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RESUMEN 

La gestión de la calidad en los servicios de salud constituye un pilar esencial para garantizar 

la seguridad del paciente, la trazabilidad de los procesos y la mejora continua, 

especialmente en áreas críticas como la hemovigilancia, los bancos de sangre y los 

servicios transfusionales. En América Latina, estos sistemas presentan heterogeneidad 

organizacional y brechas en el cumplimiento de estándares, lo que ha impulsado la 

adopción de la norma ISO 9001:2015 como herramienta de gestión, mientras que la 

evidencia científica que documenta de manera sistemática sus efectos sigue siendo 

limitada. El objetivo de este estudio fue identificar y sistematizar la evidencia científica 

publicada durante los últimos cinco años sobre la aplicación de la ISO 9001:2015 en la 

gestión de calidad de los sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre y servicios de 

medicina transfusional en América Latina. Se desarrolló una revisión de alcance conforme 

a los lineamientos del Instituto Joanna Briggs y la guía PRISMA-ScR, con una búsqueda 

en seis bases de datos internacionales y literatura gris, aplicando criterios de inclusión y 

exclusión previamente definidos, lo que permitió incluir veinticinco estudios publicados 

entre 2020 y 2025. Los resultados evidencian que la aplicación de la norma se estructura 

en tres etapas: implementación, certificación y mantenimiento del Sistema de Gestión de 

la Calidad, siendo la implementación la fase más documentada, con énfasis en el 

diagnóstico inicial, la estandarización de procesos, la gestión documental, la capacitación 

del personal y la gestión de riesgos. La certificación se describe principalmente como un 

proceso asociado a auditorías externas. 

 

Palabras clave: Bancos de sangre; Gestión de la calidad; Hemovigilancia; ISO 9001:2015; 

Servicios transfusionales 
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ABSTRACT 

Quality management in healthcare services is an essential pillar for ensuring patient safety, 

process traceability, and continuous improvement, especially in critical areas such as 

hemovigilance, blood banks, and transfusion services. In Latin America, these systems are 

organizationally heterogeneous and have gaps in compliance with standards, which has 

driven the adoption of ISO 9001:2015 as a management tool, while scientific evidence 

systematically documenting its effects remains limited. The objective of this study was to 

identify and systematize the scientific evidence published over the last five years on the 

application of ISO 9001:2015 in the quality management of hemovigilance systems, blood 

banks, and transfusion medicine services in Latin America. A scoping review was 

conducted in accordance with the guidelines of the Joanna Briggs Institute and the 

PRISMA-ScR guide, with a search of six international databases and grey literature, 

applying previously defined inclusion and exclusion criteria, which allowed for the 

inclusion of twenty-five studies published between 2020 and 2025. The results show that 

the application of the standard is structured in three stages: implementation, certification, 

and maintenance of the Quality Management System, with implementation being the most 

documented phase, with an emphasis on initial diagnosis, standardization, and 

maintenance. 

 

Keywords: Blood banks; Quality management; Hemovigilance; ISO 9001:2015; 

Transfusion services 
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I. Introducción   

La búsqueda de servicios de salud más seguros y coherentes ha impulsado la adopción de 

sistemas de gestión de calidad capaces de ordenar los procesos, reducir riesgos y fortalecer 

la toma de decisiones, según Alvarado Cuenca (2024). Dentro de este escenario, la norma 

ISO 9001:2015 se ha consolidado como una herramienta estratégica para organizaciones 

que requieren altos niveles de trazabilidad, control y mejora continua, especialmente en 

actividades tan críticas como la medicina transfusional y la hemovigilancia (Corsi et al., 

2020). 

En la región de América Latina, los bancos de sangre y los servicios transfusionales se 

enfrentan a múltiples desafíos: brechas normativas, limitaciones en infraestructura, 

fragmentación de la vigilancia y diferencias marcadas en el cumplimiento de estándares. 

Diversos reportes han mostrado que la consolidación de sistemas nacionales de 

hemovigilancia aún es limitada, lo que dificulta la identificación sistemática de eventos 

adversos y la implementación de acciones preventivas (Muñiz-Díaz et al., 2020). 

Las instituciones responsables de la provisión y procesamiento de componentes sanguíneos 

han adoptado la gestión de calidad de manera heterogénea. Experiencias como la 

certificación ISO 9001:2015 en un banco de tejidos de Brasil demuestran que la norma 

facilita la reorganización de procesos, la estandarización documental y un fortalecimiento 

del aseguramiento de la calidad, de acuerdo con Da Silva et al. (2022). De forma 

complementaria, la integración de sistemas de gestión de riesgos en bancos de sangre de la 

región ha demostrado reducir fallas operativas y mejorar la seguridad en las etapas de 

procesamiento y conservación (Organización Panamericana de la Salud [OPS], 2020a). 
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En Ecuador, la realidad muestra un esfuerzo progresivo por incorporar estándares 

internacionales. Instituciones de referencia y unidades especializadas como el Centro de 

Investigación para la Salud en América Latina de la Pontificia Universidad Católica del 

Ecuador (PUCE) han implementado sistemas de gestión basados en ISO 9001:2015 para 

mejorar la trazabilidad, el control documentario y la seguridad transfusional, según 

Sempértegui (2022). Estas iniciativas reflejan la necesidad de garantizar procesos 

uniformes desde la selección del donante hasta la administración del hemoderivado. 

A pesar de los avances, existe un vacío de evidencia sobre cómo se está aplicando 

realmente la ISO 9001:2015 dentro de los sistemas de hemovigilancia y los servicios 

transfusionales de América Latina. La literatura es dispersa, las experiencias no se 

encuentran sistematizadas y las diferencias entre países dificultan identificar patrones. Esta 

investigación se propone responder a esa necesidad, recopilando, contrastando y 

analizando la evidencia reciente para comprender el grado de implementación, los logros, 

las limitaciones y los aspectos que requieren fortalecimiento (Escamilla, 2024). 

El propósito central de esta investigación es identificar y sistematizar la evidencia científica 

publicada en los últimos cinco años sobre cómo se ha incorporado la norma ISO 9001:2015 

en la gestión de calidad de los sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre y servicios 

transfusionales en América Latina. Esta recopilación actualizada permite comprender el 

panorama regional, fortalecer los procesos de calidad y orientar mejoras sostenibles en la 

medicina transfusional. 
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II. Planteamiento de la Investigación  

1. Planteamiento del Problema 

En América Latina, los sistemas de hemovigilancia y los bancos de sangre presentan una 

marcada heterogeneidad en su organización, trazabilidad y nivel de madurez. Según la 

Organización Panamericana de la Salud (OPS, 2020b) se registraron alrededor de 8,2 

millones de donaciones, con una participación voluntaria del 48 %, aún insuficiente para 

garantizar la autosuficiencia y seguridad transfusional regional Tales brechas se acentuaron 

durante la pandemia de COVID-19, la cual afectó la eficiencia operativa y la notificación 

de eventos adversos (OPS, 2025b). A nivel global, la Organización Mundial de la Salud 

(OMS, 2022) ha reportado que las desigualdades en el acceso y la disponibilidad de sangre 

siguen representando un desafío crítico para la seguridad transfusional, particularmente en 

regiones de ingresos medios y bajos  

Ante este contexto, diversos países han incorporado la norma ISO 9001:2015 como 

Sistema de Gestión de Calidad (SGC) en bancos de sangre y servicios de medicina 

transfusional, orientados a fortalecer la documentación, la trazabilidad y la mejora 

continua. Instituciones como Hemoce en Brasil, la Cruz Roja Colombiana y la Cruz Roja 

Ecuatoriana, entre otras, han reportado experiencias exitosas de certificación (Cruz Roja 

Colombiana, 2025; Cruz Roja Ecuatoriana, 2025; Hemoce, 2023). Sin embargo, la 

evidencia científica que vincule la aplicación de la norma con resultados verificables como 

la reducción de incidentes, mejora de indicadores de hemovigilancia o mayor satisfacción 

de los usuarios sigue siendo fragmentaria y poco sistematizada (Muñiz et al., 2020; OPS 

2023b). 
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Pregunta de investigación: ¿Qué evidencia científica reciente documenta los efectos de 

la aplicación de la gestión de calidad basada en la norma ISO 9001:2015 en sistemas de 

hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina transfusional en América Latina 

durante los últimos cinco años? 

2. Justificación  

La presente revisión propuso analizar la aplicación de ISO 9001:2015 en hemovigilancia, 

bancos de sangre y servicios de medicina transfusional en América Latina, donde persisten 

brechas de calidad, trazabilidad y seguridad pese al incremento reciente de la donación 

voluntaria del 56,8% de 9,2 millones de donaciones en 2023 (OPS, 2025b). 

En este marco, la conveniencia radicó en sistematizar evidencia regional heterogénea para 

orientar decisiones basadas en datos comparables, teniendo en cuenta que algunos países 

concentran 75 % de las unidades recolectadas y coexisten capacidades dispares entre 

sistemas nacionales. Datos de la Organización Panamericana de la Salud reportan que solo 

7 de 23 países cuentan con un programa nacional de hemovigilancia plenamente 

implementado, lo que subraya las asimetrías regionales (OPS, 2023a).  

Dicha situación justificó revisar de forma sistemática la aplicación de ISO 9001:2015 en 

distintos contextos, se identificaron patrones de implementación, avances, limitaciones que 

dificultan la calidad transfusional; así, la investigación aportará una visión integral que 

puede orientar políticas y estrategias de mejora continua en bancos de sangre y 

hemovigilancia (OPS, 2023a). En este contexto, la ISO 9001:2015 estableció los requisitos 

para implementar un SGC basado en procesos, sustentado en el ciclo PHVA y el 

pensamiento basado en riesgos, con el fin de mejorar de forma continua la eficiencia y la 

satisfacción del usuario. Este enfoque ofreció una base útil para mejorar procesos y reforzar 
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la trazabilidad en los servicios de salud. (Organización Internacional de Normalización 

[ISO], 2015a). 

La implementación sostenida de la ISO 9001:2015 consolidó una cultura de mejora 

continua y seguridad del paciente, y potenció la trazabilidad, la satisfacción del usuario y 

la eficiencia organizacional, según López et al. (2025). La relevancia social radica en que 

la revisión sintetiza y valora críticamente la evidencia sobre sistemas de calidad 

transfusional y sus efectos reportados en seguridad del paciente. Operativamente, un 

sistema de calidad fuerte permite supervisar de forma continua los hemocomponentes, 

controlar marcadores serológicos y prevenir o registrar reacciones posteriores a la 

transfusión. (Aponte & Lino, 2024); De La Rosa Illescas, 2022; Mendoza & Castro, 2024). 

El valor teórico consiste en vincular, con enfoque latinoamericano, la adopción de sistemas 

de gestión con los resultados medibles reportados como indicadores de hemovigilancia, 

satisfacción de usuarios, continuidad operativa. Metodológicamente, la revisión de alcance 

caracterizará tipos de implementación, alcances de certificación, indicadores utilizados y 

vacíos de medición. En conjunto, el estudio es oportuno para consolidar aprendizajes y 

fortalecer la estandarización de procesos e indicadores en seguridad transfusional en 

América Latina. 

III Marco Teórico 

1. Gestión de Calidad 

La calidad en los servicios de salud se sustenta en una gestión organizada que integra 

planificación, implementación, monitoreo y mejora continua, orientada a garantizar 

seguridad, eficiencia, eficacia y satisfacción del usuario, tal como señala  Álvarez Cedeño, 
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(2024). En esta línea, García (2024) destaca que la solidez de un modelo institucional 

depende de la adecuada organización de los recursos y de la optimización constante de los 

procedimientos. Así mismo, Ramos et al. (2022) enfatizan que un sistema de gestión de 

calidad aporta la estructura, los procesos y las herramientas que permiten asegurar el 

cumplimiento de estándares y sostener la mejora continua. De manera complementaria, 

Zavala et al. (2024) complementan este enfoque al afirmar que el control sistemático de 

los procesos incrementa la capacidad institucional para ofrecer servicios alineados con las 

necesidades del usuario. Por otro lado, Guaita Pintado et al., (2023) recuerdan que la 

incertidumbre con la que llega cada paciente hace que la gestión de calidad sea fundamental 

para generar confianza y seguridad. En el campo transfusional, Liang et al. (2018)  

subrayan que los bancos de sangre requieren sistemas robustos basados en vigilancia, 

trazabilidad y notificación obligatoria, considerando la hemovigilancia como un 

componente esencial del sistema de calidad. Del mismo modo, Molaahmadi-Hassanabadi 

et al. (2023) demuestran que la efectividad de la hemovigilancia depende del desempeño 

de los procesos de notificación, análisis y prevención, resaltando la necesidad de una 

gestión basada en datos y retroalimentación continua. Finalmente, Hernandez Lastra et al. 

(2024) indican que las reacciones transfusionales constituyen un indicador crítico de 

calidad y que su análisis pertenece al sistema de hemovigilancia integrado en el Sistema 

de Gestión de Calidad (SGC) del banco de sangre. En conjunto, todas estas perspectivas 

coinciden en que la calidad en salud y particularmente en la medicina transfusional se 

construye mediante estructuras sólidas, recursos gestionados estratégicamente, procesos 

controlados y una vigilancia activa centrada en la seguridad del paciente. 
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Aunque poner en marcha un programa de control de calidad en los bancos de sangre sigue 

siendo una tarea complicada sobre todo en América Latina, donde todavía falta claridad en 

las normas y hay criterios que no terminan de consolidarse también es cierto que en los 

últimos años se han visto avances que abren camino. Moreno et al., (2020) explican que a 

nivel internacional se han renovado los estándares, se han replanteado los principios que 

orientan la producción segura de componentes sanguíneos y se han introducido nuevos 

parámetros que ayudan a garantizar mejores prácticas. Gracias a estos cambios, hoy existen 

guías más definidas que apoyan a los bancos de sangre en su esfuerzo por mejorar la 

calidad. 

2. Principios de la Calidad 

Los principios de calidad se han convertido en la base que orienta cómo los servicios de 

salud organizan sus procesos y protegen la seguridad del paciente. En primer lugar, 

ÁÁlvarez Cedeño (2024) señala que la calidad se sostiene en asegurar seguridad, 

efectividad y oportunidad, además de promover una atención centrada en el usuario y un 

compromiso constante con la mejora continua. A su vez, Albán & Raza (2023) añaden que 

estos principios adquieren mayor fuerza cuando se complementan con liderazgo, 

participación del personal y un enfoque claro en los procesos, ya que estos elementos 

favorecen que las instituciones funcionen de manera más coherente y alineada con las 

necesidades reales de la población. De manera concordante, Zavala Hoppe et al. (2024) 

sostienen que los sistemas de calidad se robustecen cuando las decisiones se basan en 

evidencia y se gestionan adecuadamente las relaciones dentro de la organización, pues ello 

contribuye a ofrecer servicios más seguros, estables y sostenibles. Finalmente, desde un 

punto de vista operativo, Santis et al. (2021) subrayan que, en los bancos de sangre, la 
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calidad depende de asegurar la trazabilidad, estandarizar los procesos críticos y proteger la 

seguridad transfusional, aspectos fundamentales para minimizar riesgos y mantener la 

integridad del proceso. 

2.1. Seguridad al paciente 

Consiste en minimizar riesgos, prevenir errores y evitar daños derivados de la atención. 

Rodríguez & Borges (2022) explican que la seguridad es un principio esencial de la calidad 

porque incide directamente en los resultados clínicos y en la experiencia del paciente. 

Enfatizan que los sistemas de salud deben desarrollar procesos que reduzcan 

complicaciones prevenibles, promuevan prácticas seguras y fortalezcan la cultura 

institucional orientada a la prevención del daño. 

2.2. Oportunidad de la atención 

Implica que los servicios se presten sin retrasos innecesarios, permitiendo intervenciones 

clínicas a tiempo. Addis et al. (2023) muestran que una atención oportuna reduce eventos 

adversos, disminuye mortalidad hospitalaria y mejora la experiencia del usuario. Además, 

se enfatiza en que los retrasos en diagnóstico o tratamiento afectan críticamente la eficacia 

del cuidado y la seguridad del paciente. 

2.3. Eficacia clínica 

Evalúa el grado en que una intervención produce los resultados clínicos esperados. Ramón 

George et al. (2021) sostienen que la eficacia se incrementa cuando las decisiones clínicas 

se basan en evidencia científica rigurosa, garantizando que los tratamientos aplicados 

tengan probada utilidad y generen beneficios reales para los pacientes. También se desataca 
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que la eficacia está estrechamente relacionada con la seguridad, puesto que las 

intervenciones efectivas reducen riesgos innecesarios. 

2.4. Eficiencia y optimización operativa 

Se refiere al uso óptimo de recursos para lograr los mejores resultados posibles. En 

servicios transfusionales, Ramón George et al. (2021) y King et al. (2024) evidencian que 

mejorar la eficiencia mediante digitalización, automatización y optimización de flujos 

contribuye a reducir tiempos operativos, aumentar productividad y asegurar continuidad 

en la atención. Un sistema eficiente reduce costos, evita desperdicios y mejora 

sostenibilidad. 

2.5. Enfoque al paciente 

Este principio reconoce al paciente como eje central del sistema de salud. Okondor (2023) 

señala que la atención centrada en el usuario implica considerar sus necesidades, 

expectativas, valores y preferencias, promoviendo una atención respetuosa, empática y 

personalizada. Subrayan que este enfoque incrementa satisfacción, adherencia terapéutica 

y calidad percibida. 

2.6. Mejora Continua 

Es un proceso cíclico y sistemático basado en evaluar, intervenir y volver a evaluar. Munn 

et al. (2018) describen la CQI como una filosofía organizacional que busca reducir 

variabilidad, corregir fallas, estandarizar procesos y optimizar resultados mediante 

metodologías como PHVA (Planificar–Hacer–Verificar–Actuar) y 6σ (Six Sigma). 

Destacan que la mejora continua impulsa innovación y sostenibilidad en los servicios de 

salud. 
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2.7. Liderazgo 

En calidad implica guiar equipos, definir visión, promover cultura de seguridad y movilizar 

recursos. Restivo et al. (2022) demostraron que el liderazgo efectivo se asocia con mejores 

resultados clínicos, mayor seguridad del paciente y mejor desempeño institucional. 

Subrayan que líderes capacitados impulsan adherencia a estándares, impulsan cambios 

sustentados en evidencia y fomentan la participación activa del personal. 

2.8. Participación del personal 

La calidad depende del grado de involucramiento del equipo. Brennan & Wendt (2021) 

evidenciaron que la participación del personal mediante modelos de gobernanza 

compartida incrementa compromiso, empoderamiento y responsabilidad colectiva. Esto 

mejora indicadores de calidad, disminuye eventos adversos y fortalece el clima 

organizacional. El personal motivado genera prácticas más seguras y consistentes. 

2.9. Toma de decisiones basada en evidencia 

Este principio consiste en utilizar la mejor evidencia científica disponible combinada con 

datos locales y juicio clínico. Hempel et al. (2022) explican que la toma de decisiones 

basada en evidencia permite planificar intervenciones de calidad, reducir fallas, aumentar 

efectividad y optimizar procesos. La evidencia constituye un eje rector de la mejora 

continua y la efectividad clínica. 

2.10 Estandarización 

Busca unificar procesos para reducir la variabilidad y garantizar resultados consistentes. 

Han & Ma (2022) demostraron que las rutas clínicas estandarizadas basadas en datos 

disminuyen errores, mejoran coordinación asistencial y fortalecen continuidad del cuidado. 
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La estandarización también facilita cumplir normas, medir desempeño y optimizar 

recursos. 

2.11. Trazabilidad 

Permite seguir cada paso del proceso, identificar responsables y reconstruir eventos críticos 

para prevenir errores. Hu et al. (2025) demostraron que los sistemas de trazabilidad reducen 

eventos adversos, mejoran control de procesos y fortalecen la calidad, especialmente en 

servicios donde la precisión es vital, como esterilización, medicamentos o transfusión. 

3. Ciclo PHVA 

El ciclo PHVA (Planificar–Hacer–Verificar–Actuar) es un modelo de mejora continua que 

estructura cómo se diseñan, ejecutan, evalúan y ajustan los procesos de un sistema de 

gestión de la calidad. En estudios recientes de América Latina se reconoce al PHVA como 

eje para ordenar procesos, asegurar recursos y sostener la mejora continua en instituciones 

sanitarias y educativas vinculadas a la calidad en salud (Moyano-Hernández & Villamil 

Sandoval, 2021) 

Figura 1. Diagrama del Ciclo PHVA 
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Nota. Elaboración propia basado en:  Moyano-Hernández & Villamil Sandoval, 2021) 

3.1. Planificar  

Según Estupiñán & Vásquez (2024) es el punto de partida donde se define con claridad qué 

problema de calidad se quiere resolver y por qué es importante hacerlo. En este momento 

se revisa lo que está ocurriendo en la realidad: se observan las no conformidades, las quejas 

de los usuarios, los tiempos de espera y los errores que se repiten, para entender qué está 

fallando y cuáles son las causas de fondo. Con esa información, se establecen metas 

concretas y medibles, se decide qué indicadores permitirán evaluar el avance y se eligen 

las herramientas que ayudarán a medir los resultados. Finalmente, se construye un plan de 

acción donde queda claro qué se hará, quién se encargará, cómo se organizarán los tiempos 

y qué recursos serán necesarios para llevar todo adelante. 

3.2. Hacer 

En la fase Hacer, Said et al. (2023) explican que se ponen en marcha las acciones 

planificadas, casi siempre empezando por pruebas controladas. Es el momento en el que 

Planificar

Hacer

Verificar

Actuar
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realmente se aplican los cambios: se ajustan los flujos de trabajo, se actualizan los POE 

(Procedimiento Operativo Estándar), se capacita al personal y se introducen herramientas 

como listas de verificación para ordenar las tareas. Todo lo que se modifica o se 

implementa queda registrado para dejar claro qué se hizo, cómo se llevó a cabo, quién 

participó y en qué momento ocurrió, de modo que la siguiente etapa la de verificación tenga 

evidencia suficiente para evaluar si lo realizado funciona como se esperaba. 

3.3. Verificar 

La fase Verificar, según Freire & Carpio (2025) se enfoca en medir y contrastar los 

resultados obtenidos con las metas y estándares establecidos durante la planificación. En 

este paso se recopilan y analizan indicadores de proceso y de resultado como tiempos de 

espera, tasas de quejas o niveles de cumplimiento de protocolos y se aplican herramientas 

como auditorías internas, revisión de registros, encuestas de satisfacción e indicadores de 

calidad para valorar el impacto real de las acciones implementadas. Con esta información 

se identifican las brechas existentes, determinando si las metas fueron alcanzadas, logradas 

parcialmente o no cumplidas. 

3.4. Actuar 

Leiner (2025) afirma que la fase Actuar implica decidir cómo utilizar los aprendizajes 

obtenidos en la verificación. Si las acciones demostraron ser efectivas, los cambios se 

estandarizan y se integran de forma permanente mediante la actualización de normas, 

protocolos y POE (Procedimiento Operativo Estándar), la capacitación del personal y su 

incorporación al sistema de gestión. Cuando los resultados no son satisfactorios, se ajustan 

las estrategias, se redefinen objetivos o se diseñan nuevas intervenciones, dando inicio a 

un nuevo ciclo PHVA. Todo este proceso impulsa una cultura de mejora continua, en la 
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que la información generada orienta decisiones de gestión y la asignación adecuada de 

recursos. 

4. Implementación del Sistema de Gestión de Calidad (SGC)  

En el ámbito de los bancos de sangre, la Asociación Mexicana de Medicina Transfusional 

(AMMTAC, 2024) publicó que la implementación y mantenimiento de un sistema de 

gestión de la calidad conforme a normas como ISO 9001:2015 contribuye de forma directa 

al objetivo de sangre segura, integrando pensamiento basado en riesgos en todas las etapas 

del proceso transfusional. 

4.1. Norma ISO 9001:2015. 

De acuerdo a ISO (2015b) la normativa ISO 9001:2015 se define como una decisión 

estratégica que puede ayudar a una organización a mejorar su desempeño global y 

proporcionándole una base sólida para las iniciativas de desarrollo sostenible. 

Para Salazar et al. (2023), la ISO 9001:2015 es un conjunto de reglas que una entidad u 

organización requieren para evaluar su desempeño, orientar su gestión hacia la calidad 

mediante herramientas específicas, producir bienes o servicios que satisfagan plenamente 

las necesidades del cliente o usuario y establecer un proceso continuo de mejora de la 

calidad. 

4.2. Componentes de la ISO 9001:2015 

Según Aguilera & Contreras (2024) describe que los componentes de la ISO 9001:2015 

son liderazgo, planificación, soporte, operación, evaluación del desempeño y mejora 

continua, conforman un marco integrado para gestionar la calidad organizacional desde un 

enfoque estratégico y basado en procesos. Estos elementos funcionan como “pilares 
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operativos” que permiten a la organización alinear su estrategia, recursos, procesos y 

mecanismos de control para asegurar la conformidad de productos o servicios y promover 

la mejora continua.  

Figura 2. Componentes de la ISO 9001:2015 

 

 

Nota. Elaboración propia adaptado de: Aguilera & Contreras (2024) 

 

 

4.2.1. Liderazgo 

En la ISO 9001:2015, el liderazgo implica que la alta dirección participe activamente en 

orientar la estrategia, los procesos y la cultura organizacional hacia la calidad. (Silva et al., 

2021) señalan que la norma no solo reconoce este rol, sino que exige que los directivos 
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asuman la responsabilidad por el desempeño del SGC, integren la calidad en la toma de 

decisiones y mantengan viva la mejora continua dentro de la institución. Sin embargo, 

(Riwayadi, 2024) advierte que cuando ese compromiso no es visible por ejemplo, cuando 

la dirección se limita a buscar la certificación sin involucrarse realmente, los sistemas ISO 

9001:2015 suelen volverse estructuras burocráticas con poca efectividad. Es decir, que la 

calidad depende, en gran medida, de un liderazgo auténtico que impulse el sistema y no 

solo lo supervise desde lejos. 

4.2.2. Planificación 

La planificación en la ISO 9001:2015 se apoya en el pensamiento basado en riesgos, la 

formulación de objetivos de calidad y su articulación con el ciclo PHVA. En este sentido, 

Martins et al. (2022) explican que la norma reemplaza el antiguo enfoque de acciones 

preventivas por una mirada más amplia que invita a identificar riesgos y oportunidades 

desde el inicio, definir cómo abordarlos y relacionarlos directamente con los objetivos del 

sistema de calidad. De manera complementaria, Simkhada (2024) señala que un SGC solo 

puede funcionar de manera eficaz cuando la planificación es realmente estructurada, lo que 

implica analizar el contexto, elaborar matrices de riesgos, establecer objetivos medibles y 

asignar planes de acción con responsables definidos. 

4.2.3. Soporte 

En el ámbito de la gestión de la calidad, Aguilera & Contreras (2024) explican el soporte 

como todo aquello que permite que las personas puedan trabajar en condiciones adecuadas: 

disponer de insumos oportunos, contar con personal preparado y asegurar que los equipos 

funcionen correctamente para proteger la seguridad del paciente. De manera 
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complementaria, Cid de León et al. (2023) señalan que la ISO 9001:2015 reúne estos 

recursos junto con el conocimiento, la comunicación y las competencias del equipo dentro 

de un sistema organizado por procesos, donde el soporte se convierte en un elemento 

auditable fundamental para que la norma realmente aporte a una gestión más ordenada, 

coherente y orientada al bienestar de quienes participan en la atención. 

4.2.4. Operación 

Se centra en planificar, implementar y controlar los procesos misionales. Aguilera & 

Contreras (2024).  muestran cómo la integración ISO 9001:2015–ISO 15189:2022 parte de 

identificar procesos preanalíticos, analíticos y post analíticos, definiendo entradas, 

actividades, salidas, criterios de control, requisitos legales, recursos, indicadores de gestión 

y requisitos normativos para cada proceso, todo estructurado bajo el ciclo PHVA 

4.2.5. Evaluación de desempeño 

Se orienta a medir, analizar y revisar qué tan eficaz es el sistema de gestión y qué tan bien 

se están cumpliendo los objetivos de calidad. Hernawan et al., (2025) describen que para 

gestionar la calidad de forma clara y ordenada, las organizaciones elaboran una matriz 

donde relacionan su política de calidad con objetivos concretos, metas alcanzables e 

indicadores fáciles de medir. Esta información se revisa periódicamente en las reuniones 

de dirección, lo que permite valorar cómo está funcionando el sistema y realizar los ajustes 

necesarios para mejorar de manera continua. 

De forma complementaria, Quiroga y Mojica (2022) proponen una herramienta específica 

para medir el desempeño del Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) basada en criterios 

de distintas normas ISO, resaltando que la evaluación debe apoyarse en indicadores 
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validados que permitan verificar el grado de conformidad con los requisitos normativos, 

legales y regulatorios, y ofrecer así evidencia sólida para orientar la toma de decisiones de 

mejora continua. 

4.2.6. Mejora continua (CQI) 

La Mejora Continua agrupa los requisitos de no conformidades, acciones correctivas, 

lecciones aprendidas e innovación, y se apoya directamente en el ciclo PHVA. en el 

contexto de laboratorios clínicos, la integración ISO 9001:2015–ISO 15189:2022 se utiliza 

explícitamente para promover una cultura de mejora continua, al estandarizar procesos, 

reducir riesgos al paciente y utilizar indicadores para identificar oportunidades de mejora 

en los procesos misionales y de apoyo (Jiménez & Lino, (2024).  

5. Bancos de sangre y servicios transfusionales 

Un banco de sangre es un establecimiento que recolecta sangre del donante, la evalúa, 

procesa y prepara como hemocomponentes, que posteriormente distribuye para uso 

terapéutico (Moncayo, 2022). 

Un servicio de transfusión es la unidad clínica-hospitalaria o de laboratorio que administra 

los hemocomponentes preparados en el banco de sangre al paciente, garantizando su 

identificación, compatibilidad, trazabilidad y registro de la transfusión (Espinoza 

et al.,2019). 

5.1. Estructura organizacional del banco de sangre y de los servicios transfusionales 

La OPS, (2023a), menciona que en América Latina, los bancos de sangre y los servicios 

transfusionales forman parte de un sistema nacional de sangre articulado por un programa 
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rector que define la regulación, la planificación y la coordinación de la red de bancos, 

hemocentros y unidades hospitalarias. Según la OPS, estos sistemas se estructuran 

alrededor de cuatro ejes estratégicos gobernanza, suministro, uso clínico y 

regulación/hemovigilancia que integran de manera continua todo el proceso, desde la 

donación y la producción de componentes hasta la transfusión y su seguimiento. 

Figura 3. Ejes estratégicos de la estructura organizacional de banco de sangre y servicios 

transfusionales 
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Nota. Elaboración propia adaptado de: OPS, (2023a)  

5.1. Gobernanza 

Asegura que exista un marco nacional organizado, con normas, políticas, financiamiento y 

liderazgo que coordinen toda la red de sangre. Su función es dar dirección, ordenar el 

sistema y garantizar su sostenibilidad (Organización Mundial de la Salud, 2022a). 

5.2. Suministro 

Garantiza que haya sangre suficiente, segura y de calidad, desde la captación de donantes 

hasta la distribución de componentes. Su función es asegurar disponibilidad continua y 

procesos seguros en toda la cadena (Organización Mundial de la Salud, 2020b). 

5.3. Uso clínico 

Promueve que la sangre se utilice solo cuando es necesaria, con criterios basados en 

evidencia, protocolos y comités transfusionales. Su función es evitar transfusiones 

inapropiadas y mejorar la seguridad del paciente (Organización Panamericana de la Salud, 

2020b). 

5.4. Hemovigilancia / Regulación 

Supervisa toda la cadena transfusional para detectar, analizar y prevenir eventos adversos, 

además de aplicar regulación y control sanitario. Su función es proteger al donante y al 

paciente mediante vigilancia activa y cumplimiento normativo (Organización Mundial de 

la Salud, 2020a) 

6. Hemovigilancia 

El Manual Iberoamericano de Hemovigilancia señala que la hemovigilancia es parte 

integral del sistema de calidad y un elemento indispensable para la mejora continua, 
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enfatizando que su estructura coincide con los requisitos de ISO 9001:2015 (Muñiz et al., 

(2020) 

La OPS (2017) documenta que los sistemas de hemovigilancia funcionan de manera más 

eficaz cuando se integran a los sistemas de gestión de la calidad basados en estándares 

internacionales como ISO 9001, recomendando su uso para estandarizar reportes, reducir 

errores y fortalecer la seguridad transfusional . 

6.1. Estructura de los sistemas de hemovigilancia 

Los sistemas de hemovigilancia se configuran sobre múltiples niveles organizativos que 

integran desde el centro hospitalario o servicio de transfusión hasta la instancia central 

nacional Sistema Nacional para la Seguridad Transfusional, (SNST, 2021) Como parte de 

la estructura, los sistemas suelen incluir: unidades responsables de notificación de eventos 

adversos, sistemas informáticos para registro, protocolos estandarizados para la 

investigación de los incidentes, y mecanismos de retroalimentación hacia los servicios 

clínicos y bancos de sangre (INS, 2023). 

6.2. Funciones de los sistemas de hemovigilancia 

Las funciones principales, que hacen que el sistema sea más que un registro, se pueden 

agrupar de la siguiente manera: 

Figura 4. Funciones de los sistemas de hemovigilancia 
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Nota. Elaboración propia adaptado de: (Amorín et al., 2020) 

Una de las principales funciones del eje estratégico de la Hemovigilancia consiste en llevar 

un registro completo de todas las reacciones adversas que ocurren tanto en donantes como 

en receptores, incluyendo aquellos casi-incidentes que no generaron daños, pero tenían el 

potencial de hacerlo. Además, cada evento es evaluado, clasificado y categorizado de 

acuerdo con su gravedad y el grado de relación que pueda tener con el proceso transfusional 

(INS, 2023).  

Cada uno de estos eventos adversos se examina a profundidad para determinar su causa, 

ya sea un fallo operativo, una desviación del procedimiento, una incompatibilidad o algún 

tipo de contaminación. A partir de esta función investigación y análisis de causas, se vigilan 

las tendencias, se evalúan indicadores de desempeño como la frecuencia de reacciones, 

devoluciones de unidades o errores de rotulado, y se definen acciones concretas para 

corregir y prevenir futuras incidencias (Amorín et al., 2020).  

A partir de los hallazgos obtenidos en la vigilancia, se desarrollan e implementan medidas 

correctivas que pueden incluir la actualización de políticas, la capacitación del personal y 

el fortalecimiento de la trazabilidad. Cumpliendo con la función de prevención y mejora 

continua, estos resultados se comunican de vuelta a los bancos de sangre y servicios 

Detección y registro de 
eventos adversos o 

incidentes

Investigación y análisi de 
causas

Prevención y mejora 
continua

Garantizar trazabilidad y 
seguridad del paciente

Evaluación del sistema y 
toma de decisiones políticas 
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transfusionales para impulsar buenas prácticas, minimizar riesgos y elevar los niveles de 

seguridad en todo el proceso (Amorín et al., 2020). 

El sistema de Hemovigilancia trabaja para garantizar trazabilidad y seguridad del paciente 

y para ello, cada unidad de sangre o componente debe ser seguida en todo su recorrido, 

desde el donante hasta el receptor y en sentido inverso, asegurando la confidencialidad de 

la información, la colaboración entre los distintos centros y la articulación con otros 

sistemas de vigilancia en salud Amorín et al. (2020). 

De acuerdo con la OPS (2023a), la información generada por el sistema de Hemovigilancia 

permite valorar el desempeño global del sistema transfusional y ofrecer a las autoridades 

sanitarias insumos confiables para orientar decisiones estratégicas, optimizar recursos y 

fortalecer la gobernanza del sistema nacional de sangre. El cumplimiento de todas estas 

funciones permite la construcción de sistemas más seguros y de alta calidad para todos.  

6.3. Componentes de un sistema de hemovigilancia 

En sintonía con lo indicado por la Guía para establecer un Sistema de Hemovigilancia de 

la Organización Panamericana de la Salud, (2017) los componentes de un sistema de 

hemovigilancia son los elementos estructurales y funcionales que permiten que la 

vigilancia de eventos adversos en la cadena transfusional se realice de forma ordenada, 

completa, segura y continua, se describen a continuación: 

6.3.1. Componente 1: Marco normativo y estructura en niveles (local–regional–

nacional). 

Figura 5. Programas exitosos de hemovigilancia organizados en tres niveles: 
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Nota. Elaboración propia adaptado de: Organización Panamericana de la Salud, (2017) 

El informe de OPS “Acceso a sangre para transfusión en América Latina y el Caribe 2023” 

señala que el acceso seguro a la sangre depende de un sistema nacional de sangre 

organizado, con un programa o unidad nacional y una agencia reguladora que supervise 

calidad, seguridad y hemovigilancia (Organización Panamericana de la Salud, 2023a). 

6.3.2. Componente 2: Sistema de notificación de eventos adversos (donante y 

receptor). 

De acuerdo a Torres (2024) un sistema de hemovigilancia se define como un conjunto 

organizado de procedimientos para recolectar, analizar y difundir información sobre 

reacciones e incidentes a lo largo de toda la cadena transfusional, desde el donante hasta el 

receptor. Además, enfatiza que la finalidad del sistema es conocer complicaciones y efectos 

adversos en todas las etapas de la medicina transfusional, identificar los puntos vulnerables 

y aplicar acciones correctivas y preventivas basadas en esa información. 

Local: Responsable de hemovigilancia 
y un Comité Transfusional.

Regional: Coordinadores que 
consolidan y analizan los reportes de 

su jurisdicción.

Nacional: unidad de hemovigilancia 
en el Ministerio/autoridad sanitaria 
que analiza datos, emite informes 
periódicos y coordina acciones con 

sociedades científicas.
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En sintonía con lo indicado por Pérez (2021) la hemovigilancia incluye un proceso 

estructurado orientado específicamente a la detección y gestión de eventos adversos. El 

autor señala que cualquier desviación en la cadena transfusional —desde la selección del 

donante hasta el seguimiento posterior a la transfusión— puede dar origen a un evento 

adverso, por lo que el sistema debe asegurar su recolección, análisis y respuesta de forma 

sistemática. 

6.3.3. Componente 3: Clasificación y estandarización de eventos adversos 

Según la Organización Panamericana de la Salud, (2017) la clasificación y estandarización 

de los eventos adversos constituye un componente esencial de los sistemas de 

hemovigilancia, pues permite organizar la información de manera uniforme y comparable 

entre servicios y países. Además, señala que los sistemas nacionales deben utilizar 

definiciones estandarizadas para identificar y registrar reacciones transfusionales, 

incidentes y casi incidentes, aplicando criterios internacionales sobre el tipo de evento, 

severidad e imputabilidad, de modo que pueda evaluarse adecuadamente su impacto en 

donantes y receptores. 

Chavez Ortiz et al., (2024) sostienen que los sistemas maduros donde los servicios de 

transfusión registran de manera sistemática incidentes y “casi incidentes”, los cuales son 

posteriormente analizados para determinar causas raíz y definir acciones de mejora. Este 

tipo de estructura también sustenta investigaciones clínicas, como el estudio de 

hemovigilancia en pacientes pediátricos con cáncer en Ecuador en la Sociedad de Lucha 

Contra el Cáncer del Ecuador (SOLCA) realizado por Urdiales Valarezo & Guerrero 
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Quiroz, (2023), que utiliza sistemas de registro organizados para caracterizar las reacciones 

transfusionales y comprender mejor los patrones de riesgo en poblaciones vulnerables. 

6.3.4. Componente 4: Investigación, análisis y validación de los casos 

Constituye una función esencial de la hemovigilancia, ya que permite confirmar los eventos 

reportados, identificar sus causas y determinar acciones correctivas basadas en evidencia. 

La OPS establece que cada evento adverso debe someterse a una investigación estructurada 

que incluya la revisión clínica, el análisis del historial transfusional, la validación del 

componente utilizado y la identificación de fallas en el proceso transfusional (Organización 

Panamericana de la Salud, 2017). 

6.3.5. Componente 5: Retroalimentación y comunicación a los servicios 

transfusionales  

Su función clave es que los hallazgos derivados del registro, la investigación y el análisis 

de eventos adversos sean retroalimentados y comunicados de forma oportuna a los 

servicios de transfusión, donación y atención clínica (Organización Panamericana de la 

Salud, 2017). Esta retroalimentación incluye la difusión de alertas, informes periódicos, 

recomendaciones basadas en evidencia y la actualización de procedimientos con el fin de 

corregir fallas, prevenir nuevos incidentes, mejorar la calidad y reforzar la seguridad 

transfusional (de Jonge et al., 2022). 

6.3.6. Componente 6: Acciones correctivas y preventivas 

Constituyen un componente esencial del sistema de hemovigilancia, ya que permiten 

transformar los hallazgos de la investigación de eventos adversos en mejoras reales dentro 

de la cadena transfusional. La Organización Panamericana de la Salud, (2017) indica que, 



27 

 

 

tras validar un evento, deben implementarse medidas como la actualización de 

Procedimientos Operativos Estándar (POE), la corrección de fallas en los procesos, el 

refuerzo de la capacitación y la vigilancia reforzada en los puntos críticos, con el fin de 

evitar recurrencias y reducir riesgos en donantes y receptores. Adicional, resaltan que las 

CAPA (Corrective Actions and Preventive Actions) deben basarse en análisis de causa raíz 

y derivar en ajustes documentados que fortalezcan la seguridad transfusional. De manera 

complementaria, estudios recientes como los de Hod et al., (2022) y Machin-López et al., 

(2023) demuestran que la aplicación sistemática de acciones correctivas y preventivas 

reduce errores, mejora la trazabilidad y eleva la calidad del proceso transfusional. 

6.3.7. Componente 7: Evaluación, monitoreo y mejora continua del sistema 

La Organización Panamericana de la Salud, (2017) señala que un sistema nacional de 

hemovigilancia permite monitorear y evaluar de manera continua la cadena transfusional, 

generando información que orienta acciones correctivas y preventivas para fortalecer su 

calidad. En complemento, Alabdullatif, (2024) destaca que los datos obtenidos a través de 

la hemovigilancia son fundamentales para mejorar la seguridad transfusional, ya que su 

análisis permite ajustar prácticas clínicas y actualizar políticas según los riesgos 

identificados. 

6.3.8. Componente 8: Capacitación y fortalecimiento de capacidades 

Establecer sistemas de hemovigilancia, es esencial que los servicios de sangre cuenten con 

personal capacitado y recomienda que se implementen programas de formación continua 

dirigidos a todos los actores de la cadena transfusional, para asegurar competencia técnica, 
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cumplimiento de procedimientos, calidad de los datos y seguridad del donante y receptor  

(Organización Panamericana de la Salud, 2017). 

IV Objetivos 

1. Objetivo General   

Identificar y sistematizar la evidencia científica publicada durante los últimos 

cinco años sobre la aplicación de la norma ISO 9001:2015 en la gestión de calidad de los 

sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre y servicios de medicina transfusional en 

América Latina. 

2. Objetivos Específicos 

 Caracterizar las estrategias de implementación y/o certificación de la norma ISO 

9001:2015 en los sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre y servicios 

transfusionales de América Latina, según la evidencia reciente. 

 Analizar las fortalezas y resultados reportados en torno a la gestión de calidad, 

trazabilidad, seguridad transfusional y satisfacción de los usuarios en los estudios 

revisados. 

 Identificar los principales desafíos, limitaciones y vacíos de evidencia presentes 

en la literatura científica sobre la aplicación de la norma ISO 9001:2015 en este 

ámbito. 



29 

 

 

V Materiales y Métodos 

1. Diseño del estudio  

El presente proceso de investigación se enmarcó en una revisión de alcance (Scoping 

Review), una modalidad de investigación documental que identificó, sintetizó y mapeó 

la evidencia científica disponible sobre un tema específico. De acuerdo con Munn et al. 

(Munn et al., 2018) las guías actualizadas del Joanna Briggs Institute (Aromataris et al., 

2024) este tipo de revisión se utilizó para determinar el alcance, profundidad y naturaleza 

de la evidencia existente, permitió conocer qué se sabe, cómo se ha investigado y cuáles 

son las brechas de conocimiento. 

2. Población  

Esta revisión sistemática se desarrolló siguiendo los lineamientos metodológicos 

propuestos por el Instituto Joanna Briggs (JBI). Definiendo el siguiente PPC que 

permitió estructurar de forma precisa la pregunta de investigación y guió la estrategia de 

búsqueda. 

Tabla 1 PCC de la Investigación 

PCC 

P – Población Sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre y 

servicios de medicina transfusional de América Latina. 

C – Concepto 
 Aplicación, implementación o certificación de la norma 

ISO 9001:2015 como sistema de gestión de la calidad 

(SGC). 

C – Contexto 

Países de América Latina, sus sistemas nacionales de 

salud y sus estructuras organizacionales en materia 

transfusional.  
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Nota. La tabla presenta el PCC definido para esta revisión sistemática, elaborado conforme a los 

lineamientos metodológicos del Instituto Joanna Briggs (JBI) (Aromataris et al., 2024). Elaboración propia. 

Este marco proporcionó una base lógica para definir los criterios de elegibilidad y 

garantizó que la revisión capture adecuadamente la evidencia relevante sobre la 

aplicación de la norma en contextos sanitarios regionales. 

3. Muestra 

Su determinación se realizó mediante el proceso de búsqueda, cribado y selección de 

estudios, siguiendo los lineamientos del método PRISMA para revisiones de alcance. De 

esta forma, la muestra final estuvo constituida por los artículos que cumplieron con los 

criterios de inclusión y exclusión establecidos, los cuales se representaron en el diagrama 

de flujo PRISMA-ScR. 

Figura 6. Diagrama de flujo PRISMA-ScR de esta revisión sistémica 
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Nota. Elaboración propia en base a la guía PRISMA 2020 (Page et al., 2021). 

El proceso de búsqueda y selección se realizó de manera sistemática y verificable, 

siguiendo los lineamientos de la guía PRISMA 2020. Se identificó inicialmente 120 

registros en seis bases de datos internacionales (Scopus, Cochrane Library, 

ScienceDirect, PubMed/MEDLINE, LILACS y SciELO). Tras la eliminación de 

duplicados y la aplicación de criterios de exclusión, se revisarán 25 artículos que 

cumplieron con los requisitos metodológicos y temáticos para su incorporación en la 

revisión final. 

La cantidad final de estudios seleccionados reflejó una depuración rigurosa orientada a 

garantizar la validez y representatividad de la evidencia, considerando únicamente 
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investigaciones con aplicación directa de la norma ISO 9001:2015 en servicios de 

hemovigilancia, bancos de sangre o contextos equivalentes de América Latina. Esto 

asegurará la veracidad del estudio y la consistencia de los resultados presentados en la 

síntesis cualitativa. 

4. Criterios de Selección  

Cumpliendo con los requisitos metodológicos anteriores, se determinan los siguientes 

criterios de inclusión y exclusión:  

Criterios de inclusión 

 Artículos originales revisiones sistemáticas, reportes técnicos y literatura gris 

que presenten evidencia verificable que aborden la implementación, aplicación 

o certificación de la norma ISO 9001:2015 como sistema de gestión de calidad 

en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina 

transfusional desarrollados en América Latina con enfoque nacional, regional o 

institucional.  

 Artículos originales revisiones sistemáticas, reportes técnicos y literatura gris 

que presenten evidencia verificable que aborden la implementación, aplicación 

o certificación de la norma ISO 9001:2015 como sistema de gestión de calidad 

en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina 

transfusional publicados entre el 2020 y 2025. 

 Artículos originales revisiones sistemáticas, reportes técnicos y literatura gris 

que presenten evidencia verificable que aborden la implementación, aplicación 

o certificación de la norma ISO 9001:2015 como sistema de gestión de calidad 

en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina 
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transfusional disponibles en español, inglés o portugués, por ser los idiomas 

predominantes en la región. 

 Artículos originales revisiones sistemáticas, reportes técnicos y literatura gris 

que presenten evidencia verificable que aborden la implementación, aplicación 

o certificación de la norma ISO 9001:2015 como sistema de gestión de calidad 

en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina 

transfusional de libre acceso que permitan revisar su metodología, resultados y 

conclusiones.  

Criterios de exclusión:  

 Artículos originales revisiones sistemáticas, reportes técnicos y literatura gris 

que aborden la implementación, aplicación o certificación de la norma ISO 

9001:2015 como sistema de gestión de calidad en áreas que no correspondan a 

sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina 

transfusional. 

 Artículos originales revisiones sistemáticas, reportes técnicos y literatura gris 

que no aborden la implementación, aplicación o certificación de la norma ISO 

9001:2015 como sistema de gestión de calidad en sistemas de hemovigilancia, 

bancos de sangre o servicios de medicina transfusional. 

 Artículos originales revisiones sistemáticas, reportes técnicos y literatura gris 

que presenten evidencia verificable que aborden la implementación, aplicación 

o certificación de la norma ISO 9001:2015 como sistema de gestión de calidad 

en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina 

transfusional que no correspondan a América Latina. 
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 Artículos originales revisiones sistemáticas, reportes técnicos y literatura gris 

que presenten evidencia verificable que aborden la implementación, aplicación 

o certificación de la norma ISO 9001:2015 como sistema de gestión de calidad 

en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina 

transfusional que no hayan sido publicados entre el 2020 y el 2025. 

5. Técnicas y procedimientos 

El procedimiento se llevó a cabo en las siguientes etapas: 

1. Formulación de la pregunta de investigación: 

Se estructuró mediante el marco PCC (Población, Concepto y Contexto), que permitió 

delimitar el tema, los criterios de búsqueda y los objetivos de la revisión. 

2. Estrategia de búsqueda bibliográfica: 

Se combinaron términos controlados (DeCS/MeSH) y palabras clave libres en español e 

inglés, de la misma manera, se emplearon operadores booleanos (AND, OR, NOT) para 

ampliar o restringir los resultados. 

Además, se aplicaron filtros por año, idioma y tipo de documento, priorizando artículos 

originales, estudios de implementación, reportes técnicos y revisiones con evidencia 

empírica. 

La información se recopiló de bases de datos científicas de alta relevancia y 

reconocimiento internacional como:  

 Scopus: Por su amplia cobertura multidisciplinaria y alto factor de impacto. 
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 Cochrane Library: Enfocada en revisiones sistemáticas y evidencia en salud 

pública. 

 ScienceDirect: Fuente de artículos científicos sobre gestión, calidad y salud. 

 PubMed/MEDLINE: Principal base biomédica global, con enfoque en 

servicios de salud. 

 LILACS: Base latinoamericana de literatura en ciencias de la salud. 

 SciELO: Repositorio regional de publicaciones científicas revisadas por pares. 

De forma complementaria, se consideró literatura gris de organismos internacionales 

(OPS, OMS, Cruz Roja) y ministerios 

3.  Criterios de inclusión y exclusión: 

Se establecieron criterios de inclusión y exclusión adecuados para el estudio siguiendo la 

metodología propuesta.  

4. Selección y registro de estudios: 

Los artículos identificados se gestionaron mediante el gestor bibliográfico Zotero para la 

organización, deduplicación y control de referencias, así se asegurará la trazabilidad de 

cada documento. Posteriormente, se realizó la lectura de títulos y resúmenes, seguida del 

análisis a texto completo para verificar elegibilidad. 

El proceso se documentó en el diagrama de flujo PRISMA-ScR, que muestra el número de 

estudios identificados, excluidos y finalmente incluidos. 

5. Extracción y organización de datos: 
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Se construyó una herramienta central para la recolección sistemática, ordenada y 

uniforme de la información obtenida de los estudios seleccionados. Su propósito fue 

garantizar la consistencia y trazabilidad del proceso, el cual permitió comparar y 

sintetizar la evidencia sobre la aplicación de la norma ISO 9001:2015 en los sistemas 

de hemovigilancia, bancos de sangre y servicios de medicina transfusional de América 

Latina. 

La estructura de la matriz se diseñó conforme a las dimensiones metodológicas del 

modelo PCC (Población, Concepto, Contexto) y a los componentes de la norma ISO 

9001:2015, de modo que permita agrupar los resultados por áreas clave  

Los campos incluidos se describirán a continuación: 

 Referencia del documento: Referencia en norma de citación APA 

 Diseño del estudio: Tipo o enfoque metodológico (ej. descriptivo, estudio de 

caso, revisión documental). 

 Población/contexto: Sistema de hemovigilancia, banco de sangre o servicio 

de medicina transfusional. 

 Concepto (ISO 9001:2015): Etapa o alcance de aplicación (implementación, 

certificación, mantenimiento). 

 Dimensión (ISO 9001:2015): Componentes de la norma ISO 9001:2015, 

agrupados en las dimensiones de liderazgo (roles y planificación basada en 

riesgos), operación (recursos, competencia, información documentada, control 

operacional del ciclo transfusional), evaluación del desempeño (seguimiento, 
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indicadores, auditorías internas) y mejora continua (no conformidades, 

acciones correctivas, mejora continua). 

 Resultados / Hallazgos: Principales resultados, logros, barreras o limitaciones 

identificadas  

 Conclusiones y recomendaciones: Buenas prácticas, lecciones aprendidas o 

sugerencias de mejora 

6. Presentación de los resultados: 

La información recolectada mediante la matriz de extracción de datos se presentó de 

forma descriptiva, estructurada y verificable. Los hallazgos se organizaron conforme a 

los componentes de la norma ISO 9001:2015, agrupados en las dimensiones de 

liderazgo, operación, evaluación del desempeño y mejora continua. 

7. Consideraciones éticas 

La presente investigación correspondió a una revisión de alcance de tipo documental, por 

lo que no implicó la participación directa de seres humanos ni la recolección de datos 

personales. Todos los artículos analizados fueron obtenidos de bases de datos científicas y 

repositorios académicos, utilizándose únicamente con fines investigativos y respetando la 

propiedad intelectual de los autores mediante el uso de citas y referencias bajo las normas 

APA, séptima edición. 

El estudio se desarrolló siguiendo los principios de integridad científica, transparencia y 

trazabilidad metodológica, en concordancia con las recomendaciones del Instituto Joanna 

Briggs (JBI) y el diagrama PRISMA-ScR, que aseguraron rigurosidad y reproducibilidad 
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en el proceso. Al no involucrar sujetos de investigación, no fue necesaria la aprobación de 

un comité de ética; sin embargo, se obtuvo la aprobación por parte de la Unidad de 

titulación de posgrados de la Facultad de Salud y Bienestar 

VI Resultados 

Para este estudio se incluyen 25 documentos publicados entre 2020 y 2025, relacionados con la 

aplicación de la norma ISO 9001:2015 en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre, servicios 

transfusionales y laboratorios clínicos en América Latina. La mayoría de los estudios 

correspondieron a diseños descriptivos y no experimentales, incluyendo relatos de experiencia 

institucional, auditorías internas y externas, así como trabajos de titulación orientados al diseño o 

implementación de la norma ISO 9001:2015 en sistemas de gestión de la calidad. 

Tabla 2 Características generales de los estudios incluidos (n = 25) 
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Autor / Año País 

Tipo de 

documento 

Tipo de estudio Diseño del estudio Contexto 

Gutiérrez Mejía & Perdomo 

Forero (2023) 

Colombia Tesis 

Investigación 

aplicada 

Cuasi-experimental 

pretest–postest 

Banco de Sangre 

hospitalario 

Santos et al. (2023) Brasil Artículo científico 

Relato de 

experiencia 

Descriptivo longitudinal Hemocentro 

Rodovalho et al. (2023) Brasil Artículo científico 

Relato de 

experiencia 

Descriptivo cualitativo Hemocentro regional 

Guevara Araujo (2021) Ecuador Tesis Estudio mixto 

Documental, de campo y 

transversal 

Laboratorio clínico 

Marques et al. (2022) Brasil Artículo científico Descriptivo Transversal 

Banco de sangre de cordón 

umbilical 

González R (2021) Ecuador Tesis de maestría Descriptivo Transversal 

Unidad de referencia en 

bancos de sangre 
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INSN San Borja (2025) Perú 

Documento 

institucional 

Descriptivo 

No experimental, 

transversal 

Servicio de hemoterapia 

Montes Hijar (2021) Perú Tesis doctoral Cuantitativo 

No experimental, 

transversal 

Banco de sangre 

hospitalario 

Henao Rojas & Pinzón 

Muñoz (2021) 

Colombia Trabajo académico Descriptivo 

No experimental, 

transversal 

Banco de sangre 

INEN – SGS (2023) Perú 

Informe de 

auditoría 

Evaluativo Auditoría externa Instituto oncológico 

Aguilar Fierro (2017) Ecuador Tesis Descriptivo 

No experimental, 

transversal 

Servicio de medicina 

transfusional 

Robles Martínez et al. 

(2020) 

México Artículo científico Relato institucional Descriptivo 

Centro estatal de 

transfusión 

Gregori Caballero et al. 

(2022) 

Cuba Artículo científico Mixto 

Descriptivo-

metodológico 

Banco provincial de sangre 
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Noboa Pesantes (2021) Ecuador Tesis de maestría 

Descriptivo-

exploratorio 

No experimental Laboratorio clínico 

Certuche Muñoz (2021) Colombia Trabajo de grado Documental 

Descriptivo 

metodológico 

IPS – Banco de sangre 

Guimarães (2022) Brasil Artículo científico Descriptivo Relato de experiencia Hemocentro 

Ghedin et al. (2020) Brasil Artículo científico Cuantitativo Descriptivo transversal Hemorrede estatal 

Hospital Gral. Medellín 

(2021) 

Colombia 

Informe 

institucional 

Evaluativo Auditoría interna Banco de sangre 

Cárdenas Ortega (2023) Perú Trabajo académico Aplicada Descriptivo-evaluativo Laboratorio clínico 

Ayala Martínez (2023) México Tesis Aplicada Descriptivo-evaluativo Laboratorio de hematología 

Parra Parra (2021) Ecuador 

Trabajo de 

titulación 

Documental y de 

campo 

Transversal Banco de sangre 

Chinchilla Marín (2023) 

Costa 

Rica 

Investigación 

aplicada 

Mixto 

Triangulación 

concurrente 

Banco de sangre 



42 

 

 

Mejía Domínguez et al. 

(2024) 

México Artículo científico Mixto Transversal retrospectivo Donantes de sangre 

Cárdenas-Chávez (2020) México 

Tesis de 

especialidad 

Observacional Descriptivo retrospectivo Medicina transfusional 

Hospital La Samaritana 

(2022) 

Colombia 

Informe 

institucional 

Evaluativo Auditoría interna Sistema hospitalario 

 

De los 25 artículos incluidos, el 20 % correspondió a estudios realizados en Colombia, Brasil y Ecuador, respectivamente (n = 5 en cada país). Perú 

y México representaron el 16 % cada uno (n = 4), mientras que Cuba y Costa Rica aportaron el 4 % respectivamente (n = 1). 
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RESULTADOS SEGÚN ETAPAS 

El análisis de los estudios incluidos permitió identificar que la aplicación de la norma ISO 

9001:2015 en hemovigilancia, bancos de sangre y servicios transfusionales en América Latina se 

estructura predominantemente en tres etapas secuenciales: Implementación, Certificación y 

Mantenimiento del Sistema de Gestión de la Calidad (SGC). 

Tabla 3 Etapas del Sistema de Gestión de la Calidad ISO 9001:2015 identificadas en la 

literatura 

Etapa del SGC Estrategias identificadas en la literatura 

Implementación 

Diagnóstico inicial del SGC; análisis de brechas (gap analysis); definición y 

estandarización de procesos críticos; creación y actualización documental; 

capacitación del personal; gestión de riesgos y controles; validación de 

métodos y equipos; trazabilidad y control de registros; acciones correctivas 

y preventivas. 

Certificación 

Auditoría externa; revisión documental previa; evaluación operativa de 

procesos; validación formal del cumplimiento de los requisitos ISO 

9001:2015; certificación institucional del SGC. 

Mantenimiento 

Seguimiento de indicadores de calidad; auditorías internas y de vigilancia; 

gestión de no conformidades; acciones de mejora continua; fortalecimiento 

sostenido de procesos y controles del SGC. 

 

La evidencia revisada muestra que la aplicación de la norma ISO 9001:2015 se organiza en tres 

etapas: implementación, certificación y mantenimiento. La implementación se describe mediante 
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actividades como el diagnóstico inicial del SGC, el análisis de brechas, la estandarización de 

procesos, la gestión documental, la capacitación del personal y la gestión de riesgos. La 

certificación se limita a la realización de auditorías externas, la revisión documental y la validación 

formal del cumplimiento de los requisitos normativos. Por su parte, el mantenimiento se relaciona 

con el seguimiento de indicadores, las auditorías internas y de vigilancia, la gestión de no 

conformidades y la aplicación de acciones de mejora continua. 

Implementación del SGC 

La etapa de implementación fue la más ampliamente documentada en la literatura revisada.  

Tabla 4 Estrategias de implementación del Sistema de Gestión de la Calidad según los 

autores revisados 

Autor Aportes relacionados con la implementación del SGC 

Gutiérrez Mejía y 

Perdomo Forero (2023) 

Describen la implementación del SGC iniciando con un diagnóstico 

inicial mediante análisis de brechas, seguido de la definición y 

estandarización de procesos críticos y la creación y actualización 

documental para estructurar el sistema conforme a la norma ISO 

9001:2015. 

Santos et al. (2023) Reportan la implementación del SGC basada en la definición clara de 

procesos y la capacitación del personal, destacando estas estrategias 

como fundamentales para asegurar la correcta adopción del sistema 

dentro de la institución. 
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Rodovalho et al. (2023) Analizan la implementación del SGC a través de la gestión de riesgos 

y controles, orientada a la identificación de posibles fallas en los 

procesos y al establecimiento de mecanismos preventivos. 

Guevara Araujo (2021) Describe la implementación del SGC enfatizando la creación y 

actualización documental como estrategia clave para garantizar la 

estandarización y el control de los procesos. 

Marques et al. (2022) Reportan la implementación del SGC mediante la estandarización de 

procesos críticos, complementada con la trazabilidad y el control de 

registros, lo que permite asegurar la consistencia operativa del 

sistema. 

González F (2021) Describe la implementación del SGC a partir de un diagnóstico inicial 

del sistema, seguido de la definición de procesos, lo que facilita la 

organización institucional y el cumplimiento normativo. 

Instituto Nacional de 

Salud del Niño San 

Borja (2025) 

Documenta la implementación del SGC mediante la validación de 

métodos y equipos, así como el control documental, asegurando la 

confiabilidad de los procesos institucionales. 

Montes Hijar (2021) Describe la implementación del SGC a través del análisis de brechas, 

el cual permite identificar oportunidades de mejora y desarrollar la 

estandarización de procesos. 

Henao Rojas y Pinzón 

Muñoz (2021) 

Abordan la implementación del SGC destacando la capacitación del 

personal y la gestión de riesgos como estrategias fundamentales para 

garantizar la correcta aplicación del sistema. 
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Instituto Nacional de 

Enfermedades 

Neoplásicas (2023) 

Reporta la implementación del SGC enfocándose en la trazabilidad y 

el control de registros, lo que permite asegurar el seguimiento 

continuo de los procesos. 

Aguilar Fierro (2017) Analiza la implementación del SGC mediante la creación y 

actualización documental, complementada con la aplicación de 

acciones correctivas y preventivas orientadas a fortalecer el sistema. 

Robles Martínez et al. 

(2020) 

Describen la implementación del SGC a través de la estandarización 

de procesos y la gestión de controles, contribuyendo al cumplimiento 

de los requisitos del sistema. 

Gregori Caballero et al. 

(2022) 

Reportan la implementación del SGC mediante la definición de 

procesos críticos y su correspondiente documentación, facilitando la 

estructuración del sistema. 

Noboa Pesantes (2021) Analiza la implementación del SGC a partir de un diagnóstico inicial, 

seguido de la planificación de acciones correctivas orientadas a 

mejorar el desempeño de los procesos. 

Certuche Muñoz (2021) Describe la implementación del SGC mediante el control documental 

y la capacitación del personal, asegurando la correcta comprensión y 

aplicación de los procedimientos. 

Chinchilla Marín (2023) Reporta la implementación del SGC basada en la gestión de riesgos, 

enfocada en la identificación y control de posibles desviaciones 

durante las etapas iniciales del sistema. 
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Los autores coinciden en que la implementación del SGC inicia con un diagnóstico del estado del 

sistema, generalmente mediante análisis de brechas, seguido de la definición y estandarización de 

procesos críticos. De forma recurrente, se reporta la creación y actualización de la documentación 

como estrategia central, junto con la capacitación del personal para asegurar la correcta aplicación 

de los procedimientos. Otros aportes relevantes incluyen la gestión de riesgos, la validación de 

métodos y equipos, así como la trazabilidad y el control de registros, orientados a garantizar la 

consistencia y confiabilidad de los procesos. 

Certificación del SGC 

La fase de certificación estuvo presente en un menor número de estudios, concentrándose 

principalmente en auditorías externas realizadas por organismos certificadores.  

Tabla 5 Aportes de los autores sobre la certificación del Sistema de Gestión de la Calidad 

(SGC) 

Autor Aporte principal identificado en la literatura 

Parra Parra (2021) Aborda la certificación del SGC como un proceso centrado en la auditoría 

externa, precedido por una revisión documental, cuyo objetivo es verificar 

formalmente el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y 

validar el sistema previamente implementado. 

González F (2021) Describe la certificación como el resultado de la validación formal del 

cumplimiento normativo, destacando que esta se desarrolla una vez que los 

procesos han sido definidos y estandarizados, constituyéndose en una 

confirmación externa del funcionamiento del sistema. 
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Aguilar Fierro (2017) Analiza la certificación institucional del SGC mediante la auditoría externa, 

señalando que esta permite evaluar la conformidad del sistema con los 

requisitos establecidos y que corresponde a un evento puntual dentro del ciclo 

del SGC. 

Robles Martínez et al. 

(2020) 

Examinan la certificación del SGC desde la evaluación operativa de los 

procesos realizada durante la auditoría externa, la cual permite determinar el 

grado de cumplimiento del sistema y sustentar la certificación institucional. 

Gregori Caballero et al. 

(2022) 

Reportan la certificación como una consecuencia directa del proceso de 

auditoría externa, enfatizando la verificación del cumplimiento de los 

requisitos de la norma ISO 9001:2015 a partir de la documentación y evidencia 

generada durante la implementación. 

Noboa Pesantes (2021) Describe la certificación del SGC como un proceso derivado de la validación 

formal posterior a la auditoría externa, destacando que esta confirma el nivel 

de madurez alcanzado por el sistema dentro de la organización. 

Certuche Muñoz (2021) Aborda la certificación del SGC como un evento puntual de verificación 

externa, centrado en la revisión documental y la evaluación del cumplimiento 

normativo, permitiendo evidenciar la conformidad del sistema con la norma 

ISO 9001:2015. 

 

La certificación del SGC es descrita por los autores como un proceso basado en la auditoría externa, 

precedida por una revisión documental y la evaluación operativa de los procesos. Su finalidad es 

verificar el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y validar formalmente el 
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sistema previamente implementado. En los estudios analizados, la certificación se presenta como 

un evento puntual de verificación externa, sin un desarrollo prolongado en el tiempo. 

Mantenimiento del SGC 

La etapa de mantenimiento fue abordada de manera transversal en múltiples estudios, 

especialmente aquellos con enfoque institucional o de auditoría.  

Tabla 6 Aportes de los autores sobre el mantenimiento del Sistema de Gestión de la 

Calidad (SGC) 

Autor Aporte principal identificado en la literatura 

Gutiérrez Mejía y Perdomo 

Forero (2023) 

Describen el mantenimiento del SGC mediante el seguimiento de 

indicadores de calidad y la aplicación continua de acciones de 

mejora orientadas a fortalecer los procesos establecidos. 

Santos et al. (2023) Abordan el mantenimiento del SGC a través de la realización 

periódica de auditorías internas, las cuales permiten identificar 

desviaciones y oportunidades de mejora, asegurando la 

continuidad del sistema. 

Rodovalho et al. (2023) Analizan el mantenimiento del SGC mediante el fortalecimiento 

sostenido de procesos y controles, enfatizando el control 

continuo para garantizar la estabilidad del sistema. 

Marques et al. (2022) Reportan el mantenimiento del SGC mediante la gestión de no 

conformidades, complementada con acciones de mejora continua 

para corregir desviaciones y optimizar los procesos. 
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González (2021) Describe el mantenimiento del SGC a partir del seguimiento 

sistemático de indicadores de calidad, lo que permite evaluar la 

eficacia del sistema a lo largo del tiempo. 

Instituto Nacional de Salud 

del Niño San Borja (2025) 

Reporta el mantenimiento del SGC mediante auditorías de 

vigilancia, orientadas a verificar la continuidad del cumplimiento 

de los requisitos y el control de los procesos. 

Instituto Nacional de 

Enfermedades Neoplásicas 

(2023) 

Describe el mantenimiento del SGC a través de la aplicación 

permanente de acciones de mejora continua, orientadas a 

fortalecer el desempeño institucional. 

Henao Rojas y Pinzón 

Muñoz (2021) 

Abordan el mantenimiento del SGC mediante auditorías internas 

y gestión de no conformidades, destacando su contribución a la 

mejora del desempeño del sistema. 

Aguilar Fierro (2017) Analiza el mantenimiento del SGC desde el fortalecimiento 

sostenido de los procesos y controles, resaltando la importancia 

de la evaluación continua. 

Robles Martínez et al. 

(2020) 

Describen el mantenimiento del SGC mediante el seguimiento de 

indicadores y la evaluación del desempeño, permitiendo 

identificar oportunidades de mejora. 

Gregori Caballero et al. 

(2022) 

Reportan el mantenimiento del SGC a través de auditorías 

internas periódicas, orientadas al control y mejora de los 

procesos. 
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Noboa Pesantes (2021) Analiza el mantenimiento del SGC desde la mejora continua, 

destacando su papel en la sostenibilidad del sistema. 

Certuche Muñoz (2021) Describe el mantenimiento del SGC mediante el control 

permanente de procesos y la aplicación de acciones correctivas 

para mantener la conformidad. 

Guimarães (2022) Aborda el mantenimiento del SGC desde la gestión institucional, 

enfatizando el seguimiento continuo y el control del sistema. 

Ghedin et al. (2020) Reportan el mantenimiento del SGC mediante auditorías de 

vigilancia y control de no conformidades como estrategias para 

asegurar la continuidad del sistema. 

Cárdenas Ortega (2023) Describe el mantenimiento del SGC mediante el seguimiento de 

indicadores de calidad orientados a evaluar el desempeño 

institucional. 

Ayala Martínez (2023) Aborda el mantenimiento del SGC a través del fortalecimiento de 

procesos, resaltando su importancia para la mejora sostenida. 

Cárdenas-Chávez  

(2020) 

Reporta el mantenimiento del SGC mediante la mejora continua 

basada en indicadores, permitiendo la evaluación permanente del 

sistema. 

Empresa Social del Estado 

Hospital Universitario de 

Medellín (2021) 

Describe el mantenimiento del SGC a través de auditorías 

internas y la aplicación sistemática de acciones de mejora 

continua, orientadas a garantizar la sostenibilidad del sistema. 
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El mantenimiento del SGC es abordado mediante el seguimiento periódico de indicadores de 

calidad, la realización de auditorías internas y de vigilancia y la gestión sistemática de no 

conformidades. Los autores también destacan la aplicación continua de acciones de mejora y el 

fortalecimiento de procesos y controles como mecanismos para sostener el desempeño del sistema. 

Estas acciones se presentan como prácticas recurrentes para asegurar la continuidad y el control del 

SGC en el tiempo. 

Tabla 7 Frecuencia de estudios según etapa del Sistema de Gestión de la Calidad ISO 

9001:2015 (n = 25)  

Etapa n % 

Implementación del SGC 16 64 % 

Certificación del SGC 7 28 % 

Mantenimiento del SGC 19 76 % 

 

Los resultados de frecuencia revelan que la mayor proporción de estudios se concentra en las etapas 

de implementación (64 %) y mantenimiento (76 %) del SGC, mientras que la certificación presenta 

una menor frecuencia (28 %). Este patrón sugiere que la literatura prioriza el análisis de los 

procesos iniciales de adopción del sistema y su sostenibilidad en el tiempo, más que el evento 

puntual de certificación. La mayor frecuencia del mantenimiento refleja un interés creciente en la 

mejora continua, el seguimiento del desempeño y el control permanente de los procesos, aspectos 

fundamentales para la efectividad del SGC. La superposición de etapas en varios estudios refuerza 

la naturaleza integral y cíclica del sistema de gestión de la calidad. 
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Tabla 8 Estrategias de aplicación de la ISO 9001:2015 según etapa del SGC 

Etapa del SGC Estrategias identificadas en la literatura 

Implementación 

Diagnóstico inicial del SGC; análisis de brechas (gap analysis); definición y 

estandarización de procesos críticos; elaboración y actualización de 

manuales, procedimientos e instructivos; capacitación e inducción del 

personal; gestión de riesgos y controles operativos; validación de métodos, 

equipos y transporte de hemocomponentes; implementación de trazabilidad 

transfusional; control y gestión de registros; establecimiento inicial de 

acciones correctivas y preventivas. 

Certificación 

Auditoría externa por organismos certificadores; revisión documental 

previa; evaluación operativa de procesos en sitio; verificación del 

cumplimiento de los requisitos normativos; cierre de no conformidades 

identificadas; validación formal del Sistema de Gestión de la Calidad; 

obtención de la certificación ISO 9001:2015. 

Mantenimiento 

Seguimiento periódico de indicadores de calidad; auditorías internas y 

auditorías de vigilancia; gestión sistemática de no conformidades; 

implementación de acciones de mejora continua; fortalecimiento del control 

documental; revisión por la dirección; actualización periódica de procesos y 

procedimientos; consolidación de la cultura de calidad y autocontrol 

institucional. 

 

Las estrategias de aplicación de la norma ISO 9001:2015 se diferencian según la etapa del Sistema 

de Gestión de la Calidad. Durante la implementación, los estudios reportan acciones centradas en 
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el diagnóstico inicial del sistema, el análisis de brechas, la estandarización de procesos críticos, la 

elaboración y actualización de la documentación, la capacitación del personal y la gestión de 

riesgos. En la etapa de certificación, las estrategias se restringen a la auditoría externa, la revisión 

documental, la evaluación operativa de los procesos y la verificación del cumplimiento normativo, 

incluyendo el cierre de no conformidades. Por su parte, el mantenimiento se asocia al seguimiento 

de indicadores, la realización de auditorías internas y de vigilancia, la gestión sistemática de no 

conformidades y la aplicación continua de acciones de mejora. 

RESULTADOS SEGÚN LA DIMENSIÓN DE LA ISO 9001:2015 

Tabla 9 Frecuencia de estudios que abordan las dimensiones de la ISO 9001:2015 (n = 

25)  

Dimensión ISO 

9001:2015 

Cláusula Estudios que la 

abordan (n) 

Porcentaje (%) 

Liderazgo Cl. 5 18 72 % 

Planificación Cl. 6 15 60 % 

Apoyo Cl. 7 20 80 % 

Operación Cl. 8 22 88 % 

Evaluación del 

desempeño 

Cl. 9 19 76 % 

Mejora continua Cl. 10 21 84 % 
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Los porcentajes presentados no deben interpretarse como categorías mutuamente excluyentes, ya 

que un mismo estudio puede abordar distintas dimensiones del Sistema de Gestión de la Calidad 

(SGC). En este sentido, la Tabla 8 muestra que la dimensión más tratada es operación (96 %), 

seguida de mejora continua (88 %) y apoyo (88 %), lo que resalta el enfoque en la gestión de 

procesos y recursos. También se observan porcentajes significativos en liderazgo y planificación, 

reflejando la importancia del compromiso directivo y la gestión estratégica. Estos resultados 

indican que los estudios revisados abordan el SGC de manera transversal, integrando diversas 

dimensiones de forma complementaria. 

RESULTADOS – LOGROS – LIMITACIONES SEGÚN LA MATRIZ   

Tabla 10 Impactos reportados por área de gestión en los estudios incluidos (n = 25) 

Área de impacto Descripción de los impactos reportados 

Estudios 

que lo 

reportan 

(n) 

Porcentaje 

(%) 

Gestión de la 

calidad 

Estandarización de procesos; fortalecimiento 

del control documental; definición de roles y 

responsabilidades; implementación de 

indicadores; auditorías internas y externas; 

integración del SGC a la gestión 

institucional. 

23 92 % 

Trazabilidad 

transfusional 

Mejora del registro y seguimiento de 

hemocomponentes; estandarización de 

procedimientos preanalíticos, analíticos y 

17 68 % 
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postanalíticos; implementación de software 

de trazabilidad; reducción de errores de 

etiquetado y pérdidas de componentes. 

Seguridad 

transfusional y 

gestión de riesgos 

Identificación y tratamiento de riesgos; 

reducción de eventos adversos; 

implementación de mapas de riesgo; control 

de procesos críticos; mejora en validación de 

métodos, transporte y almacenamiento de 

sangre y hemocomponentes. 

15 60 % 

Gestión de 

errores y no 

conformidades 

Detección sistemática de errores; análisis de 

causas; cierre de no conformidades; 

fortalecimiento de acciones correctivas y 

preventivas; uso de metodologías PDCA, 

Lean o Six Sigma. 

9 36 % 

Satisfacción de 

usuarios y 

donantes 

Mejora en comunicación con donantes y 

usuarios; educación al donante; optimización 

de tiempos de atención; fortalecimiento de 

PQRSF; percepción positiva del servicio tras 

la implementación del SGC. 

6 24 % 

 

La Tabla 9 evidencia que el mayor impacto reportado corresponde a la gestión de la calidad (92 

%), destacándose la estandarización de procesos, el fortalecimiento del control documental y la 

integración del SGC a la gestión institucional. La trazabilidad transfusional y la seguridad 

transfusional también presentan porcentajes significativos, lo que resalta la contribución de la ISO 
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9001:2015 a la reducción de errores y a la mejora de la seguridad del paciente. En contraste, áreas 

como la satisfacción de usuarios y la gestión de errores presentan menor frecuencia, lo que sugiere 

oportunidades de fortalecimiento en futuras investigaciones. 

Tabla 11 Principales logros derivados de la implementación del Sistema de Gestión de la 

Calidad ISO 9001:2015 

Categoría de logro Logros identificados en la literatura 

Estudios 

que lo 

reportan 

(n) 

Porcentaje 

(%) 

Fortalecimiento del 

SGC 

Implementación o consolidación del 

Sistema de Gestión de la Calidad; 

alineación con la gestión institucional; 

cumplimiento progresivo de los requisitos 

ISO 9001:2015; integración con otros 

sistemas de gestión. 

22 88 % 

Estandarización de 

procesos 

Documentación y normalización de 

procesos críticos; elaboración de manuales, 

procedimientos e instructivos; control del 

ciclo documental; claridad en roles y 

responsabilidades. 

21 84 % 

Mejora de la 

trazabilidad 

transfusional 

Seguimiento completo de 

hemocomponentes; reducción de errores de 

identificación y etiquetado; 

17 68 % 
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implementación de software de 

trazabilidad; fortalecimiento del control 

preanalítico, analítico y postanalítico. 

Gestión de riesgos y 

seguridad 

transfusional 

Identificación, evaluación y control de 

riesgos; reducción de eventos adversos y no 

conformidades; implementación de mapas 

de riesgo; mejora en validación de 

métodos, equipos y transporte. 

15 60 % 

Fortalecimiento del 

talento humano 

Capacitación continua; inducción y 

reinducción del personal; empoderamiento 

y mayor compromiso del equipo; desarrollo 

de competencias técnicas y de gestión de la 

calidad. 

18 72 % 

Evaluación y 

mejora continua 

Implementación de indicadores de 

desempeño; auditorías internas y externas 

más robustas; cierre sistemático de no 

conformidades; aplicación del ciclo 

PHVA/PDCA para la mejora continua. 

19 76 % 

 

Los estudios incluidos reportan como principales logros el fortalecimiento o consolidación del 

Sistema de Gestión de la Calidad y su alineación con la gestión institucional. De manera 

consistente, se destaca la estandarización de procesos mediante la documentación y normalización 

de actividades críticas, así como la mejora de la trazabilidad transfusional, evidenciada en un mayor 

control del ciclo preanalítico, analítico y postanalítico. Asimismo, varios estudios señalan avances 
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en la gestión de riesgos y la seguridad transfusional, el fortalecimiento del talento humano a través 

de la capacitación y el desarrollo de competencias, y la implementación de mecanismos de 

evaluación y mejora continua basados en indicadores y auditorías. 

Tabla 12 Limitaciones y desafíos reportados en la aplicación de la ISO 9001:2015  

Categoría de 

limitación 

Descripción de las limitaciones reportadas 

Estudios 

que lo 

reportan (n) 

Porcentaje 

(%) 

Liderazgo y 

gobernanza 

Falta de compromiso sostenido de la alta 

dirección; ausencia de política de calidad 

propia; roles y responsabilidades poco 

definidos; débil cultura organizacional de 

calidad. 

18 72 % 

Planificación 

estratégica 

Objetivos de calidad no definidos o no 

medibles; gestión insuficiente de riesgos y 

oportunidades; planificación de cambios 

inexistente o limitada. 

16 64 % 

Talento humano 

Alta rotación de personal; resistencia al 

cambio; sobrecarga laboral; limitaciones de 

tiempo para capacitación continua. 

17 68 % 

Evaluación del 

desempeño 

Escasez de indicadores alineados al SGC; 

auditorías internas insuficientes; ausencia de 

19 76 % 
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revisión por la dirección; seguimiento 

limitado de resultados. 

Mejora continua 

Predominio de acciones correctivas 

reactivas; falta de mecanismos estructurados 

de mejora; baja aplicación del ciclo 

PHVA/PDCA. 

15 60 % 

Recursos e 

infraestructura 

Limitaciones presupuestarias; 

mantenimiento preventivo insuficiente; 

obsolescencia de equipos; retrasos en 

insumos y reactivos. 

14 56 % 

 

Las principales limitaciones reportadas en la aplicación de la norma ISO 9001:2015 se relacionan 

con debilidades en el liderazgo y la gobernanza, particularmente por la falta de compromiso 

sostenido de la alta dirección y la escasa definición de roles y políticas de calidad. También se 

identifican dificultades en la planificación estratégica, asociadas a la ausencia de objetivos de 

calidad medibles y a una gestión limitada de riesgos y cambios. En relación con el talento humano, 

los estudios señalan alta rotación de personal, resistencia al cambio y limitaciones de tiempo para 

la capacitación. Asimismo, se reportan debilidades en la evaluación del desempeño, la mejora 

continua y la disponibilidad de recursos e infraestructura, lo que condiciona la efectividad del SGC. 

Tabla 13 Vacíos de evidencia reportados en la aplicación de la ISO 9001:2015  

Vacío de evidencia Descripción 
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Seguimiento longitudinal 

Predominio de estudios transversales; ausencia de evaluaciones a 

mediano y largo plazo del SGC. 

Impacto clínico 

Escasa medición del impacto directo en seguridad transfusional, 

eventos adversos y resultados en pacientes. 

Satisfacción de usuarios 

Limitada evaluación sistemática de satisfacción de donantes, 

receptores y usuarios clínicos. 

Estandarización de 

indicadores 

Falta de indicadores homogéneos que permitan comparación entre 

instituciones y países. 

Comparabilidad regional 

Ausencia de estudios multicéntricos o redes de análisis regional en 

América Latina. 

Relación certificación–

desempeño 

Poca evidencia que relacione la certificación ISO 9001 con 

mejoras sostenidas del desempeño organizacional. 

 

La evidencia disponible presenta vacíos relevantes en relación con la aplicación de la norma ISO 

9001:2015. Predominan estudios de corte transversal, con escaso seguimiento longitudinal que 

permita evaluar la evolución del SGC a mediano y largo plazo. Asimismo, se observa una limitada 

medición del impacto clínico, particularmente en términos de seguridad transfusional y resultados 

en pacientes. Otros vacíos identificados incluyen la evaluación sistemática de la satisfacción de 

usuarios y donantes, la ausencia de indicadores estandarizados que permitan comparaciones entre 

instituciones y países, y la falta de estudios multicéntricos o regionales que analicen la relación 

entre certificación y desempeño organizacional. 
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Tabla 14 Distribución de los estudios según diseño metodológico (n = 25) 

Tipo de estudio n Porcentaje (%) 

Descriptivo / transversal 14 56 % 

Relato de experiencia institucional 6 24 % 

Estudios mixtos (cualitativo + cuantitativo) 3 12 % 

Cuasi-experimental 1 4 % 

Evaluativo longitudinal 1 4 % 

 

La Tabla 13 muestra un claro predominio de estudios descriptivos y transversales, lo que es 

coherente con el carácter exploratorio y aplicado de la temática. La baja proporción de estudios 

cuasi-experimentales y longitudinales evidencia la necesidad de fortalecer diseños metodológicos 

más robustos que permitan evaluar el impacto del SGC a largo plazo. 

Tabla 15 Tipos de instituciones abordadas en los estudios incluidos (n = 25) 

Tipo de institución Estudios (n) Porcentaje (%) 

Bancos de sangre hospitalarios 12 48 % 

Hemocentros regionales 7 28 % 

Laboratorios clínicos 4 16 % 

Redes o sistemas transfusionales 2 8 % 
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Los estudios incluidos se desarrollan mayoritariamente en bancos de sangre hospitalarios y 

hemocentros regionales, los cuales concentran la mayor proporción de aplicaciones de la norma 

ISO 9001:2015. En menor medida, se reportan investigaciones realizadas en laboratorios clínicos 

y en redes o sistemas transfusionales. Esta distribución evidencia que la implementación del SGC 

se ha focalizado principalmente en instituciones directamente vinculadas a la provisión de servicios 

transfusionales, mientras que otros niveles del sistema de salud presentan una representación 

limitada en la literatura revisada. 

VII Discusión  

Los resultados de la presente revisión evidencian que la aplicación de la norma ISO 

9001:2015 en los sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre y servicios transfusionales 

de América Latina se ha orientado principalmente al fortalecimiento de la gestión interna 

de la calidad más que a la certificación como fin en sí mismo. En el 92 % de los estudios 

analizados se reportaron mejoras en la estandarización de procesos, el control documental 

y la definición de responsabilidades, hallazgos que coinciden con lo descrito por Da Silva 

et al., (2022), quienes destacan que la norma ISO 9001 favorece la coherencia operativa y 

la estructuración de los procesos críticos en los servicios transfusionales. De forma 

concordante, la Organización Mundial de la Salud señala que, en contextos con alta 

heterogeneidad institucional, la implementación de sistemas de calidad suele ser progresiva 

y centrada inicialmente en el ordenamiento operativo y la gestión del riesgo (Organización 

Mundial de la Salud, 2022b). 

En relación con la trazabilidad transfusional, el 68 % de los estudios revisados reportó 

mejoras significativas, especialmente en las fases preanalítica y postransfusional, 

consideradas las más vulnerables a errores. Este resultado es coherente con los 
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planteamientos de la Organización Panamericana de la Salud, que identifica la trazabilidad 

como un componente esencial para el funcionamiento efectivo de los sistemas de 

hemovigilancia y para la detección temprana de eventos adversos (Organización 

Panamericana de la Salud, 2020a). Sin embargo, el porcentaje observado evidencia una 

implementación desigual en la región, situación que la OMS atribuye a diferencias en la 

disponibilidad de recursos tecnológicos, capacitación del personal y nivel de desarrollo de 

los sistemas nacionales de sangre (Organización Mundial de la Salud, 2022b) 

Desde el punto de vista metodológico, los hallazgos muestran un claro predominio de 

estudios descriptivos y transversales, que representaron el 56 % de la evidencia analizada, 

mientras que solo el 8 % correspondió a diseños longitudinales o cuasi-experimentales. 

Esta limitación restringe la evaluación del impacto sostenido de la implementación de la 

norma ISO 9001:2015 a mediano y largo plazo, dificultando el establecimiento de 

relaciones causales sólidas. Resultados similares han sido reportados por Muñiz-Díaz et al., 

(2020), quienes señalan que la mayoría de las investigaciones en servicios transfusionales 

se concentran en experiencias institucionales aisladas, con escaso seguimiento temporal de 

los indicadores de desempeño. 

En cuanto al enfoque centrado en el usuario, únicamente el 24 % de los estudios evaluó de 

manera sistemática la satisfacción de donantes, receptores o usuarios clínicos, lo que 

evidencia una aplicación limitada de uno de los principios fundamentales de la norma ISO 

9001:2015. Este hallazgo es consistente con lo descrito por Muñiz-Díaz et al., (2020), 

quienes advierten que los servicios transfusionales tienden a priorizar indicadores técnicos 

y normativos por encima de la experiencia del usuario. Asimismo, la OPS ha señalado que 

la escasa medición de la satisfacción limita la capacidad de los sistemas de calidad para 
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responder de manera integral a las necesidades de los usuarios y fortalecer la confianza en 

los servicios de sangre (Organización Panamericana de la Salud, 2023a) 

Respecto a la gestión estructurada de errores y no conformidades, solo el 36 % de los 

estudios reportó mecanismos sistemáticos para su identificación y análisis, lo que refleja 

vacíos en la consolidación de sistemas de mejora continua. Este resultado contrasta con las 

recomendaciones internacionales, que enfatizan que la gestión activa de incidentes 

constituye un pilar fundamental de los sistemas de hemovigilancia maduros (Organización 

Mundial de la Salud, 2024). Estudios previos han demostrado que la ausencia de estos 

mecanismos limita la capacidad del sistema para prevenir la recurrencia de eventos 

adversos y compromete la seguridad transfusional (Muñiz-Díaz et al., 2020). 

Adicionalmente, la distribución institucional de los estudios incluidos mostró que el 48 % 

se desarrolló en bancos de sangre hospitalarios y el 28 % en hemocentros regionales, 

mientras que solo el 8 % abordó redes o sistemas transfusionales integrados. Esta 

concentración institucional restringe la generalización de los hallazgos y refleja 

desigualdades estructurales persistentes en los sistemas de salud de América Latina, 

situación que la Organización Mundial de la Salud identifica como una barrera para el 

fortalecimiento de sistemas nacionales de hemovigilancia comparables entre países 

(Organización Mundial de la Salud, 2024) 

En conjunto, los resultados sugieren que la norma ISO 9001:2015 ha contribuido de manera 

significativa a mejorar la gestión de la calidad y la trazabilidad en los servicios 

transfusionales de la región; no obstante, su impacto es variable y condicionado por 

factores contextuales como el liderazgo institucional, la disponibilidad de recursos y el 
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grado de integración con los sistemas de hemovigilancia. Esta variabilidad también ha sido 

reportada en la literatura internacional, donde se destaca que la certificación por sí sola no 

garantiza mejoras sostenidas si no se acompaña de una cultura organizacional orientada a 

la calidad y la seguridad del paciente  (Organización Mundial de la Salud, 2022b). 

Finalmente, la comparación de los porcentajes obtenidos con la evidencia regional e 

internacional pone de manifiesto la necesidad de fortalecer la evaluación de desenlaces 

clínicos, la satisfacción de los usuarios y el desarrollo de estudios longitudinales y 

multicéntricos. Estas acciones permitirían consolidar una base de evidencia más robusta 

sobre el aporte real de la norma ISO 9001:2015 a la seguridad transfusional y al 

cumplimiento de los objetivos de la hemovigilancia en América Latina, tal como lo 

recomiendan la OPS y la OMS en sus lineamientos más recientes. 

 

 

 

 

VIII Conclusiones 

 La evidencia científica publicada entre 2020 y 2025 muestra que la norma ISO 

9001:2015 ha sido aplicada de manera progresiva pero desigual en los sistemas de 

hemovigilancia, bancos de sangre y servicios transfusionales de América Latina. 

Su adopción se concentra principalmente en procesos de implementación y 
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mantenimiento del Sistema de Gestión de la Calidad, mientras que la certificación 

formal aparece como un evento menos frecuente y de carácter puntual. 

 La aplicación de la ISO 9001:2015 se estructura de forma recurrente en tres etapas: 

implementación, certificación y mantenimiento. La fase de implementación se 

caracteriza por diagnósticos iniciales, análisis de brechas, estandarización de 

procesos, fortalecimiento documental, capacitación del personal y gestión de 

riesgos. La certificación se describe fundamentalmente a través de auditorías 

externas, mientras que el mantenimiento se sostiene mediante el seguimiento de 

indicadores, auditorías internas y acciones de mejora continua. 

 Los estudios analizados coinciden en que la implementación del sistema de gestión 

de la calidad contribuye a mejorar la organización de los procesos transfusionales, 

fortalecer la trazabilidad y reforzar la seguridad del paciente, especialmente en las 

etapas críticas de la cadena transfusional. No obstante, la mayoría de los resultados 

reportados son de carácter descriptivo, con limitada cuantificación del impacto 

sobre indicadores clínicos, eventos adversos o satisfacción de los usuarios. 

 La literatura revisada evidencia vacíos importantes en la medición estandarizada de 

resultados, así como una baja proporción de estudios longitudinales que permitan 

evaluar el impacto sostenido de la ISO 9001:2015 en el tiempo. Persisten desafíos 

relacionados con la integración entre los sistemas de gestión de calidad y los 

sistemas nacionales de hemovigilancia, así como con la disponibilidad de recursos, 

la continuidad del liderazgo y la madurez institucional. 
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IX Recomendaciones 

 A los responsables de bancos de sangre y servicios transfusionales, se recomienda 

integrar la norma ISO 9001:2015 de forma transversal al sistema de 

hemovigilancia, priorizando no solo la estandarización documental, sino también 

el desarrollo de indicadores específicos de seguridad transfusional, trazabilidad y 

eventos adversos que permitan evaluar resultados clínicos reales. 

 A las autoridades sanitarias y programas nacionales de sangre, se sugiere fortalecer 

la articulación entre los sistemas de gestión de calidad y los sistemas nacionales de 

hemovigilancia, promoviendo lineamientos regionales que estandaricen la 

notificación, clasificación y análisis de eventos adversos, alineados con los 

principios de la ISO 9001:2015. 

 A las instituciones académicas y centros de investigación, se recomienda impulsar 

estudios longitudinales y evaluativos que permitan medir el impacto sostenido de 

la implementación de la ISO 9001:2015 en indicadores de seguridad del paciente, 

eficiencia operativa y satisfacción de usuarios, superando el predominio de estudios 

descriptivos identificados en esta revisión. 
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ANEXO 1, MATRIZ DE EXTRACCIÓN DE DATOS 

Título: Aplicación de la ISO 9001:2015 en hemovigilancia, bancos de sangre y servicios transfusionales en América Latina durante los últimos cinco años 
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ción 

Intraopera

tória 

Implant

ación 

del 

sistema 

Indicah 

para 

indicado

res de 

desemp

eño 

 

Reunion

es 

periódic

as para 

discutir 

indicado

res 

 

Auditorí

as 

internas 

Sistema 

Qualiex 

para 

gestionar 

no 

conformi

dades 

 

Entrena

miento 

continuo 

del 

equipo 

 

Ampliaci

ón de la 

capacida

d de 

auditoría 

interna 

Principale

s avances 

logrados: 

Realocaci

ón de 

laboratori

os 

Uso de 

Indicah 

para 

gestionar 

indicadore

s 

Uso de 

Qualiex 

para: 

acceso a 

informaci

ón 

document

ada, 

manejo de 

no 

conformid

ades y 

auditorías 

internas 

Entrenami

entos 

sobre ISO 

9001:201

5 para 

toda la 

hemorred

e 

Reuniones 

periódicas 

de análisis 

de 

indicadore

Aumento 

del nivel 

técnico y 

estructura

l del 

hemocent

ro. 

 

Calificaci

ón de 

servicios, 

equipos y 

procesos. 

 

Mayor 

madura 

institucio

nal del 

liderazgo. 

 

Mejora en 

el 

dominio 

de 

procesos 

y control 

document

al. 

 

Fortaleci

miento 

del 

equipo 

auditor 

interno. 

No 

registra 

limitacio

nes 

explícita

s. 

Conclusion

es  
La 

certificació

n ISO 

9001:2015 

fortaleció el 

sistema de 

calidad, 

procesos y 

estructura 

del 

hemocentro

. 

Hubo 

madurez del 

liderazgo y 

mayor 

competenci

a del equipo 

auditor. 

El dominio 

de la 

norma, la 

documentac

ión y el 

compromis

o del 

personal 

fueron 

claves para 

el éxito. 

Recomend

aciones  
El 

documento 

no aporta 

una sección 

de 

recomendac
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s 

Informatiz

ación de 

coletas 

externas 

Validació

n del 

transporte 

de sangre 

total 

Examen 

de 

microbiol

ogía en 

100% de 

plaquetas 

 

Implemen

tación de 

Recuperac

ión 

Intraopera

tória de 

Sangue 

iones, pero 

a partir de 

la 

experiencia 

narrada se 

infiere: 

Mantener 

entrenamien

tos 

continuos. 

Continuar 

fortaleciend

o auditorías 

internas. 

Perpetuar 

análisis 

crítico de 

indicadores 

y planes de 

acción. 

Mantener el 

uso de 

sistemas 

digitales 

(Indicah y 

Qualiex). 
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N

° 

Refere

ncia 

del 

docum

ento 

(APA) 

Diseño 

del 

estudi

o 

Poblaci

ón / 

Contex

to 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 
Implemen

tación 

Certific

ación 

Manteni

miento 
Liderazgo 

Planific

ación 
Apoyo 

Operaci

ón 

Evaluac

ión de 

desemp

eño 

Mejora 

continua 

Resultad

os 
Logros 

Limitaci

ones y 

vacíos 

4 

Guevar

a 

Araujo, 

A. D. 

(2021). 

Diseño 

de un 

Sistem

a de 

Gestió

n de 

Calida

d 

(SGC) 

bajo la 

norma 

ISO 

9001:2

015 

para el 

Servici

o del 

Labora

torio 

Clínico 

de 

Northo

spital 

[Trabaj

o de 

titulaci

ón, 

Univer

sidad 

Central 

del 

Ecuado

r]. 

Tipo: 

Mixto, 

descrip

tivo 

 

Diseño

: 

Docum

ental 

de 

campo 

y 

transve

rsal  

Cliente

s 

interno

s: 6 

persona

s del 

persona

l 

operati

vo del 

laborat

orio. 

 

Cliente

s 

externo

s: 

 

30 

médico

s 

tratante

s y 

resident

es. 

 

4 

instituc

iones 

con 

conveni

os. 

 

Total 

encuest

ados: 

40 

persona

s. 

Labora

torio 

Clínico 

Privad

o  

Northo

spital 

(Ecuad

or) 

Caracteri

zación: 

Diagnóstic

o inicial 

del SGC 

Creación 

de 

document

os 

    

La alta 

dirección 

no 

demostrab

a 

compromi

so formal 

con el 

SGC. 

 

No existía 

política de 

calidad 

definida, 

comunicad

a ni 

alineada a 

objetivos. 

 

No 

estaban 

claros los 

roles, 

responsabi

lidades y 

autoridade

s dentro 

del 

laboratorio

. 

 

No se 

difundía 

una visión 

estratégica 

ni se 

promovía 

la cultura 

de calidad 

No se 

identific

aban ni 

se 

controla

ban 

riesgos 

y 

oportuni

dades 

del 

laborato

rio. 

 

El 

servicio 

no tenía 

objetivo

s de 

calidad 

medible

s, ni 

planes 

para 

alcanzar

los. 

 

No 

había 

seguimi

ento ni 

indicado

res para 

evaluar 

avances. 

 

La 

planifica

ción no 

estaba 

Falta de 

capacitac

iones 

formales 

y 

periódica

s, 

especial

mente en 

documen

tación, 

equipos y 

bioseguri

dad 

(5.6% de 

insatisfac

ción 

interna). 

 

El nivel 

de 

conocimi

ento del 

SGC era 

bajo: 

parte del 

personal 

no 

conocía 

los 

documen

tos, ni 

sabía 

dónde 

acceder a 

ellos. 

 

La 

comunica

ción con 

Los 

procesos 

operativo

s no 

estaban 

completa

mente 

documen

tados ni 

estandari

zados. 

 

Existían 

debilidad

es en la 

gestión 

de 

valores 

alarmant

es, 

tiempos 

de 

entrega y 

urgencia

s. 

 

No se 

realizaba 

un 

control 

sistemáti

co de los 

servicios 

suministr

ados 

externam

ente 

(insumos

, 

reactivos

No 

existía 

un 

sistema 

de 

seguimi

ento, 

medició

n, 

análisis 

y 

evaluaci

ón del 

SGC. 

 

No se 

realizab

an 

auditorí

as 

internas. 

 

No 

había 

revisión 

por la 

direcció

n, por lo 

que no 

se 

identific

aban 

desviaci

ones ni 

oportuni

dades de 

mejora. 

 

Carecía 

de 

No había 

un 

procedimi

ento 

establecid

o para 

gestionar 

no 

conformid

ades. 

 

No se 

implement

aban 

acciones 

correctivas 

basadas en 

análisis de 

causa. 

 

No existía 

un 

enfoque de 

mejora 

continua 

dentro del 

laboratorio

. 

 

Las fallas 

o 

desviacion

es no se 

registraba

n 

sistemátic

amente, lo 

que 

impedía 

aprender 

Cumplim

iento 

normativ

o ISO 

9001:201

5: 19.4%. 

 

Dimensio

nes 

críticas 

en 0%: 

liderazgo, 

planificac

ión, 

evaluació

n de 

desempe

ño, 

mejora. 

 

Problema

s 

detectado

s: 

 

Ausencia 

total de 

estructura 

document

al ISO. 

 

Falta de 

políticas, 

procedim

ientos, 

roles y 

seguimie

nto. 

 

Sin 

Manual 

de 

Calidad 

completo

. 

 

Procesos, 

matrices 

y 

procedim

ientos 

requerido

s por la 

ISO 

9001:201

5. 

 

Documen

tación del 

SGC 

ajustada 

al 

laboratori

o. 

Cumplim

iento 

normativ

o después 

del 

diseño 

documen

tal: 85%. 

 

Incremen

to 

notable 

respecto 

al 19.4% 

inicial. 

Falta 

fortalece

r: 

 

Liderazg

o y 

compro

miso 

directivo

. 

 

Capacita

ciones 

continua

s. 

 

Gestión 

del 

tiempo 

de 

entrega. 

 

Comunic

ación 

con 

convenio

s. 

 

El 

estudio 

es 

transvers

al, sin 

seguimie

nto 

temporal

. 

Conclusion

es: 
El diseño 

documental 

permitió 

elevar el 

cumplimien

to 

normativo 

hasta 85%. 

Existen 

mejoras 

reales en 

organizació

n, procesos 

y estructura 

documental. 

Se detectó 

alta 

satisfacción 

de clientes, 

pero áreas 

críticas a 

fortalecer. 

El SGC 

diseñado se 

convierte en 

la base para 

una futura 

certificació

n ISO 

9001:2015. 

 

Recomend

aciones: 
Realizar 

capacitació

n continua 

para el 

personal. 
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alineada 

a las 

exigenci

as de la 

norma 

ISO 

9001:20

15. 

médicos 

y 

convenio

s tenía 

fallas en 

tiempos y 

claridad, 

generand

o 

insatisfac

ción en 

algunos 

usuarios. 

 

No 

existía un 

sistema 

robusto 

para 

gestionar 

el 

conocimi

ento 

organizac

ional. 

, 

proveedo

res). 

 

No se 

contaban 

con 

procedim

ientos 

validado

s para 

todas las 

etapas 

del 

laborator

io. 

indicado

res de 

desempe

ño que 

midan 

eficacia, 

tiempos, 

errores 

o 

satisfacc

ión. 

de los 

errores. 

auditorías 

internas 

ni 

revisione

s por la 

dirección. 

Mejorar 

tiempos de 

respuesta y 

comunicaci

ón con 

usuarios. 

Fortalecer 

liderazgo y 

compromis

o de la alta 

dirección. 

Estandariza

r procesos y 

mantener 

documentac

ión 

actualizada 
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N

° 

Referencia del 

documento 

(APA) 

Diseño 

del 

estudi

o 

Pobla

ción / 

Conte

xto 

Tipo de 

instituc

ión 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 

Conclusione

s y 

recomendac

iones 
Implemen

tación 

Certific

ación 

Manteni

miento 

Lideraz

go 

Planific

ación 

Ap

oyo 

Opera

ción 

Evalu

ación 

de 

desem

peño 

Mejora 

continu

a 

Resultad

os 
Logros 

Limitacio

nes y 

vacíos 

5 

Marques, B. S. 

S., Cunha, S. L. 

F. O., Guimarães, 

L. S., Machado, 

J. J. S., Cruz, L. 

E., Carmo, F. A., 

& Pereira da 

Silva, L. C. R. 

(2022). Risk 

management 

following 

international 

standards in the 

routine of an 

umbilical cord 

blood bank. 

Research, Society 

and 

Development, 

11(8), 

e33711830265. 

https://doi.org/10.

33448/rsd-

v11i8.30265 

Tipo: 

Descri

ptiva. 

 

Diseño

: 
Estudi

o 

descrip

tivo 

transve

rsal. 

Todos 

los 

proces

os y 

sector

es 

operati

vos de 

Cryop

raxis 

Empres

a 

privada 

de 

biotecn

ología 

(Brasil) 

Caracteri

zación: 
Diagnóstic

o inicial 

del SGC 

Análisis de 

brechas 

(gap 

analysis) 

Definición 

de 

procesos 

críticos 

Capacitaci

ón del 

personal 

Creación 

de 

documento

s 

Gestión de 

riesgos y 

controles 

Validación 

de 

métodos y 

equipos 

Trazabilid

ad y 

control de 

registros 

- - 

Problem

as 

identific

ados: 

 

Falta de 

estructu

ra 

docume

ntal 

requerid

a por 

ISO. 

 

El 

Comité 

tuvo 

que 

capacita

r a 

todos 

los 

niveles 

jerárqui

cos para 

compre

nder la 

norma. 

 

La alta 

direcció

n 

(Board 

of 

Director

s) 

mantení

a aún 

intolera

- - 

Proble

mas: 

 

Sectore

s 

críticos 

como 

Process

ing 

(24% 

de 

todos 

los 

riesgos

) tenían 

muchos 

riesgos 

intolera

bles. 

 

Riesgo

s por 

fallas 

human

as, 

equipos 

y 

ausenci

a de 

doble 

verifica

ción. 

Proble

mas: 

 

Antes 

del 

RMS 

no 

existía 

un 

sistema 

formal 

de 

monito

reo. 

 

El 

PDCA 

se 

introdu

jo 

recién 

durante 

el 

proyect

o. 

 

21% 

de 

riesgos 

eran 

intoler

ables 

antes 

del 

tratami

ento. 

Problem

as: 

 

No 

había 

cultura 

de 

gestión 

de 

riesgos 

docume

ntada. 

 

Faltaban 

protocol

os, 

revision

es, y 

seguimi

entos 

regulare

s. 

 

ISO 

9001:20

15 exige 

enfoque 

basado 

en 

riesgo, 

antes 

inexiste

nte. 

Resultado

s 

principale

s 

 

889 

riesgos 

identifica

dos en 16 

sectores. 

 

Distribuci

ón: 23% 

controlad

os, 56% 

tolerables, 

21% 

intolerabl

es antes 

del 

tratamient

o. 

 

Tras la 

implemen

tación: 

 

79% 

controlad

os 

 

18% 

tolerables 

 

1% 

intolerabl

es 

 

Solo 2% 

Reducció

n drástica 

de riesgos 

intolerabl

es. 

 

Implemen

tación de 

RMS 

alineado a 

ISO 

9001:201

5 y ISO 

31000:20

18. 

 

Certificac

ión ISO 

9001:201

5 

obtenida 

tras la 

implemen

tación. 

 

Renovaci

ón de la 

acreditaci

ón 

AABB. 

Escasez 

de 

literatura 

sobre 

RMS en 

bancos de 

cordón 

umbilical. 

 

Dificultad 

de acceso 

a guías 

(costos). 

 

Restriccio

nes por 

confidenc

ialidad 

corporativ

a. 

Conclusione

s 
El RMS 

permitió 

garantizar la 

calidad del 

producto 

celular. 

La empresa 

creó una 

cultura de 

gestión de 

riesgos en 

todos los 

niveles. 

El modelo 

sirve como 

referencia 

para otros 

bancos 

privados de 

cordón 

umbilical. 

 

Recomenda

ciones 
Aunque no 

hay sección 

“Recomenda

ciones”, del 

contenido se 

desprende: 

Mantener 

monitoreo 

continuo de 

riesgos. 

Actualizar 

protocolos 

conforme a 
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ble el 

6% de 

sus 

riesgos 

después 

del 

tratamie

nto. 

en 

proceso. 

ISO y 

AABB. 

Continuar la 

capacitación 

del personal. 

Utilizar el 

RMS como 

guía para 

auditorías 

futuras. 
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N

° 

Refere

ncia 

del 

docum

ento 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Poblac

ión / 

Conte

xto 

Tipo de 

instituci

ón 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 
Implement

ación 

Certific

ación 

Manteni

miento 

Liderazg

o 

Planific

ación 

Apo

yo 

Operaci

ón 

Evalua

ción de 

desem

peño 

Mejora 

continua 

Resultad

os 
Logros 

Limitacio

nes y 

vacíos 

6 

Gonzál

ez R. 

(2021). 

Diseño 

de un 

sistema 

de 

gestión 

basado 

en la 

norma 

NTE 

INEN 

ISO/IE

C 

17025:2

018 

para la 

Unidad 

de 

Referen

cia para 

Bancos 

de 

Sangre 

(URBS) 

[Tesis 

de 

maestrí

a, 

Univers

idad 

Andina 

Simón 

Bolívar

]. 

Tipo: 

Descrip

tiva. 

 

Diseño: 
Estudio 

descript

ivo 

transver

sal. 

Unida

d de 

Refere

ncia 

para 

Banco

s de 

Sangre 

(URB

S). 

Instituci

ón 

académi

ca – 

universit

aria, 

privada 

(Ecuado

r) 

Caracteriz

ación: 
Diagnóstic

o inicial del 

SGC 

Análisis de 

brechas 

(gap 

analysis) 

Definición 

de procesos 

críticos 

Capacitació

n del 

personal 

Creación de 

documento

s 

Gestión de 

riesgos y 

controles 

Validación 

de métodos 

y equipos 

Trazabilida

d y control 

de registros 

- - 

Problema

s 

identifica

dos: 

 

Falta de 

dirección 

técnica 

clara 

previa a 

ISO 

9001. 

 

Necesida

d de 

comprom

iso activo 

de la 

Dirección 

para 

continuar 

con 

acreditaci

ones. 

- - 

 

 

Problem

as: 

 

Procesos 

no 

totalmen

te 

controla

dos ni 

estructur

ados. 

 

No 

existía 

control 

suficient

e de los 

ensayos 

internos. 

 

La visión 

de 

procesos 

era "muy 

general" 

y no 

respondí

a a 

requisito

s 

técnicos. 

Proble

mas: 

 

Debilid

ad en la 

validaci

ón o 

verifica

ción de 

método

s. 

 

Necesi

dad de 

auditorí

as 

internas 

más 

sólidas. 

 

 

Problema

s: 

 

La 

certificac

ión ISO 

9001 no 

era 

suficiente 

para 

mejorar 

la 

competen

cia 

técnica. 

 

Falta de 

enfoque 

en 

aseguram

iento de 

validez 

de 

resultado

s. 

Se 

diseñaron 

document

os, 

procedimi

entos y 

estructura 

del SGC 

Estructura 

organizaci

onal clara 

basada en 

procesos. 

 

Document

ación 

mínima 

para 

cumplir 

los 

requisitos 

4–8 de la 

norma. 

 

Fortalezas

: personal 

competent

e, 

instalacio

nes 

adecuadas

, 

compromi

so del 

personal.  

 

Se 

estableció 

un modelo 

de gestión 

replicable 

para 

solicitar 

acreditaci

ón SAE. 

Bajo nivel 

inicial de 

cumplimie

nto (30%). 

 

Falta de 

validación 

completa 

de 

métodos. 

 

Necesidad 

de nuevos 

procedimi

entos, 

registros y 

controles 

document

ados. 

 

La ISO 

9001 no 

cubría la 

competen

cia técnica 

necesaria. 

Conclusion

es  
El diseño 

propuesto 

estandariza 

procesos 

técnicos y 

de gestión. 

Permite 

asegurar la 

validez de 

resultados y 

la 

trazabilidad. 

 

Recomenda

ciones  
Mayor 

involucrami

ento de la 

Dirección. 

Adoptar 

cultura de 

mejora 

continua. 

Mejorar 

control 

documental 

y 

actualizació

n 

tecnológica. 
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N

° 

Refere

ncia 

del 

docum

ento 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Poblaci

ón / 

Context

o 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 
Impleme

ntación 

Certific

ación 

Mantenim

iento 

Lidera

zgo 

Planific

ación 

Ap

oyo 
Operación 

Evaluaci

ón de 

desempe

ño 

Mejora 

continua 
Resultados Logros 

Limitacio

nes y 

vacíos 

7 

Institut

o 

Nacion

al de 

Salud 

del 

Niño 

San 

Borja. 

(2025). 

Plan de 

mejora 

2025-

2026: 

Servici

o de 

Hemote

rapia y 

Banco 

de 

Sangre. 

INSN 

San 

Borja. 

Tipo: 

Descript

iva. 

 

Diseño: 

No 

experim

ental, 

transver

sal 

El 

personal 

asistenci

al y 

administ

rativo 

del 

Servicio 

de 

Hemoter

apia y 

Banco 

de 

Sangre 

del 

INSN 

San 

Borja. 

Institu

to 

Nacio

nal de 

Salud 

del 

Niño 

San 

Borja 

(INSN 

San 

Borja) 

(Perú) 

    

Caracteri

zación: 
Seguimien

to de 

indicadore

s 

Auditorías 

de 

vigilancia 

Gestión de 

no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

Proble

mas: 

 

Déficit 

de 

person

al 

profesi

onal y 

técnico

. 

 

Reacti

vos e 

insumo

s 

adjudic

ados 

de 

forma 

lenta. 

 

Demor

a en 

adquisi

ción de 

insumo

s y 

equipo

s. 

    

Problemas: 

 

Demora en 

atención de 

mantenimi

ento 

correctivo. 

 

Equipos 

sin 

mantenimi

ento 

preventivo. 

 

Inadecuad

o llenado 

de la 

solicitud 

transfusion

al. 

 

Errores en 

la hoja de 

conducció

n del 

hemocomp

onente. 

 

Software 

con 

gestión 

limitada. 

Problema

s: 

 

Supervisi

ón 

identifica 

falta de 

manteni

miento, 

errores 

de 

documen

tación y 

recursos 

insuficie

ntes. 

 

Limitaci

ón de 

presupue

sto. 

 

Capacita

ción del 

personal 

afectada 

por 

horarios 

restringid

os. 

Problema

s: 

 

Procesos 

que 

requieren 

estandari

zación. 

 

Necesida

d de 

asegurar 

continuid

ad en el 

abastecim

iento. 

 

Falta de 

cultura 

institucio

nal de 

mejora 

(implícito 

en causas 

del 

problema

). 

Cumplimie

nto de 

normas 

legales y 

existencia 

de 

manuales 

técnicos. 

Procesos 

automatiza

dos y 

procedimie

ntos 

establecido

s. 

Personal 

capacitado 

y 

compromet

ido. 

Ubicación 

estratégica 

y software 

para 

gestión. 

Convenios 

interinstitu

cionales 

vigentes. 

Procesos 

document

ados y 

manuales 

vigentes. 

Realizació

n de 

procedimi

entos 

automatiz

ados. 

Personal 

con 

compromi

so 

profesiona

l. 

Coordinac

ión 

constante 

con 

PRONAH

EBAS. 

Convenios 

y software 

operativo. 

Estrategia 

geográfica 

favorable 

para 

accesos. 

Demora en 

mantenimi

ento 

correctivo. 

Falta de 

mantenimi

ento 

preventivo. 

Déficit de 

personal 

profesional

. 

Reactivos 

e insumos 

entregados 

tardíament

e. 

Inadecuad

o llenado 

de 

formatos 

de 

transfusión

. 

Errores en 

la hoja de 

conducció

n del 

hemocomp

onente. 

Limitación 

presupuest

aria. 

Falta de 

tiempo 

para 

capacitació

n. 

Conclusion

es: 
El servicio 

posee bases 

sólidas 

(manuales, 

procesos, 

procedimie

ntos y 

personal 

comprometi

do). 

Sin 

embargo, 

existen 

brechas 

operativas, 

principalme

nte 

relacionada

s con: 

mantenimie

nto de 

equipos, 

recursos 

humanos, 

documentac

ión 

transfusiona

l y 

disponibilid

ad de 

insumos. 

El plan de 

mejora 

busca 

fortalecer 

una cultura 

de calidad y 

seguridad 
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transfusiona

l, orientada 

a garantizar 

la atención 

a pacientes 

pediátricos. 

 

Recomend

aciones: 
Establecer 

un plan de 

mantenimie

nto 

preventivo 

obligatorio. 

Fortalecer 

la 

capacitació

n continua 

del personal 

asistencial y 

técnico. 

Optimizar 

los procesos 

de 

adjudicació

n de 

insumos y 

reactivos. 

Mejorar el 

llenado de 

documentac

ión 

transfusiona

l mediante 

capacitacio

nes y 

supervisión 

directa. 

Gestionar 

incremento 

de 

presupuesto 

para 

fortalecer la 

operación. 
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N

° 

Referen

cia del 

docume

nto 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Pobla

ción / 

Conte

xto 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 
Implemen

tación 

Certific

ación 

Mantenim

iento 

Lideraz

go 

Planific

ación 

Ap

oyo 

Operació

n 

Evaluación de 

desempeño 

Mejor

a 

contin

ua 

Resultad

os 
Logros 

Limitaci

ones y 

vacíos 

8 

Montes 

Hijar, E. 

P. 

(2021). 

Cumpli

miento 

de la 

garantía 

de 

calidad y 

acciones 

de 

control 

gerencia

l en el 

Banco 

de 

Sangre 

de un 

hospital 

de 

Huancay

o, 2021 

(Tesis 

doctoral, 

Universi

dad 

Nacional 

Hermilio 

Valdizán

). 

Universi

dad 

Nacional 

Hermilio 

Valdizán

. 

Tipo: 

Investig

ación 

cuantitat

iva. 

 

Diseño: 
No 

experim

ental, 

transver

sal  

Proces

os y 

person

al del 

Banco 

de 

Sangr

e de 

un 

hospit

al de 

Huanc

ayo 

Banco 

de 

Sangre 

de un 

hospit

al de 

Huanc

ayo 

(Perú) 

  - 

Caracteri

zación: 
Seguimien

to de 

indicadore

s 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

Problem

as 

identific

ados: 

 

Insuficie

ncia en 

la 

estructur

a 

organiza

cional 

(57.89%

). 

 

Fallas en 

comunic

ación 

interna 

(>50%). 

- - 

Fallas en 

control 

de 

calidad 

(52.63%)

. 

 

Deficienc

ias en 

document

ación y 

registros 

(47.36% 

no 

cumple). 

 

Problema

s en 

dotación 

de 

equipo/m

aterial 

(52.63% 

no 

cumple). 

Autoinspección/

auditorías: solo 

68.42% cumple, 

31.57% no 

cumple. 

La 

mayorí

a de 

control

es 

gerenci

ales 

son 

reparati

vos 

(57.89

%), no 

prevent

ivos. 

Esto es 

una 

falla 

crítica 

en 

mejora 

continu

a. 

Se 

identifica

n 

insuficie
ncias en 

todos los 

ítems 

evaluado

s. 

✔ Las 

mayores 

deficienc

ias: 

 

Estructur

a 

organizac

ional 

(57.89% 

no 

cumple). 

 

Comunic

ación 

interna 

(>50% 

no 

cumple). 

 

Control 

de 

calidad 

(52.63% 

no 

cumple). 

✔ 

Primer 

diagnósti

co 

detallado 

del 

control 

gerencial 

y garantía 

de 

calidad 

del 

Banco de 

Sangre. 

 

Identifica 

patrones 

de 

incumpli

miento en 

infraestru

ctura, 

comunica

ción, 

document

ación y 

procesos. 

 

Aporta 

datos 

estadístic

os claros 

para 

priorizar 

mejoras. 

 

Establece 

relación 

El 

control 

preventiv

o es bajo, 

dependen

cia del 

control 

correctiv

o 

 

Persisten 

insuficie

ncias en 

estructur

a 

organiza

cional, 

comunic

ación, 

registros 

y control 

de 

calidad. 

 

No se 

incluyen 

intervenc

iones de 

mejora, 

solo 

diagnósti

co. 

Conclusion

es 
Existe 

relación 

directa y 

proporcion

al entre 

garantía de 

calidad y 

control 

gerencial. 

Se 

requieren 

acciones 

sistemática

s de control 

gerencial 

para 

identificar 

fortalezas e 

insuficienci

as. 

Las fallas 

más 

importantes 

son: 

estructura 

organizacio

nal, 

comunicaci

ón, control 

de calidad 

y dotación 

de 

personal. 

El 

predominio 
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Acciones 

de 

control 

gerencial 

predomin

antes: 

 

Reparativ

as 

(57.89%)

, luego 

 

Preventiv

as 

(26.31%)

, 

 

Correctiv

as 

(15.78%)

. 

estadístic

a entre 

control 

gerencial 

y garantía 

de 

calidad. 

del control 

reparativo 

indica 

urgencia de 

fortalecer el 

control 

preventivo. 

 

Recomend

aciones 
Implementa

r control 

gerencial 

sistemático 

y 

preventivo. 

Fortalecer 

estructura 

organizacio

nal y 

comunicaci

ón interna. 

Mejorar 

documenta

ción, 

registros y 

protocolos. 

Priorizar 

acciones 

para reducir 

reparación 

y aumentar 

prevención. 

Establecer 

un plan 

formal de 

mejora 

continua. 
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N

° 

Referencia 

del 

document

o (APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Poblaci

ón / 

Contex

to 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusio

nes y 

recomend

aciones 
Implemen

tación 

Certific

ación 

Manteni

miento 

Lideraz

go 

Planific

ación 

Ap

oyo 
Operación 

Evaluació

n de 

desempeñ

o 

Mejora 

continu

a 

Resultados Logros 

Limitac

iones y 

vacíos 

9 

Henao 

Rojas, E., 

& Pinzón 

Muñoz, J. 

D. (2021). 

Importanci

a del 

proceso de 

formación 

en la 

calidad de 

hemocomp

onentes en 

bancos de 

sangre. 

Universida

d de 

Manizales. 

Tipo: 

Investig

ación 

Descrip

tiva 

 

Diseño: 
No 

experim

ental, 

transver

sal 

Hemoc

entro 

del 

Café 

pertene

ciente a 

la Cruz 

Roja 

Colomb

iana 

Seccion

al 

Caldas 

y 

Tolima. 

Banco 

de 

sangre 

Hemoc

entro 

del 

Café 

(Colo

mbia) 

Caracteri

zación: 
Diagnóstic

o inicial 

del SGC 

Análisis 

de brechas 

(gap 

analysis) 

Definición 

de 

procesos 

críticos 

Capacitaci

ón del 

personal 

Creación 

de 

document

os 

Gestión de 

riesgos y 

controles 

Validación 

de 

métodos y 

equipos 

Trazabilid

ad y 

control de 

registros 

- 

Caracteri

zación: 
Seguimien

to de 

indicadore

s 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

Proble

mas 

identific

ados: 

 

Falta de 

liderazg

o en 

supervis

ión. 

 

Jefes no 

ejercen 

control 

adecuad

o. 

 

Falta de 

motivac

ión, 

coopera

ción y 

trabajo 

en 

equipo. 

- - 

Desviacion

es 

detectadas: 

 

No 

diligencian 

autoexclusi

ón post-

donación 

→ 

unidades 

incineradas

. 

 

No 

marcación 

correcta de 

equipos → 

pérdida de 

hemocomp

onentes. 

 

Trabajo 

mecánico 

por alto 

flujo de 

donantes. 

Auditoría 

interna 

revela: 

 

Necesidad 

de reforzar 

competenci

as en: 

 

Equipos 

 

Control de 

calidad de 

hemocomp

onentes 

Hallazgo

s: 

 

Requeri

miento 

de 

reinducc

ión cada 

3 meses. 

 

Activida

d 

“leccion

es 

aprendid

as” 

post–no 

conformi

dad. 

 

Platafor

ma 

Isóptimo 

subutiliz

ada. 

Principales 

problemas 

encontrado

s 

Fase 1 

(Grupo 

focal): 

Autoexclus

ión no 

diligenciad

a → 

incineració

n de 

unidades. 

No 

marcación 

de equipos 

→ descarte 

de 

hemocomp

onentes. 

Poco uso 

de la 

plataforma 

académica. 

Trabajo 

mecánico 

por 

sobrecarga 

de 

donantes. 

Fase 2 

(Auditoría 

interna): 

Bajo 

cumplimien

to en: 

Competenc

ias del 

personal 

Identific

ación 

clara de 

proceso

s 

críticos 

del 

banco 

de 

sangre. 

 

Clasific

ación 

precisa 

de 

brechas 

técnicas 

y 

conduct

uales. 

 

Propues

ta de 

reinduc

ciones 

cada 3 

meses. 

 

Integrac

ión de 

platafor

ma 

Isóptim

o como 

herrami

enta 

formati

va. 

 

Categor

Resisten

cia del 

personal 

a 

particip

ar en 

grupos 

focales. 

 

Bajo 

acceso a 

platafor

ma 

académi

ca. 

 

Fatiga 

laboral 

y carga 

de 

trabajo 

afectan 

la 

formaci

ón. 

Conclusio

nes 

El 

liderazgo 

deficiente 

es la 

principal 

brecha en 

el banco de 

sangre. 

La calidad 

de 

hemocomp

onentes 

depende de 

capacitació

n técnica + 

competenci

as blandas. 

Es 

indispensa

ble 

actualizar 

continuame

nte al 

personal. 

Equipos de 

trabajo 

requieren 

espacios 

seguros de 

comunicaci

ón. 

 

Recomend

aciones 
Encuestas 

para 

identificar 

necesidade



99 

 

 

Manejo de 

equipos 

Control de 

calidad de 

component

es 

sanguíneos 

Fase 3 

(Análisis 

de 

necesidades

): 

Falta de 

experticia 

del 

personal 

auxiliar. 

Capacitació

n percibida 

como carga 

laboral. 

Resistencia 

al cambio y 

falta de 

actualizació

n. 

ía 

emerge

nte 

clave: 

liderazg

o. 

s reales. 

Grupos 

focales 

como 

práctica 

permanente

. 

Programas 

de 

capacitació

n técnica y 

humana. 

Inducción, 

entrenamie

nto y 

cronogram

a anual de 

formación 

en procesos 

críticos. 
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N

° 

Referen

cia del 

docume

nto 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Población 

/ 

Contexto 

Tipo de 

instituc

ión 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 
Implemen

tación 

Certific

ación 

Mantenim

iento 

Lideraz

go 

Planific

ación 

Ap

oyo 

Operaci

ón 

Evaluaci

ón de 

desempe

ño 

Mejora 

continua 

Resulta

dos 
Logros 

Limitac

iones y 

vacíos 

1

0 

Instituto 

Nacional 

de 

Enferme

dades 

Neoplási

cas 

(INEN) 

(2023). 

Manage

ment 

System 

Certifica

tion – 

Audit 

Summar

y 

Report: 

Instituto 

Nacional 

de 

Enferme

dades 

Neoplási

cas 

(INEN). 

Auditorí

a 

realizada 

el 15 y 

18 de 

diciembr

e de 

2023 

bajo la 

norma 

ISO 

9001:20

15. SGS 

Perú. 

Tipo: 

Auditorí

a 

externa. 

 

Diseño: 

No 

experim

ental, 

transver

sal y 

descripti

vo 

Todo el 

personal y 

los 

procesos 

incluidos 

en el 

Sistema 

Integrado 

de Gestión 

del 

Departam

ento de 

Patología 

del INEN, 

que 

comprend

e: 

 

Banco de 

Sangre y 

Medicina 

Transfusio

nal 

 

Citopatolo

gía 

 

Genética y 

Biología 

Molecular 

 

Hematopa

tología 

 

Patología 

Clínica 

 

Patología 

Quirúrgica 

y 

Hospital 

público 

especial

izado en 

oncolog

ía – 

dependi

ente del 

Minister

io de 

Salud 

del 

Perú. 

(Perú) 

- - 

Caracteri

zación: 
Seguimien

to de 

indicadore

s 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

No se 

reportan 

fallas 

directas 

en 

liderazg

o. 

 

La 

direcció

n cumple 

los 

requisito

s de 

análisis 

de 

contexto, 

revisión 

y 

comunic

ación. 

- - 

Problem

a crítico 

hallado: 

 

No 

conformi

dad 

menor 

(única 

del 

informe): 

Falta de 

calibraci

ón 2021–

2023 de 

equipos 

de 

medición 

usados 

para 

manteni

miento 

(tacómet

ro, 

analizad

or de 

monitore

s, 

analizad

or de 

segurida

d 

eléctrica)

. 

 

Incumple 

ISO 

9001:201

5 7.1.5.2 

– 

Hallazgo

s: 

 

Auditorí

a interna 

previa: 

17 NC, 3 

observac

iones, 19 

oportuni

dades de 

mejora. 

 

Sin 

fallas 

graves 

en 

monitore

o y 

seguimie

nto. 

 

La 

revisión 

por la 

dirección 

está 

completa 

y basada 

en 

evidenci

as. 

Hallazgo

s: 

 

Existen 

acciones 

correctiv

as 

documen

tadas. 

 

Las no 

conformi

dades del 

ciclo 

previo 

fueron 

cerradas. 

 

Se 

gestiona

n SAM 

(Solicitu

des de 

Acción 

de 

Mejora). 

0 no 

conformi

dades 

mayores. 

 

1 no 

conformi

dad 

menor 

(falta de 

calibraci

ones 

2021–

2023). 

 

Auditorí

a 

recomen

dó 

continua

r con la 

certificac

ión. 

Cumplimie

nto del 

sistema en 

todas las 

unidades 

funcionales. 

 

Procesos 

con 

indicadores 

≥ 90% en la 

mayoría de 

áreas 

(citometría, 

banco de 

sangre, 

hemocomp

onentes, 

patología). 

 

Alto nivel 

de 

trazabilidad 

documentad

a. 

 

Políticas, 

objetivos y 

revisión por 

la dirección 

actualizado

s. 

 

Cierre 

efectivo de 

la no 

conformida

d previa. 

No 

calibraci

ón de 

equipos 

de 

medició

n 2021–

2023 

(punto 

crítico). 

 

Indicad

ores por 

debajo 

de la 

meta en 

el área 

de 

genética 

(entre 

50% y 

75%). 

 

Necesid

ad de 

mejorar: 

 

Registro 

de 

incidenc

ias en 

algunas 

áreas. 

Mayor 

control 

de 

reactivo

s y 

fechas. 

Optimiz

Conclusion

es  
El sistema 

de gestión 

del INEN 

es 

conforme 

con ISO 

9001:2015. 

La única no 

conformida

d menor 

requiere 

plan de 

acción y 

seguimient

o. 

Se valida la 

ampliación 

del alcance 

de 

certificació

n. 

 

Recomend

aciones 
Asegurar 

calibración 

anual y 

verificación 

de los 

equipos de 

medición. 

Fortalecer 

el control 

de riesgos 

con listas 

de 

verificación 

y 
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Necropsia 

 

Banco 

Nacional 

de 

Tumores 

Trazabili

dad de 

medicion

es. 

ación de 

formato

s para 

registrar 

NC en 

tiempo 

real. 

checklists. 

Considerar 

incluir 

riesgos 

asociados a 

proveedore

s 

(sugerencia 

SGS). 

Optimizar 

registros de 

NC en el 

sistema 

SISINEN. 
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N

° 

Referen

cia del 

docume

nto 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Poblaci

ón / 

Context

o 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 

Implement

ación 

Certific

ación 

Mantenimi

ento 

Liderazg

o 

Planific

ación 

Apo

yo 

Operaci

ón 

Evaluació

n de 

desempeñ

o 

Mejora 

continu

a 

Resultad

os 
Logros 

Limitaci

ones y 

vacíos 

1

1 

Aguilar 

Fierro, 

D. R. 

(2017). 

Diseño 

de un 

manual 

para 

facilitar 

la 

trazabili

dad de la 

cadena 

transfusi

onal 

para el 

Servicio 

de 

Medicin

a 

Transfus

ional del 

Hospital 

General 

San 

Francisc

o de 

Quito, 

2016, 

basado 

en la 

norma 

ISO 

9001:20

15 

(Tesis 

de 

grado). 

Instituto 

Ecuatori

ano de 

Tipo: 

Investig

ación 

Descript

iva 

 

Diseño: 
No 

experim

ental, 

transvers

al 

Personal 

y 

procesos 

del 

Servicio 

de 

Medicin

a 

Transfus

ional 

(SMT) 

del 

Hospital 

General 

San 

Francisc

o de 

Quito 

Hospit

al 

Genera

l San 

Francis

co de 

Quito 

(Ecuad

or) 

Caracteriz

ación: 
Diagnóstic

o inicial del 

SGC 

Análisis de 

brechas 

(gap 

analysis) 

Definición 

de procesos 

críticos 

Capacitació

n del 

personal 

Creación 

de 

documento

s 

Gestión de 

riesgos y 

controles 

Validación 

de métodos 

y equipos 

Trazabilida

d y control 

de registros 

- 

Caracteriz

ación: 
Seguimient

o de 

indicadores 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformida

des 

Acciones 

de mejora 

continua 

No existía 

un manual 

ni 

procedimi

entos 

normaliza

dos 

previos 

para 

trazabilida

d. 

 

El 

personal 

no tenía 

claridad 

sobre 

procedimi

entos de 

hemovigil

ancia. 

- - 

Errores 

de 

etiqueta

do 

durante 

fases 

preanalít

ica–

analítica

–

postanal

ítica. 

 

 

Necesid

ad de 

estandar

izar 

pasos de 

recolecc

ión, 

análisis, 

distribuc

ión. 

 

Necesid

ad de 

mejorar 

trazabili

dad 

(etiqueta

s, 

tubuladu

ra, 

registros

, 

software

, 

checklis

ts). 

Ausencia 

de 

indicadore

s y 

monitoreo 

estructura

do en 

hemovigil

ancia. 

 

Personal 

desconoce 

procedimi

entos que 

deberían 

ser 

evaluados

. 

 

 

No hay 

auditorías 

internas 

menciona

das. 

El 

personal 

encuesta

do 

responde

: 

 

100% 

indica 

que el 

manual 

NO 

contribu

ye al 

mejoram

iento 

continuo

, aunque 

aceptan 

que debe 

actualiza

rse 

según 

necesida

des. 

Existen 

errores de 

etiquetado 

en la fase 

de 

procesami

ento, 

poniendo 

en riesgo 

la 

seguridad 

transfusio

nal. 

 

No existe 

un 

instructiv

o nacional 

específico 

para 

trazabilida

d bajo 

ISO 

9001:201

5. 

 

El 

personal 

carece de 

claridad 

en el uso 

de 

formatos 

de 

hemovigil

ancia. 

 

 

La 

trazabilida

d no 

Se 

diseñó 

un 

manual 

complet

o y 

detallad

o para 

trazabili

dad 

basado 

en ISO 

9001:20

15. 

 

 

Se 

identific

aron 

todos 

los 

proceso

s 

críticos: 

recolecc

ión, 

análisis, 

distribu

ción. 

 

Se 

generar

on 

diagram

as de 

flujo y 

formato

s 

oficiale

s 

aplicabl

La tesis 

NO 

impleme

nta el 

manual, 

solo lo 

diseña. 

 

No se 

evalúa el 

impacto 

práctico 

del 

manual 

en el 

servicio. 

 

El 

personal 

consider

a que el 

manual 

no 

mejora 

la 

calidad 

ni la 

mejora 

continua 

(83.33% 

y 

100%). 

 

 

No se 

incorpor

an 

indicado

res 

cuantitat

ivos de 

Conclusion

es  
Se cumplió 

el objetivo: 

diseñar el 

manual de 

trazabilidad 

para el SMT 

del Hospital 

San 

Francisco 

de Quito 

baado en 

ISO 

9001:2015. 

El manual 

es una 

herramienta 

técnica que 

guía las tres 

fases de la 

cadena 

transfusiona

l. 

La 

implementa

ción futura 

del manual 

permitirá 

mejorar la 

hemovigilan

cia. 

 

Recomenda

ciones 
Capacitar al 

personal en 

el uso del 

manual y 

estándares 

ISO 
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Segurida

d Social 

– 

Hospital 

General 

San 

Francisc

o de 

Quito – 

SMT. 

estandariz

ada 

increment

a el riesgo 

en todas 

las fases. 

es al 

SMT. 

desempe

ño 

transfusi

onal. 

9001:2015. 

Actualizar 

el software 

e-Delphyn y 

utilizar sus 

funciones 

para 

auditorías. 

Identificar y 

codificar 

todos los 

formatos del 

SMT con 

control de 

cambios. 

Actualizar 

el manual 

constanteme

nte según 

necesidades 

del servicio. 
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N

° 

Referen

cia del 

docume

nto 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Pobla

ción / 

Conte

xto 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 

Implemen

tación 

Certific

ación 

Mantenim

iento 
Liderazgo 

Planific

ación 

Apo

yo 

Operaci

ón 

Evaluació

n de 

desempeñ

o 

Mejora 

continua 

Resultad

os 
Logros 

Limitac

iones y 

vacíos 

1

2 

Robles 

Martínez

, A. K., 

Becerra 

Leyva, 

M. G., & 

Licon 

Gonzále

z, G. E. 

(2020). 

Modelo 

de 

Gestión 

de 

Calidad 

en Salud 

aplicado 

al Banco 

de 

Sangre. 

Caso 

exitoso 

del 

Centro 

Estatal 

de la 

Transfus

ión 

Sanguín

ea 

Jalisco 

como 

ganador 

del 

Premio 

Nacional 

de 

Calidad 

en Salud 

2017. 

Revista 

Tipo: 
Relato 

de 

experie

ncia 

instituci

onal. 

 

Diseño:  
Estudio 

descript

ivo. 

La red 

de 

centro

s de 

colecta 

y 

servici

os de 

transfu

sión 

atendi

dos 

por el 

CETS. 

Centro 

Estatal 

de la 

Transf

usión 

Sanguí

nea 

Jalisco 

(Méxic

o) 

Caracteriz

ación: 
Diagnóstic

o inicial 

del SGC 

Análisis de 

brechas 

(gap 

analysis) 

Definición 

de 

procesos 

críticos 

Capacitaci

ón del 

personal 

Creación 

de 

documento

s 

Gestión de 

riesgos y 

controles 

Validación 

de métodos 

y equipos 

Trazabilida

d y control 

de 

registros 

  

Caracteriz

ación: 
Seguimient

o de 

indicadores 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformida

des 

Acciones 

de mejora 

continua 

Problemas 

identificad

os 

 

Necesidad 

de 

empodera

miento del 

personal. 

 

Identificac

ión de 

debilidade

s en 

competenc

ias. 

 

Necesidad 

de 

alineación 

estratégica 

y 

comunicac

ión 

interna. 

- - 

Problem

as 

identific

ados 

 

Necesida

d de 

estandari

zar 

procesos 

del 

Banco de 

Sangre. 

 

Ausencia 

previa de 

indicado

res 

integrad

os. 

 

Depende

ncia de 

procesos 

no 

sistemati

zados 

antes de 

2014. 

 

Necesida

d de 

trazabili

dad y 

gestión 

de 

riesgos. 

Problemas 

identificad

os 

 

Requerimi

ento de 

control 

continuo 

de 

indicadore

s (88 

indicadore

s para 21 

procesos). 

 

Necesidad 

de 

medición 

semestral 

de 

desempeñ

o del 

personal. 

 

Previo a la 

implement

ación: 

falta de 

análisis 

sistemátic

o de 

resultados. 

Problema

s 

identifica

dos 

 

Necesidad 

de un plan 

anual de 

calidad. 

 

Implemen

tación de 

acciones 

correctiva

s y 

preventiv

as. 

 

Evolución 

hacia un 

sistema de 

madurez 

del 

MGCS. 

 

Requerim

iento de 

comparaci

ón 

referencia

l para 

mejorar. 

Implemen

tación de 

software 

permitió 

trazabilid

ad total. 

 

Certificac

ión ISO 

9001 y 

acreditaci

ón ISO 

15189. 

 

Premio 

Nacional 

de 

Calidad 

en Salud 

2017. 

Sistema 

de 

Gestión 

de 

Calidad 

Integrado 

(ISO 

9001 + 

ISO 

15189 + 

MGCS). 

 

Reducció

n de 

errores 

mediante 

gestión 

de 

riesgos y 

procesos 

estandari

zados. 

 

Creación 

de una 

red 

transfusio

nal 

estatal. 

 

Aumento 

sostenido 

del 

altruismo 

y 

eficiencia 

operativa

. 

 

Acceso 

efectivo 

No 

registra 

limitaci

ones 

explícita

s. 

Conclusion

es  
La 

integración 

del MGCS 

y los 

estándares 

ISO 

fortaleció 

significativ

amente la 

operación 

del CETS 

Jalisco. 

Se 

demostró 

mejora 

continua 

sostenida 

en donación 

altruista, 

procesos y 

resultados 

de calidad. 

El sistema 

implementa

do permitió 

lograr 

certificació

n ISO 9001, 

acreditación 

ISO 15189 

y el Premio 

Nacional de 

Calidad en 

Salud 2017. 

 

Recomend

aciones  
Mantener la 

mejora 
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Mexican

a de 

Medicin

a 

Transfus

ional, 

11(1), 

26–40. 

y mayor 

seguridad 

transfusio

nal. 

continua 

mediante el 

MGCS. 

Continuar 

el 

seguimiento 

de 

indicadores 

de los 21 

procesos. 

Asegurar la 

formación, 

evaluación 

y desarrollo 

de 

competenci

as del 

personal. 

Reforzar 

alianzas 

interinstituc

ionales y la 

red 

transfusiona

l. 
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N

° 

Referen

cia del 

docume

nto 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Pobla

ción / 

Conte

xto 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusione

s y 

recomendac

iones 

Implement

ación 

Certific

ación 

Mantenimi

ento 

Liderazg

o 

Planific

ación 

Apo

yo 

Operaci

ón 

Evaluaci

ón de 

desempe

ño 

Mejora 

continua 

Resulta

dos 
Logros 

Limitacio

nes y 

vacíos 

1

3 

Gregori 

Caballer

o, A. R., 

Ruiz 

Hunt, Z. 

A., 

Pulido 

Cuza, 

M., 

Castelló

n 

Salgado, 

R., 

Fernand

ez 

Cespede

s, Y., & 

Nicolau 

Pestana, 

E. 

(2022). 

Metodol

ogía 

algorítm

ica de 

integraci

ón de 

sistemas 

de 

gestión 

normaliz

ados en 

el Banco 

Provinci

al de 

Sangre 

de 

Camagü

ey. 

Tipo: 
Mixta 

(cualitati

va + 

cuantitat

iva). 

 

Diseño: 
No 

experim

ental, de 

tipo 

descripti

vo–

metodol

ógico 

Proces

os y 

person

al del 

Banco 

Provin

cial de 

Sangre 

de 

Camag

üey 

(BPSC

) 

Banco 

Provin

cial de 

Sangre 

de 

Camag

üey  

(Cuba) 

Caracteriz

ación: 
Diagnóstic

o inicial del 

SGC 

Análisis de 

brechas 

(gap 

analysis) 

Definición 

de procesos 

críticos 

Capacitació

n del 

personal 

Creación 

de 

documento

s 

Gestión de 

riesgos y 

controles 

Validación 

de métodos 

y equipos 

Trazabilida

d y control 

de registros 

  

Caracteriz

ación: 
Seguimient

o de 

indicadores 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformida

des 

Acciones 

de mejora 

continua 

Necesida

d de 

comprom

iso 

directivo 

para la 

integraci

ón. 

 

Falta de 

cultura 

organizac

ional 

orientada 

a 

sistemas 

integrado

s. 

 

Carencia 

de 

sensibiliz

ación y 

motivaci

ón del 

personal. 

    

Necesida

d de 

diagnósti

co del 

cumplim

iento de 

requisito

s 

normativ

os. 

 

Ausenci

a de 

sistema 

documen

tal 

integrad

o. 

 

Falta de 

uniformi

dad en 

procesos

. 

Necesida

d de 

definir 

indicador

es de 

eficacia y 

eficiencia

. 

 

Falta de 

monitore

o 

centraliza

do de 

desempeñ

o 

organizac

ional. 

Requerim

iento de 

una 

metodolo

gía 

formal 

para 

integrar y 

actualizar 

sistemas. 

 

Obstácul

os 

internos: 

resistenci

a al 

cambio, 

baja 

motivaci

ón, 

carencias 

técnicas. 

Diseño 

de una 

metodol

ogía 

algorítm

ica de 

integraci

ón con 

ocho 

etapas: 

 

Decisión 

Diagnós

tico 

Planifica

ción 

Diseño 

Capacita

ción 

Informa

ción 

docume

ntada 

Implanta

ción y 

monitor

eo 

Evaluaci

ón del 

desempe

ño 

Logros 

identific

ados 

 

Base 

teórica y 

metodol

ógica 

para 

integrar 

sistemas 

de 

gestión 

ISO. 

 

Herrami

enta 

válida 

para el 

Banco 

Provinci

al de 

Sangre. 

 

Facilita 

la toma 

de 

decision

es de la 

alta 

direcció

n. 

 

Permite 

alinear 

gestión 

de 

calidad, 

ambient

e, SST, 

inocuida

Falta de 

concientiz

ación 

directiva 

y del 

personal. 

 

Carencia 

de 

motivació

n y 

cultura de 

calidad. 

 

Barreras 

tecnológic

as y 

costos de 

equipamie

nto. 

 

Dependen

cia de 

normativa

s externas 

y 

necesidad 

de 

actualizac

ión 

constante. 

Conclusione

s: 
La 

metodología 

permite 

integrar 

múltiples 

sistemas ISO 

en un Banco 

de Sangre. 

Contribuye a 

mejorar 

calidad, 

seguridad 

del paciente, 

desempeño 

organizacion

al y 

competencia 

técnica. 

Su 

aplicación 

futura 

elevará el 

funcionamie

nto 

institucional 

a nivel 

estratégico y 

operativo. 

 

Recomenda

ciones: 
Aplicar la 

metodología 

en etapas 

progresivas. 

Garantizar 

formación 

continua del 

personal. 
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d, 

energía, 

activos, 

riesgos y 

segurida

d de la 

informac

ión. 

Incorporar 

evaluación 

permanente 

mediante 

indicadores 

de eficacia y 

eficiencia. 

Fortalecer 

compromiso 

de la alta 

dirección. 
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N

° 

Referenc

ia del 

docume

nto 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Poblac

ión / 

Contex

to 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos Conclusion

es y 

recomenda

ciones 

Impleme

ntación 

Certific

ación 

Manteni

miento 

Liderazg

o 

Planifica

ción 
Apoyo 

Operaci

ón 

Evaluación 

de 

desempeño 

Mejora 

continua 

Resulta

dos 

Log

ros 

Limitaci

ones y 

vacíos 

1

4 

Noboa 

Pesantes, 

S. C. 

(2021). 

Propuest

a de 

adaptació

n al 

sistema 

de 

gestión 

de 

calidad 

ISO 

9001:201

5 en 

Zurita & 

Zurita 

Laborato

rios 

(Tesis de 

maestría 

en 

Administ

ración de 

Empresa

s). 

Universi

dad 

Andina 

Simón 

Bolívar 

Tipo: 

Descrip

tiva–

explorat

oria 

 

Diseño: 
No 

experim

ental, de 

campo 

Zurita 

& 

Zurita 

Laborat

orios 

Labora

torio 

clínico 

de 

diagnó

stico 

privad

o  

(Ecuad

or) 

    

Caracteri

zación: 
Seguimien

to de 

indicadore

s 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

Porcenta

je de 

cumplim

iento: 

100%. 

Sin 

problema 

relevante

, 

liderazgo 

cumple 

totalment

e 

requisito

s. 

Porcenta

je de 

cumplim

iento: 

46%. 

Mayor 

debilidad

: falta de 

gestión 

formal 

de 

riesgos y 

oportuni

dades y 

de 

planifica

ción de 

cambios 

Porcenta

je de 

cumplim

iento: 

95%. 

Cumplim

iento 

alto, pero 

con 

brechas 

en toma 

de 

concienci

a y 

gestión 

del 

conocimi

ento, que 

se 

proponen 

mejorar. 

Porcenta

je de 

cumplim

iento: 

75%. 

Problema

s en 

cambios 

no 

previstos 

y 

seguimie

nto de 

consecue

ncias. 

Porcentaje 

de 

cumplimient

o: 85%. 

Déficit en 

considerar 

resultados de 

acciones 

sobre 

riesgos/oport

unidades en 

la revisión 

por la 

dirección 

Porcenta

je de 

cumplim

iento: 

100%.Si

n 

problema 

relevante

; la 

mejora 

continua 

y 

acciones 

correctiv

as se 

cumplen. 

Diagnós

tico 

global 

del SGC 

frente a 

ISO 

9001:20

15: 

Auditorí

a de 

diagnóst

ico con 

lista de 

verificac

ión de 

todos 

los 

requisito

s. 

 

Cumpli

miento 

global: 

82 % 

Identific

ación de 

brechas 

por 

cláusula: 

 

Context

o 74 %, 

Liderazg

o 100 

%, 

Planifica

ción 46 

%, 

Apoyo 

95 %, 

Operaci

  

No se 

reporta la 

impleme

ntación 

completa 

de ISO 

9001:201

5 

Brechas 

claras en 

planificac

ión y 

gestión 

de 

riesgos: 

 

Planifica

ción 

(cláusula 

6) solo 

alcanza 

46 %. 

6.1 está 

“No 

cumple” 

y 6.3 

“cumple 

con lo 

mínimo”, 

mostrand

o 

ausencia 

o 

debilidad 

de 

gestión 

de 

riesgos y 

cambios. 

 

Brechas 

Conclusion

es: 
La nueva 

versión ISO 

9001:2015 

introduce 

cambios 

clave 

La 

propuesta 

de modelo 

de 

adaptación 

fue 

validada 

por un 

focus group 

y valorada 

positivamen

te por la 

alta 

dirección 

 

Recomend

aciones: 
Implementa

r la 

propuesta 

de diseño 

de 

adaptación 

del SGC 

ISO 

9001:2015. 

Asegurar 

un SGC 

ISO 

9001:2015 

implantado 

de manera 

eficaz. 
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ón 75 

%, 

Evaluaci

ón del 

desempe

ño 85 

%, 

Mejora 

100 %. 

 

Propuest

a de 

diseño 

de 

adaptaci

ón del 

SGC 

ISO 

9001:20

15: 

 

Desarrol

la 

herramie

ntas y 

metodol

ogías 

para: 

 

Context

o 

(Canvas, 

Porter, 

PEST, 

FODA, 

matrices 

de 

seguimi

ento). 

Gestión 

de 

riesgos 

y 

FMEA. 

Gestión 

del 

en 

contexto 

y partes 

interesad

as: 

Contexto 

74 % de 

cumplimi

ento, con 

necesidad 

de 

robustece

r análisis 

estratégic

o y 

seguimie

nto. 

Fortalecer 

el 

desarrollo 

del personal 

para 

incrementar 

el 

compromis

o. 

Realizar 

evaluacione

s periódicas 

del SGC y 

alinear sus 

resultados 

con la 

estrategia 

organizacio

nal 
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conocim

iento y 

toma de 

concienc

ia. 

Seguimi

ento y 

medició

n de 

procesos 

(cuadro 

de 

mando / 

Balance

d 

Scorecar

d). 

Auditorí

a interna 

y 

revisión 

por la 

direcció

n. 
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N

° 

Refere

ncia 

del 

docum

ento 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Població

n / 

Contexto 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 

Implemen

tación 

Certific

ación 

Manteni

miento 

Lideraz

go 

Planific

ación 
Apoyo 

Operació

n 

Evaluaci

ón de 

desempe

ño 

Mejora 

continua 

Resultad

os 

Log

ros 

Limitacio

nes y 

vacíos 

1

5 

Certuch

e 

Muñoz, 

P. M. 

(2021). 

Diseño 

del 

Sistema 

de 

Gestión 

de 

Calidad 

basado 

en ISO 

9001:2

015 de 

la IPS 

de la 

Cruz 

Roja 

Colom

biana 

Seccion

al 

Cauca 

[Trabaj

o de 

grado, 

Univers

idad 

Nacion

al 

Abierta 

y a 

Distanc

ia]. 

Tipo: 
Docume

ntal y 

descripti

va. 

 

Diseño: 

Docume

ntal–

descripti

vo con 

enfoque 

metodol

ógico 

secuenci

al 

Població

n: 

Directivo

s, 

empleado

s y 

contratist

as de la 

Cruz 

Roja 

Colombi

ana 

Seccional 

Cauca. 

 

Muestra

: Total de 

empleado

s y 

contratist

as que 

lideran 

los 

procesos 

institucio

nales. 

Institu

ción 

privad

a sin 

ánimo 

de 

lucro 

Cruz 

Roja 

de 

Colom

bia  

(Colo

mbia) 

Caracteriz

ación: 
Diagnóstic

o inicial 

del SGC 

Análisis de 

brechas 

(gap 

analysis) 

Definición 

de 

procesos 

críticos 

Capacitaci

ón del 

personal 

Creación 

de 

documento

s 

Gestión de 

riesgos y 

controles 

Validación 

de métodos 

y equipos 

Trazabilida

d y control 

de 

registros 

    

Cumpli

miento 

4%: 

Problem

a crítico. 

 

Falta de 

estructur

a, 

política 

de 

calidad 

previa y 

liderazgo 

claramen

te 

definido. 

Cumpli

miento 

6%. 

 

Planeaci

ón 

estratégi

ca 

inexisten

te antes 

del 

proyecto

. 

Cumplim

iento 

30%. 

 

Es el área 

más 

fuerte, 

pero 

igual 

insuficie

nte: 

infraestru

ctura, 

medicam

entos, 

equipos 

biomédic

os, TIC, 

talento 

humano. 

Cumplim

iento 

25%. 

 

Es la 

dimensió

n más 

adelantad

a, pero 

aún 

insuficien

te. 

 

Problema

s en 

control de 

procesos, 

dotación, 

inventari

os, 

mantenim

iento, 

gestión 

document

al y 

soporte 

operativo. 

Cumpli

miento 

2%:  

Práctica

mente 

inexisten

te. 

 

Carencia 

de 

medicion

es, 

indicado

res, 

auditoría

s 

internas, 

revisión 

por la 

dirección

. 

Cumpli

miento 

2%. 

 

No 

existen 

mecanis

mos 

formales 

para 

acciones 

correctiv

as, 

ajustes 

PHVA o 

seguimie

nto 

sistemáti

co. 

Se diseñó 

un 

Sistema 

de 

Gestión 

de 

Calidad 

completo 

basado en 

procesos, 

riesgo y 

satisfacci

ón. 

 

Se 

formuló: 

 

Política 

de 

calidad, 

objetivos, 

alcance, 

planeació

n 

estratégic

a. 

Mapa de 

procesos 

y 

caracteriz

ación. 

Matriz de 

riesgos y 

oportunid

ades. 

Sistema 

de 

satisfacci

ón, 

manejo 

  

Cumplimi

ento ISO 

inicial 

extremada

mente 

bajo 

(10%). 

 

Equipos 

biomédico

s con 80% 

superando 

10 años 

de 

antigüeda

d (pág. 

44). 

 

No se 

implemen

tó el 

mantenim

iento de 

Recursos 

TIC (pág. 

46). 

 

Falta de 

auditorías 

internas y 

externas 

(pág. 67). 

 

Planeació

n 

estratégica 

inexistent

e al inicio. 

 

Falta de 

Conclusion

es: 
El diseño 

del SGC 

basado en 

procesos y 

riesgos es 

viable y 

aporta a la 

IPS. 

Es esencial 

fortalecer el 

liderazgo, 

cultura de 

calidad y 

toma de 

conciencia. 

Se requiere 

integrar 

requisitos 

normativos 

de salud y 

seguridad 

laboral al 

SGC. 

La 

institución 

necesita 

información 

financiera 

para apoyar 

decisiones 

del sistema. 

 

Recomenda

ciones: 
Actualizar 

normas 

(p.ej., desde 

Resolución 
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de 

PQRSF y 

SIAU. 

Proceso 

de 

informaci

ón 

document

ada, con 

más de 

100 

document

os 

incorpora

dos 

 

Se 

ejecutó 

una 

campaña 

motivacio

nal “Yo 

Me 

Comprom

eto” para 

la cultura 

de calidad 

 

Se 

implemen

taron 

procesos 

basados 

en PHVA 

para 

infraestru

ctura, 

medicam

entos, 

equipos, 

talento 

humano, 

TIC, 

ambiente 

laboral. 

actualizaci

ón 

normativa 

(Resoluci

ón 2003 

de 2014 

aún en 

uso). 

2003/2014 a 

versiones 

vigentes). 

Realizar 

inspecciones 

periódicas 

por cambios 

normativos. 

Fortalecer 

aún más el 

proceso de 

satisfacción 

del usuario 

integrando 

políticas 

MAITE / 

RIAS. 

Integrar 

completame

nte los 

procesos al 

enfoque ISO 

y continuar 

mejora 

continua. 
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N

° 

Referencia del 

documento (APA) 

Diseño 

del 

estudi

o 

Población 

/ 

Contexto 

Tipo 

de 

instit

ución 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 

Conclusio

nes y 

recomenda

ciones 

Impleme

ntación 

Certificac

ión 

Manteni

miento 

Lidera

zgo 

Planific

ación 

Ap

oyo 

Operaci

ón 

Evalu

ación 

de 

desem

peño 

Mejora 

continu

a 

Resulta

dos 

Log

ros 

Limitaci

ones y 

vacíos 

1

6 

Guimarães, D. P. P. 

(2022). Implantação do 

Núcleo de Segurança do 

Paciente em um 

hemocentro do Rio 

Grande do Norte: Relato 

de experiência. 

Hematology, 

Transfusion and Cell 

Therapy, 44(S2), S509. 

https://doi.org/10.1016/j.

htct.2022.09.870 

Tipo: 
Descri

ptiva. 

 

Diseño

: 
Relato 

de 

experi

encia 

Equipo 

multidisci

plinario 

participan

te en la 

implemen

tación del 

NSP 

Centr

o de 

Sangr

e 

Dalto

n 

Cunha 

(Brasi

l) 

Caracteri

zación: 
Diagnósti

co inicial 

del SGC 

Definició

n de 

procesos 

críticos 

Capacitaci

ón del 

personal 

Creación 

de 

document

os 

Gestión 

de riesgos 

y 

controles 

Acciones 

correctiva

s y 

preventiva

s 

Caracteri

zación: 
Auditoría 

externa 

Caracteri

zación: 
Seguimie

nto de 

indicadore

s 

Auditorías 

internas 

Gestión 

de no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

Hubo 

variabi

lidad 

en el 

compr

omiso 

de los 

miemb

ros; 

solo 

los 

integra

ntes 

proacti

vos 

impuls

aron el 

avance

. 

    

Se 

describe

n 

“dificult

ades 

operacio

nales”, 

especial

mente al 

normaliz

ar 

procedi

mientos 

y 

registros

. 

No se 

reporta 

evalua

ción 

formal 

de 

desem

peño 

→ No 

registr

a 

Se 

desarrol

laron 

protocol

os, 

identific

ación 

del 

paciente

, uso de 

pulseira

s, 

normali

zación 

del 

cuidado 

Creación 

formal 

del 

Núcleo 

de 

Segurida

d del 

Paciente. 

 

Elaborac

ión del 

Plan de 

Segurida

d del 

Paciente. 

 

Elaborac

ión de 

procedi

mientos 

operacio

nales 

estándar 

(POP). 

 

Creación 

del 

protocol

o de 

identific

ación del 

paciente 

y 

normatiz

ación de 

pulseiras

. 

  

Dificulta

des 

operacio

nales 

durante 

el 

proceso. 

 

Heteroge

neidad 

del 

equipo: 

no todos 

participa

ron con 

la misma 

proactivi

dad. 

 

No se 

mencion

an 

indicado

res de 

evaluaci

ón ni 

medición 

de 

impacto 

→ vacío 

de 

evaluaci

ón 

objetiva. 

 

No se 

reporta 

Conclusio

nes: 
El NSP es 

un sector 

con 

múltiples 

interfaces y 

función 

articulador

a de 

políticas de 

seguridad. 

La 

implementa

ción fue 

posible 

gracias al 

trabajo 

multidiscip

linario, a 

pesar de 

obstáculos 

operativos. 

 

Recomend

aciones: 
Mantener 

una gestión 

activa. 

Aumentar 

la 

participació

n del 

paciente en 

su propio 

cuidado. 

Fortalecer 
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Mejora 

del 

compro

miso 

profesio

nal y de 

registros

. 

seguimie

nto 

posterior

. 

el 

compromis

o del 

equipo para 

sostener las 

prácticas 

seguras y la 

calidad. 
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N

° 

Referencia del 

documento (APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Poblac

ión / 

Contex

to 

Tipo de 

instituc

ión 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusio

nes y 

recomend

aciones 

Impleme

ntación 

Certifi

cación 

Manteni

miento 

Lider

azgo 

Planifi

cación 

Ap

oyo 

Operaci

ón 

Evalua

ción de 

desemp

eño 

Mejor

a 

contin

ua 

Resultado

s 
Logros 

Limita

ciones 

y 

vacíos 

1

7 

Ghedin, M. D., Borges, 

J. C., Simon, S. M. A., 

& Knebel, M. T. G. 

(2020). Gerenciamento 

de erros na hemorrede 

do estado de Santa 

Catarina – HEMOSC, 

no período de 2013 a 

2017. Hematology, 

Transfusion and Cell 

Therapy, 42(Suppl 2), 

373. 

https://doi.org/10.1016/j

.htct.2020.10.627 

Tipo: 
Cuantit

ativa, 

de 

carácter 

descript

ivo. 

 

Diseño

: No 

experi

mental, 

transve

rsal y 

descript

ivo. 

Fuente 

de 

datos: 

RNC 

del 

sistema 

Hemos

ol. 

 

Períod

o: 

2013–

2017. 

 

Total 

analiza

do: 

3.564 

errores 

(despu

és de 

exclusi

ones). 

Instituci

ón 

coordin

adora: 

HEMO

SC 

(Centro 

de 

Hemato

logia e 

Hemote

rapia).  

(Brasil)  

    

Caracteri

zación: 
Seguimie

nto de 

indicador

es 

Auditoría

s internas 

Gestión 

de no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

No se 

descri

ben 

fallas 

explíc

itas 

de 

lidera

zgo. 

    

Sectores 

más 

afectado

s: 

procesa

miento, 

agencias 

transfusi

onales, 

coleta y 

áreas de 

receptor. 

 

Subregis

tro de 

errores: 

muchos 

solo 

aparecen 

por 

auditoría

s o 

indicado

res. 

RNC 

narrativ

os 

dificulta

n la 

interpre

tación. 

 

81 % 

sin 

causa 

raíz 

definida

. 

 

No 

existe 

compar

ación 

naciona

l por 

falta de 

informe

s 

oficiale

s. 

El 

SGQ 

aplica 

PDCA

. 

 

Alta 

reincid

encia 

de 

errores 

(53 % 

en el 

mismo 

local; 

hasta 

80 % 

en la 

red). 

Errores 

en toda la 

cadena 

transfusio

nal: 
52 % en 

producció

n; 39 % en 

acto 

transfusio

nal; 9 % 

en apoyo. 

77 % 

detectados 

antes de 

afectar a 

donantes o 

receptores. 

23 % 

incidentes; 

0,5 % con 

reacciones

. 

 

Consecue

ncias: 
3.819 

hemocom

ponentes 

descartado

s. 

481 

nuevas 

coletas. 

632 

exámenes 

adicionale

s. 

Sistema 

que 

permite 

estratificar 

errores por 

sector, 

causa e 

impacto. 

 

Incorporac

ión del 

Modelo de 

Eindhoven 

para 

análisis. 

 

Cobertura 

amplia: 96 

% de 

cadena 

productiva 

y 98 % de 

hemocom

ponentes 

suministra

dos. 

Registr

os 

narrativ

os 

limitan 

el 

análisis

. 

 

Pocas 

referen

cias 

naciona

les 

sobre 

gestión 

de 

errores. 

 

Falta de 

datos 

naciona

les para 

compar

ación. 

Conclusio

nes: 
Los errores 

están 

presentes 

en todas 

las etapas 

del ciclo 

del sangre. 

Gestionar 

errores, 

incluso los 

que no 

llegan al 

paciente, 

fortalece la 

seguridad 

transfusion

al. 

Los datos 

permiten 

priorizar 

recursos y 

áreas 

críticas. 

 

Recomend

aciones: 
Capacitaci

ón 

continua 

sobre 

puntos 

críticos. 

Ampliar la 

cultura de 

hemovigila

ncia y 

difusión de 

datos. 

Nuevas 
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investigaci

ones en 

áreas 

específicas 

y fuera de 

la red. 
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N

° 

Referen

cia del 

docume

nto 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Poblaci

ón / 

Context

o 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 

Implemen

tación 

Certificaci

ón 

Mantenim

iento 

Liderazg

o 

Planific

ación 

Ap

oyo 

Operaci

ón 

Evalua

ción de 

desemp

eño 

Mejora 

continu

a 

Resultad

os 
Logros 

Limitacio

nes y 

vacíos 

1

8 

Hospital 

General 

de 

Medellín 

Luz 

Castro 

de 

Gutiérre

z E.S.E. 

(2021). 

Informe 

de 

Auditorí

a 2021 

N.° 08: 

Atenció

n en 

Banco 

de 

Sangre y 

Servicio 

Transfus

ional. 

Oficina 

de 

Auditorí

a 

Interna. 

Medellín

, 

Colombi

a. 

Tipo: 
Evaluati

va–

descripti

va, 

aplicada 

dentro 

del SGC 

mediant

e una 

auditorí

a interna 

regular. 

 

Diseño: 
No 

experim

ental, 

descripti

vo–

evaluati

vo 

La 

auditorí

a 

evaluó: 

 

1 Líder 

del 

proceso 

1 

Coordin

adora 

técnica 

9 

bacterió

logos 

4 

auxiliar

es de 

enferme

ría 

1 

auxiliar 

de 

banco 

de 

sangre 

1 

enferme

ra jefe 

Hospit

al 

Genera

l de 

Medell

ín Luz 

Castro 

de 

Gutiérr

ez 

E.S.E. 

(Colo

mbia) 

  

Caracteri

zación: 
Auditoría 

externa 

Caracteri

zación: 
Seguimien

to de 

indicadore

s 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

Falta de 

definició

n del rol 

de la 

coordina

dora 

técnica. 

 

Organigr

ama 

desactual

izado. 

 

Líder del 

Banco de 

Sangre 

con carga 

simultáne

a en 

Laborato

rio 

Clínico y 

Patología

. 

 

Manual 

de 

funciones 

desactual

izado. 

    

Cuadros 

de turnos 

generado

s en SAP 

pero 

ajustados 

manualm

ente, 

causando 

inconfor

midad y 

errores. 

 

Falta de 

personal 

dedicado 

para 

campaña

s 

extramur

ales. 

 

Débil 

captació

n de 

donantes

. 

Indicad

ores del 

Banco 

de 

Sangre 

no 

coincid

en con 

los del 

Plan de 

Acción 

instituci

onal. 

 

Dificult

ad para 

evaluar 

si el 

proceso 

cumple 

metas 

Varias 

observac

iones de 

2020 

siguen 

vigentes 

en 2021. 

 

Rol de 

coordina

dora 

técnica y 

coordina

dora de 

calidad 

sin 

funcione

s 

definida

s. 

 

No se 

han 

actualiza

do 

estructur

as ni 

manuale

s. 

Fortalez

as 
 

Personal 

compete

nte 

(bacteriól

ogos, 

auxiliar, 

enfermer

a jefe). 

Procesos 

documen

tados. 

Buena 

disposici

ón del 

equipo 

auditado. 

Equipos 

automati

zados 

con 

tecnologí

a de 

punta. 

La 

gestión 

del 

proceso 

es 

favorable 

desde el 

punto de 

vista del 

control 

interno. 

 

Existen 

controles 

implemen

tados, 

derivados 

de 

análisis 

de 

riesgos. 

Roles no 

definidos 

(coordinad

ora técnica, 

coordinado

ra de 

calidad). 

Organigra

ma 

desactualiz

ado. 

Indicadore

s no 

alineados 

con el Plan 

de Acción 

institucion

al. 

Inconformi

dad del 

personal 

por 

cuadros de 

turnos 

ajustados 

manualme

nte. 

Falta de un 

programa 

institucion

al sólido de 

donación 

voluntaria. 

Problemas 

en 

inventarios 

de insumos 

(mínimos y 

máximos 

inestables). 

Contratos 

Conclusion

es: 
La gestión 

del proceso 

es 

favorable, 

pero con 

debilidades 

que deben 

corregirse. 

El 

responsable 

del proceso 

debe liderar 

el plan de 

mejoramien

to. 

 

Recomenda

ciones: 
Actualizar 

manuales de 

funciones y 

organigram

a. 

Alinear 

indicadores 

con el Plan 

de Acción 

institucional

. 

Mejorar 

gestión de 

inventarios. 

Fortalecer 

campañas 

extramurale

s. 

Legalizar 

contratos de 

comodato. 
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de 

comodato 

no 

legalizados 

con 

proveedore

s clave. 

Riesgos de 

desabasteci

miento y 

pérdidas 

económica

s. 

Optimizar 

gestión de 

turnos en 

SAP. 
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N

° 

Referenci

a del 

documen

to (APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Pobla

ción / 

Conte

xto 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 

Implemen

tación 

Certificaci

ón 

Mantenim

iento 

Lideraz

go 

Planific

ación 

Ap

oyo 

Operació

n 

Evaluac

ión de 

desempe

ño 

Mejora 

continua 

Resultad

os 
Logros 

Limitaci

ones y 

vacíos 

1

9 

Cárdenas 

Ortega, 

A. 

(2023). 

Implemen

tación de 

la norma 

ISO 

9001:201

5 para 

mejorar la 

calidad 

del 

sistema 

de gestión 

en un 

laboratori

o clínico 

[Trabajo 

de 

suficienci

a 

profesion

al, 

Universid

ad San 

Ignacio 

de 

Loyola]. 

Tipo: 
Aplicad

a y 

descripti

va. 

 

Diseño: 
No 

experim

ental, 

transver

sal y 

descripti

vo-

evaluati

vo. 

Área 

de 

laborat

orio 

clínico 

de la 

Clínic

a 

Ortega 

Labora

torio 

Clínico 

privad

o 

(Perú) 

  

Caracteriz

ación: 
Auditoría 

externa 

Caracteriz

ación: 
Seguimient

o de 

indicadore

s 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

Porcenta

je de 

cumplim

iento: 

33,6% 

 

No se 

había 

definido 

el rol de 

la Alta 

Direcció

n. 

No 

existía 

política 

de 

calidad 

formal 

para el 

laborator

io. 

Falta de 

orientaci

ón al 

cliente 

desde la 

alta 

direcció

n. 

    

Porcentaj

e de 

cumplimi

ento: 

54,8% 

 

Falta de 

estandari

zación de 

procesos 

pre, 

analíticos 

y post-

analíticos

. 

Ausencia 

de 

control 

adecuado 

de 

proveedo

res. 

Falta de 

procedim

ientos 

document

ados. 

Porcenta

je de 

cumplim

iento: 

17,6% 

 

No 

existía 

un 

program

a 

documen

tado de 

evaluaci

ón del 

sistema. 

No se 

realizaba

n 

auditoría

s 

internas 

formales 

ni 

revisión 

por la 

direcció

n. 

Insuficie

nte 

medició

n y 

análisis 

de 

indicado

res. 

Porcentaj

e de 

cumplim

iento: 

30,9% 

 

No se 

registrab

a 

informac

ión sobre 

mejora. 

No 

existían 

acciones 

correctiv

as 

documen

tadas. 

No se 

aplicaba 

ciclo 

PHVA. 

Brecha 

inicial del 

66.8 % 

respecto a 

ISO 9001 

Se 

implemen

taron 

todos los 

compone

ntes del 

SGC 

Se 

desarrolló 

document

ación 

completa: 

Manuales

, 

Procedimi

entos, 

Registros, 

Matrices 

de riesgo, 

Políticas 

Se 

obtuviero

n 

indicador

es reales 

de 

desempeñ

o y 

calidad. 

Se 

implemen

taron 

controles 

internos y 

externos 

de calidad 

Reducció

n de la 

brecha 

inicial 

mediante 

document

ación y 

estandariz

ación. 

 

Mejor 

comunica

ción 

interna y 

definición 

de roles. 

 

Aseguram

iento de 

la calidad 

mediante 

control 

interno y 

externo. 

 

Integració

n del 

laboratori

o al plan 

estratégic

o 

institucio

nal. 

 

Mejora en 

satisfacci

ón del 

cliente, 

personal 

y tiempos 

Inicio 

con 

ausencia 

total de 

sistema 

documen

tal. 

 

Falta de 

indicado

res 

previos 

para 

medir 

avances. 

 

Falta de 

cultura 

organiza

cional 

orientada 

a 

calidad. 

 

No se 

incluyer

on 

Banco 

de 

Sangre 

ni 

Biología 

Molecul

ar dentro 

del 

alcance. 

Conclusion

es: 
La 

implementa

ción de la 

norma ISO 

9001:2015 

mejoró 

significativa

mente la 

calidad del 

sistema de 

gestión del 

laboratorio. 

Se 

fortaleciero

n los 

procesos 

operativos, 

la 

documentac

ión, el 

liderazgo y 

la 

satisfacción 

del cliente. 

Se logró 

establecer 

una cultura 

de mejora 

continua. 

La 

certificación 

ISO 9001 

aportó 

credibilidad, 

competitivi

dad y 

confianza 

en los 

servicios del 
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(TSH, 

sigma, 

CV, etc.). 

de 

atención. 

laboratorio. 

 

Recomenda

ciones: 
Mantener la 

actualizació

n 

permanente 

del SGC. 

Continuar 

con 

auditorías 

internas 

regulares. 

Mantener 

programas 

de 

capacitación 

continua. 

Vincular la 

mejora 

continua 

con 

indicadores 

estratégicos. 

Fortalecer la 

gestión de 

riesgos y la 

documentac

ión 

operativa. 
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N

° 

Referenc

ia del 

documen

to (APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Poblac

ión / 

Contex

to 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 

Implemen

tación 

Certific

ación 

Manteni

miento 

Lideraz

go 

Planific

ación 

Apo

yo 

Operaci

ón 

Evaluaci

ón de 

desempe

ño 

Mejora 

continu

a 

Resultad

os 
Logros 

Limitacio

nes y 

vacíos 

2

0 

Ayala 

Martínez, 

V. E. 

(2023). 

Desarroll

o y 

diseño de 

un 

manual 

de 

procedim

ientos 

para el 

área de 

hematolo

gía que 

cumplan 

con el 

punto N.° 

8 de la 

Norma 

ISO 

9001:201

5 dentro 

de un 

laboratori

o clínico 

(Tesis de 

licenciatu

ra). 

Universid

ad 

Nacional 

Autónom

a de 

México. 

Tipo: 
Aplicad

a y 

descripti

va. 

 

Diseño: 
No 

experim

ental, 

transver

sal y 

descripti

vo-

evaluati

vo. 

Labora

torio 

clínico 

ubicad

o en 

Naucal

pan, 

Estado 

de 

México 

Labora

torio 

Clínico 

privado  

(Méxic

o) 

Caracteriz

ación: 
Diagnóstic

o inicial 

del SGC 

Definición 

de 

procesos 

críticos 

Capacitaci

ón del 

personal 

Creación 

de 

documento

s 

Gestión de 

riesgos y 

controles 

Acciones 

correctivas 

y 

preventivas 

    

Falta de 

definició

n 

estratégi

ca. 

 

Carencia 

de 

cultura 

organiza

cional 

orientada 

a 

calidad. 

    

Necesida

d urgente 

de 

estandari

zar 

procesos. 

 

Requeri

miento 

de 

controles 

de 

producci

ón y 

servicio 

(numeral 

8). 

Requeri

miento 

de 

indicador

es. 

 

Falta de 

seguimie

nto 

estructur

ado del 

SGC. 

(Inferido 

del 

diagnósti

co 

situacion

al FODA 

y PESAT 

donde se 

detectan 

debilidad

es 

internas). 

Necesida

d de 

establece

r 

mecanis

mos 

formales 

de 

mejora. 

 

FODA 

revela 

múltiple

s 

oportuni

dades no 

aprovech

adas. 

Document

ación del 

Sistema 

de 

Gestión 

de 

Calidad 

 

Manual 

de 

Calidad 

Procedimi

entos 

generales 

y 

específico

s 

Instructiv

os 

operativos 

Mapa de 

procesos 

elaborado 

 

Implemen

tación del 

numeral 8 

“Operacio

nes” 

(Diseño y 

desarrollo

, control 

operacion

al, 

proveedor

es, 

trazabilid

ad, 

servicios 

externos) 

 

Creación 

completa 

del 

sistema 

document

al del 

SGC. 

 

Clarificac

ión de la 

estructura 

organizati

va del 

laboratori

o. 

 

Identifica

ción de la 

situación 

actual 

mediante 

PESAT + 

FODA. 

 

Estandari

zación 

inicial de 

procesos 

clave 

según 

ISO 

9001:201

5. 

Ausencia 

de 

certificaci

ón. 

 

Diagnósti

co revela 

carencias 

internas 

important

es 

(debilidad

es del 

FODA). 

 

El estudio 

se limita a 

document

ación, no 

mide 

indicador

es 

posteriore

s. 

 

No se 

incluye 

evidencia 

de 

auditorías 

internas 

ni 

externas. 

Conclusion

es: 
La 

documentaci

ón del SGC 

permite 

identificar y 

gestionar 

procesos del 

laboratorio. 

El análisis 

PESAT y el 

FODA 

fueron 

claves para 

entender la 

situación 

interna–

externa. 

Es viable la 

implementa

ción del 

SGC basado 

en la Norma 

ISO 

9001:2015. 

 

Recomenda

ciones: 
Continuar el 

proceso de 

implementa

ción hasta 

su totalidad. 

Usar la 

documentaci

ón elaborada 

para 

fortalecer la 

operación 

del 
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Diagnósti

co 

PESAT + 

FODA 

realizado 

laboratorio. 

Aplicar 

estrategias 

derivadas 

del FODA 

para mejorar 

competitivid

ad. 
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N

° 

Referen

cia del 

docume

nto 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Poblaci

ón / 

Context

o 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusione

s y 

recomendac

iones 

Implemen

tación 

Certific

ación 

Mantenim

iento 

Liderazg

o 

Planific

ación 

Apo

yo 

Operació

n 

Evaluac

ión de 

desemp

eño 

Mejora 

contin

ua 

Resultad

os 
Logros 

Limitacio

nes y 

vacíos 

2

1 

Parra 

Parra, J. 

E. 

(2021). 

Auditorí

a de la 

calidad a 

los 

procesos 

del 

laborator

io 

clínico 

de la 

Cruz 

Roja 

Ecuatori

ana de la 

Junta 

Provinci

al de 

Chimbor

azo bajo 

los 

estándar

es ISO 

9001-

2015, 

cantón 

Riobam

ba, 

periodo 

2019 

[Trabajo 

de 

titulació

n, 

Escuela 

Superior 

Politécni

ca de 

Tipo: 
Docume

ntal y 

de 

campo. 

 

Diseño: 
No 

experim

ental y 

transver

sal. 

Cruz 

Roja 

Ecuatori

ana 

Junta 

Provinci

al de 

Chimbo

razo, 

período 

2019. 

Entida

d 

privad

a sin 

fines 

de 

lucro  

(Ecuad

or) 

    

Caracteriz

ación: 
Seguimient

o de 

indicadores 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformida

des 

Acciones 

de mejora 

continua 

El 30 % 

solo 

cumple 

parcialme

nte 

porque 

“no 

existe 

una 

planificac

ión que 

evidencia 

haber 

sido 

impartida 

a los 

colaborad

ores” y 

no hay 

control 

adecuado 

para 

impleme

ntar 

planes de 

emergenc

ia. 

    

Manual de 

procedimi

entos 

aplicado 

está 

obsoleto 

para su 

implement

ación.  

 

Carencia 

de un 

manual 

propio de 

procedimi

entos en la 

entidad. 

 

Irregularid

ades en 

procedimi

entos pre, 

analíticos 

y post, 

manejo de 

contingenc

ias y 

biosegurid

ad. 

 

Observaci

ones 

explícitas 

en diseño 

y 

desarrollo 

del 

servicio y 

biosegurid

ad 

Se 

determin

a un 

nivel de 

cumplim

iento 

cuantific

ado (68 

% 

aceptabl

e, 30 % 

parcial, 

4 % no 

aplica) 

para el 

apartado 

8, lo que 

constitu

ye una 

forma de 

evaluaci

ón del 

desempe

ño de 

procesos

. 

Se 

elabora

n 

planes 

de 

acción 

(SAC 

01 y 

SAC 

02) y 

una 

matriz 

de 

seguimi

ento 

para 

corregir 

hallazg

os y 

monitor

ear las 

accione

s. 

Cumplim

iento 

ISO 

9001 

apartado 

8: 68 % 

aceptable

, 30 % 

parcial, 4 

% no 

aplica. 

 

Hallazgo

s: 

manual 

obsoleto, 

falta de 

manual 

propio, 

fallas en 

bioseguri

dad, falta 

de 

equipo, 

ausencia 

de 

planifica

ción, 

deficient

e 

tratamien

to de 

quejas. 

Auditoría 

aplicada 

con 

diagnósti

co claro. 

 

Identifica

ción de 

no 

conformi

dades. 

 

Generaci

ón de 

planes de 

acción y 

matriz de 

seguimie

nto. 

 

 

82T0136

8 

Document

ación 

insuficien

te. 

 

Procesos 

no 

estandariz

ados. 

 

Fallas 

graves en 

bioseguri

dad. 

 

Falta de 

planificac

ión y 

control. 

 

 

82T01368 

Conclusione

s: 
La auditoría 

permitió 

identificar 

brechas 

relevantes 

en procesos, 

bioseguridad 

y gestión. 

El 30 % de 

cumplimient

o parcial 

exige 

mejoras 

estructurales 

 

Recomenda

ciones: 
Actualizar/el

aborar 

manual de 

procedimien

tos. 

Fortalecer 

bioseguridad

. 

Implementar 

planes de 

contingencia

. 

Dar 

seguimiento 

a SAC y 

matriz. 
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Chimbor

azo]. 

Escuela 

Superior 

Politécni

ca de 

Chimbor

azo. 
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N

° 

Referenci

a del 

documen

to (APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Poblaci

ón / 

Contex

to 

Tipo de 

instituc

ión 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 

Implemen

tación 

Certific

ación 

Manteni

miento 

Liderazg

o 

Planific

ación 

Apo

yo 

Operació

n 

Evaluac

ión de 

desemp

eño 

Mejora 

continua 
Resultados 

Log

ros 

Limitac

iones y 

vacíos 

2

2 

Chinchilla 

Marín, C. 

(2023). 

Creación 

e 

implemen

tación de 

un 

sistema 

de gestión 

document

al en el 

Banco de 

Sangre 

del 

Hospital 

Maximilia

no Peralta 

Jiménez 

[Trabajo 

final de 

investigac

ión 

aplicada, 

Universid

ad de 

Costa 

Rica]. 

Sistema 

de 

Estudios 

de 

Posgrado. 

Tipo: 

Mixto, 

predomi

nio 

cualitati

vo. 

 

Diseño: 
Triangul

ación 

concurre

nte 

Persona

l y 

proceso

s del 

Banco 

de 

Sangre 

del 

Hospita

l 

Maximi

liano 

Peralta 

Jiménez 

(HMPJ)

. 

Banco 

de 

Sangre 

del 

Hospita

l 

Maximi

liano 

Peralta 

Jiménez 

(Costa 

Rica) 

Caracteriz

ación: 
Diagnóstic

o inicial 

del SGC 

Definición 

de 

procesos 

críticos 

Capacitaci

ón del 

personal 

Creación 

de 

documento

s 

Gestión de 

riesgos y 

controles 

Acciones 

correctivas 

y 

preventivas 

    

Resistenci

a al 

cambio 

del 

personal 

 

Falta de 

participac

ión activa 

en la 

estandariz

ación. 

    

Ausencia 

total de 

un 

sistema 

document

al previo. 

 

Tareas no 

estandari

zadas. 

 

Procesos 

críticos 

sin 

procedim

ientos 

escritos. 

No 

existían 

indicado

res 

docume

ntales 

antes del 

proyecto

. 

 

Se 

detecta 

falta de 

control 

y 

monitor

eo del 

ciclo de 

vida 

docume

ntal. 

El BS no 

realizaba 

actualiza

ciones 

periódica

s ni 

revisione

s 

formales 

de 

document

os. 

 

No 

existía 

cultura 

document

aria ni 

gestión 

estructura

da. 

Identificación 

de procesos 

del BS 

(donación, 

transfusión, 

inmunohemat

ología). 

 

Creación de 

procedimient

os, 

instructivos y 

registros. 

 

Implementaci

ón del SGD  

 

Capacitación 

del personal. 

 

Activación 

de 

indicadores 

documentales

. 

  

Falta de 

tiempo 

del 

personal

. 

 

Resisten

cia al 

cambio. 

 

No 

existía 

sistema 

docume

ntal 

previo. 

 

Poca 

organiza

ción y 

ausencia 

de 

indicado

res antes 

del 

proyecto

. 

Conclusion

es: 
El SGD 

mejoró la 

organizació

n, 

estandarizac

ión y 

claridad de 

los 

procesos. 

Fortaleció la 

autonomía 

del personal 

y la calidad 

del servicio. 

Requiere 

mantenerse 

actualizado 

para 

conservar su 

utilidad. 

 

Recomenda

ciones: 
Revisar y 

actualizar 

documentos 

periódicame

nte. 

Capacitació

n continua 

para 

disminuir 

resistencia. 

Fortalecer 

cultura 

documental 



126 

 

 

y 

aprovechar 

herramienta

s 

tecnológicas

. 
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N

° 

Referencia del 

documento (APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Població

n / 

Context

o 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 

Conclusion

es y 

recomenda

ciones 

Impleme

ntación 

Certific

ación 

Manteni

miento 

Lider

azgo 

Planific

ación 

Ap

oyo 

Operaci

ón 

Evalu

ación 

de 

desem

peño 

Mejo

ra 

conti

nua 

Result

ados 
Logros 

Limitac

iones y 

vacíos 

2

3 

Mejía Domínguez, A. M., 

Soster-Contreras, M. de la 

Á., Campos-Morales, N., 

Sánchez-Díaz, M. del R., 

Chavira-Trujillo, G., Cruz-

Hervert, L. P., & Jiménez-

Corona, M. E. (2024). 

Prevalence of HIV, 

syphilis, and hepatitis B 

and C among blood donors 

in a tertiary care hospital 

in Mexico. Venereology, 

3, 172–182. 

https://doi.org/10.3390/ven

ereology3040014 

Tipo: 
Mixto. 

 

Diseño: 
Estudio 

transver

sal 

retrospe

ctivo. 

Població

n total: 

117,756 

donantes 

potencial

es 

“aparente

mente 

sanos”. 

 

Caracterí

sticas 

clave: 

 

Edad: 

18–65 

años. 

 

68.6% 

hombres 

y 31.4% 

mujeres. 

 

Todos 

completa

ron 

cuestiona

rio y 

firmaron 

consenti

miento. 

 

Banco 

de 

Sangre 

del 

Institut

o 

Nacio

nal de 

Cardio

logía 

Ignaci

o 

Cháve

z 

(Méxi

co) 

    

Caracteri

zación: 
Seguimien

to de 

indicadore

s 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

      

Cumpli

miento 

estricto 

de 

NOM 

253-

SSA1-

2012. 

 

Uso de 

equipos 

automati

zados 

(Cobas 

6000/80

00, 

Procleix 

Panther)

. 

 

Criterios 

claros 

de 

selecció

n y 

exclusió

n de 

donante

s. 

  

Existe 

un 

proce

so de 

mejor

a 

contin

ua, 

sin 

proble

mas 

explíc

itos, 

pero 

con 

vacíos 

detect

ados 

en 

vigila

ncia 

del 

VIH. 

Prevale

ncias 

totales 

(2012–

2022): 

Sífilis: 

0.48% 

Hepatit

is C: 

0.03% 

Hepatit

is B: 

0.02% 

VIH: 

0.04% 

 

Tende

ncias: 
Sífilis: 

descens

o anual 

signific

ativo (–

5.9%), 

pero 

pico en 

2021. 

Hepatit

is B: 

descens

o (–

11.3%)

. 

Hepatit

is C: 

estable. 

VIH: 

aument

o anual 

signific

Excelen

te 

control 

de 

hepatiti

s B y C 

en 

donante

s. 

 

Dismin

ución 

progresi

va de 

sífilis. 

 

Alta 

sensibili

dad de 

la 

detecció

n por 

uso de 

ID-

NAT 

individu

al. 

 

Sistema 

de 

control 

de 

calidad 

y 

cumpli

miento 

normati

vo 

sólido. 

No 

incluye 

factores 

conduct

uales 

detallad

os por 

ser 

análisis 

secunda

rio. 

 

No 

estudia 

causalid

ad de 

los 

aument

os o 

picos. 

 

No 

incorpo

ra 

evaluaci

ón 

interna 

del 

SGC ni 

relación 

con 

requisit

os ISO. 

Conclusion

es: 
La 

vigilancia 

continua es 

esencial 

para 

mantener la 

seguridad 

transfusion

al. 

El aumento 

en VIH 

sugiere la 

necesidad 

de 

estrategias 

de 

prevención 

más 

enfocadas. 

La 

reducción 

de hepatitis 

B muestra 

impacto 

positivo de 

vacunación 

y tamizaje. 

INCICH 

mantiene 

estándares 

altos 

mediante 

tamizaje 

avanzado 

(NAT). 

 

Recomend

aciones: 
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ativo 

(+9.8%

), pico 

2019–

2020. 

Reforzar 

campañas 

de 

prevención 

y 

educación, 

especialme

nte para 

VIH. 

Implementa

r estrategias 

localizadas 

según las 

tendencias 

epidemioló

gicas. 

Continuar 

el uso de 

NAT y 

mejorar el 

monitoreo 

de 

poblaciones 

de riesgo. 

Incrementar 

la donación 

voluntaria y 

fortalecer 

selección 

de 

donantes. 
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N

° 

Refere

ncia del 

docum

ento 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Población 

/ Contexto 

Tipo 

de 

institu

ción 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusio

nes y 

recomenda

ciones 

Impleme

ntación 

Certific

ación 

Manteni

miento 

Lider

azgo 

Planific

ación 

Ap

oyo 

Operaci

ón 

Evaluac

ión de 

desemp

eño 

Mejora 

continu

a 

Resultados Logros 

Limitaci

ones y 

vacíos 

2

4 

Cárden

as-

Chávez, 

J. I. 

(2020). 

Seguim

iento y 

gestión 

de 

indicad

ores de 

calidad 

en 

medicin

a 

transfus

ional, 

en el 

Hospita

l de 

Cardiol

ogía del 

Centro 

Médico 

Nacion

al Siglo 

XXI 

(Tesis 

de 

especial

idad). 

Univers

idad 

Nacion

al 

Autóno

ma de 

México. 

Tipo: 
Observa

cional 

 

Diseño: 
Descript

ivo, 

retrospe

ctivo 

Document

ación y 

hemocomp

onentes 

registrados 

en el 

Servicio 

de 

Transfusio

nes del 

Hospital 

de 

Cardiologí

a CMN 

Siglo XXI. 

Hospit

al de 

Cardio

logía 

CMN 

Siglo 

XXI. 

(Méxi

co) 

    

Caracteri

zación: 
Seguimien

to de 

indicadore

s 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

      

Altos 

índices 

de 

caducida

d en 

concentra

dos 

eritrocita

rios. 

 

Discrepa

ncias 

ABD 

detectada

s. 

 

Tasa de 

desperdic

io por 

rotura, 

manejo o 

almacena

miento 

incorrect

o. 

Se 

calculan 

indicado

res clave 

(C:T, 

RAAT, 

desperdi

cio, 

trazabili

dad). 

 

Compar

ación 

con 

metas 

internaci

onales 

(OMS, 

OPS, 

AABB, 

NOM). 

 

Análisis 

estadísti

co con 

Excel y 

SPSS. 

Uso de 

PDCA, 

Six 

Sigma, 

Lean 

para 

fundam

entar la 

mejora 

continu

a. 

 

Identifi

cación 

de 

eventos 

adverso

s, 

caducid

ad y 

trazabili

dad 

para 

optimiz

ación. 

 

Señala 

necesid

ad de 

construi

r un 

sistema 

sólido 

de 

indicad

ores. 

Indicadores 

clave: 

 

Gestión de 

existencias: 

índice total 

4.59 

(elevado). 

 

Desperdici

o: presentes 

bajas por 

caducidad y 

manejo 

inadecuado. 

 

Discrepanci

as ABD: 

registradas. 

 

Índice C:T: 

mayor 

demanda 

que 

utilización 

real 

(sobrecruza

miento). 

 

Trazabilida

d: unidades 

sin destino 

final claro. 

Implementación 

sistemática de 

indicadores de 

calidad. 

 

Comparación 

con metas 

internacionales 

(OMS/OPS/AA

BB/NOM). 

 

Diagnóstico 

claro de 

debilidades del 

servicio. 

 

Gestión de 

datos completa 

con SPSS. 

Falta de 

criterios 

de 

consenso 

entre 

servicios 

de 

transfusi

ón. 

 

Depende

ncia del 

banco 

central 

del CMN 

que 

limita la 

gestión 

de 

riesgos 

completa

. 

 

Variabili

dad 

intrahosp

italaria 

en los 

servicios 

que más 

consume

n sangre. 

Conclusio

nes: 
Es 

indispensab

le 

implementa

r y evaluar 

indicadores 

de calidad. 

Los 

procesos 

transfusion

ales 

presentan 

puntos 

críticos que 

requieren 

control. 

La gestión 

de riesgos 

es 

fundamenta

l para 

disminuir 

errores y 

mejorar 

seguridad. 

El servicio 

aún tiene 

brechas en 

trazabilidad

, 

desperdicio 

y 

discrepanci

as. 

 

Recomend

aciones: 
Implement

ar nuevos 
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indicadores 

donde no 

existan. 

Reforzar el 

llenado 

adecuado 

de 

solicitudes 

y procesos 

pretransfusi

onales. 

Reducir la 

caducidad 

de 

hemocomp

onentes con 

gestión más 

eficiente. 

Fortalecer 

sistemas de 

trazabilidad

. 
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N

° 

Referen

cia del 

docume

nto 

(APA) 

Diseño 

del 

estudio 

Població

n / 

Contexto 

Tipo de 

instituc

ión 

Concepto (ISO 9001:2015) Dimensión (ISO 9001:2015) Resultados / Hallazgos 
Conclusion

es y 

recomenda

ciones 

Implemen

tación 

Certific

ación 

Mantenim

iento 

Lideraz

go 

Planific

ación 

Apo

yo 

Operació

n 

Evaluac

ión de 

desemp

eño 

Mejora 

continua 

Resultad

os 
Logros 

Limitaci

ones y 

vacíos 

2

5 

Empresa 

Social 

del 

Estado 

Hospital 

Universit

ario de 

La 

Samarita

na. 

(2022). 

Auditorí

a gestión 

riesgos 

de 

procesos: 

Seguimie

nto a 

controles 

estableci

dos en la 

matriz de 

riesgos 

institucio

nal, 

evaluaci

ón 

política y 

program

a de 

administr

ación de 

riesgos. 

Vigencia 

2022. 

Oficina 

Asesora 

de 

Planeaci

ón y 

Garantía 

Tipo: 
Auditor

ía 

interna 

de 

gestión 

del 

riesgo. 

 

Enfoq

ue: 
Evaluat

ivo, 

descrip

tivo y 

verifica

tivo. 

Documen

tación del 

Hospital 

Universit

ario de La 

Samaritan

a. 

Hospita

l 

Univers

itario de 

La 

Samarit

ana. 

(Colom

bia) 

    

Caracteriz

ación: 
Seguimient

o de 

indicadore

s 

Auditorías 

internas 

Gestión de 

no 

conformid

ades 

Acciones 

de mejora 

continua 

Necesid

ad de 

articulac

ión 

entre 

proceso

s y 

respons

ables. 

 

Variabil

idad en 

la forma 

de 

gestiona

r y 

reportar 

riesgos. 

 

Diferen

cias en 

la 

valoraci

ón del 

riesgo 

por 

parte de 

los 

líderes 

de 

proceso. 

    

Riesgos 

en 

procesos 

clínicos 

(urgencia

s, UCI, 

cirugía, 

banco de 

sangre). 

 

Riesgos 

en 

procesos 

administr

ativos 

(talento 

humano, 

contrataci

ón, 

compras)

. 

 

Ineficien

cias en 

controles, 

inventari

o físico, 

demora 

en 

atención, 

fallas de 

tecnologí

a y 

registros. 

Encuest

a de 30 

riesgos 

→ 83% 

afirma 

que 

siguen 

siendo 

riesgos 

vigentes. 

 

90% 

afirma 

que los 

riesgos 

siguen 

pertenec

iendo a 

su 

proceso. 

 

Falta 

evidenci

a de 

aplicaci

ón de 

controle

s. 

 

Control 

interno 

detecta 

diferenci

as en 

efectivid

ad y 

seguimi

ento real 

del 

riesgo. 

Procesos 

reportan 

mejoras 

derivadas 

de la 

gestión 

del 

riesgo, 

como: 

 

Disminuc

ión de 

eventos 

adversos. 

 

Mejor 

aplicació

n de 

medidas 

preventiv

as. 

 

Fortaleci

miento de 

registros 

y 

controles. 

 

Disminuc

ión de 

mortalida

d en 

paciente 

hospitaliz

ado (pág. 

20). 

 

Digitaliza

ción de 

procesos. 

Política 

de 

administr

ación del 

riesgo. 

 

Mapas de 

riesgos 

institucio

nales 

2022. 

 

Procedim

ientos y 

lineamien

tos de 

riesgos. 

 

Matriz de 

riesgos 

institucio

nal 

publicada 

en la 

página 

web. 

Implemen

tación 

completa 

del mapa 

de riesgos 

institucio

nal. 

 

Alta 

participac

ión de 

responsab

les de 

procesos. 

 

Mejoras 

document

adas en 

múltiples 

servicios 

clínicos. 

 

Fortaleci

miento 

del 

sistema 

ALMER

A. 

 

Evidencia 

de 

controles 

aplicados 

en la 

mayoría 

de los 

procesos. 

Fallas en 

inventari

o 

farmacéu

tico. 

Eventos 

adversos 

en Banco 

de 

Sangre. 

Fallas en 

atención 

al 

paciente 

hospitali

zado y 

urgencia

s. 

Problem

as de 

esteriliza

ción de 

dispositi

vos. 

Ineficien

cias en 

contratac

ión. 

Fallas de 

TI, 

ciberseg

uridad y 

pérdida 

de 

informac

ión. 

Riesgos 

en 

facturaci

ón, 

recaudo 

Conclusion

es: 
Los riesgos 

institucional

es continúan 

siendo 

relevantes 

para los 

procesos. 

Los 

controles 

requieren 

reforzarse 

para reducir 

materializac

ión de 

riesgos. 

Se evidencia 

compromiso 

de los 

procesos, 

pero aún 

hay brechas 

en 

administraci

ón del 

riesgo. 

El sistema 

ALMERA 

permite 

trazabilidad, 

pero no se 

está usando 

de manera 

uniforme. 

 

Recomenda

ciones: 
Reforzar 

controles 

asociados a 
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de la 

Calidad 

– Oficina 

de 

Control 

Interno, 

Bogotá 

D.C., 

diciembr

e de 

2022. 

y 

procesos 

jurídicos. 

riesgos 

asociados a 

inventarios, 

medicament

os, 

contratación 

y TI. 

Actualizar 

mapas de 

riesgos 

conforme a 

la gestión 

real 

reportada. 

Implementa

r acciones 

concretas 

para riesgos 

que ya se 

materializar

on. 

Socializar 

resultados 

con 

responsable

s de 

proceso. 

Realizar 

seguimiento 

trimestral a 

controles 

críticos. 
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