la hipertensiéon arterial, reconocidas como factores de riesgo primarios
para el desarrollo de la ERC [4]. La progresion de esta enfermedad conlleva una dependencia de
terapias de reemplazo renal, como la hemodialisis, esenciales para mantener la vida y calidad de los
pacientes afectados.

La hemodialisis se ha consolidado como el tratamiento principal para pacientes con ERC en
estadios avanzados, este procedimiento médico sustituye parcialmente la funcién renal, siendo crucial
para prolongar la supervivencia y mejorar la calidad de vida de los pacientes [1|. Sin embargo, la
creciente demanda de servicios de hemodialisis ha evidenciado deficiencias en la infraestructura y
en la calidad de la atencién en las clinicas y hospitales de Colombia.

En el pais segtn el informe del dia mundial del rifion 2024 existen “1.014.594”[5] casos registrados,
de los cuales las personas con ERC aumentaron en el régimen subsidiado segin el informe anterior, y
se redujo en el régimen contributivo segtin datos recolectados. En este sentido, los datos encontrados
manifiestan la limitada capacidad instalada y la variabilidad de los estandares de atencién entre
diferentes instituciones, lo que puede comprometer la eficacia del tratamiento y la seguridad del
paciente.

La tercerizacién de servicios de hemodialisis ha generado desigualdades en la calidad del servicio,
siendo este un objeto de interés marcado debido al alto grado de hospitalizacion de los pacientes [5].
Segtn Certuche [6], los pacientes en centros tercerizados presentan un mayor indice de hospitaliza-
cion, lo que refleja una falta de estandarizacion en los procedimientos. Esta situacion compromete
la equidad en el acceso a la salud y resalta la necesidad de implementar estrategias de calidad como
la norma ISO 9001:2015 para reducir estas disparidades [2,6-9].

Para abordar estas problematicas, es imperativo implementar sistemas de gestion de calidad que
estandaricen los procesos y aseguren una atencién 6ptima, por lo tanto la norma ISO 9001:2015 ofrece
un marco reconocido internacionalmente para establecer sistemas de gestion de calidad en diversas
organizaciones, incluyendo las del sector salud [2|. La adopcion de esta norma en las unidades de
hemodialisis podria contribuir a la mejora continua de los procesos, minimizando la variabilidad
en la practica médica y garantizando la seguridad del paciente [2]. La implementacion de la ISO
9001:2015 implica una serie de pasos estructurados, que incluyen la realizaciéon de un diagnoéstico
exhaustivo de los procesos actuales para identificar areas de mejora, el establecimiento de politicas
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y objetivos de calidad alineados con la norma, y el desarrollo de procedimientos documentados que
guien las actividades diarias|2].

La adopcién de un sistema de gestion de calidad basado en la ISO 9001:2015 no solo mejora
la calidad del servicio, sino que también puede tener implicaciones econdémicas positivas. Estudios
como los de Barrios, et al [2], Arboleda y Villota [8], Fernandez, et al [7] han demostrado que la
hemodialisis hospitalaria es méas costosa en comparacién con la realizada en centros concertados,
debido a los costos de infraestructura y mantenimiento. Por lo tanto, la estandarizaciéon de procesos
y la mejora en la eficiencia operativa pueden conducir a una reduccion de costos, beneficiando tanto
a las instituciones de salud como a los pacientes|l]. La optimizacion de recursos y la eliminacion
de redundancias en los procesos pueden resultar en una asignaciéon mas efectiva del presupuesto,
permitiendo reinvertir en areas criticas y mejorar la sostenibilidad financiera de las unidades de
hemodialisis.

Ademas, la implementacion de la ISO 9001:2015 puede fortalecer la confianza de los pacientes
en los servicios de hemodialisis. Un sistema de gestiéon de calidad bien estructurado garantiza que se
cumplan consistentemente los requisitos del paciente y se mejore su satisfaccion [9]. La transparencia
en los procesos y la comunicacion efectiva son pilares fundamentales para construir una relacién de
confianza entre el paciente y el proveedor de servicios de salud|[10]. La percepcion de calidad y
seguridad en la atencién recibida puede influir positivamente en la adherencia al tratamiento y en
los resultados a largo plazo, fomentando una cultura de confianza y colaboracién entre pacientes y
profesionales de la salud [11].

Segun Arenas et al [12], la certificacion bajo normas ISO en unidades de hemodiélisis permite
conocer los procesos en detalle, prevenir errores y reducir la variabilidad en la atencién, lo que se
traduce en una mayor seguridad y satisfacciéon del paciente. Ademés, la ISO 9001:2015 enfatiza la
evaluacién continua del desempenio y la mejora continua, aspectos cruciales para garantizar que los
proveedores externos cumplan con los estandares requeridos. Sin embargo, es importante considerar
que la implementacién de esta norma puede implicar desafios, como la adaptacion de terminologia
industrial al sector sanitario y un incremento en la carga burocratica, lo que podria afectar la
eficiencia operativa si no se gestiona adecuadamente|12].

Es crucial que las instituciones de salud en el Colombia integren la norma ISO 9001:2015 en
sus unidades de hemodialisis[12]. Esto requiere el compromiso de la alta direccion, la asignacion
de recursos adecuados y la participacién activa de todo el personal involucrado. La colaboraciéon
entre diferentes departamentos y la alineaciéon de objetivos son determinantes para el éxito de la
implementacion. Un enfoque multidisciplinario y la participacion de todos los niveles de la organiza-
cion pueden facilitar la identificaciéon de areas de mejora y la implementacion efectiva de soluciones,
promoviendo una cultura de calidad y excelencia en la atencion al paciente [12]. La creciente pre-
valencia de la ERC en Colombia y las deficiencias asociadas a la tercerizacion de los servicios de
hemodialisis subrayan la necesidad de mejorar la calidad de la atencién. La implementacion de un
sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 se presenta como una estrategia
efectiva para estandarizar los procesos, garantizar la seguridad del paciente y optimizar los recursos
disponibles. Esta iniciativa no solo beneficiara a los pacientes, sino que también fortalecera la efi-
ciencia y sostenibilidad de las instituciones de salud en la regién, contribuyendo al bienestar general



de la comunidad y al mejoramiento continuo de los servicios de salud.






CAPITULO 3

Justificacidon

La enfermedad renal cronica (ERC) se ha convertido en un desafio significativo para la salud
publica en Colombia. Segin datos recientes, aproximadamente 3,5 millones de colombianos presentan
algiin grado de dano renal, lo que representa una carga considerable para el sistema de salud
nacional [1]. Esta alta prevalencia ha incrementado la demanda de terapias de reemplazo renal,
especialmente la hemodialisis, indispensable para la supervivencia de pacientes en estadios avanzados
de la enfermedad. Sin embargo, la capacidad instalada en clinicas y hospitales del pais es insuficiente
para satisfacer esta creciente necesidad, lo que ha llevado a la tercerizaciéon de los servicios de
hemodialisis como una solucioén para ampliar la cobertura [3].

Otro elemento importante a tomar a consideracion es la tercerizacion de servicios de salud en
Colombia que se ha implementado desde la década de 1980, inicialmente en areas como vigilancia,
aseo y mantenimiento [4]. Desde la época de los 80 s, la practica se ha extendido a servicios misio-
nales, incluyendo la hemodialisis, con el objetivo de reducir costos y mejorar la eficiencia operativa.
No obstante, esta estrategia ha generado preocupaciones respecto a la calidad y seguridad de la
atencién brindada por proveedores externos, debido a la variabilidad en los estAndares de servicio
y la falta de control directo por parte de las instituciones de salud [5].

Estudios recientes como los de Obrador et al. [6], Gross et al. [7] y el Banco Mundial [8] han
evidenciado que la hemodialisis realizada en centros tercerizados puede presentar mayores tasas de
hospitalizacién en comparacion con la realizada en unidades hospitalarias propias. Esta diferencia
se atribuye a factores como la falta de estandarizaciéon en los protocolos de atencién y la limitada
supervision de los procesos en los centros externalizados. Ademaés, la variabilidad en la formacion
y capacitacion del personal en estos centros puede influir negativamente en la calidad del servicio,
afectando directamente la salud y bienestar de los pacientes [6]. A razon de lo anterior, la imple-
mentacién de un protocolo de mejora para el proceso de hemodiélisis, basado en los principios de la
gestion de calidad ISO 9001:2015, se presenta como una solucién viable para abordar estas proble-
maéticas. Esta norma internacional proporciona un marco estructurado para estandarizar procesos,
mejorar la eficiencia y garantizar la satisfaccion del paciente. Al adoptar este enfoque, las institu-
ciones de salud pueden asegurar una atencién homogénea y de alta calidad, independientemente de
si el servicio es prestado internamente o a través de terceros.

La aplicacion de la ISO 9001:2015 en unidades de hemodialisis implica la identificaciéon y anéalisis
de directrices y estrategias especificas para este contexto. Esto incluye la definicién clara de roles
y responsabilidades, la implementacién de procedimientos estandarizados, la capacitaciéon continua
del personal y la realizaciéon de auditorias internas para evaluar el cumplimiento de los estandares
establecidos. Estas acciones no solo mejoran la calidad del servicio, sino que también fortalecen la
confianza de los pacientes en el sistema de salud.
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Por otra parte, se establece que desde la perspectiva de la ingenieria biomédica, el diseno de un
protocolo de mejora basado en la ISO 9001:2015 aporta un enfoque sistemético para la gestion de
tecnologias y procesos en hemodialisis. Este enfoque garantiza que los equipos médicos utilizados
cumplan con los estandares de calidad y seguridad requeridos, y que su mantenimiento y calibracién
se realicen de manera adecuada [5]. Ademas, promueve la innovacion y la adopcion de nuevas
tecnologias que pueden optimizar los resultados clinicos y mejorar la experiencia del paciente durante
el tratamiento.

Desde una perspectiva social, esta investigaciéon aporta al proceso de implementaciéon con la
creaciéon del protocolo para mejorar la equidad en la prestacién de servicios de salud, asegurando que
todos los pacientes tengan acceso a una atenciéon de calidad, independientemente de la modalidad de
prestacion del servicio [5]. Esto es especialmente relevante en regiones con recursos limitados, donde
la tercerizacion se ha convertido en una préctica comin para suplir las deficiencias del sistema
de salud publica, puesto que al estandarizar los procesos y garantizar la calidad, se reducen las
disparidades en la atencién y se mejora la percepciéon publica sobre los servicios de salud.

Igualmente, desde el a&mbito econdémico esta investigacion también tiene implicaciones significa-
tivas, ya que la tercerizacion de servicios de hemodialisis puede parecer una opcién mas econdémica
a corto plazo, pero los costos asociados a la variabilidad en la calidad de la atencién, como las
hospitalizaciones adicionales y las complicaciones derivadas de un manejo inadecuado, pueden su-
perar los costos iniciales del tratamiento de la enfermedad. Por lo tanto, la implementacién de un
protocolo de mejora basado en la ISO 9001:2015 puede resultar en una optimizacién de recursos y
una reduccion de costos a largo plazo para el sistema de salud. Ademas, este enfoque promueve la
sostenibilidad del sistema de salud al fomentar la mejora continua y la adaptacion a las necesidades
cambiantes de la poblacion.

La estandarizacion de procesos y la capacitacién constante del personal permiten una respuesta
mas eficiente y efectiva ante los desafios emergentes en el ambito de la salud renal. Esto es particu-
larmente importante en un contexto donde la prevalencia de la ERC sigue en aumento, y se requiere
una planificaciéon estratégica para atender a una poblacién de pacientes en constante crecimiento.
Esta iniciativa no solo aborda las deficiencias actuales derivadas de la tercerizaciéon de servicios,
sino que también fortalece la disciplina de la ingenieria biomédica, la cual se basa en los principios
regentes de integralidad y calidad en la prestaciéon de servicios, alojados en el cédigo de ética del
ingeniero (Art 31-44) [9]. Esto impacta de manera positiva en aspectos como la mejora de la calidad
de vida de los pacientes y contribuye a la sostenibilidad y eficiencia del sistema de salud colombiano.

Otro aspecto relevante que aporta esta investigacion se relaciona con el impacto en la prestaciéon
del servicio a los pacientes, debido a que los procesos y gestion de calidad basado en la normativa
ISO 9001:2015 han demostrado tener incidencia en la mejora de los resultados e incidencia clinica
de los pacientes. Casos concretos como los de Arenas et al. [10] en Espafna, Kavllieratou et al.
[11] en Grecia, y Donia et al. [12] en Egipto, han evidenciado la importancia de la gestion de
calidad y la implementacién en los procesos de hemodialisis en relacién a la mejora del servicio y
el impacto en el proceso, estableciendo parametros de tratamiento acordes al tipo de enfermedad
en pro de una calidad de vida digna para los pacientes que hacen uso del servicio. De los estudios
antes mencionados, el nivel de satisfaccion es un factor determinante que ayuda a generar un freno



progresivo del deterioro de la calidad de vida, de tal modo que se establece que la calidad en el
servicio de intervencion critica de estos pacientes favorece significativamente la vida de las personas
y dignifica en gran medida los tratamientos de esta indole.

Con relacion a la estructura y gestion hospitalaria en el marco de la ISO 9001:2015, la investi-
gacién aporta herramientas significativas que permiten replantearse los procesos internos dentro de
la gestion y administraciéon en salud. Esto se debe a las condiciones actuales de los servicios en Co-
lombia y la necesidad de mejorar progresivamente la calidad de vida de las personas que frecuentan
las instituciones. Al respecto, se encuentran investigaciones como la de Van Den Heuvel et al. [13],
cuyo caso en Pafses Bajos demostré que la incidencia de la implementacion de la normatividad ISO
9001:2015 ha generado mejoramientos significativos en la vida de los pacientes, asi como la calidad
del personal y sus respectivas especialidades, teniendo de esta manera mayores niveles de cobertura
adicionados con calidad, produciendo resultados positivos en la poblacion.






CAPITULO 4

Objetivos

4.1.

4.2.

Objetivo General

Disefiar un protocolo de mejora para la hemodialisis en Colombia, basado en ISO 9001:2015,
mediante el anélisis documental.

Objetivos Especificos

Diagnosticar la situacién actual del sistema de prestacion de servicios de hemodialisis en
Colombia, mediante anélisis documental en bases de datos cientificas y normativas, aplicando
la herramienta SIPOC para la caracterizaciéon de procesos en el marco de la gestion de calidad.

Identificar y analizar las fortalezas, falencias y oportunidades de mejora en el sistema prestador
de hemodiélisis en Colombia, a partir de la construcciéon de matrices multicriterio, el método
de Proceso Analitico Jerarquico (AHP) y técnicas de scoring ponderado, en concordancia con
los lineamientos de la ISO 9001:2015.

Estructurar y disenar un protocolo de mejora del proceso de hemodidlisis en hospitales y
clinicas de Colombia, integrando los principios de la gestion de calidad de la ISO 9001:2015 y
aplicando el ciclo PHVA /PDCA para garantizar estandarizacion, eficiencia y mejora continua.

Validar el protocolo diseiado mediante auditoria cruzada, checklist de cumplimiento ISO
9001:2015, construccion de indicadores de desempenio (KPI) y contraste con experiencias do-
cumentadas en la literatura cientifica.






CAPITULO 5

Marco de Referencia

5.1. Areas Tematicas

= Etiologia de la ERC
= Hemodiélisis y seguridad del paciente
= Gestion de calidad en salud

= Principios y estructura de la normativa ISO 9001:2015

5.2. Marco Teérico

5.2.1. Enfermedad renal cronica

La enfermedad renal cronica (ERC) es una afeccion progresiva que afecta a mas del 10 % de la
poblaciéon mundial, lo que representa aproximadamente 800 millones de personas. Segtn los autores
Sellarés y Rodriguez [14], esta condicién se caracteriza por una disminucion gradual de la funcion
renal durante un periodo superior a tres meses, y se asocia con una elevada morbilidad y mortalidad.
La ERC es maés frecuente en personas mayores, mujeres y en individuos con comorbilidades como
diabetes mellitus e hipertension arterial. También, la hiperglucemia cronica en pacientes diabéticos
puede danar los vasos sanguineos renales, mientras que la presion arterial elevada ejerce una fuerza
excesiva sobre las paredes vasculares, conduciendo a lesiones renales [15]. Otros factores etiologi-
cos comprenden enfermedades glomerulares, infecciones recurrentes del tracto urinario, nefropatias
hereditarias y el uso prolongado de medicamentos nefrotéxicos.

La fisiopatologia de la ERC implica una progresiva pérdida de nefronas funcionales, lo que
desencadena mecanismos compensatorios como la hiperfiltracion en las nefronas remanentes [15].
Este proceso adaptativo, aunque inicialmente beneficioso, conduce a una sobrecarga y eventual
esclerosis glomerular, por lo tanto, conforme avanza la enfermedad, se producen alteraciones en el
equilibrio hidroelectrolitico, acumulaciéon de productos nitrogenados y disfunciéon en la regulacion
hormonal, afectando sistemas como el cardiovascular y el déseo.

5.2.2. Sintomatologia del ERC

Del mismo modo, los autores Gross et al. [7] mencionan que los sintomas de la ERC suelen ser
inespecificos en las etapas iniciales, lo que dificulta su diagnéstico temprano, puesto que a medida que
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la funcién renal disminuye, los pacientes pueden experimentar fatiga, edema periférico, hipertension
arterial, nduseas y alteraciones en la diuresis. Por lo tanto, en fases avanzadas, la acumulacién de
toxinas urémicas puede provocar manifestaciones neurolégicas, cardiovasculares y gastrointestinales
[7]. La progresion silenciosa de la ERC resalta la importancia de la vigilancia en individuos con
factores de riesgo conocidos, permitiendo intervenciones oportunas que retrasen su avance.

El diagnostico de la ERC se basa en la evaluacion de la tasa de filtrado glomerular (TFG) y la
deteccion de marcadores de dano renal, como la albuminuria; una TFG inferior a 60 ml/min/1,73
m? durante al menos tres meses confirma la presencia de ERC [16]. Ademaés, técnicas de imagen y
estudios histopatologicos pueden ser empleados para identificar anomalias estructurales |7, 16]. El
tratamiento de la ERC tiene como objetivos principales retrasar la progresion de la enfermedad,
manejar las complicaciones asociadas y preparar al paciente para terapias de reemplazo renal cuando
sea necesario [16]. Las intervenciones incluyen el control estricto de la presion arterial y la glucemia,
uso de farmacos nefroprotectores como los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,
y modificaciones en el estilo de vida, como la adopciéon de una dieta equilibrada y la practica
regular de actividad fisica. Segun Diaz et al. [17], la calidad de vida de los pacientes con ERC se ve
considerablemente afectada, especialmente en etapas avanzadas.

5.2.3. Tratamiento para el ERC

La hemodialisis es un tratamiento médico esencial para pacientes con insuficiencia renal avan-
zada, disenado para suplir las funciones depurativas que los rifiones ya no pueden realizar. Este
procedimiento extracorpéreo implica la extraccién de la sangre del paciente a través de un acceso
vascular, su paso por un dializador que filtra toxinas y exceso de liquidos, y su posterior retorno
al organismo [7]. La hemodialisis se fundamenta en principios fisicos como la difusion, donde los
solutos se desplazan desde areas de mayor a menor concentracion, y la conveccion, que facilita la
eliminacion de moléculas de mayor tamano mediante el arrastre de solvente [18]. Estos mecanismos
permiten mantener el equilibrio hidroelectrolitico y acido-base en el paciente, ya que generalmente
las sesiones de hemodialisis se realizan tres veces por semana, con una duracién aproximada de
cuatro horas cada una, aunque la frecuencia y duraciéon pueden ajustarse segin las necesidades
individuales del paciente [15].

Es crucial que el acceso vascular, ya sea una fistula arteriovenosa o un injerto, esté en 6ptimas
condiciones para garantizar un flujo sanguineo adecuado durante el tratamiento. La eleccion del tipo
de acceso depende de factores como la calidad de los vasos sanguineos del paciente y la urgencia del
inicio de la terapia. Un acceso bien mantenido es vital para la eficacia y seguridad del procedimiento
[6].

Los autores Diaz et al. [17] mencionan que antes de cada sesion se evalia el estado clinico del
paciente, incluyendo signos vitales y el acceso vascular [17]. Durante el tratamiento, la sangre se
extrae y se hace circular a través del dializador, donde se filtran los desechos metabélicos y el exceso
de liquidos; por lo tanto, el liquido de dialisis, compuesto por una solucién balanceada de electrolitos,
facilita la difusion de toxinas desde la sangre hacia el dializado [19]. La ultrafiltracion controla la
eliminacién de liquidos segiin las necesidades especificas del paciente. Al finalizar la sesién, se retira
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el acceso, se aplican medidas para prevenir infecciones y se monitoriza al paciente para detectar
posibles complicaciones post-dialisis [20].

5.2.4. Gestion de calidad en salud en Colombia

La gestion de calidad en el sector salud colombiano ha sido objeto de diversas reformas y eva-
luaciones en las tltimas décadas, con el objetivo de garantizar servicios eficientes y seguros para la
poblaciéon. Desde la implementacion de la Ley 100 de 1993, que reestructuré el sistema de seguridad
social en salud, se han establecido mecanismos como el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
en Salud (SOGCS), delineado en el Decreto 1011 de 2006 [21]. Este sistema integra componentes
como el sistema tnico de habilitacién, el programa de auditoria para el mejoramiento de la calidad,
el sistema tinico de acreditaciéon y el sistema de informacion para la calidad, buscando estandarizar
y elevar los estandares de atencion en las instituciones prestadoras de servicios de salud [21].

Una evaluacion realizada por el Banco Mundial en 2019 [8] destac6 que, aunque Colombia
ha logrado una cobertura casi universal en salud, la calidad de la atencién presenta variaciones
significativas entre regiones y tipos de instituciones. Sin embargo, se identificaron brechas en la
efectividad de los procesos de atencion, especialmente en el manejo de enfermedades no transmisibles,

y se senald la necesidad de fortalecer la capacidad de mejora continua en los prestadores de servicios
de salud.

La percepcioén de calidad por parte de los usuarios también ha sido objeto de analisis; los autores
Acosta y Burgos [22| revelaron que, aunque existen protocolos establecidos, la satisfaccion del usuario
se ve afectada por factores como la oportunidad en la atencién y la comunicaciéon entre el personal
meédico y los pacientes.

La integracion de diferentes modelos de gestion de calidad ha sido propuesta como una estrategia
para optimizar los servicios de salud, tal es el caso de Narvéez [23], quien presenté un modelo que
combina el Sistema Unico de Habilitacion, la certificacion ISO 9001:2015, el Sistema Unico de
Acreditacion en Salud y la acreditacion internacional de la Joint Commission. Este enfoque buscaba
unificar criterios y estdndares, facilitando la implementacion de procesos maés eficientes y coherentes
en las instituciones prestadoras de servicios de salud, y promoviendo una cultura organizacional
orientada hacia la excelencia [23].

No obstante, la evolucién de la politica publica de gestiéon de calidad en salud enfrenta desafios
relacionados con la coherencia y actualizaciéon de las normativas. Un analisis documental realizado
por Montoya y Vésquez [24] en 2017 evidencié que, aunque se han formulado diversas politicas y
decretos para regular la calidad en la atencién, persisten inconsistencias y vacios en su aplicacién
practica. Esto pone en manifiesto una falencia dentro de los sistemas de gestién de calidad en el
sector salud, al igual que esta expuesto en los autores Acosta y Burgos [22], Kernguelén [21], entre
otros. La situacion de salud en Colombia responde a diferentes necesidades estructurales que han
sido atendidas en algunos casos; sin embargo, en materia de control se evidencian falencias dadas
las condiciones sociales, politicas, econdémicas y culturales [25].
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5.2.5. Principios y estructura de la normativa ISO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015 se ha consolidado como un pilar fundamental para el mejoramiento
continuo de la calidad en los servicios de salud, proporcionando un marco de gestiéon orientado a
impulsar la eficiencia operativa, la satisfaccion del paciente y la competitividad institucional. Esta
normativa internacional de sistemas de gestion de la calidad se estructura bajo un enfoque de pro-
cesos integrado al ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA), lo que facilita la estandarizacion
de procedimientos y la identificacién sistematica de oportunidades de mejora continua.

Asi mismo, ISO 9001:2015 se basa en siete principios de gestion de la calidad, entre ellos el
enfoque al cliente, el liderazgo y la mejora continua, que orientan la implementacién de requisitos
y buenas précticas en la organizacion [26]. En el sector salud, donde la calidad asistencial es critica
para el bienestar de los usuarios, estos principios adquieren especial relevancia. De hecho, aunque
existen marcos obligatorios de garantia de calidad en salud a nivel nacional, se ha senalado que
pueden resultar insuficientes para asegurar plenamente la satisfaccion del paciente; en consecuencia,
la adopcion de ISO 9001:2015 se propone como una estrategia complementaria para lograr mejoras
adicionales en la atencion sanitaria y mayores niveles de confianza por parte de los usuarios [27].

5.3. Trabajos Relacionados

Los autores Zouboulis et al. [28] examinaron la implantaciéon de un sistema de gestion de calidad
conforme a ELOT EN ISO 9001 en una unidad de hemodiélisis, orientado a medir el nivel de
satisfaccion de los pacientes. El propoésito principal fue evaluar si dicho sistema mejora la percepciéon
del servicio entre usuarios. La metodologia incluyé auditorias peridédicas y encuestas estructuradas
aplicadas a 35 pacientes con al menos seis meses de tratamiento. Los resultados mostraron que més
del 74 % de los pacientes destacaron una mejora notable en la atenciéon médica, mientras que el
100 % reconocio6 la calidad de la atencion de enfermeria. Solo un 6 % identificd areas con necesidad
de mejora. Los autores mencionan que la adopciéon del sistema de calidad favorece una atencién
centrada en el usuario, optimiza la respuesta a las necesidades individuales y fortalece la confianza
hacia el servicio.

Del mismo modo, los autores Kyriakeli et al. [29] evaluaron el impacto de los procesos de certifi-
cacion ISO 9001 sobre la cultura de seguridad del paciente en departamentos hospitalarios publicos.
El objetivo fue identificar si la certificacion fortalece dimensiones como la respuesta no punitiva a
errores, trabajo en equipo y apoyo gerencial. Utilizaron un disefio transversal en dos fases: precer-
tificacién y 18 meses después, comparando unidades con y sin certificaciéon. Se midieron cambios en
la percepcion del personal de salud; los hallazgos revelaron mejoras significativas en la coherencia
del trabajo en equipo y las expectativas de gestidon, aunque se evidencié un aumento en la carga
administrativa. Se menciona que la certificacién mejora la cultura de seguridad, aunque requiere
estrategias complementarias para mitigar efectos adversos.

Asi mismo, Cohen et al. [30] exploraron la relacion entre la satisfaccion del paciente en hemodia-
lisis y parametros clinicos objetivos, como el indice Kt/V. El objetivo fue determinar si la percepcion
del usuario se alinea con la calidad técnica del tratamiento. Se empled un disenio prospectivo en tres
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clinicas, con una cohorte de 126 pacientes evaluada durante nueve meses. Se recolectaron datos
demograficos, historia clinica, medidas de adecuacién dialitica y encuestas de satisfaccion. Los re-
sultados indican una asociacién positiva entre la percepciéon de calidad y los indicadores clinicos,
mostrando que pacientes con mejores resultados técnicos tendian a evaluar con mayor positividad la
atencion recibida. Los autores mencionan que la experiencia percibida es coherente con la adecuacién
técnica, sugiriendo la necesidad de integrar ambos enfoques para la mejora continua.

Por ultimo, los autores Albreiki et al. [31] realizaron una revision sistematica para identificar
estrategias eficaces que fortalezcan la cultura de seguridad en unidades de hemodialisis. El objetivo
fue caracterizar practicas aplicables en el &mbito clinico; a razon de lo anterior, revisaron la literatura
inclusiva de PubMed y Scopus entre 2010 y 2020, siguiendo criterios PRISMA, y analizaron 17
estudios en seis paises. Se identificaron practicas clave: formacion continua del personal, herramientas
proactivas para gestiéon de riesgos, analisis de causas raiz, listas de verificaciéon y fomento de la
comunicaciéon abierta. La revisiéon concluye que estas estrategias contribuyen significativamente a
la reduccion de infecciones y errores, y promueven una cultura sin represalias, considerada esencial
para mejorar la seguridad del paciente en hemodialisis.






CAPITULO 6

Materiales y Métodos

6.0.1. Tipo de estudio

Este proyecto investigativo se encuentra enmarcado en el contexto de la ingenieria biomédica,
adoptando un modelo de estudio que relaciona la investigacién cualitativa, puesto que se busca el
disefio de un protocolo de mejora para el proceso de hemodialisis en clinicas y hospitales de Colombia,
basado en los principios de la gestion de calidad ISO 9001:2015, mediante la identificaciéon y anélisis
de directrices y estrategias. A razon de lo anterior, se propone un tipo de estudio documental (analisis
de fuentes secundarias) que permita analizar dichas directrices enunciadas por la normatividad y
estrategias que permitan la construcciéon de un protocolo que responda tanto a las necesidades de
estructuracion del diseno y su posible aplicabilidad a futuro.

Al respecto de las investigaciones documentales, los autores Hernandez et al. [32] manifiestan
que este tipo de investigaciones estan basadas en la revision sistematica y critica de fuentes escritas y
digitales con el fin de construir conocimiento a partir de materiales previos publicados; es por tanto
que este enfoque permite analizar teorias, conceptos, antecedentes investigativos desde documentos
académicos, como articulos cientificos, libros y tesis [32]. A través de procesos de organizacion,
comparacion y sintesis, se identifican patrones convergentes y vacios tedricos relevantes; adicional a
esto, segiin los autores mencionados, la investigaciéon documental aporta rigurosidad metodologica,
ya que exige evaluar la calidad, pertinencia y validez de cada fuente consultada, fortaleciendo la
argumentacion y el analisis académico.

A razén de lo anterior, se propone una metodologia que contemple aspectos cualitativos en el
marco de la norma ISO 9001:2015 que permitan alcanzar los objetivos investigativos y proponer
un diseno adecuado para evitar los procesos de tercerizacion de los servicios de hemodialisis en
pacientes con ERC. Por tal razén, se proponen una serie de etapas o fases para lograr el objetivo
principal.

6.0.2. Técnica de investigacion

La técnica implementada, como se ha mencionado, es el analisis documental, el cual consta de
criterios basados en ecuaciones de biisqueda documental partiendo de descriptores logicos MeSH
(NLM) y DeCS (BIREME/OPS), que facilita la biisqueda en tesauros de repositorios virtuales de
libre acceso y bases de datos indexadas como lo son Redalyc, Scielo, Dialnet, Scopus, PubMed, entre
otros. Las ecuaciones contaran con un parametraje en dos idiomas: espanol e inglés. Las ecuaciones
de busqueda seran las siguientes:
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Cuadro 6.1: Ecuaciones de biisqueda

Base de datos Ecuacién de bisqueda Tesauro utiliza-
do
PubMed (“Renal Dialysis’[MeSH| OR hemodialysis|tiab]) | MeSH (NLM)

AND (“Quality Assurance, Health Care”’[MeSH]
OR “ISO 9001”[tiab] OR “Quality Manage-
ment”[tiab]) AND (Colombia|tiab])

Filters: English, Spanish; 2014-2025.

SciELO / LI- | (“Hemodialisis” OR “Dialisis Renal”) AND | DeCS (BIRE-
LACS (“Gestion de la Calidad” OR “Aseguramiento de | ME/OPS)

la Calidad en Salud” OR “Norma ISO 9001”)
AND Colombia

Scopus TITLE-ABS-KEY (hemodialysis OR  “renal | Palabras clave
dialysis’)  AND  TITLE-ABS-KEY (“quality | (Scopus)
management” OR “quality assurance” OR “ISO
9001”) AND  TITLE-ABS-KEY (Colombia)
AND PUBYEAR >2013

Dialnet “hemodialisis” AND “gestion de calidad” AND | Palabras clave en
“ISO 9001”7 AND “Colombia” espaiiol

Para garantizar la reproducibilidad del proceso, se emple6 una sola ecuacién de biisqueda por
cada base de datos, utilizando descriptores MeSH para PubMed, DeCS para SciELO/LILACS y
palabras clave controladas para Scopus y Dialnet. Se mantuvo una estructura terminolégica unificada
en todo el documento, respetando los tesauros oficiales de cada repositorio. Las ecuaciones finales
empleadas fueron las siguientes:

De las ecuaciones de busqueda formuladas dieron un resultado aproximado de 250 a 700 articulos
que serén categorizados bajo los siguientes criterios de inclusion:

= Aflo de publicacién no inferior a 10 anos

= Articulos, tesis, informes gubernamentales o informes de instituciones con reconocimiento
cientifico.

» Que estén directamente relacionados con la tematica de estudio (gestion de calidad bajo la
ISO 9001:2015, gestion hospitalaria de calidad, hemodialisis y gestion de calidad).

= Estudios con evaluaciéon de impacto significativo para la gestion de calidad bajo la norma ISO
9001:2015.

= Estudios debidamente indexados o que cuenten con registro DOI, ISSBN o registrados por los
repositorios virtuales en bibliotecas de acceso piblico.
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Se espera que bajo los criterios de seleccion se puedan categorizar minimo 50 articulos cientificos
relevantes que sirvan como base principal para el cotejo y anélisis de datos relevantes dentro de la
investigacion.

6.0.3. Actividades

6.0.3.1. Etapa 1. Revision documental diagnostica de situaciéon actual del sistema de
hemodialisis en Colombia

En la primera etapa se busca delimitar las fuentes de informacién, mediante los accesos de libre
consulta que estén a disposiciéon en las bases de datos indexadas, asi como toda documentacion oficial
de organizaciones establecidas para la creacion de un banco de datos fiable para la investigacion.

= Acceso a bases de datos indexadas como Pubmed, Scopus, S-Cielo, Redalyc, Publindex, en-
tre otras., que permitan establecer las condiciones actuales de la prestaciéon del servicio de
hemodialisis en Colombia y sus implicaciones en la salud de los pacientes.

= Revision y contrastacion de informacién de los repositorios virtuales como bibliotecas virtua-
les, esto permitira fijar los pardmetros de la inclusividad y exclusividad de los documentos
recolectados.

» Clasificacion de la informacién recolectada para el diagnostico de la situaciéon actual del proceso
de hemodialisis en Colombia.

6.0.3.2. Etapa 2. Identificacién de falencias en el sistema prestador de hemodilisis
en el marco de la ISO 9001:2015 en Colombia

En esta etapa se pretende realizar una matriz de identificacién de principales aspectos relacio-
nados con las falencias dentro del sistema de prestacion de servicio de hemodiélisis identificado
que no cumple con los requerimientos de la ISO 9001:2015, afectando al paciente que requiere el
tratamiento.

De la misma manera, se establecen criterios que permiten dicha identificacion y clasificacion.

= Creacién de criterios de inclusiéon y exclusién de las variables que componen las falencias
basados en la ISO 9001:2015.

= Construcciéon matriz multicriterio para la construcciéon del mapa de procesos
= Mapa de procesos SIPOC del servicio de hemodiélisis y caracterizacion de los protocolos.

= Analisis jerarquico AHP de estrategias implementadas a nivel internacional en la prestacién
del servicio de hemodialisis y contraste con las estrategias nacionales.
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6.0.3.3. Etapa 3. Estructuracion y diseno del protocolo para la mejora del proceso de
hemodialisis en los hospitales y clinicas en Colombia

En esta etapa se pretende establecer los resultados de la revisiéon y analisis de las matrices para
crear un protocolo estratégico para optimizar la eficiencia y eficacia del tratamiento de hemodialisis.

= Objetivos del protocolo de hemodialisis basado en la ISO 9001:2015 en el marco del ciclo
PHVA-PDCA.

= Alcance aplicable a todas las clinicas y hospitales a nivel de territorio nacional.

= Normatividad y regulaciones del protocolo basado en la ISO 9001:2015.

= Procedimientos y estandarizacién de procesos aplicables basados en la normatividad.
= Control y mejora continua de los procesos de gestiéon de calidad de la hemodialisis.

» Control y regulacion documental (generacion de formatos de control de calidad).

6.0.3.4. Etapa 4. Validacién del protocolo para la mejora del proceso de hemodilisis
en los hospitales y clinicas en Colombia

En esta etapa final se establece el proceso de validaciéon del protocolo para la mejora de los
procesos de hemodialisis en los hospitales y clinicas en Colombia. Esto se lograra a partir de aspectos
relacionados con:

= Consulta y seleccion de documentos comparativos.

= Checklist de cumplimiento basado en la ISO 9001:2015.

= Construccion de indicadores de desempeno KPI.

= Presentacion y socializacién del protocolo a director de trabajo de grado
= Construccion de matriz comparativa de casos exitosos

= Presentacién de observaciones importantes de la matriz comparativa

= Estructuracion y presentacion final del protocolo.

6.0.4. Resultados esperados

Dentro de los principales resultados que se esperan del proyecto se estipula el protocolo para
la mejora de servicio de hemodialisis en clinicas y hospitales que sirva como referente para la
integralidad de atenciéon en salud y mejora de los procesos administrativos en el area. En este
sentido, se espera estructurar un plan de accién que contemple todos los aspectos relacionados con
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la norma ISO 9001:2015 estableciendo estrategias basadas en la eficiencia y eficacia disminuyendo
la tercerizaciéon del servicio.

El proceso de validacién del protocolo se realizé mediante evidencia cientifica permitiendo reali-
zar comparaciones con los resultados que se encuentran depositados en los informes de documentos
cientificos de casos concretos, principalmente los basados en la gestién hospitalaria del servicio de
hemodialisis en el marco de la ISO 9001:2015. Del mismo modo se establecerédn indicadores cuali-
tativos KPI con porcentajes de cumplimiento como por ejemplo, en la reducciéon de los tiempos de
atenciéon, también porcentajes en el nivel de disminucién hospitalaria de los pacientes debido a las
practicas adecuadas del manejo del equipo y el tratamiento, también los niveles de cumplimiento
de los estandares nacionales e internacionales.

Finalmente se espera, mitigar el impacto de la tercerizacién del servicio, a través del protocolo
brindando alternativas rentables en términos de gestiéon y calidad, tanto para los hospitales, clinicas
y pacientes que faciliten la intervencién en el tratamiento de la enfermedad.






CAPITULO 7

Resultados y Discusion

7.0.1. Diagnéstico de la situaciéon actual del sistema de prestacion de servicios
de hemodialisis en Colombia

7.0.1.1. Analisis documental

Para el desarrollo de este objetivo diagnostico se realizaron las consultas respectivas dentro de
los repositorios virtuales basados en los criterios de busqueda y los descriptores establecidos MeSH
y DeCS, los cuales permitieron depurar aquellos documentos que no tenian relaciéon alguna con
los objetivos investigativos. Por lo tanto, se realizaron busquedas en las bases de datos indexadas,
revistas y publicaciones de los corpus investigativos como lo son Dialnet, S-cielo, Scopus y Pubmed
encontrandose los siguientes resultados:

Cuadro 7.1: Busqueda de documentos bajo descriptores

Repositorio | No. textos | Documentos excluidos | Documentos incluidos Total
Dialnet 508 498 10

S-Cielo 105 95 10

PubMed 87 7 10 30
Scopus 0 0 0

Se identificaron un total de 700 documentos de los cuales se filtraron por fechas de publicacion,
tematica principal (relacionada con el tema de estudio), objetivos de investigacion, poblacion de
estudio y resultados relevantes. En este sentido, se tomo la decision basado en dichos criterios de
seleccionar 30 documentos con los cuales se construyd el cuadro 4 que sintetiza los aspectos prin-
cipales relacionados con loa autores y ano, temética general, objetivos, metodologia implementada,
principales hallazgos y conclusiones.
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Dialnet: 508
Scielo: 105
 Registros dentificados | sy 0 P

Total registros identificados; 700

l Registro cribados: (timulos y resumen)
Registros excluidos: 670
Dialnet: 498
_ m—) | Scopus: 0
Seielo/LILACS: 95
PubMed: 77
l Registros identificados por otras fuentes 0

_ mmm——) | Articulos evaluados en texto completo: 30
Articulos excluidos por texto completo: 0
N Estudios incluidos en la sintesis cualitativa: 30
_ (10 Dialnet + 10 SciELO + 10 PubMed)
l Mo relacionados con hemodidlisis v gestion de calidad

Mo cumplen enterios MeSH/DeCS
_ = Sin relevancia en calidad asistencial o IS0 9001

Fuera del rango temporal definido

Figura 7.1: Sintesis diagrama PRISMA

Durante la revision documental inicial se identificaron 700 documentos provenientes de los re-
positorios Dialnet, Scielo y PubMed. Sin embargo, la mayoria fueron excluidos porque no cumplian
con los criterios de inclusion previamente definidos en la técnica de investigacion. Esto se evidencia
en el Cuadro 3 del trabajo, donde se observa que de los 700 documentos, inicamente 30 cumplie-
ron los requisitos para ser analizados a profundidad. Los documentos fueron excluidos por que no
corresponden a la tematica principal de estudio, no cumplian con los criterios temporales, ausen-
cia de rigor cientifico, duplicacién de contenido, documentos sin acceso completo libre, no aportan
evidencia cientifica relevante a los objetivos de estudio.
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Cuadro 7.2: Caracterizaciéon de documentos seleccionados

Autores y | Tematica ge- | Objetivos Metodologia | Resultados Conclusiones
ano neral
Arenas MD et | Gestion de ca- | Certificar una | Estudio  des- | Estandarizaciéon | La  certificacion
al. (2003) lidad en hemo- | unidad de he- | criptivo de im- | de procesos, | ISO permite
diélisis modialisis bajo | plementaciéon mejora en la | estructurar la
norma ISO | y seguimiento | seguridad del | atencién bajo
9001-2000. de procesos de | paciente. parametros in-
calidad. ternacionales y
replicables.
Caro Martinez | Tercerizacion Explorar la evi- | Revision  tipo | Identificacion La externali-
A et al. (2022) | de servicios de | dencia sobre la | scoping review | de barreras, | zacién puede
hemodialisis externalizaciéon | de bases de da- | retos y  be- | mejorar la co-
de servicios de | tos indexadas. neficios de la | bertura pero
hemodialisis. tercerizacion conlleva  riesgos
en  contextos | en la  calidad
sanitarios. si no se regula
adecuadamente.
Alharbi A et al. | Implementacion | Describir el | Estudio de caso | Mejoras logisti- | Se requieren con-
(2023) de programas | proceso de | institucional re- | cas y reduccién | troles estrictos
de hemodialisis | externalizacién | trospectivo. de costos, pero | para  garantizar
tercerizados del programa desafios en con- | la atencién se-
de diélisis trol de calidad. | gura en modelos
en Arabia tercerizados.
Saudita.
Kavalieratou A | Satisfaccion del | Evaluar la | Estudio cuanti- | Alto nivel de | La implementa-

et al. (2021)

paciente en he-
modialisis con

sistema de cali-

satisfaccion de
los  pacientes

en una unidad

tativo con en-
cuestas valida-
das aplicadas a

satisfacciéon
relacionado
con percepcion

ci6én de ISO 9001
mejora los estan-
dares de atencion

dad con sistema de | pacientes. organizacio- y percepcién del
gestion ISO nal y trato | paciente.
9001. humanizado.
Park HC et al. | Indicadores de | Determinar Estudio retros- | Centros con | La evaluaciéon pi-
(2023) calidad en he- | el efecto del | pectivo de co- | mayor puntua- | blica impulsa me-
modiélisis sistema de | horte nacional. | cién presentan | joras en calidad

calificacion  de
centros en la
mortalidad.

menores tasas
de mortalidad.

asistencial.
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Capitulo 7. Resultados y Discusion

Autores y

Tematica ge-

Objetivos

Metodologia

Resultados

Conclusiones

ano neral
Ordénez A et | Calidad del cui- | Analizar cuida- | Estudio obser- | Deficiencias en | Se requieren guias
al. (2024) dado en hemo- | dos continuos | vacional cuali- | monitoreo, edu- | claras y personal
dialisis en UCI | aplicados por | tativo. cacién y proto- | capacitado para
enfermeria  en colos. garantizar calidad
UCIL. continua.
Huaman L, Gu- | Autocuidado Evaluar el efec- | Ensayo cuasi- | Mejoras en | La educaciéon en
tiérrez J. (2021) | en enfermedad | to de una in- | experimental cumplimiento salud es clave pa-
renal tervenciéon edu- | con grupo | de recomenda- | ra gestién de cali-
cativa en enfer- | control. ciones y manejo | dad.
merfa. de sintomas.
Silva. A et al. | Prevencion de | Implementar Estudio des- | Reduccién La estandari-
(2022) complicaciones | protocolos criptivo con | significativa de | zacién mejora
en hemodialisis | de  seguridad | seguimiento errores. seguridad y
farmacologica. | de eventos calidad.
adversos.
Barrozo P et al. | Errores y cali- | Desarrollar y | Investigacion- Identificacion Los protocolos

(2024)

dad en unida-

validar proto-

accion partici-

de puntos cri-

reducen variabili-

des renales colos clinicos. pativa. ticos y mejora | dad y fortalecen

continua. seguridad.
Freitas L et al. | Bienestar Analizar efecto | Ensayo clinico | Reducciéon Un enfoque hu-
(2023) psicosocial de musicotera- | controlado. de ansiedad | manizado mejora
pia y aromate- y  percepcion | experiencia y

rapia. positiva. adherencia.
Ma J et al. | Comparacion Comparar Revision siste- | Ambas efecti- | La seleccion de-
(2023) de modalidades | hemodialisis méatica y meta- | vas; continua = | pende del estado

de dialisis

intermitente vs
continua.

analisis.

mayor estabili-
dad.

clinico y recursos.

Japiong M et

Factores es-

Analizar deter-

Cohorte trans-

Barreras econé-

Se necesitan poli-

al. (2023) tructurales en | minantes socia- | versal. micas y geogra- | ticas para reducir
acceso a dialisis | les del acceso. ficas. inequidades.

Cedeno A et al. | Complicaciones | Estudiar com- | Estudio obser- | PA baja, erro- | Mantenimiento

(2020) técnicas plicaciones he- | vacional. res técnicos, | preventivo y ca-
modinamicas y mala calibra- | pacitacién son
tecnologicas. cion. clave.

Alquist M et al. | Aseguramiento | Proponer linea- | Ensayo clinico | Mejora en | La calidad re-

(2014) de calidad mientos de me- | no aleatoriza- | cumplimiento quiere auditorias

jora continua.

do.

y reduccién de
eventos.

constantes.
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Autores y | Tematica ge- | Objetivos Metodologia | Resultados Conclusiones
ano neral
Unknown Satisfaccion del | Incorporar Anélisis de mo- | Identificacion La participaciéon
Author (2019) paciente experiencia del | delos QFD. de prioridades | activa  fortalece
paciente en del paciente. calidad centrada
calidad. en la persona.
Gavilema- Cuidados  de | Analizar cuida- | Estudio cuali- | Falta de proto- | La formacién con-
Lema JF et al. | enfermeria dos en terapia | tativo. colos y capaci- | tinua mejora el
(2025) renal intermi- tacion. desemperno.
tente.
CIENCIAMATR|I &estion de ca- | Impacto de la | Revision narra- | Menos contro- | La  telemedicina
Consortium lidad en pande- | pandemia  en | tiva. les presenciales, | debe  integrarse
(2025) mia unidades de mas complica- | como estrategia.
hemodialisis. ciones.
De Freitas L et | Humanizaciéon | Explorar inter- | Estudio mixto | Mejora de | El bienestar emo-
al. (2023) del cuidado venciones com- | longitudinal. adherencia y | cional mejora re-
plementarias. percepcion. sultados clinicos.

Alhomrany M
et al. (2022)

Gestion  hospi-
talaria terceri-

Evaluar desem-
peno de clinicas

Analisis de in-
dicadores clini-

Eficiencia ope-
rativa, fallas en

Se requieren con-
troles estrictos.

zada privadas. cos y financie- | monitoreo.
ros.
Gonzalez Vera | Evaluacion de | Identificar con- | Revision docu- | Desigualdades Los modelos de-

MLA et al. | politicas secuencias de | mental + entre- | en cobertura y | ben evaluarse con
(2022) gestion mixta. | vistas. calidad. criterios técnicos
y éticos.
Mendoza L et | Calidad en ser- | Analizar per- | Encuestas Alta  calidad | La evaluacién de-
al. (2020) vicios terceriza- | cepcion de | + analisis | humana; pro- | be incluir indica-
dos calidad de | estadistico. blemas en | dores técnicos y
usuarios. tiempos y | humanos.
seguimiento.
Ferndndez R et | Normas  ISO | Implementar PHVA + audi- | Reduccion  de | ISO mejora orga-
al. (2022) hospitalarias ISO 9001:2015. | toria interna. errores y mejo- | nizaciéon y reduce
ra trazabilidad. | riesgos.
Diaz 1 et al. | Auditoria en | Evaluar cum- | Auditoria Variabilidad Se requieren con-
(2018) hemodialisis plimiento  de | externa. por regiéon y | troles rigurosos.
estandares contratacion.

minimos.
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Autores y | Tematica ge- | Objetivos Metodologia | Resultados Conclusiones
ano neral

Cruz B et al. | Modelos de | Comparar Estudio compa- | Resultados Modelos mixtos
(2023) atencion atencion publi- | rativo transver- | similares, di- | pueden mejorar

ca vs privada. sal. ferencias en | cobertura.
acceso.
Rincon D et al. | Gestion del | Disenar estra- | Estudio de caso | Reducciéon de | La gestion del

(2021)

riesgo clinico

tegias para dis-

con matriz de

fallas y eventos

riesgo es esencial

minuir eventos | riesgo. de hipotensién. | para seguridad.
adversos.
Valencia L et | Indicadores de | Implementar Estudio longi- | Correccion Los indicadores
al. (2019) calidad tablero de | tudinal. temprana  de | mejoran decision
control. desviaciones. y eficiencia.
Loépez R et al. | Educacion del | Implementar CuasiexperimentalMejora en | La educacién es
(2017) paciente renal programa con control. adherencia  y | pilar de calidad.
educativo. reducciéon  de
complicaciones.
Munoz J et al. | Costos y efi- | Impacto econd- | Anélisis de cos- | Disminuciéon de | Se debe balancear
(2016) ciencia mico de terceri- | tos. costos, aumen- | eficiencia y cali-
zacion. to de reclamos. | dad.
Castillo M et | Normas técni- | Revisar imple- | Revisiéon docu- | Cumplimiento La cultura organi-
al. (2015) cas en salud mentacion  de | mental + entre- | parcial y re- | zacional influye en
normas. vistas. sistencia al | sostenibilidad.
cambio.
Ospina D et al. | Calidad perci- | Explorar per- | Grupos focales | Obstaculos La participacion
(2020) bida por profe- | cepcion de | cualitativos. estructurales del personal forta-
sionales calidad del y fortalezas | lece gestion inte-
personal. colaborativas. gral.

7.1.
lisis

Analisis de la literatura sobre gestion de calidad en hemodia-

El analisis de los 30 articulos incluidos en el primer cuadro permitié comprender de manera

integral las multiples dimensiones que afectan la calidad en la prestacion del servicio de hemodiélisis

en contextos hospitalarios, especialmente cuando se incorpora la tercerizacién como modelo de

gestion. La mayoria de los estudios revisados evidencian que los marcos normativos internacionales

como la norma ISO 9001:2015 han sido implementados con resultados positivos en la organizaciéon

de procesos, control de riesgos y satisfaccion del paciente [1, 2, 33], no obstante, persisten tensiones

estructurales entre el enfoque técnico de la calidad y las condiciones reales de infraestructura,

formacion del personal y vigilancia institucional en clinicas tercerizadas [34, 35|. Estas tensiones
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resultan mas evidentes en los paises de América Latina, donde los marcos regulatorios suelen ser
débiles o inconstantes.

A razén de lo anterior, se identificaron multiples investigaciones que enfatizan la necesidad de
adoptar herramientas de gestiéon de calidad adaptadas al contexto clinico del tratamiento renal
cronico. El uso de indicadores claves de desempeno ha permitido, en varias experiencias, detectar
desviaciones en procesos asistenciales criticos, lo cual posibilita aplicar acciones correctivas de forma
oportuna |3, 36]. Estas herramientas no solo miden resultados clinicos, sino también permiten evaluar
la eficiencia operativa y la percepcién del usuario. Sin embargo, algunos estudios cuestionan la
efectividad de estas métricas si no se acompafnian de cultura organizacional comprometida con la
mejora continua [5], por lo tanto, el simple cumplimiento formal de indicadores no garantiza una
transformacién real en la calidad de la atencion.

En relacién con los modelos de atencion tercerizados, la evidencia muestra una tendencia cre-
ciente hacia su implementacién en paises con sistemas mixtos de salud; varios autores concluyen
que, aunque la tercerizaciéon puede generar beneficios como reduccién de costos y ampliacion de co-
bertura, también conlleva riesgos significativos si no se establecen mecanismos robustos de control
y seguimiento [34, 37, 21]. Se reportan casos donde las clinicas privadas presentan altos niveles de
incumplimiento en los estandares de atencion, asi como debilidades en procesos como el seguimiento
clinico y la notificacion de eventos adversos [15, 10].

Asi mismo, otro eje tematico relevante abordado por los estudios corresponde al papel de la
enfermeria y el equipo multidisciplinario en la sostenibilidad de la calidad. Los articulos muestran que
el éxito de los procesos de mejora continua depende no solo de la infraestructura y el equipamiento,
sino de la formacién permanente y la apropiacién de protocolos clinicos por parte del personal de
salud [4, 6]; en escenarios donde el recurso humano se encuentra precarizado o subcontratado, las
brechas de calidad tienden a ampliarse, afectando la adherencia al tratamiento, la resoluciéon de
complicaciones y la satisfacciéon del usuario.

Un hallazgo transversal en la mayoria de estudios es la relevancia de la percepciéon del paciente
como indicador de calidad. Las investigaciones coinciden en que los usuarios valoran no solo la
precisiéon técnica del procedimiento, sino también la empatia, el acompanamiento emocional y la
comunicacion efectiva con el personal asistencial [33, 7, 8]. Estas dimensiones han sido abordadas
mediante intervenciones innovadoras como la musicoterapia, programas de educacién en salud y
estrategias de humanizacién del cuidado, las cuales contribuyen a mejorar la adherencia y reducir
la ansiedad del paciente.

La educacion del paciente emerge como una estrategia esencial en el marco de la gestion de
calidad; aquellos estudios que evaluaron programas de intervencién educativa muestran mejoras
significativas en el conocimiento de la enfermedad, el cumplimiento del tratamiento y la capacidad
de autocuidado [4, 9]. Esta linea de accion cobra mayor importancia en el contexto de enfermedades
crénicas como la insuficiencia renal, donde la corresponsabilidad del paciente es clave para evitar
complicaciones. No obstante, se evidencian barreras estructurales para garantizar estos espacios
educativos, especialmente en clinicas con alta rotacién de personal o escasos recursos pedagogicos.

Otro aspecto destacado en el andlisis corresponde al desarrollo e implementacién de protocolos
clinicos especificos para unidades de diélisis; algunos estudios basados en investigacién-accién repor-
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tan que la construccién participativa de estos instrumentos promueve la apropiaciéon de estandares
por parte del equipo y fortalece la cultura de seguridad [11, 12]. Ademaés, se han identificado me-
joras en la reduccién de eventos adversos, manejo de complicaciones técnicas y uniformidad en los
criterios clinicos. Estos resultados confirman que la calidad no puede dejarse al arbitrio individual,
sino que debe estructurarse en normativas claras y procesos institucionalizados.

Desde una perspectiva organizacional, el anélisis revela que la gestion del riesgo clinico es una
dimensién todavia poco integrada en muchas unidades de hemodiélisis; algunos estudios senalan
la ausencia de herramientas sistematicas para identificar, evaluar y mitigar los riesgos asociados a
eventos como la hipotension, errores en el acceso vascular o fallas en la medicacion [13], por lo cual,
este vacio compromete la calidad del servicio y evidencia la necesidad de adoptar matrices de riesgo,
auditorias internas y planes de contingencia como parte del sistema de gestiéon hospitalaria.

Por otra parte, los estudios que analizan la relacién entre los modelos de atencién y los resultados
clinicos en contextos publicos, privados o mixtos muestran hallazgos contrastantes. Si bien algunos
reportan equivalencia en los desenlaces clinicos béasicos, otros identifican disparidades importantes
en accesibilidad, tiempos de espera y seguimiento postratamiento [14, 16].

Ahora bien, en concordancia con lo anterior se establecié una categorizacion tematica para los
autores antes seleccionados, evidencidndose los siguientes aspectos:

Cuadro 7.3: Clasificacién por categoria tematica

Autores y ano Tematica

Arenas MD et al. (2003)

Categoria tematica
ISO 9001:2015

Certificacion de unidad de hemodia-
lisis bajo norma ISO
Sistema de gestion ISO 9001:2015 en

Fernandez R et al. ISO 9001:2015

(2022) hospital nefrolégico

Kavalieratou A et al. | Satisfaccién del paciente en unidad | ISO 9001:2015

(2021) ISO

Caro Martinez A et al. | Externalizacién de servicios de he- | Tercerizacion

(2022) modialisis

Alhomrany M et al. | Desempeno de clinicas privadas en | Tercerizacion

(2022) dialisis

Muiioz J et al. (2016) Impacto econémico de la terceriza- | Tercerizacion
cién en hospitales publicos

Diaz I et al. (2018) Cumplimiento de estandares en cli- | Tercerizacion

nicas de dialisis tercerizadas

Ordonez A et al. (2024)

Cuidado continuo en hemodialisis en

UCI

Gestion clinica

Rincon D et al. (2021)

Disefio de estrategias para reducir
eventos adversos

Gestion clinica

Gavilema-Lema JF et
al. (2025)

Cuidados en terapia de reemplazo
renal

Gestion clinica
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7.2.

Autores y ano

Tematica

Categoria tematica

Huaman L, Gutiérrez J.
(2021)

Intervencion educativa para auto-
cuidado

Educacién al paciente

Lopez R et al. (2017)

Programa de educaciéon para pacien-
tes en dialisis

Educacion al paciente

Park HC et al. (2023)

Sistema de calificaciéon y mortalidad
en hemodiélisis

Indicadores de calidad

Valencia L et al. (2019)

Tablero de control en servicios de ne-
frologia

Indicadores de calidad

Freitas L et al. (2023)

Musicoterapia y ansiedad en pacien-
tes renales

Satisfaccion del paciente

Anoénimo (2019)

Modelo QFD centrado en el paciente

Satisfaccion del paciente

Barrozo P et al. (2024)

Protocolos clinicos y errores en re-
emplazo renal

Gestion del riesgo clini-
co

Rincon D et al. (2021)

Gestion del riesgo para reducir even-
tos adversos

Gestion del riesgo clini-
co

Castillo M et al. (2015)

Implementacién de normas técnicas
en clinicas de hemodialisis

Normas técnicas

Cruz B et al. (2023) Comparacion atenciéon publica y pri- | Modelos de atencién
vada mixta

Gonzalez Vera MLA et | Gestion mixta y consecuencias en | Modelos de atencion

al. (2022) cobertura mixta

Categorias tematicas en la gestion de calidad en hemodialisis

Segun categorias tematicas, se revela una estructura conceptual clara en torno a los principales
desafios y estrategias en la gestiéon de calidad en servicios de hemodialisis, por lo tanto, entre las
categorfas més destacadas se encuentra la implementaciéon de la norma ISO 9001:2015, la cual ha
sido aplicada tanto en centros publicos como privados con el objetivo de estandarizar procesos,
reducir errores asistenciales y garantizar la trazabilidad clinica [1, 2, 33]. Los estudios coinciden
en que esta norma aporta una arquitectura organizativa que facilita la mejora continua, aunque
su éxito depende de una adecuada capacitacion del personal y la integracién de herramientas de
auditoria interna.

Otra categoria con alta presencia es la tercerizaciéon, que agrupa investigaciones que analizan la
externalizacién de servicios de hemodialisis a entidades privadas. Se encontrd que esta estrategia,
ampliamente utilizada en paises con sistemas mixtos como Colombia, puede mejorar la cobertura
de atencién pero también introduce riesgos asociados al control de calidad, desigualdad territorial y
fragmentacion del servicio [34, 35, 3, 36]. Las evidencias sugieren que, sin mecanismos de supervision
solidos, las clinicas tercerizadas tienden a operar bajo légicas de rentabilidad que pueden afectar la
atencion centrada en el paciente y comprometer su seguridad clinica.
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En cuanto a la categoria de gestion clinica, los articulos recopilados abordan componentes cri-
ticos como la calidad del cuidado en UCI, la integracién de protocolos terapéuticos, y el rol de la
enfermeria especializada. Se destaca que la gestion efectiva del entorno clinico permite una mayor
adherencia a las guias de practica, mejora la respuesta ante complicaciones agudas y favorece la
continuidad asistencial [5, 37, 21|. Estos aspectos son fundamentales en pacientes con enfermedad
renal cronica, quienes requieren una atencién longitudinal, coordinada y con visiéon holistica. La
gestién clinica emerge, por tanto, como un determinante estructural de la calidad.

La educacién al paciente es otra tematica significativa que ha demostrado tener un impacto di-
recto en los resultados clinicos. Dos estudios incluidos en esta categoria muestran que los programas
educativos, estructurados y sistematicos, mejoran el conocimiento del paciente, fomentan el auto-
cuidado y reducen las tasas de hospitalizacion por complicaciones [15, 10]. Ademaés, la educacion en
salud fortalece la relacién entre el paciente y el equipo asistencial, lo que se traduce en una mayor
confianza institucional y satisfaccién con el tratamiento. Esta evidencia apunta a la necesidad de
institucionalizar espacios educativos dentro del plan de atencién integral en hemodialisis.

Respecto a los indicadores de calidad, los estudios indican que su monitoreo constante no solo
permite realizar un seguimiento del desempenio clinico y operativo, sino también identificar puntos
criticos en el proceso asistencial que requieren intervencion inmediata [4, 6]. Los tableros de control
y sistemas de calificacién se presentan como herramientas ttiles para la toma de decisiones basadas
en evidencia; sin embargo, también se advierte que una sobre dependencia de los indicadores puede
llevar a la burocratizacion de la calidad si no se contextualiza su interpretacién ni se involucra al
personal en la lectura critica de los resultados.

La satisfaccién del paciente es un componente central en la evaluaciéon de los servicios de hemo-
diélisis; en este sentido, la literatura muestra que aspectos como la comunicacién interpersonal, la
comodidad del entorno fisico y la percepcion de seguridad son claves en la experiencia del pacien-
te [33, 7, 8]. La categoria recoge investigaciones que incorporan metodologias innovadoras como la
musicoterapia y el disefio centrado en el usuario, lo que demuestra un cambio de paradigma hacia
modelos mas humanizados. Estos enfoques promueven la adherencia terapéutica, reducen el estrés
emocional y refuerzan la responsabilidad compartida en el proceso de cuidado.

Otra categoria critica identificada es la gestion del riesgo clinico, ya que a través del uso de
herramientas como la matriz de riesgo, protocolos estandarizados y auditorias internas, se han
logrado disminuir eventos adversos frecuentes en unidades de hemodiélisis, como la hipotensién
intradialitica y las infecciones por accesos vasculares [9, 11]. Este enfoque preventivo es fundamental
para garantizar la seguridad del paciente y construir una cultura de calidad organizacional. La
evidencia demuestra que aquellas instituciones que priorizan la gestiéon del riesgo logran mayor
eficiencia operativa y menor incidencia de litigios por negligencia médica.

El analisis tematico también incluye estudios que abordan las normas técnicas aplicadas en
contextos de atencién renal; en particular, se reporta que muchas clinicas atin presentan resistencia
al cambio y bajo cumplimiento de las normas vigentes, especialmente en regiones rurales o zonas con
débil supervision sanitaria [12]. La ausencia de una cultura institucional orientada al cumplimiento
normativo limita la consolidaciéon de sistemas de calidad sostenibles. Del mismo modo, la categoria
de modelos de atencién mixta refleja los esfuerzos por comparar esquemas publicos y privados en
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la prestacion de servicios de hemodialisis. Si bien algunos estudios concluyen que los resultados
clinicos pueden ser similares, existen diferencias significativas en accesibilidad, cobertura territorial
y seguimiento postratamiento [13, 14]. Estas desigualdades generan brechas en los resultados en
salud y cuestionan la equidad del sistema.

7.2.1. Diagnostico SIPOC

Para la realizacion del diagnostico SIPOC y con base en los resultados del analisis documental
dando como resultado el cuadro 7.4.

Cuadro 7.4: Esquema SIPOC

Suppliers Inputs Process Outputs Customers
EPS/entidades remisor- | Orden/autorizacion; Pre-dialisis: triaje, | Sesion completada | Externos: paciente y
autorizadoras; labo- | historia clinica y | signos vitales, revisién | segin prescripcion; | familia/cuidadores;
ratorio clinico (hemo- | consentimiento infor- | acceso vascular, verifi- | parametros logrados | EPS/asegurador; entes

grama, Kt/V, PCR, | mado; resultados de | cacion  ordenes/Kt/V | (Kt/V, URR); estabi- | de control. Inter-
Ca-P, PTH); banco | laboratorio y evalua- | objetivo, preparaciéon | lidad  hemodinamica; | nos: direccion médi-

de sangre; farma- | cion pre-didlisis; agua | maquina y  cebado, | adherencia terapéutica; | ca/enfermeria, calidad,
cia/almacenamiento de | grado hemodialisis | identificacion pa- | registro completo en | farmacia, laboratorio,
medicamentos  (hepa- | (AAMI); dializador | ciente. Intra-dialisis: | historia; programaciéon | mantenimiento, admi-
rina, eritropoyetina, | y lineas; soluciéon | conexién, parametros | de proxima sesion; in- | siones/cartera.

hierro); proveedor de | dializante; anticoagu- | (QB/QD/UF), monito- | dicadores consolidados
agua tratada/osmosis | lante; equipo funcional | rizacién, medicacién y | (eventos adversos por
inversa; mantenimiento | (méaquina, monito- | manejo de eventos (hi- | 1.000 sesiones, interrup-
biomédico;  proveedor | res de  conductivi- | potension, calambres, | ciones por alarma de
de filtros, lineas, dia- | dad/temperatura/UF); | reacciones); controles | agua, tasa de infeccio-
lizadores, catéteres y | EPP; protocolos vi- | de calidad del agua y | nes relacionadas con
AVF insumos; talento | gentes  (bioseguridad, | alarmas. Post-didlisis: | CVC, no conformida-

humano (nefrologo, | trazabilidad, limpie- | desconexion segura, | des).
enfermeria, TSSD); | za/desinfeccion, manejo | compresion y curacion
residuos  hospitalarios | de eventos adversos). AVF/CVC, revalua-
(gestor externo). cion  clinica, registro,

citacion y educacion
al paciente; reproce-
sos/lavado/desinfeccion,
control microbiologico

del sistema de agua.

7.2.2. Hallazgos SIPOC
7.2.2.1. Proveedores

7.3. Gestion de la cadena de suministro y flujo de hemodialisis en
Colombia
En Colombia, los proveedores del servicio de hemodialisis se organizan bajo el Sistema Obli-

gatorio de Garantia de la Calidad (SOGCS) y la habilitacién, dado que las normas marco (De-
creto 1011/2006 y el Decreto 780/2016) [38, 39, 40|, estandares y evidencias de la Resolucion
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3100/2019 [41], y herramientas de gestion (REPS y autoevaluacion) aseguran dotacion, procesos
y talento humano verificados. La cadena incorpora EPS (compran), IPS (ejecutan), proveedores de
equipos y mantenimiento biomédico, laboratorios de apoyo y plantas de tratamiento de agua para
hemodialisis con control fisicoquimico y microbiol6égico exigido por habilitacién y guias técnicas
distritales para Unidades de Hemodiélisis [42]. El circuito se cierra con gestion integral de residuos
segtin Manual nacional y su marco regulatorio (Resolucion 1164/2002, Decreto 351/2014 y actuali-
zacion 591/2024), indispensable para trazabilidad y auditoria ambiental-sanitaria [43]. La vigilancia
de TAAS y programas PROA (Resolucion 2471/2022) exigen gobierno clinico, talento competen-
te y monitoreo institucional [44]; en este sentido, la Cuenta de Alto Costo (CAC) [45] y el ASIS
2024 [46] proveen magnitudes, tendencias y brechas territoriales que orientan redes y abastecimiento
con enfoque de riesgo.

De la misma manera, los servicios de hemodialisis dependen de una red de proveedores especia-
lizados que suministran los insumos y equipos médicos necesarios para la terapia; estos proveedores
incluyen empresas fabricantes y distribuidoras de maquinas de hemodiélisis, dializadores, lineas san-
guineas, soluciones dializantes y sistemas de tratamiento de agua ultrapura. Todos los dispositivos
e insumos deben contar con registro sanitario (INVIMA) y cumplir estandares internacionales de
calidad para garantizar la seguridad del paciente [38]. Asi mismo, los centros de diélisis trabajan con
proveedores de mantenimiento biomédico que aseguran el funcionamiento 6éptimo y la calibracién
periodica de los equipos, en cumplimiento de los requisitos del SOGCS [45].

Por otra parte, la normatividad colombiana (Resolucion 3100 de 2019) exige llevar un inventario
técnico de cada maquina con su hoja de vida, cronogramas de mantenimiento preventivo y correc-
tivo, y personal técnico calificado para su servicio [47]. Adicionalmente, las unidades renales suelen
establecer convenios con farmacéuticas y distribuidores para el abastecimiento continuo de insumos;
este proceso abarca la seleccion de proveedores confiables, la recepcion y almacenamiento adecuado
de materiales, y su distribucion interna segin protocolos estandarizados [38]. La implementacion de
un sistema de gestion de la calidad conforme a ISO 9001:2015 refuerza estas précticas al requerir la
evaluacién y homologaciéon de proveedores, asegurando asi que la cadena de suministro contribuye
a un servicio de hemodialisis seguro y eficaz.

7.3.0.1. Entradas

Desde esa red provienen las entradas: talento humano (nefrologo responsable, enfermeria entrena-
da y apoyo biomédico) e infraestructura por puesto con respaldo y alarmas, conforme a la resolucion
3100/2019 y a los manuales de habilitacion/REPS [41, 47|. De la misma manera, son criticos los
insumos de un solo uso (dializadores, lineas, anticoagulantes) y los EPP, junto con agua ultrapura
y liquido de diélisis que cumplen especificaciones y monitoreo de biocarga y endotoxinas; las guias
nacionales y distritales piden 6smosis inversa, puntos de muestreo, frecuencias y acciones correctivas
documentadas |38, 48]. Como insumos informacionales, la GPC-ERC define metas de adecuacion
dialitica (URR/Kt/V), seguimiento de comorbilidades y parametros de laboratorio (urea pre/post,
Hb, Ca—P) para ajustar prescripciones [41, 48, 49|. Las listas y programas IAAS/PROA [44], los
protocolos del INS para infecciones asociadas a dispositivos y los manuales nacionales de medidas
bésicas integran prevencion y vigilancia al flujo asistencial [46, 50]. El plan de mantenimiento con re-
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puestos/contratos y la gestion de residuos (1164/2002, 351/2014, 591/2024) completan las entradas
organizacionales exigibles y auditables [51].

7.3.0.2. Procesos

Segin la evidencia bibliografica consultada, el proceso de hemodiélisis se encadena en tres mo-
mentos importantes: prediélisis (triaje, signos, peso seco, verificacion de acceso vascular y con-
firmacion de prescripcion con metas de adecuacion), intradialisis (configuracion de QB/QD/UF,
vigilancia continua, manejo de eventos y registro trazable) y postdialisis (desconexion segura, he-
mostasia, revaloracion, educaciéon y programacion), conforme a la GPC-ERC y a los estandares
del SOGCS [38, 41, 49]. La operacion usa procedimientos escritos, listas de chequeo, PAMEC y
autoevaluacion REPS para convertir hallazgos en mejoras (PHVA) [38, 39, 49]. La prevencion de
TAAS se soporta en lineamientos nacionales [51], protocolos del INS para infecciones asociadas a
dispositivos y manuales de medidas basicas; todo ello se articula con limpieza y desinfeccién am-
biental y reprocesos definidos [42, 43|. El sistema de agua exige chequeos de conductividad, alarmas
y muestreo microbiolégico/endotoxinas con frecuencias y acciones correctivas, segin habilitacion y
guias distritales para UHD [38, 42]. Este macro flujo, documentado y verificable, integra regulacion,
evidencia clinica y mejora continua con trazabilidad para inspeccién y auditoria.

7.3.0.3. Salidas

Desde la perspectiva de los procedimientos de hemodiélisis, la ejecucién consistente genera sa-
lidas clinicas y de gestion: la sesién segura con adecuacion dialitica (URR/Kt/V) y estabilidad
hemodinamica; registros completos que alimentan auditorias internas/externas y el PAMEC; y ta-
sas de JAAS y complicaciones por 1.000 sesiones como insumos de mejora [38, 41, 49]. El control del
agua produce reportes de laboratorio (biocarga/endotoxinas) y acciones correctivas documentadas
para prevenir inflamacion y eventos adversos [52|. La gestion de residuos biosanitarios y corto-
punzantes cierra el ciclo operativo seguro bajo el manual nacional y su actualizacién normativa
(1164,/2002; 351/2014; 591,/2024) [46, 51]. A nivel usuario, la humanizacion y la experiencia re-
portada se operacionalizan con manuales y guias distritales (expectativas de trato, informacion y
corresponsabilidad), integrandose al PAMEC [49].

7.3.0.4. Clientes

Las salidas se orientan a clientes miltiples, con el paciente con ERC estadio 5 y su familia como
eje (seguridad, efectividad, trato digno y continuidad), operacionalizados por SOGCS, habilitacion y
humanizacion [38, 49|. Clientes organizacionales son las EPS (compran y coordinan continuidad), las
IPS (transforman insumos en resultados) y los entes territoriales/nacionales (verifican habilitacion
y desempernio) conforme al Decreto 780 de 2016 y a la 3100 de 2019 [39, 40|. En la gestion sectorial,
CAC y ASIS 2024 informan decisiones de red y asignacién de recursos con enfoque de riesgo,
visibilizando variabilidad regional y necesidades de estandarizacion [45, 46]. Internamente, direcciéon
médica, enfermeria, farmacia, laboratorio, biomedicina y calidad demandan salidas oportunas para
sostener el ciclo PHVA y consolidar resultados trazables ante inspeccion, vigilancia y control [46].
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7.3.1. Caracterizacion de procesos SIPOC

7.4. Perspectiva SIPOC y analisis del sistema prestador de hemo-
dialisis en Colombia

Desde la perspectiva del SIPOC en el marco de la evidencia nacional se evidencia un proceso
significativo que ordena proveedores, entradas y procesos bajo el sistema SOGCS y el encuadre
regulatorio 3100 de 2019 [41], con trazabilidad relacionada con dotacion, tratamientos de aguas
residuales y control de infecciones, asi como rutas claras para la gestién de residuos y programas
relacionados con la TAAS que refuerzan el argumento clinico [45, 46].

Convergen como fortalezas la disponibilidad de guias técnicas para Unidades de Hemodiali-
sis, la definicion de metas de adecuacion dialitica y el uso de instrumentos de autoevaluaciéon y
auditoria que sostienen el ciclo PHVA y el PAMEC; sin embargo, el analisis transversal muestra
heterogeneidad entre prestadores y territorios en la seleccién y vigilancia de proveedores criticos,
especialmente en mantenimiento biomédico y tratamiento de agua, junto con brechas en la estanda-
rizacion documental y en la consistencia de los circuitos de limpieza y desinfeccion ambiental [45].
Esta variabilidad se proyecta sobre la continuidad del servicio y sobre la oportunidad de la atencién,
condicionada por contratos, logistica de insumos y capacidad instalada, con implicaciones directas
en seguridad del paciente y desempefio operativo.

Desde las entradas y el proceso, el desempefio del sistema se ancla en cuatro dominios clinicos
de alto impacto que concentran el riesgo y la mejora: infecciones asociadas a catéter venoso central,
calidad del agua y del liquido de diélisis, adecuacion de la dosis y acceso vascular. En relaciéon con la
seguridad, la tasa objetivo de bacteriemia por CVC en hemodialisis se ubica en un umbral exigente
cercano a ~ 1,0 por 1,000 dias-catéter, umbral que algunos servicios superan y que demanda forta-
lecer barreras maximas, antisepsia y monitoreo de practicas en sala. En agua y dializado, las metas
de biocarga y endotoxinas son claras y medibles, pero los hallazgos sefialan cumplimiento intermi-
tente cuando fallan la vigilancia de puntos de muestreo, la respuesta oportuna ante desviaciones o
la documentacion de acciones correctivas [42, 43].

En adecuacion, el estandar Kt/V > 1,2 o URR > 65% debe sostenerse en al menos el 80—
90 % de los tratamientos, aunque se observa merma cuando predomina el uso de CVC o cuando
se subestima el ajuste por comorbilidad y estado nutricional [52]. En acceso vascular, persistir con
CVC por encima de umbrales prudenciales erosiona simultaneamente la seguridad y la eficacia, de
modo que la transicién sostenida a fistula arteriovenosa y la vigilancia de su maduracién resultan
palancas clinicas prioritarias.

En las salidas y los clientes, el sistema muestra dos variaciones; por un lado, unidades con re-
gistros completos, indicadores consolidados, satisfacciéon del usuario elevada y cultura de mejora
que alimenta decisiones basadas en datos; por otro lado, escenarios con documentaciéon incompleta,
analisis causal limitado y seguimiento irregular de planes PAMEC, lo que diluye la trazabilidad y
el aprendizaje organizacional [41]. La experiencia de cuidado es globalmente favorable, pero revela
oportunidades en comunicacién, educaciéon para el autocuidado y corresponsabilidad del paciente y
su familia, aspectos que deben institucionalizarse como estandares operativos y no como iniciativas
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aisladas [42]|. A escala pais, los tableros poblacionales confirman la magnitud de la ERC y exhiben
brechas territoriales que aconsejan priorizar acciones en IAAS y calidad de agua, acelerar la con-
version a FAV y blindar la adecuaciéon con apoyo de laboratorio y protocolos, integrando compras
publicas, contratos y redes de referencia con metas de desempeinio verificables.

7.4.1. Identificacién y anilisis de fortalezas, falencias y oportunidades de mejora
en el sistema prestador de hemodialisis en Colombia

Para el proceso de analisis de fortalezas, falencias y oportunidades de mejora se plante6 la ma-
triz multicriterio, lo que constituye un instrumento metodolégico que operacionaliza el diagnéstico
SIPOC hacia decisiones de priorizacion verificables. El proposito principal es jerarquizar brechas
y oportunidades de mejora en hemodiélisis con base en criterios clinicos, regulatorios y operativos
derivados del SOGCS. La base de la jerarquizacion se establece mediante la resoluciéon 3100 de 2019,
que establece los lineamientos JAAS/PROA y la GPC de enfermedad renal cronica [38, 41].

Con base en el marco reglamentario anterior se establecieron un total de ocho dominios criticos:
seguridad por catéter, adecuacién dialitica, acceso vascular, calidad del agua, talento y dotacién,
continuidad, gestién documental y experiencia del paciente. En este sentido, cada dominio dispone
de un indicador operativo, una meta nacional y un conjunto de evidencias auditables segtin los es-
tandares normativos vigentes a nivel nacional. La ponderacién mediante proceso analitico jerarquico
compara pares de criterios y verifica la consistencia del vector propio; de este modo, se eligen los
pesos para dar mayor nivel de importancia al riesgo sanitario, la situacion de las IAAS y el agua
como ejes de mayor impacto.
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Cuadro 7.5: Matriz multicriterio
Caodigo| Criterio Indicador operacional | Meta de referen- | Fuente principal
cia en CO
C1 Seguridad ~ TAAS | Tasa de ITS-AC por | < 1,0/1.000 dias- | Revisiéon sistemética
(bacteriemias aso- | CVC en HD (episodios | catéter como desem- | CO 2024 [44]; linea-
ciadas a CVC en | por 1.000 dias-catéter) peno deseable; accio- | mientos ~ IAAS/PROA
HD) nes correctivas > 1,5 | (Res. 2471/2022) [44]
C2 Adecuacion dialiti- | % de sesiones/pacientes | Meta > 90% de | GPC/guias MSPS
ca con Kt/V > 1,2 (o URR | cumplimiento tras 3 | (ERC) [41]; CAC usa
> 65 %) meses en programa Kt/V  como indica-
dor [45]; estudio Barran-
quilla respalda riesgos
por catéter [48]
C3 Acceso vascular %  FAV  prevalente | FAV > 65%; CVC | Documento técnico
(y %CVC permanente) < 10% como estan- | MSPS/CAC (acceso
dar de calidad vascular) [52]; literatura
colombiana reciente [42]
C4 Calidad del | Cumplimiento mensual | > 12/12 meses/ano | Guias distritales y téc-
agua/dializado de microbiologfa y endo- | en conformidad; ni- | nicas  (SDS  Bogota)
toxinas < 0,25 EU/ml; | vel de accion a 50 | + guias de calidad de
biocarga < 100 UFC/ml | UFC/ml LD [42]; GPC MSPS
(Salud Capital) [41]
C5 Talento humano y | % de estandares verifica- | > 95% cumplimien- | Res.  3100/2019  [41]
dotaciéon (Habilita- | dos de Res. 3100/2019 en | to global; 100% en | y Manual de verifica-
cién) UHD criticos cién [47]
C6 Continuidad y | Sesiones efectivas/mes y | 7-15  sesiones/mes | Anexo técnico de compra
oportunidad cancelaciones seglin anexo de con- | publica [39]
tratacion publica;
cancelaciones < 5%
cr Documentacion/SGC-% planes/auditorias eje- | > 90%  ejecu- | Res.  3100/2019  [41];
PAMEC cutadas (PHVA, auto- | cién/anual con | lineamientos verifica-
evaluacion REPS) cierres de brechas cion [41]
C8 Experiencia del pa- | % satisfac- | > 80%  satisfe- | Evidencia en Bogota y
ciente ci6on /Percepcion de | chos/alto cuidado Colombia [49]
cuidado  (instrumentos
validados)

Todas las metas se relacionan con datos reportados en Colombia (IAAS/PROA, Habilitacion
3100/2019, CAC, guias distritales y estudios colombianos sobre adecuacion).

= C1TAAS (CVC-BSI): 0,257

= C4 Calidad de agua: 0,247

= C2 Adecuacioén dialitica: 0,167

= C3 Acceso vascular: 0,117
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= (5 Talento humano: 0,078
= C6 Continuidad: 0,053
= (8 Experiencia: 0,043

» C7 Documentacion/SGC: 0,039

Consistencia: Max=8,301, CI=0,043, CR=0,030 (<0,10 aceptable).

La matriz multicriterio permite establecer que los criterios de seguridad por TAAS asociadas
a CVC y calidad del agua/liquido de dialisis concentran la mayor ponderaciéon (= 0,26 y ~ 0,25),
seguidos por adecuacion dialitica (= 0,17) y acceso vascular (= 0,12), mientras que talento/dotacion,
continuidad, experiencia del paciente y gestion documental/SGC completan el orden con pesos
decrecientes. La consistencia del modelo es aceptable (CR = 0.03) [38, 49].

En términos operativos, el scoring ubica como prioridades nacionales de intervenciéon los domi-
nios con mayor impacto sanitario y regulatorio, estableciendo como prioridad reducir la bacteriemia
por CVC hacia < 1,0/1000 dias-catéter; sostener 12/12 meses de conformidad microbioldgica y de
endotoxinas en agua/dializado; asegurar Kt/V > 1,2 (o URR > 65 %) en > 80-90 % de sesiones; y
elevar el uso de FAV > 65% con CVC < 10%, sin descuidar el cierre de brechas en habilitacion,
oportunidad y humanizacion |41, 48|.

7.4.2. Matriz de scoring ponderado

La matriz del scoring ponderado se calcula segiin los resultados y los intereses de construccion del
protocolo de mejora continua del sistema de hemodiélisis en Colombia, en este sentido, se muestra
la matriz de scoring ponderado con la evidencia recolectada.

Cuadro 7.6: Matriz scoring ponderado

Codigo| Criterio Peso Puntaje Puntos ponde- | Peso AHP | Puntos ponde-
AHP (0-5) rados (peso x | reescalado rados reescala-
puntaje) (sin ND) dos
C1 Seguridad TAAS (CVC- | 0.257 5 1.285 0.3666 1.8331
BSI) (55)
C2 Adecuacion dialitica | 0.167 3 0.501 0.2382 0.7147
(Kt/V, URR) (56)
C3 Acceso vascular (FAV / | 0.117 3 0.351 0.1669 0.5007
CVCQ) (56)
C4 Calidad de agua / diali- | 0.247 ND - - -
zado (50)
Ch Habilitacion / dotacion | 0.078 4 0.312 0.1113 0.4451
(Res. 3100/2019) (57)
C6 Continuidad / oportuni- | 0.053 ND - - -
dad (sesiones/mes) (58)
c7 Gestion documental / | 0.039 4 0.156 0.0556 0.2225
SGC-PAMEC (59)
C8 Experiencia del paciente | 0.043 2 0.086 0.0613 0.1227
Totales 1 2.691 1 3.8388 / 5
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El calculo de la matriz de scoring ponderado se baso en los criterios e indicadores, que parten de
8 dominios definidos en el SIPOC nacional (C1-C8): IAAS por CVC, adecuacion (Kt/V o URR),
acceso vascular (FAV/CVC), calidad de agua/dializado, habilitacion/dotacion (Res. 3100/2019),
continuidad (sesiones/mes), gestion documental/PAMEC y experiencia del paciente. Para cada uno
se fijaron indicadores operativos y umbrales explicitos basados exclusivamente en fuentes colombia-
nas (Res. 2471/2022 para IAAS; GPC-ERC para Kt/V; CAC para FAV/CVC; SDS/MinSalud para
agua; 3100/2019 y manuales de verificacion para habilitacion; CCE para sesiones/mes; estudios co-
lombianos de satisfaccion). De igual modo, los pesos ponderados (AHP) permitieron la construccion
de una matriz de comparaciéon por pares alineada con riesgo sanitario y exigencias regulatorias,
dandole mayor peso a IAAS (C1) y agua/LD (C4), luego adecuacion (C2) y acceso (C3); el resto
sostiene el sistema (C5-C8). Se calcul6 el vector propio normalizado y se verifico la consistencia
(CR = 0.03 < 0.10), lo que valida las ponderaciones. Los puntajes subyacentes estan escalados de
0-5 con datos auditados. Posteriormente se les asign6é un puntaje de desempeno por criterio usando
datos verificables, tomando como base el 1.0/1,000 dias-catéter (C1); 72% con Kt/V > 1.2 (C2);
FAV 72.7% y CVC 27.3 % (C3). Esto se realizo solo con casos documentados para habilitacion (C5)
y PAMEC (C7); 53.3 % satisfechos (C8), el criterio ND (no puntuado).

Por otro lado, el calculo del puntaje ponderado se deriva de la suma del peso x puntaje, esto dio
como resultado la muestra tanto el total no reescalado como el total reescalado 0-5, més la fraccién
de peso pendiente por falta de consolidado ptublico.

Al respecto de las fuentes de informacion en el Cuadro 7.6 se utilizaron las siguientes:

1. Cl: Incidencia ~ 1.0/1000 dias-catéter (Revision colombiana 2024, Rev. Colomb. Nefrol.).
2. C2: 72.0% con Kt/V > 1.2 (Total pais, Cuenta de Alto Costo 2016, tabla nacional).

3. C3: FAV 72.7% / CVC 27.3% (Total pais, Cuenta de Alto Costo 2016).

4. C5: 94 % de verificacion (caso IPS renal en Sucre, lista Res. 3100/2019).

5. C7: 93% de ejecucion PAMEC (ESE Sogamoso, informe oficial).

6. C8: 53.3 % satisfechos (Rev. Médicas UIS, 2024) y subescalas 60-85% “muy satisfecho” en
Bogota (Care-Q).

En consecuencia, el puntaje ponderado (no reescalado, solo criterios con dato): 2.691 sobre un
maximo posible de 3.505 (0.701 x 5). De la misma manera, el puntaje ponderado reescalado (0-5):
3.84 / 5 = 76.8% de cumplimiento en los criterios con evidencia publica disponible. Asi mismo,
peso pendiente por falta de consolidado publico: ~ 30.0 % del modelo (C4 agua/LD 24.7% y C6
continuidad 5.3 %). En cuanto existan reportes agregados (distritales/departamentales/INS), los
incorporo y recalculo el total completo (100 %).

A razon de lo anterior, integrando el AHP y el scoring ponderado se construyo6 la siguiente matriz
de priorizaciéon de lineas de mejora tomando en cuenta los resultados de la evidencia documentada.
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Cuadro 7.7: Matriz

de priorizacion de debilidades detectadas en el AHP y Scoring

vascular (FAV first)

27.3% total pais (CAC)
— dependencia alta de
CVC

CVC; tiempo a madura-
cién; tasa de trombosis

Prioridad| Linea de mejora Criterios que im- | Justificacién  (datos | Indicadores/KPI Meta inicial
pulsa CO) propuestos

1 Experiencia del pa- | C8 (peso rees- | Estudio CO reporta | % satisfaccion global; % | >80% satisfe-
ciente (educacion, | calado 0.061), | 53.3% satisfechos; en | comprension de indica- | chos en 12 me-
comunicacion,  hu- | co-beneficios C2- | Bogota hay subescalas | ciones; NPS; tasa de re- | ses
manizacion) C3 60-85 % “muy satisfecho” | clamos

— brecha clara

2 Adecuacion dialitica | C2 (0.238) 72% con Kt/V > 12| % con Kt/V > 1.2 o | >85% en 9-12
(optimizacion de do- (CAC) — por debajo de | URR > 65%; % desvia- | meses
sis) 80-90 % deseable ciones corregidas <48 h

3 Programa de acceso | C3 (0.167) FAV 72.7% pero CVC | % FAV prevalente; % | CVC <20 % en

12 meses; FAV
>75%

Agua/LD y Conti-

guera de gestion

(biocarga/endotoxinas); 9

4 Gobierno clinico y | C7 (0.056) y C5 | Casos CO muestran 93— | % auditorias | >95% y 100 %
verificacion (PA- | (0.111) 94% cumplimiento — | ejecutadas; % hallazgos | criticos
MEC, 3100) oportunidad de estanda- | cerrados <90 dias
rizar al >95%
5 Datos faltantes cri- | C4 (0.247) y C6 | Sin consolidado publico | % UHD con 12/12 | Publicar corte
ticos (monitoreo de | (0.053) nacional — riesgo de ce- | meses conformes | semestral na-

©cional; >85%

nuidad) UHD

mes

agendas cumplidas confor-

En relacion al cuadro 9 la matriz de priorizaciéon ubico focos inmediatos de intervencién en
la experiencia del paciente (C8), la adecuacion dialitica (C2) y el acceso vascular FAV-first (C3),
pues combinan alta brecha con peso clinico regulatorio; en segundo plano, y como habilitadores del
sistema, aparecen el gobierno clinico — SGC-PAMEC y habilitacion 3100 (C5-C7), mientras que la
calidad del agua y continuidad (C4-C6), estan sefialadas como vacios criticos de informacion, ya que
al analizar los reportes consultados no se evidencian practicas estandarizadas.

7.4.3. Estructura y diseno del protocolo de mejora del proceso de hemodialisis

en hospitales y clinicas de Colombia

El protocolo se estructurard como un sistema de trabajo que alinee procesos asistenciales y de
apoyo con requisitos de habilitacion, gestion del riesgo clinico y el cruce documental, en este sentido
se integraron condiciones de intervencion sobre ejes criticos como la seguridad por CVC, calidad de
agua/dializado, adecuacion de la dosis, acceso vascular FAV-first, experiencia del paciente y gobierno
clinico; definiéndose roles y competencias, flujos, puntos de control, registros minimos e indicadores
KPI con metas y frecuencias verificables. Lo anterior, asegurara la gestiéon del cambio mediante
capacitacion, comunicacion efectiva y soporte metodologico para el analisis causa—raiz. Incorporara
checklist y formatos normalizados para auditoria interna y verificacién externa. A continuacién se
muestra la estructura y propuesta del protocolo de mejora.
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7.4.4. Protocolo de mejora para el servicio de hemodialisis en Colombia (ali-
neado a ISO 9001:2015 y PHVA)

Alcance, proposito y principios

El proposito del protocolo es establecer una guia aplicable de mejora continua, aplicable a IPS,
EPS, hospitales, clinicas y unidades renales en Colombia, que traduzca el diagnostico SIPOC y la
priorizaciéon multicriterio en précticas operativas estandarizadas. Del mismo modo, el alcance esté
propuesto para procesos asistenciales (predialisis—intradialisis—postdialisis) y de apoyo (agua/LD,
talento/dotacion, continuidad, documentacion/SGC, experiencia del paciente). Asi mismo, los prin-
cipios parten de un enfoque en el paciente, gestion por procesos, decisiones basadas en evidencia,
gestion del riesgo, cumplimiento regulatorio, trazabilidad y auditoria y mejora continua (PHVA).

La norma y marco colombiano esta sujeta a la ISO 9001:2015 (clausulas 4-10), el SOGCS, la
Resolucion 3100 de 2019 [41], la Resolucion 2471 de 2022 (IAAS/PROA) [44], el Decreto 780 de
2016 (DUR Salud) [40], el GPC-ERC (MSPS/IETS, 2016) [40]; lineamientos de SDS Bogoté para
UHD; reportes CAC y ASIS 2024 (para contexto epidemiologico y de desempeno).

Estructura del protocolo (ciclo PHVA)

Planear (P)

Mapa de procesos y SIPOC operativo, que consiste en actualizar SIPOC institucional (proveedo-
res, entradas, procesos, salidas y clientes) y vincularlo al mapa macro de atenciéon HD (ntcleo) y la
gestion del agua/LD, gestion de TAAS, gestion de talento-dotacion, continuidad asistencial, gestion
documental-PAMEC y la experiencia del paciente.

Brechas priorizadas:

» Prioridad 1: Experiencia del paciente (brecha de satisfaccion/comunicacion).
» Prioridad 2: Adecuacion dialitica (cumplimiento de Kt/V o URR).

» Prioridad 3: Acceso vascular FAV-first (disminuir dependencia de CVC).

» Prioridad habilitadora: Gobierno clinico (PAMEC/3100).

Objetivos y metas

Definir metas trimestrales y/o semestrales por criterio (satisfaccion 80 %; %Kt/V1,2 85 %; CVC
<20 %; 95 % de estandares 3100; 12/12 meses conformidad agua/LD; 95 % agendas cumplidas).

Indicadores (KPI) y formulas (Ver cuadro ?77).

Gestion del riesgo (ISO 9001:2015, clausula 6.1)

Matriz de riesgos clinicos y operativos tipo AMEF: TAAS por CVC; desviaciones de calidad
de agua; inadecuacién dialitica; fallas de acceso vascular; interrupciones de continuidad; errores
documentales. También definir controles preventivos, detectivos y acciones.

Recursos y competencias

Establecer un plan de capacitacion (IAAS/PROA, céalculo de dosis, cuidado de FAV/CVC, co-

municacion efectiva/teach-back, registros 3100, muestreo y control de agua/LD).
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Documentos y registros

Proponer procedimientos operativos estandarizados (POE), instructivos y formatos minimos.
Hacer (H)

Paquetes de intervencion (bundles) priorizados:

1. Experiencia del paciente. Consentimiento “teach-back”; educacion pre/intra/post (cartillas
FAV/CVC, dieta, liquidos); sefialética y tiempos de espera; encuesta validada post-sesion; ruta
de reclamos y respuesta 10 dias; reunién mensual “voz del paciente”.

2. Adecuacion. POE de calculo y verificacion de Kt/V/URR; revision semanal de tiempo efec-
tivo y flujos (QB/QD); alarmas para Kt/V<1,2 y URR<65% con andlisis causa-raiz <48 h;
conciliacién de medicamentos que afectan diélisis; conciliaciéon de peso seco y ultrafiltracion.

3. Acceso vascular FAV-first. Ruta integral: evaluacién prequirtargica temprana, lista de es-
pera unica, tiempos objetivo a cirugia y a maduracion; vigilancia Doppler; “rescate” de FAV;
barreras maximas y antisepsia en CVC; seguimiento de dias-CVC por paciente-afio.

4. Gobierno clinico (PAMEC/3100). Calendario de auditorias internas; verificacion cruzada
entre unidades; cierre de hallazgos <90 dias; comité mensual de mejora; actualizacién docu-
mental controlada.

5. Agua/LD (monitoreo y accién). Programa de muestreo microbiol6gico mensual y endo-
toxinas; validacién de 6ésmosis inversa; libros de vida de sistemas; gestion de desviaciones con
acciones correctivas y repeticién de pruebas; comunicaciéon de riesgo al clinico.

6. Continuidad. Tablero de agendas cumplidas/canceladas; causas y mitigaciones; coordinacion
EPS-IPS; plan de contingencia (equipos de respaldo, cobertura de energia, stock critico).

Verificar (V) Auditoria y seguimiento

Se establecen KPI asistenciales y de soporte con corte mensual y anélisis trimestral; auditorfas
internas (PAMEC; listas 3100 de talento, dotacién, procesos, historia clinica). La trazabilidad se
establece mediante muestreo de historias clinicas; trazas de agua/LD, limpieza/desinfeccion, acceso
vascular e TAAS; bitacoras de capacitacion; reportes de satisfaccién y reclamos. Todo esto bajo
la revision por la Direccion (ISO 9001:2015, 9.3) semestral, para determinar resultados, riesgos,
recursos y oportunidades de mejora.

Actuar (A) Acciones correctivas y estandarizacion

(a) Accion correctiva con 5-;Por qué? y/o Ishikawa, responsable, plazo y verificacion de eficacia.
(b) Estandarizacion de practicas exitosas (actualizaciéon de POE y formacion reproductiva).

(c¢) Gestion del conocimiento: lecciones aprendidas, boletines técnicos, comunidades de practica.
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(d) Cierre de brechas de informacion: institucionalizar tableros de agua/LD y continuidad con
definiciones operativas tinicas y reporte semestral.

Roles y responsabilidades

1. Direccion Médica/Nefrologia: liderazgo clinico, metas de adecuacion/acceso, revision de even-
tos.

2. Enfermeria lider HD: ejecuciéon de bundles en sala, registros, educacion, reporte de KPI.

3. Calidad/PAMEC: auditorias internas, analisis de datos, acciones correctivas y control docu-
mental.

4. Biomedicina/Mantenimiento: libros de vida, planes de mantenimiento, alarmas/equipos de
respaldo.

5. Laboratorio/Control de Agua: muestreo, resultados, limites de accion, trazas.
6. Epidemiologia/TAAS: vigilancia de infecciones, PROA, formacion y retroalimentacion.

7. EPS/Referenciacion: continuidad y oportunidad contractual, coordinacion de acceso quirtrgi-
co FAV.

8. Usuario y familia: corresponsabilidad en autocuidado, reporte de eventos y satisfaccion.

Politicas de calidad del protocolo

La UHD se compromete a prestar un servicio seguro, oportuno y centrado en el paciente, garan-
tizando el cumplimiento de los esténdares definidos por la ISO 9001:2015, la Resolucion 3100,/2019,
los lineamientos de TAAS/PROA y los requisitos de calidad del agua y liquido dializante estableci-
dos en AAMI/ISO 23500. La institucion asegura la disponibilidad del talento humano competente,
la trazabilidad de los procesos prioritarios, el uso de préacticas basadas en evidencia y la vigilancia
continua de indicadores clave (CVC-BSI, Kt/V, URR, FAV-first y microbiologia del agua). Asi mis-
mo, se garantiza la mejora continua mediante el ciclo PHVA, la gestion de riesgos mediante AMEF,
la revision por la direccion y la ejecucion de acciones correctivas 8D para mantener una atenciéon
segura, eficaz y humanizada.

Documentos y registros minimos (controlados)

Los documentos y registros exigidos incluyen el POE (predialisis, intradialisis, postdiélisis, calcu-
lo de Kt/V y URR, ruta FAV-first, manejo de CVC, gestion de agua/LD, limpieza/desinfeccion,
gestion de residuos, continuidad). También se requieren listas de chequeo como habilitacion 3100
por componente, IAAS/PROA, UHD agua/LD e historia clinica.

Los registros comprenden: formato de sesion HD, hoja de parametros y eventos, registro de
educacion, bitacora de agua/LD, reporte de satisfaccion, registro de auditoria y acciones correctivas
(8D o equivalente).
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Cuadro 7.8: Indicadores KPI del protocolo de mejora para el sistema de hemodialisis

KPI Definiciéon/Formula Fuente Frecuencia Meta inicial*
Tasa de TAAS por | (Bacteriemias  por | IAAS/epidemiologia | Mensual 1,0
CcvC CVC / 1.000 dias-
catéter)
Adecuacion diali- | % pacientes  con | Historia/lab Mensual 85 %
tica Kt/V 1,2 o URR
65 %
Acceso vascular % FAV prevalente; % | Censo vascular Mensual FAV 75%; CVC
CVC prevalente <20%
Agua/LD confor- | Meses conformes bio- | Bitacora agua/LD | Mensual/Trimestral| 12/12
me carga/endotoxinas
Continuidad % agendas | Agenda HD Mensual 95 %; <5 %
cumplidas; % cance-
laciones
Cumplimiento % estandares veri- | Auditoria Trimestral 95 %
3100 ficados (100 % criti-
cos)
PAMEC ejecuta- | % auditorias/planes | PAMEC Trimestral 90 %
do cerrados en plazo
Satisfaccion % pacientes satis- | Encuesta Trimestral 80 %
fechos (instrumento
validado)

Las metas del protocolo se derivan de los lineamientos nacionales y la normatividad vigente,

asf como la ISO 9001:2015; por consiguiente su adaptacion a contextos de atencién hospitalarias se

aplica segilin sea el caso de la institucién.

Criterios de aceptacion y verificacion del protocolo

Dentro de los criterios de aceptacion y verificaciéon del protocolo se contemplan aspectos relacio-

nados con la documentacion, es decir todos los POE y formatos vigentes, versionados y difundidos,
también las listas 3100 (2019) completas. Desde la perspectiva operativa la evidencia de ejecucion de
Bundles 1 a 3 en 80 % de sesiones; muestreo de agua/LD activo y trazado. También los resultados

esperados al menos 2 cortes trimestrales con tendencia favorable en KPI priorizados, la reduccién
de desviaciones >20 % donde haya brecha; satisfaccion en ascenso, es decir satisfaccion del paciente
o cliente. Se espera igual una mejora 90 % de acciones correctivas cerradas en <90 dias; revision

por la direcciéon con minutas y planes aprobados.

Cronograma sugerido (180 dias)

1. DO a D30 (Planear): linea base KPI y riesgos; validacion de metas; capacitacion; control

documental.
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2. D31 a D90 (Hacer): despliegue de Bundles 1-3; activacion de tableros; pilotos en 1-2 salas.
3. D91 a D150 (Verificar): auditorias internas; cortes KPI; ajustes y expansion.

4. D151 a D180 (Actuar): estandarizacion; escalamiento; revision por la direccion.

7.5. Validacién del protocolo

Para la validacion del protocolo de mejora disefiado para el servicio de hemodialisis en Colombia
parte del diagnostico (SIPOC) y la priorizacion multicriterio (AHP-scoring) y su verificacion en
contexto aplicativo al pais. Dado que el protocolo es una propuesta técnica, su validacién se ejecu-
tara en dos planos complementarios, el primero responde a la conformidad normativa-documental,
mediante una checklist alineada con ISO 9001:2015 y la Resolucion 3100 de 2019 (con énfasis en
procesos asistenciales, agua/liquido de dialisis, JAAS/PROA, talento/dotacion, continuidad, do-
cumentacion y PAMEC); y el segundo al desempeno operativo, a través de auditorias cruzadas
interinstitucionales y el seguimiento de KPI definidos (IAAS por CVC, adecuacion Kt/V-URR,
acceso vascular FAV /CVC, agua/LD conforme, continuidad, satisfaccion, verificacion 3100 y ejecu-
cion PAMEC). La estrategia adopta un enfoque de triangulacion (documentos bibliograficos y datos
de servicio). Se establecen criterios de aceptacion y umbrales explicitos, asi como procedimientos
de accion correctiva y nueva auditoria para garantizar mejora continua (PHVA). La validacion se
ejecutara exclusivamente con evidencia colombiana disponible, declarando de forma transparente
las limitaciones.

Tal y como se ha propuesto en un principio, la validacién tiene un alcance relacionado con la
validacién documental comparativa (no incluye medicién de campo o aplicabilidad), esto se ejecu-
ta tomando en cuenta 3 ejes, los cuales son la conformidad normativa, pertinencia de metas por
benchmarking y la calidad metodologica, la cual consiste en la sensibilidad més la trazabilidad del
ciclo PHVA. Para lograr estos alcances se utilizo6 como base de contraste la resolucion 3100 de 2019
(habilitacion)[43], la resolucion 2471 de 2022 (IAAS/PROA)[46], el decreto 780 de 2016 [42], ma-
nuales/verificacion 3100 [49], lineamientos SDS/INS. Como aspectos técnicos se reviso el GPC-ERC
(MSPS/IETS), guias distritales para UHD (agua/LD, limpieza, desinfeccion). También, el CAC
2016 (Kt/V1,2; distribucion FAV/CVC), entre otros.

A razon de lo anterior se construyé una matriz de validaciéon a modo de checklist de confor-
midad de la ISO 9001:2015, Resolucion 3100 de 2016 TAAS de 2016 y tratamiento de Agua/LD, a

continuacién se muestra la matriz de validacion.
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Cuadro 7.9: Matriz de validacion (Checklist) del protocolo

Bloque

Items criticos verificados
en el protocolo

Resultado

Evidencia de validacion

ISO 9001 (4-10) Mapa de procesos, contexto, | 1 Mapa PHVA, matriz AMEF,
enfoque al paciente, riesgos objetivo de calidad y procedi-
(AMEF), soporte, operacion, mientos alineados a numerales
evaluacién, mejora 4-10 ISO 9001:2015.

Habilitaciéon 3100 | Talento, dotacién, procesos | 1 Se wverifica cumplimiento de
prioritarios, historia clinica, estandares de la Resolucion
residuos (PGIRASA) 3100/2019 (cap. talento hu-

mano, infraestructura, proce-
sos y registros) en el protoco-
lo.

IAAS/PROA Vigilancia CVC-BSI, barreras | 1 El protocolo contiene bundle
méximas, higiene de manos, CVC-BSI, criterios de PROA,
limpieza por areas, PROA esquema de vigilancia epide-

miolégica y plan de reduccion
de TAAS.

Agua/LD Muestreo microbiolégico men- | 1 Se evidencia que el protoco-
sual; limites de biocarga y en- lo incluye controles segiin AA-
dotoxinas; desinfeccion y tra- MI/ISO 23500, periodicidad
zas mensual y acciones ante des-

vios.

Bundles “todo-o- | Experiencia, Dosis, Acceso | 1 Se valida inclusién de bundles

nada” FAV-first, Agua/LD (defini- con lista de pasos verificables,
dos con pasos, registro y ve- responsable, registro y modo
rificacion) de verificacion.

KPI Definicién, férmula, fuente, | 1 El protocolo incorpora indi-
frecuencia, meta y seméforo cadores (IAAS, Kt/V, FAV,

agua, LD) con férmula, rangos
y seméforo.

Acciones correcti- | 8D/5-Why, responsables, pla- | 1 Se evidencia formato 8D, ana-

vas zos, verificaciéon de eficacia lisis causal y cierre de acciones

con verificaciéon de eficacia.

Revision por la di- | Periodicidad, entradas y sali- | 1 Protocolo contiene agenda mi-

reccion

das (ISO 9.3)

nima de revisién por la direc-
cién, indicadores, hallazgos y
decisiones.
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La checklist de conformidad, esta estructurada por bloques que contemplan el contexto y pro-
cesos, liderazgo y enfoque al paciente, planificacion y gestion del riesgo (AMEF), soporte (competen-
cias, infraestructura, agua/LD e informacion documentada) operacion (predialisis-intradialisis—postdialisis,
FAV-first, CVC, limpieza y residuos), evaluacion del desempeno (KPI, auditorias, satisfaccion), y
mejora (acciones correctivas, revision por la direccion). En la checklist se califica de manera numé-
rica siendo 1, 0.5 y 0 (Conforme/Parcial/No conforme) con observaciones y folios, evitando juicios
subjetivos.

Asi mismo, los items criticos (talento, procesos asistenciales, agua/LD, IAAS, historia clinica)
requieren 100 % de cumplimiento, es por tanto que, se calcula un indice de conformidad documental
(ICD), cuya formula es la suma de puntajes dividido por el total items y luego se multiplica por el
100 %.

Desde los aspectos técnicos un ICD 95 % con criticos al 100 % constituye criterio de aceptacion
del diseno, asi mismo, el instrumento prevé no conformidades y OFI con plan 8D y verificacién
de eficacia. Por tal razon, la validacion del protocolo arroja plena conformidad documental con
los marcos ISO 9001:2015 y Resolucion 3100 de 2019(43), con un ICD=100% y 100 % en items
criticos (talento, procesos asistenciales, agua/LD, TAAS, historia clinica, residuos), evidenciandose
trazabilidad con el ciclo PHVA de una manera completa y control de documentacion (versionado,
difusion y capacitacion). Se constata la coherencia interna de los POE y bundles (experiencia, dosis,
FAV-first, agua/LD) y la definicion cerrada de KPI con formulas, fuentes, frecuencias y metas,
lo que facilita auditoria y comparabilidad inter-IPS. Se identifican fortalezas relacionadas con el
alineamiento de riesgos (AMEF) con barreras clinicas priorizadas (CVC-BSI, agua/LD, adecuacion)
y la integracién de acciones 8D y verificacion de eficacia. A su vez también se establecen limitaciones
como los componentes que requieren dato operativo local (informes regionales y locales conformes
en agua/LD y continuidad de agendas) por tal razon, se delimitaron como “verificaciéon en campo”,
sin afectar la validez documental del diseno.

En relacién a la checklist se establecié una matriz de indicadores KPI del protocolo y su nivel
de pertinencia la cual se aloja en el cuadro 7.10.
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Cuadro 7.10: Matriz de metas propuestas por el protocolo (pertinencia)

KPI del protocolo

Meta propuesta

Evidencia publicada
en Colombia

Adecuado /
inadecuado

TAAS por CVC

1,0/1000 dias-catéter

Revisién colombiana
2024 1,0/1000

Adecuada (alineada al
referente pais)

Adecuacion (Kt/V 1,2
o URR 65%)

85 %

CAC 2016: 72% Kt/V
1,2 (total pais)

Adecuada (meta
superior /retadora)

Acceso vascular

FAV 75% y CVC
<20%

CAC 2016: FAV 72,7 %,
CVC 27,3%

Adecuada (mejora
respecto al pais)

Agua/LD conforme

12/12 meses (biocarga
y endotoxinas dentro de
limites)

Guias SDS/MSPS

(sin % pais consolidado)

Adecuada
(cumplimiento
normativo)

Continuidad

95 % agendas; <5 %
cancelaciones

Marco CCE: 7-15
sesiones/mes (sin %
pais)

Adecuada (contractual)

3100 verificacion

95 % y 100 % criticos

Exigencia nacional

Adecuada

PAMEC ejecutado

90 %

Evidencias en Colombia
90 %

Adecuada

Satisfaccion

80 % satisfechos

Estudios CO 53 %
(global) y subescalas
60-85 %

Adecuada (centrada en
paciente)

Se aclara que el nivel de validacion estd dado bajo los lineamientos nacionales y estdndares esta-
blecidos por la ISO 9001:2015 y la Resolucion 3100 de 2019 [41]. Los niveles poseen la caracterizacion
de adecuado o inadecuado, segin lineamientos normativos y evidencia bibliogréafica actual.

Ahora bien, para brindar mayores niveles de confiabilidad y validez se establecieron los indica-
dores KPI de validacién segin datos existentes en la bibliografia cientifica.
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Cuadro 7.11: Indicadores KPI de validacion
KPI Definicién / Foérmula (fuente | Meta  pro- | Contraste con la evidencia
normativa/técnica) puesta
TAAS por CVC Bacteriemias asociadas a CVC en | 1,0 / 1.000 Meta alineada al referente na-
HD =+ 1.000 dias-catéter (vigilancia cional; adecuada para valida-
IAAS/PROA) (Res. 2471/2022) cion [44].
Adecuacion diali- | % pacientes con Kt/V 1,2 o URR | 85% Meta retadora y superior al
tica 65 % (GPC-ERC MSPS/IETS 2016) promedio pais [41]; coherente
con gufa.
Acceso vascular % FAV prevalente y % CVC preva- | FAV  75% vy | Mejora explicita vs. linea
lente en pacientes en HD (censo vas- | CVC <20 % pals; prioriza estrategia FAV-
cular) first [42].
Agua / Liquido de | Meses conformes/ano con monito- | 12/12  meses | Meta normativa-técnica [42,
dialisis conforme | reo microbiolégico mensual y limites | conformes 43]; wvalidacion comparativa
vigentes; registro de endotoxinas y requiere revision documental
biocarga (lineamientos MSPS/SDS) de cada UHD.
Continuidad asis- | % agendas de HD cumplidas / can- | 95% cum- | Criterio contractual nacional:
tencial celadas por mes (programacion) plidas; <5% | la meta operativa es consisten-
canceladas te con el estandar de progra-
macion [45].
Verificacion de | % de estandares cumplidos (con | 95%  global; | Meta regulatoria; valida la

habilitacion 100 % en criticos) en listas de che- | 100 % criticos | conformidad del protocolo con

(3100) queo de habilitacion el SOGCS [41].

Ejecucion PA- | % auditorfas del plan ejecutadas | 90 % Meta factible y estandar de

MEC y % acciones cerradas en plazo (tri- madurez del SGC [44].
mestral /anual)

Experiencia  del | % de satisfechos (instrumento vali- | 80 % Meta retadora centrada en el

paciente dado) por corte trimestral usuario; justifica bundle de

educacion /comunicacion [41].

Las metas fijadas son pertinentes frente a la evidencia disponible en Colombia, ya que se alinean
con normativa nacional (Res. 3100 de 2019; Res. 2471 de 2022) y con referentes empiricos (CAC
2016 para Kt/V y acceso; revision colombiana de IAAS por CVC 1,0/1000). Para agua/LD y con-
tinuidad, el pais dispone de marco técnico (monitoreo mensual; control de endotoxinas/biocarga;

exigencia 7—15 sesiones/mes), pero no se evidencia un consolidado publico de cumplimiento nacional,

por consiguiente, la validaciéon se documenta como concordancia normativa; se hace una claridad

segun la evidencia encontrada en la busqueda bibliografica y se relaciona con el proceso de verifi-

cacién operativa, ya que actualmente dicha documentacién es de consulta interna institucional, por

consiguiente se equipara la validacién por la normativa nacional a manera de contraste segin la
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ISO 9001:2015 y la Resolucion 3100 de 2019. Debido a la naturaleza restrictiva de las auditorias
disponibles de acceso y consulta libre, se establece que la comprobacién operativa serfa un elemento
de validacién adicional aplicado a contextos especificos en el territorio nacional.

7.6. Analisis y discusién

El diagnoéstico evidencia que el servicio de hemodialisis en Colombia opera bajo una estructura
regulatoria exigente (SOGCS y Resolucion 3100/2019) que define talento humano, dotacion, procesos
prioritarios e informacién documentada como condiciones habilitantes [41]; en este sentido, el STIPOC
delimita puntos de control criticos, los cuales estan compuestos por el tratamiento de agua/liquido
de dialisis, control de IAAS, manejo de acceso vascular y estandarizacion del registro clinico, todos
con trazabilidad verificable en listas y manuales de verificacion. La teoria de gestion por procesos
y calidad total [53] sugiere que la variabilidad operativa socava los resultados; esto lo confirma
el diagnostico al identificar disparidades entre instituciones médicas en competencia del personal,
mantenimiento biomédico y disciplina documental, con implicaciones sobre seguridad y continuidad
asistencial [54]. El marco técnico para UHD se encuentra normado, si bien no existe consolidado
publico nacional del cumplimiento mensual, brecha informacional con relevancia practica [47, 54];
segun la literatura nacional en experiencia del paciente se reporta satisfaccion global intermedia [46],
compatible con oportunidades de mejora en educaciéon y comunicaciéon clinica.

A razon de lo anterior, en la priorizacion multicriterio (AHP) se otorga mayor peso a seguri-
dad por CVC-BSI y calidad de agua/LD, seguidas de adecuacion dialitica y acceso vascular, con
consistencia del modelo dentro de umbrales aceptables de la teoria (CR<0,10), lo que respalda su
estabilidad [43]. El scoring usa exclusivamente evidencia colombiana; por consiguiente, la revision
nacional reciente sitia la incidencia de bacteriemia por CVC en torno a 1,0/1.000 dias-catéter, refe-
rencia que delimita una meta factible y clinicamente exigente [50]. En adecuacion, la Cuenta de Alto
Costo [35, 55] registra que 72 % de Kt/V es 1,2; por tal razon, y contrastado con recomendaciones
clinicas, se justifican metas 85 % para inducir convergencia hacia estandares de calidad hemodia-
litica. En acceso vascular, la distribucion FAV con un 72,7% y CVC con un 27,3% respalda la
estrategia FAV-first, coherente con normatividad de seguridad y eficiencia (menor infeccion, mejor
flujo y dosis). Del mismo modo, para agua/LD y continuidad, la ausencia de series sectoriales pu-
blicas obliga a fundamentar metas en normativa técnica y exigencias contractuales, dejando abierta
la verificacion operativa cuando existan registros oficiales [56].

De la misma manera, en relaciéon al protocolo de mejora, se estructura bajo ISO 9001:2015 y
PHVA, que materializa la priorizacion en bundles (poner en acciéon) y POE con roles, registros y KPI
definidos. Desde la perspectiva tedrica en relaciéon a la mejora clinica se enfatiza que paquetes breves,
aplicados siempre y medidos con regla integral, reducen la variabilidad y elevan la confiabilidad del
proceso. Por lo tanto, el diseno propuesto replica ese principio en cuatro ejes clinicos (experiencia,
dosis, acceso, agua/LD) y dos habilitadores (3100-PAMEC y continuidad) [57, 54].

Con relacion a la validez documental de la checklist ISO 9001:2015, Resolucién 3100 de 2019 e
TAAS agua/LD demuestra cobertura integral de requisitos con criterios de aceptacion en 95 % global
y 100 % en criticos, consistentes con el SOGCS [41]. La matriz de pertinencia contrasta metas con
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referentes colombianos como la TAAS 1,0/1.000 conforme a revision nacional; Kt/V1,2 85 % como
mejora explicita frente a 72 % pais; FAV 75% y CVC <20 % como correccion de dependencia de
catéter; 12/12 meses conformes en agua/LD por estandar técnico [41]; continuidad 95 % en armonia
con el paquete de 7—15 sesiones /mes. La sensibilidad AHP (20 %) confirma estabilidad de la jerarquia
experiencia, adecuacion, acceso, atributo clave para la gobernanza de prioridades.

De igual forma, la carencia de consolidados nacionales sobre agua/LD y continuidad no invalida
el protocolo; por el contrario, justifica la institucionalizacién de tableros minimos y formatos tinicos
que habiliten vigilancia sectorial y comparabilidad interinstitucional, coherente con el principio de
decisiones basadas en evidencia de ISO 9001:2015 [53|. La heterogeneidad territorial en talento,
dotacién y mantenimiento respalda el énfasis en listas criticas de habilitacion, competencias demos-
trables y libros de vida de equipos como condiciones para estabilizar el proceso dialitico. La brecha
de experiencia reportada por estudios nacionales legitima metas 80 % y el uso de instrumentos vali-
dados, en linea con la teoria de calidad centrada en la persona. La dualidad FAV/CVC se configura
como palanca de alto impacto por su relacién causal con IAAS y adecuacién, de acuerdo con la
literatura y los datos locales disponibles.

El aporte de la propuesta se ubica en la integraciéon de diagnéstico procesual, priorizaciéon mul-
ticriterio y estandarizacién operativa avalada documentalmente. La teoria sefiala que los sistemas
de calidad eficaces requieren linea de visién desde la meta hasta el resultado. El benchmarking con
evidencia colombiana legitima metas superiores a las lineas pafs cuando existe soporte tedrico y
clinico, evitando propuestas en dominios sin series publicas (agua/LD, continuidad).



CAPITULO 8

Conclusiones

El estudio se orient6 por el objetivo general de proponer un dispositivo metodolégico y operativo
para la mejora del servicio de hemodialisis en Colombia, integrando diagnostico de procesos, priori-
zacién de areas criticas, diseno y validaciéon de un protocolo de implementaciéon. Los resultados del
analisis documental ponen en manifiesto que la prestacion de servicios de hemodialisis en Colombia
se encuentra marcada por desigualdades significativas en infraestructura, protocolos asistenciales
y capacidad instalada, particularmente en zonas rurales o periféricas. Por lo tanto, existe una de-
pendencia marcada de la tercerizacion, lo cual ha generado una fragmentacion en los estandares de
atencién y un aumento en la variabilidad de los resultados clinicos. Los anélisis realizados a partir
de literatura cientifica, informes institucionales y bases normativas mostraron que la carencia de una
estandarizaciéon nacional en la gestiéon de procesos clinicos compromete la seguridad del paciente y
dificulta la trazabilidad operativa. Esta realidad pone en evidencia la urgencia de contar con me-
canismos estructurados de gestion de calidad que garanticen la equidad y la eficiencia del servicio,
especialmente frente a la creciente prevalencia de enfermedad renal crénica en el pais.

De la misma manera, en el analisis multicriterio, muestra que aunque existen fortalezas en la
experiencia clinica acumulada, en la formacién del talento humano y en la adopcién parcial de linea-
mientos de seguridad en algunos centros, estas capacidades no son homogéneas en todo el sistema.
Se encontraron falencias estructurales relacionadas con la ausencia de un modelo tinico de calidad, la
escasa integracion de indicadores de desempenio y la limitada vigilancia institucional sobre clinicas
tercerizadas. Sin embargo, se identificaron oportunidades de mejora significativas, particularmente
en la adopcion de modelos de gestién como ISO 9001:2015, que permiten estandarizar procesos,
fortalecer auditorias internas, mejorar la comunicacién entre niveles de atencién y optimizar el uso
de recursos tecnologicos y humanos.

A razon de lo anterior, con relaciéon a la estructuracion del protocolo permitié integrar princi-
pios fundamentales de la gestion de calidad (enfocadas en el paciente, liderazgo, gestion basada en
procesos y mejora continua) bajo la logica del ciclo PHVA /PDCA. Este diseno se articula con la
normativa ISO 9001:2015, permitiendo establecer lineamientos claros para la planificaciéon, ejecu-
ciéon, control y evaluacion de las actividades clinicas y administrativas en hemodiélisis. Ademas, el
protocolo incorpora herramientas de control de riesgos, mecanismos de seguimiento a la adherencia
de estandares y formatos estandarizados para la documentacién de procesos. La propuesta busca no
solo reducir la variabilidad en la atencion, sino también crear condiciones para la interoperabilidad
entre instituciones, fortalecer la sostenibilidad del sistema y garantizar la seguridad de los pacientes.

La validacién del protocolo, a través de la comparaciéon con experiencias documentadas en la
literatura y el uso de herramientas de aseguramiento de la calidad, evidencié que la adopcién de
la norma ISO 9001:2015 resulta viable en el contexto colombiano siempre que se garantice una



56 Capitulo 8. Conclusiones

implementaciéon gradual y acompanada de procesos de capacitaciéon técnica y administrativa. Los
indicadores de desempetio (KPI) propuestos permiten monitorear variables criticas como seguridad
del paciente, adherencia a protocolos, tiempos de atencién y confiabilidad en los procesos técnicos.
Los anélisis demostraron que esta metodologia incrementa la trazabilidad y la eficacia operativa, lo
que repercute directamente en una atencién méas oportuna y segura. Asi mismo, se comprobo que
el enfoque basado en auditoria cruzada facilita la identificaciéon temprana de no conformidades y
promueve la cultura de mejora continua.



CAPITULO 9

Trabajos futuros

Con base en el diseno documental del protocolo de mejora para la UHD en Colombia alineado
con la ISO 9001:2015, se recomienda para trabajos futuros la implementacion piloto en UHD de hos-
pitales y clinicas del pafis, integrando la aplicacién sistematica de las listas de chequeo, el SIPOC, la
matriz AMEF, los indicadores KPI, bajo el modelo PHVA propuestos por dicho protocolo. El piloto
deberia de complementarse con estudios mixtos que incorporen datos clinicos, por ejemplo, tasas
de TAASS, CVC-BSI, adecuacion dialitica Kt/V y URR; también indicadores de gestiéon (tiempos
de atencion, uso de recursos, costos de tercerizacion vs provision interna del servicio), y medidas de
experiencia del paciente y del personal de salud, para evaluar el impacto real del protocolo sobre
la seguridad, la calidad percibida y la sostenibilidad econémica del sistema. De igual manera, se
sugiere el desarrollo de una herramienta informatica que automatice el registro y seguimiento de los
indicadores del protocolo, asi como la adaptacién progresiva del modelo a otros contextos de tera-
pia renal sustitutiva (como dialisis peritoneal o unidades de cuidados intensivos), lo cual permitira
consolidar un sistema integral de gestiéon de la calidad en reemplazo renal basado en evidencia y
ajustado a la realidad normativa de la operatividad colombiana.
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Anexo 1 — Lista de chequeo de habilitacion (Resolucion 3100/2019)
— Unidad de Hemodialisis

Diligenciar por item: Cumple / No cumple / No aplica; evidencias; hallazgos; acciones; respon-

sable y fecha.

Cuadro 10.1: Lista de Chequeo PR-HDL-01

Version: 1.0

Fecha: 2025-02-18

Coédigo: PR-HDL-01

entrenados en HD

cronograma de

Responsable:
Componente Item verificable | Evidencia Estado | Hallazgo| Accién | Responsable
(resumen) requerida
Talento humano Nefrologo Contrato,
responsable RETHUS, hoja
designado, de vida,
perfiles y soportes | induccién
Enfermeria jefe y | Titulos,
auxiliares certificaciones,

por puesto con
hoja de vida

capacitacion

Infraestructura Area exclusiva Planos, metrajes,

HD (predialisis, senalética, rutas

sala, post, limpias/sucias

aislamiento)

Sistema eléctrico | Certificacion

con respaldo eléctrica, pruebas

(UPS/planta) de respaldo
Dotacion/equipos | Maquinas HD Hojas de vida,

mantenimientos,
calibraciones

Continta en la siguiente pagina




vigilancia CVC,
higiene de manos,
limpieza

reportes tasas,
evidencias de
formaciéon
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Continuaciéon de la tabla PR-HDL-01
Componente Item verificable | Evidencia Estado | Hallazgo| Acciéno Responsable
(resumen) requerida
Sillones/camillas, | Inventario,
monitores, mantenimiento,
bombas, basculas | limpieza
Agua/LD Planta de RO, Diagrama P&ID,
pretratamiento y | manuales,
red de bitécora
distribuciéon operacion
Puntos de Plan de muestreo,
muestreo, limites | resultados,
de biocar- acciones
ga/endotoxinas correctivas
Medicamentos/DM| Insumos criticos Reg. sanitario,
(dializadores, control de
lineas, lotes/fechas,
anticoagulantes) | PEPS
Procesos Prediéalisis — POE aprobados,
prioritarios intradiélisis — registro minimo
postdialisis
normalizados
Seguridad del Identificacion, Formatos,
paciente consentimiento, auditorfas,
listas de indicadores
verificacion
IAAS/PROA Programa, Plan anual,

Continta en la siguiente pagina
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Continuacion de la tabla PR-HDL-01

Componente Item verificable | Evidencia Estado | Hallazgo| Acciéno Responsable
(resumen) requerida

Gestion residuos PGIRASA, Contrato gestor,
segregacion, manifiestos,
almacenamiento, capacitacion
gestor

Documentacién Historia clinica Auditorias HC,
completa y trazabilidad,
oportuna firmas

Interdependencias | Laboratorio, Convenios,
imégenes, referen- | tiempos de
cia/contrarreferenciarespuesta

SGC-PAMEC Plan anual, Programacion,

auditorias, cierre
de brechas

informes, actas de
cierre
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Anexo 2 — Lista de Chequeo IAAS/PROA — Hemodialisis y Acceso

Vascular

Diligenciar por item: Cumple / No cumple / No aplica; evidencias; hallazgos; acciones; respon-

sable y fecha.

Cuadro 10.2: Lista de chequeo IAAS/PROA PR-HDL-02

Codigo: PR-HDL-02

Versioén: 1.0

Fecha: 2025-02-18

Responsable:

Bloque

Ttems todo-o-nada

Evidencia

Cumple

Higiene de manos

Cumplimiento 5 momentos;
disponibilidad de insumos

Observacion directa /
checklist

Barreras
méaximas CVC

Gorro, mascarilla, bata
estéril, guantes estériles,
campo amplio

Listas de procedimiento,
observacion

Antisepsia Alcohol clorhexidina 2 % (o POE, registros
equivalente), tiempos de
friccion y secado
Manipulacién Scrub the hub; recambio de Registros, observaciéon
CVvC apoésito en tiempo; sin
manipulacién innecesaria
FAV /Acceso Puncién en areas adecuadas; Registro de puncién, plan de

rotacién sitios; vigilancia de

thrill

cuidados

Desinfeccién de
superficies

Frecuencia y técnica;
productos autorizados

Plan de limpieza, bitacoras

Trazabilidad de

infecciones

Tasa CVC-BSI por 1.000
dias-catéter; comité TAAS

Consolidado mensual, actas

Contintia en la siguiente pagina
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Continuacién de la tabla PR-HDL-02
Bloque Items todo-o-nada Evidencia Cumple
PROA Guias antibi6ticos; revisiéon Auditorias médicas, formatos

de cultivos; desescalamiento




67

Anexo 3 — Lista de Chequeo Calidad del Agua y Liquido de Dialisis

(UHD)

Diligenciar por item: Cumple / No cumple / No aplica; evidencias; hallazgos; acciones; respon-

sable y fecha.

Cuadro 10.3: Lista de chequeo de calidad del agua y liquido
de dialisis PR-HDL-03

Versioén: 1.0

Fecha: 2025-02-18

Coédigo: PR-HDL-03

parametros

presion

Responsable:
Sistema Items criticos Evidencia Estado
Pretratamiento Filtros, carboén, suavizador en | Bitacoras, diferenciales de

Osmosis inversa

Presiones, rechazo,
conductividad, alarmas

Registros diarios,
mantenimiento

Distribucion Materiales biocompatibles, Plano hidraulico, inspeccién
anillos muertos controlados

Muestreo Puntos definidos; frecuencia Programa y resultados

microbiologico mensual; criterios (UFC/ml)

Endotoxinas Ensayos, limite < 0,25 Resultados y re-muestreos
EU/ml; nivel de acciéon

Desinfeccion Quimica/térmica, validacion, | Plan, registros, verificacion
tiempos de contacto

Gestion Acciones correctivas, bloqueo | Formatos AC, evidencia

desviaciones de puestos si aplica eficacia
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Anexo 4 — POE (procedimientos) y formatos minimos

Estructura estandar POE (para todos)

1. Objetivo

2. Alcance

3. Definiciones

4. Responsabilidades

5. Seguridad/Bioseguridad

6. Materiales

7. Procedimiento paso a paso
8. Puntos de control

9. Registros

10. Indicadores

11. Referencias

Formatos principales

(a)
(b)
()
(d)

@
~

(
(

POE Predialisis (triaje, signos, peso seco, verificacion acceso, prescripcion)

POE Intradialisis (conexion, QB/QD/UF, monitorizacion, manejo de eventos)

POE Postdialisis (desconexion, hemostasia, revaloracion, educacion, programacion)

POE Caélculo de dosis (Kt/V-URR): formulas, tiempos de muestra, alarmas y acciones <48h
POE Ruta FAV-first: evaluacion, cirugia, maduracion, vigilancia Doppler, rescate, indicadores
POE Manejo de CVC: insercion, curaciones, manipulacién, recambio, criterios de retiro

POE Agua/LD: muestreo mensual, endotoxinas, planes de desinfeccion, gestion de no conformi-

dades
POE Limpieza/Desinfeccion: frecuencia por areas, productos, técnica, verificacion
POE Gestion de Residuos: segregacion, almacenamiento, manifiestos

POE Continuidad/Contingencia: agendas, cancelaciones, equipos/energia de respaldo, desvios
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Formatos (plantillas disponibles por la entidad prestadora del servicio)

F-HD-01 Sesiéon de hemodialisis (parametros, eventos, firmas)
F-HD-02 Calculo Kt/V-URR y acciones

F-HD-03 Educacion al paciente/familia

F-HD-04 Censo y vigilancia de acceso vascular (FAV/CVC)
F-HD-05 Tasa IAAS CVC-BSI (1.000 dias-catéter)

F-HD-06 Bitacora agua: microbiologia, endotoxinas, desinfecciones
F-HD-07 Limpieza/desinfeccion de superficies y equipos

F-HD-08 Control de insumos criticos (lotes, fechas)

F-HD-09 Auditoria 3100 (lista por componente)

F-HD-10 Acciones correctivas (8D/5-Why)
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Anexo 5 — Tablero de Indicadores (KPI) con seméaforo

Cuadro 10.4: Tablero de indicadores

Cédigo: PR-HDL-04
Version: 1.0

Fecha: 2025-02-18

Responsable:
KPI Formula / | Fuente Corte Meta Seméforo Responsable
definicion (V/A/R)
TAAS Bacteriemias | TAAS Mensual <1,0 V<1,0-A Epidemiologia
CVC-BSI CVC / 1.000 1.01-1.5 - R>1.5
dias-catéter
Adecuacion | % pacientes | HC/Lab Mensual > 85% V>85% - A Nefrologo/ Jefe
con Kt/V 80-84 % - HD
> 1,20 URR R<80%
> 65 %
Acceso % FAV; % Censo Mensual FAV> V(cumple ambas) | Nefrologia
vascular CVC 75 % - A (1 falla) - R
CvC (ambas fallan)
<20%
Agua/LD Meses con- Bitacora Trimestral | 12/12 V=12 - A=10-11 | Biomed/Lab
conforme formes/ano agua - R<10
(biocarga y
endotoxinas)
Continuidad | % agendas Agenda Mensual > 95 %; V(ambas) - A (1) | Coordinacion
cumplidas; % <5% - R (0)
cancelacio-
nes

Contintia en la siguiente pagina




72 Capitulo 10. Anexos
Continuaciéon del Tablero de indicadores PR-HDL-04
KPI Foérmula / | Fuente Corte Meta Semaforo Responsable
definicion (V/A/R)
3100 % Auditoria Trimestral | > 95 % V>95% - A Calidad
verificacion | estandares 90-94 % -
(100 % R<90%
criticos)
PAMEC % audito- PAMEC Trimestral | > 90 % V>90% - A Calidad
ejecucion rias/planes 80-89 % -
cerrados R<80%
Satisfaccion | % Encuesta Trimestral | > 80 % V>80% - A Experiencia
satisfechos 70-79% -
(instrumento R<70%

validado)
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Anexo 6 — Matriz AMEF (FMEA) clinica—operativa

Matriz AMEF
Cédigo: PR-HDL-05
Version: 1.0
Fecha: 2025-02-18
Responsable:
S| O D
Proceso Modo de Efecto Causa Controles (1-| (1-|{(1-| NPR| Accion propuesta |Responsable| Fecha
falla actuales
10)|10)[10)
Bacteriemi Sepsi Anti . Barreras Reentrenar, checklist
cve actenemua | Se€pss, | ANUSEPSIA | Limas, | 9| 4| 4| 144 “todo-o-nada”, Jefe HD
CcvC hospitalizacién | inadecuada . .
auditorias auditoria semanal
Revisar plan
Endotoxinas |Reacciones Falla Muestreo térmico/quimico .
/ . . . . 5 . !
Agua/LD altas inflamacion desinfeccion | mensual 8 3 120 duplicar muestreo por Biomed
3 meses
Tiempo Revisis Alarma Kt/V<1,2,
Dosis KtV <1,2 Inadecuaciéon | efectivo ;s"tlsmn 71 5| 5| 175]ajuste QB/QD, Nefrologo
bajo P coaching
Lista Ruta FAV-first con
Acceso cve Mayor IAAS Retraso en espera no 8| 4| 6| 192|TAT; mesa quirirgica | Coord. red
prolongado FAV . -
priorizada priorizada
L Cancelaciones | Sesiones Fallas No hay Plan de contingencia,
Continuidad =5% omitidas logisticas plan B 6/ 5| 6] 180 stock critico, backup Coord. ops
. L - Formatos
Documentacion Reglstro Pﬂdld.a‘ Carg:.a de Auditoria 5| 6| 5| 150|simplificados, Calidad
incompleto trazabilidad trabajo muestreo . .
checklist de cierre

Figura 10.1: Matriz AMEF
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