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RESUMEN

La gestion 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 areas criticas 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 estandares, lo que ha impulsado la
adopcion de la norma ISO 9001:2015 como herramienta de gestion, mientras que la
evidencia cientifica que documenta de manera sistematica sus efectos sigue siendo
limitada. El objetivo de este estudio fue identificar y sistematizar la evidencia cientifica
publicada durante los Gltimos cinco afios sobre la aplicacion de la ISO 9001:2015 en la
gestion de calidad de los sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre y servicios de
medicina transfusional en Ameérica Latina. Se desarroll6 una revision de alcance conforme
a los lineamientos del Instituto Joanna Briggs y la guia PRISMA-ScR, con una bdsqueda
en seis bases de datos internacionales y literatura gris, aplicando criterios de inclusién y
exclusion previamente definidos, lo que permitio incluir veinticinco estudios publicados
entre 2020 y 2025. Los resultados evidencian que la aplicacion de la norma se estructura
en tres etapas: implementacion, certificacion y mantenimiento del Sistema de Gestion de
la Calidad, siendo la implementacion la fase mas documentada, con énfasis en el
diagndstico inicial, la estandarizacion de procesos, la gestion documental, la capacitacién
del personal y la gestion de riesgos. La certificacion se describe principalmente como un

proceso asociado a auditorias externas.

Palabras clave: Bancos de sangre; Gestion 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 1ISO 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; 1SO 9001:2015;

Transfusion services



l. Introduccion

La bdsqueda de servicios de salud mas seguros y coherentes ha impulsado la adopcion de
sistemas de gestion de calidad capaces de ordenar los procesos, reducir riesgos y fortalecer
la toma de decisiones, segun 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 criticas como la medicina transfusional y la hemovigilancia (Corsi et al.,

2020).

En la region de América Latina, los bancos de sangre y los servicios transfusionales se
enfrentan a multiples desafios: brechas normativas, limitaciones en infraestructura,
fragmentacion de la vigilancia y diferencias marcadas en el cumplimiento de estandares.
Diversos reportes han mostrado que la consolidacion de sistemas nacionales de
hemovigilancia ain es limitada, lo que dificulta la identificacion sistematica de eventos

adversos y la implementacion de acciones preventivas (Mufiz-Diaz et al., 2020).

Las instituciones responsables de la provision y procesamiento de componentes sanguineos
han adoptado la gestion de calidad de manera heterogénea. Experiencias como la
certificacién 1ISO 9001:2015 en un banco de tejidos de Brasil demuestran que la norma
facilita la reorganizacion de procesos, la estandarizacion documental y un fortalecimiento
del aseguramiento de la calidad, de acuerdo con Da Silva etal. (2022). De forma
complementaria, la integracion de sistemas de gestién de riesgos en bancos de sangre de la
regién ha demostrado reducir fallas operativas y mejorar la seguridad en las etapas de

procesamiento y conservacion (Organizacién Panamericana de la Salud [OPS], 2020a).



En Ecuador, la realidad muestra un esfuerzo progresivo por incorporar estandares
internacionales. Instituciones de referencia y unidades especializadas como el Centro de
Investigacion para la Salud en América Latina de la Pontificia Universidad Catdlica del
Ecuador (PUCE) han implementado sistemas de gestién basados en 1ISO 9001:2015 para
mejorar la trazabilidad, el control documentario y la seguridad transfusional, segun
Sempértegui (2022). Estas iniciativas reflejan la necesidad de garantizar procesos

uniformes desde la seleccién del donante hasta la administracion del hemoderivado.

A pesar de los avances, existe un vacio de evidencia sobre como se esta aplicando
realmente la 1SO 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 paises dificultan identificar patrones. Esta
investigacion se propone responder a esa necesidad, recopilando, contrastando y
analizando la evidencia reciente para comprender el grado de implementacién, los logros,

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

El proposito central de esta investigacion es identificar y sistematizar la evidencia cientifica
publicada en los ltimos cinco afios sobre como se ha incorporado la norma ISO 9001:2015
en la gestion de calidad de los sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre y servicios
transfusionales en América Latina. Esta recopilacién actualizada permite comprender el
panorama regional, fortalecer los procesos de calidad y orientar mejoras sostenibles en la

medicina transfusional.



I1. Planteamiento de la Investigacion

1. Planteamiento del Problema

En América Latina, los sistemas de hemovigilancia y los bancos de sangre presentan una
marcada heterogeneidad en su organizacion, trazabilidad y nivel de madurez. Segun la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS, 2020b) se registraron alrededor de 8,2
millones de donaciones, con una participacion voluntaria del 48 %, aln insuficiente para
garantizar la autosuficiencia y seguridad transfusional regional Tales brechas se acentuaron
durante la pandemia de COVID-19, la cual afectd la eficiencia operativa y la notificacion
de eventos adversos (OPS, 2025b). A nivel global, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS, 2022) ha reportado que las desigualdades en el acceso y la disponibilidad de sangre
siguen representando un desafio critico para la seguridad transfusional, particularmente en

regiones de ingresos medios y bajos

Ante este contexto, diversos paises han incorporado la norma ISO 9001:2015 como
Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en bancos de sangre y servicios de medicina
transfusional, orientados a fortalecer la documentacién, 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 certificacion (Cruz Roja
Colombiana, 2025; Cruz Roja Ecuatoriana, 2025; Hemoce, 2023). Sin embargo, la
evidencia cientifica que vincule la aplicacion de la norma con resultados verificables como
la reduccidn de incidentes, mejora de indicadores de hemovigilancia o0 mayor satisfaccion
de los usuarios sigue siendo fragmentaria y poco sistematizada (Mufiz et al., 2020; OPS

2023b).



Pregunta de investigacion: ¢Queé evidencia cientifica reciente documenta los efectos de
la aplicacion de la gestion de calidad basada en la norma 1SO 9001:2015 en sistemas de
hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina transfusional en América Latina

durante los Gltimos cinco afos?

2. Justificacion

La presente revision propuso analizar la aplicacion 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 donacion
voluntaria del 56,8% de 9,2 millones de donaciones en 2023 (OPS, 2025b).

En este marco, la conveniencia radicé en sistematizar evidencia regional heterogénea para
orientar decisiones basadas en datos comparables, teniendo en cuenta que algunos paises
concentran 75 % de las unidades recolectadas y coexisten capacidades dispares entre
sistemas nacionales. Datos de la Organizacion Panamericana de la Salud reportan que solo
7 de 23 paises cuentan con un programa nacional de hemovigilancia plenamente
implementado, lo que subraya las asimetrias regionales (OPS, 2023a).

Dicha situacion justifico revisar de forma sistematica la aplicacion de 1SO 9001:2015 en
distintos contextos, se identificaron patrones de implementacion, avances, limitaciones que
dificultan la calidad transfusional; asi, la investigacion aportard una vision integral que
puede orientar politicas y estrategias de mejora continua en bancos de sangre y
hemovigilancia (OPS, 2023a). En este contexto, la ISO 9001:2015 establecio los requisitos
para implementar un SGC basado en procesos, sustentado en el ciclo PHVA vy el
pensamiento basado en riesgos, con el fin de mejorar de forma continua la eficiencia y la

satisfaccion del usuario. Este enfoque ofrecié una base Gtil para mejorar procesos y reforzar



la trazabilidad en los servicios de salud. (Organizacion Internacional de Normalizacion
[ISO], 2015a).

La implementacion sostenida de la 1ISO 9001:2015 consolidd una cultura de mejora
continua y seguridad del paciente, y potencid la trazabilidad, la satisfaccién del usuario y
la eficiencia organizacional, segun Lopez et al. (2025). La relevancia social radica en que
la revision sintetiza y valora criticamente 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 seroldgicos y prevenir o registrar reacciones posteriores a la
transfusion. (Aponte & Lino, 2024); De La Rosa lllescas, 2022; Mendoza & Castro, 2024).
El valor tedrico consiste en vincular, con enfoque latinoamericano, la adopcion de sistemas
de gestién con los resultados medibles reportados como indicadores de hemovigilancia,
satisfaccion de usuarios, continuidad operativa. Metodoldgicamente, la revision de alcance
caracterizara tipos de implementacion, alcances de certificacidn, indicadores utilizados y
vacios de medicidn. En conjunto, el estudio es oportuno para consolidar aprendizajes y
fortalecer la estandarizacion de procesos e indicadores en seguridad transfusional en

América Latina.
111 Marco Tedrico

1. Gestidon de Calidad

La calidad en los servicios de salud se sustenta en una gestion organizada que integra
planificacion, implementacion, monitoreo y mejora continua, orientada a garantizar

seguridad, eficiencia, eficacia y satisfaccion del usuario, tal como sefiala Alvarez Cedefio,



(2024). En esta linea, Garcia (2024) destaca que la solidez de un modelo institucional
depende de la adecuada organizacion de los recursos y de la optimizacion constante de los
procedimientos. Asi mismo, Ramos et al. (2022) enfatizan que un sistema de gestion de
calidad aporta la estructura, los procesos y las herramientas que permiten asegurar el
cumplimiento de estandares y sostener la mejora continua. De manera complementaria,
Zavala et al. (2024) complementan este enfoque al afirmar que el control sistematico 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 gestion de calidad sea fundamental
para generar confianza y seguridad. En el campo transfusional, Liang etal. (2018)
subrayan que los bancos de sangre requieren sistemas robustos basados en vigilancia,
trazabilidad y notificacion 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 desempefio
de los procesos de notificacion, analisis y prevencion, resaltando la necesidad de una
gestion basada en datos y retroalimentacion continua. Finalmente, Hernandez Lastra et al.
(2024) indican que las reacciones transfusionales constituyen un indicador critico de
calidad y que su analisis pertenece al sistema de hemovigilancia integrado en el Sistema
de Gestion 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 solidas, recursos gestionados estratégicamente, procesos

controlados y una vigilancia activa centrada en la seguridad del paciente.



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 todavia falta claridad en
las normas y hay criterios que no terminan de consolidarse también es cierto que en los
ultimos afos se han visto avances que abren camino. Moreno et al., (2020) explican que a
nivel internacional se han renovado los estandares, se han replanteado los principios que
orientan la produccién segura de componentes sanguineos y se han introducido nuevos
parametros que ayudan a garantizar mejores practicas. Gracias a estos cambios, hoy existen
guias mas 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 como los servicios de
salud organizan sus procesos y protegen la seguridad del paciente. En primer lugar,
AAlvarez Cedefio (2024) sefala que la calidad se sostiene en asegurar seguridad,
efectividad y oportunidad, ademas de promover una atencion centrada en el usuario y un
compromiso constante con la mejora continua. A su vez, Alban & Raza (2023) afiaden que
estos principios adquieren mayor fuerza cuando se complementan con liderazgo,
participacion del personal y un enfoque claro en los procesos, ya que estos elementos
favorecen que las instituciones funcionen de manera mas coherente y alineada con las
necesidades reales de la poblacion. 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 organizacion, pues ello
contribuye a ofrecer servicios mas seguros, estables y sostenibles. Finalmente, desde un

punto de vista operativo, Santis et al. (2021) subrayan que, en los bancos de sangre, la



calidad depende de asegurar la trazabilidad, estandarizar los procesos criticos 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 dafos derivados de la atencion.
Rodriguez & Borges (2022) explican que la seguridad es un principio esencial de la calidad
porque incide directamente en los resultados clinicos y en la experiencia del paciente.
Enfatizan que los sistemas de salud deben desarrollar procesos que reduzcan
complicaciones prevenibles, promuevan practicas seguras y fortalezcan la cultura

institucional orientada a la prevencion del dafio.

2.2. Oportunidad de la atencion

Implica que los servicios se presten sin retrasos innecesarios, permitiendo intervenciones
clinicas a tiempo. Addis et al. (2023) muestran que una atencién oportuna reduce eventos
adversos, disminuye mortalidad hospitalaria y mejora la experiencia del usuario. Ademas,
se enfatiza en que los retrasos en diagnostico o tratamiento afectan criticamente la eficacia

del cuidado y la seguridad del paciente.

2.3. Eficacia clinica

Evalla el grado en que una intervencion produce los resultados clinicos esperados. Ramon
George et al. (2021) sostienen que la eficacia se incrementa cuando las decisiones clinicas
se basan en evidencia cientifica rigurosa, garantizando que los tratamientos aplicados

tengan probada utilidad y generen beneficios reales para los pacientes. También se desataca



que la eficacia esta estrechamente relacionada con la seguridad, puesto que las

intervenciones efectivas reducen riesgos innecesarios.

2.4. Eficiencia y optimizacién operativa

Se refiere al uso 6ptimo de recursos para lograr los mejores resultados posibles. En
servicios transfusionales, Ramén George et al. (2021) y King et al. (2024) evidencian que
mejorar la eficiencia mediante digitalizacion, automatizacion y optimizaciéon de flujos
contribuye a reducir tiempos operativos, aumentar productividad y asegurar continuidad
en la atencién. 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)
seflala que la atencion centrada en el usuario implica considerar sus necesidades,
expectativas, valores y preferencias, promoviendo una atencion respetuosa, empatica y
personalizada. Subrayan que este enfoque incrementa satisfaccion, adherencia terapéutica

y calidad percibida.

2.6. Mejora Continua

Es un proceso ciclico y sistematico basado en evaluar, intervenir y volver a evaluar. Munn
etal. (2018) describen la CQI como una filosofia organizacional que busca reducir
variabilidad, corregir fallas, estandarizar procesos y optimizar resultados mediante
metodologias como PHVA (Planificar—Hacer—Verificar—Actuar) y 6c (Six Sigma).
Destacan que la mejora continua impulsa innovacion y sostenibilidad en los servicios de

salud.
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2.7. Liderazgo

En calidad implica guiar equipos, definir vision, promover cultura de seguridad y movilizar
recursos. Restivo et al. (2022) demostraron que el liderazgo efectivo se asocia con mejores
resultados clinicos, mayor seguridad del paciente y mejor desempefio institucional.
Subrayan que lideres capacitados impulsan adherencia a estandares, impulsan cambios

sustentados en evidencia y fomentan la participacion activa del personal.

2.8. Participacion del personal

La calidad depende del grado de involucramiento del equipo. Brennan & Wendt (2021)
evidenciaron que la participacion 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 practicas mas seguras y consistentes.

2.9. Toma de decisiones basada en evidencia

Este principio consiste en utilizar la mejor evidencia cientifica disponible combinada con
datos locales y juicio clinico. 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 clinica.

2.10 Estandarizacion
Busca unificar procesos para reducir la variabilidad y garantizar resultados consistentes.
Han & Ma (2022) demostraron que las rutas clinicas estandarizadas basadas en datos

disminuyen errores, mejoran coordinacion asistencial y fortalecen continuidad del cuidado.
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La estandarizacion también facilita cumplir normas, medir desempefio y optimizar

recursos.

2.11. Trazabilidad

Permite seguir cada paso del proceso, identificar responsables y reconstruir eventos criticos
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 precision es vital, como esterilizacion, medicamentos o transfusion.

3. Ciclo PHVA

El ciclo PHVA (Planificar—Hacer—Verificar—Actuar) es un modelo de mejora continua que
estructura como se disefian, ejecutan, evalGan y ajustan los procesos de un sistema de
gestion 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-Hernandez & Villamil

Sandoval, 2021)

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

3.1. Planificar

Segun Estupifian & Vasquez (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 esta 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 esta
fallando y cuales son las causas de fondo. Con esa informacidn, se establecen metas
concretas y medibles, se decide qué indicadores permitiran evaluar el avance y se eligen
las herramientas que ayudaran a medir los resultados. Finalmente, se construye un plan de
accion donde queda claro qué se hard, quién se encargara, como se organizaran los tiempos

y qué recursos seran necesarios para llevar todo adelante.

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

planificadas, casi siempre empezando por pruebas controladas. Es el momento en el que
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realmente se aplican los cambios: se ajustan los flujos de trabajo, se actualizan los POE
(Procedimiento Operativo Estandar), se capacita al personal y se introducen herramientas
como listas de verificacion para ordenar las tareas. Todo lo que se modifica o se
implementa queda registrado para dejar claro qué se hizo, cémo se llevo a cabo, quién
participo y en qué momento ocurrid, de modo que la siguiente etapa la de verificacion tenga

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

3.3. Verificar

La fase Verificar, segun Freire & Carpio (2025) se enfoca en medir y contrastar los
resultados obtenidos con las metas y estdndares establecidos durante la planificacion. 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 auditorias internas, revision de registros, encuestas de satisfaccion e indicadores de
calidad para valorar el impacto real de las acciones implementadas. Con esta informacién
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 como utilizar los aprendizajes
obtenidos en la verificacion. Si las acciones demostraron ser efectivas, los cambios se
estandarizan y se integran de forma permanente mediante la actualizacion de normas,
protocolos y POE (Procedimiento Operativo Estandar), la capacitacion del personal y su
incorporacion al sistema de gestion. Cuando los resultados no son satisfactorios, se ajustan
las estrategias, se redefinen objetivos o se disefian 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 informacion generada orienta decisiones de gestion y la asignacion adecuada de

recursos.

4. Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad (SGC)

En el ambito de los bancos de sangre, la Asociacion Mexicana de Medicina Transfusional
(AMMTAC, 2024) publicé que la implementacion y mantenimiento de un sistema de
gestion de la calidad conforme a normas como 1SO 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 I1SO 9001:2015.
De acuerdo a 1SO (2015b) la normativa 1SO 9001:2015 se define como una decision
estratégica que puede ayudar a una organizacién a mejorar su desempefio global y

proporcionandole una base solida para las iniciativas de desarrollo sostenible.

Para Salazar et al. (2023), la 1SO 9001:2015 es un conjunto de reglas que una entidad u
organizacion requieren para evaluar su desempefio, orientar su gestion hacia la calidad
mediante herramientas especificas, 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 1ISO 9001:2015

Segun Aguilera & Contreras (2024) describe que los componentes de la ISO 9001:2015
son liderazgo, planificacion, soporte, operacion, evaluacion del desempefio 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



15

operativos” que permiten a la organizacion 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 1ISO 9001:2015

Liderazgo

Mejora continua Planificacion

Evaluacion del

desempefio L

Operacion

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

4.2.1. Liderazgo

En la 1SO 9001:2015, el liderazgo implica que la alta direccion participe activamente en
orientar la estrategia, los procesos y la cultura organizacional hacia la calidad. (Silva et al.,

2021) sefialan que la norma no solo reconoce este rol, sino que exige que los directivos
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asuman la responsabilidad por el desempefio del SGC, integren la calidad en la toma de
decisiones y mantengan viva la mejora continua dentro de la institucion. Sin embargo,
(Riwayadi, 2024) advierte que cuando ese compromiso no es visible por ejemplo, cuando
la direccion se limita a buscar la certificacion sin involucrarse realmente, los sistemas ISO
9001:2015 suelen volverse estructuras burocraticas 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. Planificacion

La planificacion en la 1SO 9001:2015 se apoya en el pensamiento basado en riesgos, la
formulacion de objetivos de calidad y su articulacion 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 mas amplia que invita a identificar riesgos y oportunidades
desde el inicio, definir como abordarlos y relacionarlos directamente con los objetivos del
sistema de calidad. De manera complementaria, Simkhada (2024) sefiala que un SGC solo
puede funcionar de manera eficaz cuando la planificacion es realmente estructurada, lo que
implica analizar el contexto, elaborar matrices de riesgos, establecer objetivos medibles y

asignar planes de accion con responsables definidos.

4.2.3. Soporte

En el &mbito de la gestion 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 Ledn et al. (2023) sefialan que la ISO 9001:2015 reune estos
recursos junto con el conocimiento, la comunicacion 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 gestiébn mas ordenada,

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

4.2.4. Operacion

Se centra en planificar, implementar y controlar los procesos misionales. Aguilera &
Contreras (2024). muestran como la integracion 1ISO 9001:2015-1SO 15189:2022 parte de
identificar procesos preanaliticos, analiticos y post analiticos, definiendo entradas,
actividades, salidas, criterios de control, requisitos legales, recursos, indicadores de gestion

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

4.2.5. Evaluacion de desempefio

Se orienta a medir, analizar y revisar qué tan eficaz es el sistema de gestion y qué tan bien
se estdn 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 politica de calidad con objetivos concretos, metas alcanzables e
indicadores faciles de medir. Esta informacion se revisa periddicamente en las reuniones
de direccidn, lo que permite valorar como esta funcionando el sistema y realizar los ajustes

necesarios para mejorar de manera continua.

De forma complementaria, Quiroga y Mojica (2022) proponen una herramienta especifica
para medir el desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) basada en criterios

de distintas normas 1SO, resaltando que la evaluacion 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 asi evidencia solida 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 innovacion, y se apoya directamente en el ciclo PHVA. en el
contexto de laboratorios clinicos, la integraciéon 1SO 9001:2015-1S0O 15189:2022 se utiliza
explicitamente 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 evalla,
procesa y prepara como hemocomponentes, que posteriormente distribuye para uso

terapéutico (Moncayo, 2022).

Un servicio de transfusion es la unidad clinica-hospitalaria o de laboratorio que administra
los hemocomponentes preparados en el banco de sangre al paciente, garantizando su
identificacién, compatibilidad, trazabilidad y registro de la transfusion (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 regulacidn, la planificacion y la coordinacién de la red de bancos,
hemocentros y unidades hospitalarias. Segin la OPS, estos sistemas se estructuran
alrededor de cuatro ejes estratégicos gobernanza, suministro, uso clinico y
regulacion/hemovigilancia que integran de manera continua todo el proceso, desde la

donacion y la produccién de componentes hasta la transfusion y su seguimiento.

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

transfusionales

Gobernanza

transfusionales

Hemivigilancia /regulacion

oganizacional de banco de sangre y servicos
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Nota. Elaboracién propia adaptado de: OPS, (2023a)

5.1. Gobernanza
Asegura que exista un marco nacional organizado, con normas, politicas, financiamiento y
liderazgo que coordinen toda la red de sangre. Su funcién es dar direccién, ordenar el

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

5.2. Suministro
Garantiza que haya sangre suficiente, segura y de calidad, desde la captacion de donantes
hasta la distribucién de componentes. Su funcion es asegurar disponibilidad continua y

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

5.3. Uso clinico

Promueve que la sangre se utilice solo cuando es necesaria, con criterios basados en
evidencia, protocolos y comités transfusionales. Su funcidn es evitar transfusiones
inapropiadas y mejorar la seguridad del paciente (Organizacion Panamericana de la Salud,

2020D).

5.4. Hemovigilancia / Regulacion

Supervisa toda la cadena transfusional para detectar, analizar y prevenir eventos adversos,
ademas de aplicar regulacion y control sanitario. Su funcion es proteger al donante y al
paciente mediante vigilancia activa y cumplimiento normativo (Organizacién Mundial de

la Salud, 2020a)

6. Hemovigilancia

El Manual Iberoamericano de Hemovigilancia sefiala 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 1ISO 9001:2015 (Mufiiz et al.,

(2020)

La OPS (2017) documenta que los sistemas de hemovigilancia funcionan de manera mas
eficaz cuando se integran a los sistemas de gestion de la calidad basados en estandares
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 multiples niveles organizativos que
integran desde el centro hospitalario o servicio de transfusion 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 notificacion de eventos
adversos, sistemas informaticos para registro, protocolos estandarizados para la
investigacion de los incidentes, y mecanismos de retroalimentacion hacia los servicios

clinicos y bancos de sangre (INS, 2023).

6.2. Funciones de los sistemas de hemovigilancia
Las funciones principales, que hacen que el sistema sea mas que un registro, se pueden

agrupar de la siguiente manera:

Figura 4. Funciones de los sistemas de hemovigilancia
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Deteccion y registro de
eventos adversos o

Investigacion y analisi de Prevencion y mejora

incidentes causas continua

Garantizar trazabilidad y

I

Nota. Elaboracién propia adaptado de: (Amorin 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 dafios, pero tenian el
potencial de hacerlo. Ademas, cada evento es evaluado, clasificado y categorizado de
acuerdo con su gravedad y el grado de relacion 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 desviacion del procedimiento, una incompatibilidad o algun
tipo de contaminacion. A partir de esta funcién investigacion y andlisis de causas, se vigilan
las tendencias, se evaltan indicadores de desempefio como la frecuencia de reacciones,
devoluciones de unidades o errores de rotulado, y se definen acciones concretas para

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

A partir de los hallazgos obtenidos en la vigilancia, se desarrollan e implementan medidas
correctivas que pueden incluir la actualizacién de politicas, la capacitacion del personal y
el fortalecimiento de la trazabilidad. Cumpliendo con la funcién de prevencion y mejora

continua, estos resultados se comunican de vuelta a los bancos de sangre y servicios
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transfusionales para impulsar buenas practicas, minimizar riesgos y elevar los niveles de

seguridad en todo el proceso (Amorin 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 informacidn, la colaboracion entre los distintos centros y la articulacion con otros

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

De acuerdo con la OPS (2023a), la informacion generada por el sistema de Hemovigilancia
permite valorar el desempefio 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. EI cumplimiento de todas estas

funciones permite la construccién de sistemas mas seguros y de alta calidad para todos.

6.3. Componentes de un sistema de hemovigilancia

En sintonia con lo indicado por la Guia para establecer un Sistema de Hemovigilancia de
la Organizacién 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 continuacion:

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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Local: Responsable de hemovigilancia
y un Comité Transfusional.

A

Regional: Coordinadores que
consolidany analizan los reportes de
su jurisdiccion.

A\

Nacional: unidad de hemovigilancia
en el Ministerio/autoridad sanitaria
gue analiza datos, emite informes
periddicos y coordina acciones con
sociedades cientificas.

Nota. Elaboracién propia adaptado de: Organizacion Panamericana de la Salud, (2017)

El informe de OPS “Acceso a sangre para transfusion en América Latina y el Caribe 2023”
seflala 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 (Organizacién Panamericana de la Salud, 2023a).

6.3.2. Componente 2: Sistema de notificacion 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 informacién sobre
reacciones e incidentes a lo largo de toda la cadena transfusional, desde el donante hasta el
receptor. Ademas, 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 informacion.
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En sintonia con lo indicado por Pérez (2021) la hemovigilancia incluye un proceso
estructurado orientado especificamente a la deteccidn y gestion de eventos adversos. El
autor sefiala que cualquier desviacion en la cadena transfusional —desde la seleccion del
donante hasta el seguimiento posterior a la transfusion— puede dar origen a un evento
adverso, por lo que el sistema debe asegurar su recoleccion, analisis y respuesta de forma

sistematica.

6.3.3. Componente 3: Clasificacion y estandarizacion de eventos adversos

Segun la Organizacion Panamericana de la Salud, (2017) la clasificacion y estandarizacion
de los eventos adversos constituye un componente esencial de los sistemas de
hemovigilancia, pues permite organizar la informacion de manera uniforme y comparable
entre servicios y paises. Ademas, sefiala 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
transfusion registran de manera sistemdtica incidentes y “casi incidentes”, los cuales son
posteriormente analizados para determinar causas raiz y definir acciones de mejora. Este
tipo de estructura también sustenta investigaciones clinicas, como el estudio de
hemovigilancia en pacientes pediatricos con cancer en Ecuador en la Sociedad de Lucha

Contra el Cancer 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: Investigacion, andlisis y validacion de los casos

Constituye una funcién 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 investigacion estructurada
que incluya la revisién clinica, el andlisis del historial transfusional, la validacion del
componente utilizado y la identificacion de fallas en el proceso transfusional (Organizacion

Panamericana de la Salud, 2017).

6.3.5. Componente 5: Retroalimentacion y comunicaciéon a los servicios

transfusionales

Su funcion clave es que los hallazgos derivados del registro, la investigacion y el analisis
de eventos adversos sean retroalimentados y comunicados de forma oportuna a los
servicios de transfusion, donacion y atencion clinica (Organizacién Panamericana de la
Salud, 2017). Esta retroalimentacién incluye la difusion de alertas, informes periddicos,
recomendaciones basadas en evidencia y la actualizacion 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 investigacion de eventos adversos en mejoras reales dentro

de la cadena transfusional. La Organizacién Panamericana de la Salud, (2017) indica que,
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tras validar un evento, deben implementarse medidas como la actualizacion de
Procedimientos Operativos Estandar (POE), la correccion de fallas en los procesos, el
refuerzo de la capacitacion y la vigilancia reforzada en los puntos criticos, 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 analisis de causa raiz
y derivar en ajustes documentados que fortalezcan la seguridad transfusional. De manera
complementaria, estudios recientes como los de Hod et al., (2022) y Machin-Lopez et al.,
(2023) demuestran que la aplicacién sistematica de acciones correctivas y preventivas

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

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

La Organizacion Panamericana de la Salud, (2017) sefiala que un sistema nacional de
hemovigilancia permite monitorear y evaluar de manera continua la cadena transfusional,
generando informacidn 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
analisis permite ajustar practicas clinicas y actualizar politicas segun los riesgos

identificados.

6.3.8. Componente 8: Capacitacion 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 formacion 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

(Organizacion Panamericana de la Salud, 2017).

IV Objetivos

1. Objetivo General

Identificar y sistematizar la evidencia cientifica publicada durante los ultimos
cinco afos sobre la aplicacion de la norma ISO 9001:2015 en la gestion de calidad de los
sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre y servicios de medicina transfusional en

América Latina.

2. Objetivos Especificos

e Caracterizar las estrategias de implementacion y/o certificacion de la norma 1SO
9001:2015 en los sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre y servicios
transfusionales de América Latina, segun la evidencia reciente.

e Analizar las fortalezas y resultados reportados en torno a la gestion de calidad,
trazabilidad, seguridad transfusional y satisfaccion de los usuarios en los estudios
revisados.

e ldentificar los principales desafios, limitaciones y vacios de evidencia presentes
en la literatura cientifica sobre la aplicacion de la norma ISO 9001:2015 en este

ambito.



V Materiales y Métodos

1. Disefio del estudio

El presente proceso de investigacion se enmarco en una revision de alcance (Scoping
Review), una modalidad de investigacion documental que identific, sintetizé y mape6
la evidencia cientifica disponible sobre un tema especifico. De acuerdo con Munn et al.
(Munn et al., 2018) las guias actualizadas del Joanna Briggs Institute (Aromataris et al.,
2024) este tipo de revision se utiliz6 para determinar el alcance, profundidad y naturaleza
de la evidencia existente, permitié conocer qué se sabe, cdémo se ha investigado y cuales

son las brechas de conocimiento.

2. Poblacion

Esta revision sistematica se desarrolld siguiendo los lineamientos metodoldgicos
propuestos por el Instituto Joanna Briggs (JBI). Definiendo el siguiente PPC que
permitio estructurar de forma precisa la pregunta de investigacion y guid la estrategia de

busqueda.

Tabla 1 PCC de la Investigacion

PCC
EREE Siste_n?as de he_m_ovigilancia_, bancos dfa _ sangrc_a y
servicios de medicina transfusional de América Latina.
Aplicacién, implementacidn o certificacion de la norma
C — Concepto ISO 9001:2015 como sistema de gestién de la calidad

(SGC).

Paises de América Latina, sus sistemas nacionales de
C — Contexto salud y sus estructuras organizacionales en materia
transfusional.

29
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Nota. La tabla presenta el PCC definido para esta revision sistematica, elaborado conforme a los

lineamientos metodoldgicos del Instituto Joanna Briggs (JBI) (Aromataris et al., 2024). Elaboracion propia.
Este marco proporcion6 una base logica para definir los criterios de elegibilidad y
garantiz6 que la revision capture adecuadamente la evidencia relevante sobre la

aplicacion de la norma en contextos sanitarios regionales.

3. Muestra

Su determinacién se realizd mediante el proceso de busqueda, cribado y seleccion de
estudios, siguiendo los lineamientos del método PRISMA para revisiones de alcance. De
esta forma, la muestra final estuvo constituida por los articulos que cumplieron con los
criterios de inclusion y exclusion establecidos, los cuales se representaron en el diagrama

de flujo PRISMA-ScR.

Figura 6. Diagrama de flujo PRISMA-ScR de esta revision sistémica
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Scopus: 20
Cochrane Library: 20
ScienceDirect: 20
PubMed/MEDLINE: 20
LILACS: 20
SciELO: 20

l

Articulos identificados a través de
diferentes fuentes de informacién |———» Articulos duplicados: 60
n=120

Articulos identificados tras eliminacion
de duplicados: 60

l

Articulos evaluados por titulo y
resumen: 45 Exclusién:

No aplican a sistemas de gestion de la calidad o ISO
9001:2015.

Se centran en servicios distintos a bancos de sangre
y hemovigilancia.

Fuera del rango de afios (anteriores a 2020).
Estudios centrados en paises fuera de América
Latina y el Caribe.

s

L
Articulos revisadosssa texto completo: Articulos excluidos: 10

Exclusidn:

Mo disponibles en texto completo.
No presentan datos verificables o evidencia
empirica.
Enfocados en otras normas (ISO 15189, 1SO 17025)
sin abordar ISO 9001.
Informacién redundante o sin aportes directos al
tema.

1

Articulos excluidos tras lectura completa: 10

Articulos incluidos en la sintesis
cualitativa: 25

Nota. Elaboracién propia en base a la guia PRISMA 2020 (Page et al., 2021).

El proceso de busqueda y seleccion se realizé de manera sistematica y verificable,
siguiendo los lineamientos de la guia PRISMA 2020. Se identificé inicialmente 120
registros en seis bases de datos internacionales (Scopus, Cochrane Library,
ScienceDirect, PubMed/MEDLINE, LILACS y SciELO). Tras la eliminacion de
duplicados y la aplicacion de criterios de exclusion, se revisaran 25 articulos que
cumplieron con los requisitos metodoldgicos y tematicos para su incorporacion en la

revision final.

La cantidad final de estudios seleccionados reflejé una depuracion rigurosa orientada a

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

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

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

sintesis cualitativa.

4. Criterios de Seleccién

Cumpliendo con los requisitos metodoldgicos anteriores, se determinan los siguientes

criterios de inclusién y exclusion:

Criterios de inclusion

Articulos originales revisiones sistematicas, reportes técnicos y literatura gris
que presenten evidencia verificable que aborden la implementacion, aplicacion
o certificacion de la norma 1SO 9001:2015 como sistema de gestion de calidad
en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina
transfusional desarrollados en América Latina con enfoque nacional, regional o
institucional.

Articulos originales revisiones sistematicas, reportes técnicos y literatura gris
que presenten evidencia verificable que aborden la implementacion, aplicacion
o certificacion de la norma ISO 9001:2015 como sistema de gestion de calidad
en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina
transfusional publicados entre el 2020 y 2025.

Articulos originales revisiones sistematicas, reportes técnicos y literatura gris
que presenten evidencia verificable que aborden la implementacion, aplicacion
o certificacion de la norma 1SO 9001:2015 como sistema de gestion de calidad

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



33

transfusional disponibles en espafiol, inglés o portugués, por ser los idiomas
predominantes en la region.

Articulos originales revisiones sistematicas, reportes técnicos y literatura gris
que presenten evidencia verificable que aborden la implementacién, aplicacién
o certificacion de la norma 1SO 9001:2015 como sistema de gestion de calidad
en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina
transfusional de libre acceso que permitan revisar su metodologia, resultados y

conclusiones.

Criterios de exclusién:

Articulos originales revisiones sistematicas, reportes técnicos y literatura gris
que aborden la implementacion, aplicacion o certificacion de la norma 1SO
9001:2015 como sistema de gestion de calidad en areas que no correspondan a
sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina
transfusional.

Articulos originales revisiones sistematicas, reportes técnicos y literatura gris
que no aborden la implementacion, aplicacion o certificacion de la norma ISO
9001:2015 como sistema de gestion de calidad en sistemas de hemovigilancia,
bancos de sangre o servicios de medicina transfusional.

Articulos originales revisiones sistematicas, reportes técnicos y literatura gris
que presenten evidencia verificable que aborden la implementacion, aplicacion
o certificacion de la norma 1ISO 9001:2015 como sistema de gestion de calidad
en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre o servicios de medicina

transfusional que no correspondan a America Latina.
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e Articulos originales revisiones sistematicas, reportes técnicos y literatura gris
que presenten evidencia verificable que aborden la implementacion, aplicacion
o certificacion de la norma 1SO 9001:2015 como sistema de gestion 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. Técnicasy procedimientos
El procedimiento se llevd a cabo en las siguientes etapas:
1. Formulacién de la pregunta de investigacion:

Se estructur6 mediante el marco PCC (Poblacién, Concepto y Contexto), que permitid

delimitar el tema, los criterios de busqueda y los objetivos de la revision.

2. Estrategia de busqueda bibliogréfica:

Se combinaron términos controlados (DeCS/MeSH) y palabras clave libres en espafiol e
inglés, de la misma manera, se emplearon operadores booleanos (AND, OR, NOT) para

ampliar o restringir los resultados.

Ademas, se aplicaron filtros por afo, idioma y tipo de documento, priorizando articulos
originales, estudios de implementacion, reportes técnicos y revisiones con evidencia

empirica.

La informacion se recopil6 de bases de datos cientificas de alta relevancia y

reconocimiento internacional como:

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

e ScienceDirect: Fuente de articulos cientificos sobre gestion, calidad y salud.

e PubMed/MEDLINE: Principal base biomédica global, con enfoque en
servicios de salud.

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

e SciELO: Repositorio regional de publicaciones cientificas revisadas por pares.

De forma complementaria, se considerd literatura gris de organismos internacionales

(OPS, OMS, Cruz Roja) y ministerios

3. Criterios de inclusion y exclusion:

Se establecieron criterios de inclusion y exclusion adecuados para el estudio siguiendo la

metodologia propuesta.

4. Selecciony registro de estudios:

Los articulos identificados se gestionaron mediante el gestor bibliografico Zotero para la
organizacion, deduplicacion y control de referencias, asi se asegurard la trazabilidad de
cada documento. Posteriormente, se realizé la lectura de titulos y resimenes, seguida del
analisis a texto completo para verificar elegibilidad.

El proceso se documentd en el diagrama de flujo PRISMA-ScR, que muestra el nimero de

estudios identificados, excluidos y finalmente incluidos.

5. Extraccidn y organizacion de datos:



Se construyd una herramienta central para la recoleccion sistematica, ordenada y
uniforme de la informacién obtenida de los estudios seleccionados. Su proposito fue
garantizar la consistencia y trazabilidad del proceso, el cual permiti6 comparar y
sintetizar la evidencia sobre la aplicacion 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 disefi6 conforme a las dimensiones metodoldgicas del
modelo PCC (Poblacion, Concepto, Contexto) y a los componentes de la norma ISO

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

Los campos incluidos se describiran a continuacion:

e Referencia del documento: Referencia en norma de citacion APA

e Disefio del estudio: Tipo o enfoque metodoldgico (ej. descriptivo, estudio de
caso, revision documental).

e Poblacidn/contexto: Sistema de hemovigilancia, banco de sangre o servicio
de medicina transfusional.

e Concepto (ISO 9001:2015): Etapa o alcance de aplicacion (implementacion,
certificacion, mantenimiento).

e Dimension (ISO 9001:2015): Componentes de la norma 1SO 9001:2015,
agrupados en las dimensiones de liderazgo (roles y planificacion basada en
riesgos), operacion (recursos, competencia, informacion documentada, control

operacional del ciclo transfusional), evaluacion del desempefio (seguimiento,

36
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indicadores, auditorias internas) y mejora continua (no conformidades,
acciones correctivas, mejora continua).

e Resultados / Hallazgos: Principales resultados, logros, barreras o limitaciones
identificadas

e Conclusiones y recomendaciones: Buenas préacticas, lecciones aprendidas o

sugerencias de mejora

6. Presentacion de los resultados:

La informacion recolectada mediante la matriz de extraccion de datos se presento 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, operacion, evaluacion del desempefio y mejora continua.

7. Consideraciones éticas

La presente investigacion correspondid a una revision de alcance de tipo documental, por
lo que no implicé la participacion directa de seres humanos ni la recoleccion de datos
personales. Todos los articulos analizados fueron obtenidos de bases de datos cientificas y
repositorios académicos, utilizandose Unicamente con fines investigativos y respetando la
propiedad intelectual de los autores mediante el uso de citas y referencias bajo las normas

APA, séptima edicion.

El estudio se desarroll6 siguiendo los principios de integridad cientifica, transparencia y
trazabilidad metodologica, 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 investigacion, no fue necesaria la aprobacion de
un comité de ética; sin embargo, se obtuvo la aprobacion por parte de la Unidad de

titulacion 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
aplicacion de la norma 1SO 9001:2015 en sistemas de hemovigilancia, bancos de sangre, servicios
transfusionales y laboratorios clinicos en América Latina. La mayoria de los estudios
correspondieron a disefios descriptivos y no experimentales, incluyendo relatos de experiencia
institucional, auditorias internas y externas, asi como trabajos de titulacion orientados al disefio o

implementacién de la norma ISO 9001:2015 en sistemas de gestion de la calidad.

Tabla 2 Caracteristicas generales de los estudios incluidos (n = 25)
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Tipo de
Autor / Afio Pais Tipo de estudio Disefio del estudio Contexto
documento
Gutiérrez Mejia & Perdomo Investigacion Cuasi-experimental Banco de Sangre
Colombia | Tesis
Forero (2023) aplicada pretest—postest hospitalario
Relato de
Santos et al. (2023) Brasil Avrticulo cientifico Descriptivo longitudinal | Hemocentro
experiencia
Relato de
Rodovalho et al. (2023) Brasil Articulo cientifico Descriptivo cualitativo Hemocentro regional
experiencia
Documental, de campo y
Guevara Araujo (2021) Ecuador | Tesis Estudio mixto Laboratorio clinico
transversal
Banco de sangre de cordon
Marques et al. (2022) Brasil Articulo cientifico | Descriptivo Transversal
umbilical
Unidad de referencia en
Gonzélez R (2021) Ecuador Tesis de maestria Descriptivo Transversal

bancos de sangre
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Documento No experimental,
INSN San Borja (2025) Pera Descriptivo Servicio de hemoterapia
institucional transversal
No experimental, Banco de sangre
Montes Hijar (2021) Per( Tesis doctoral Cuantitativo
transversal hospitalario
Henao Rojas & Pinzon No experimental,
Colombia | Trabajo académico | Descriptivo Banco de sangre
Mufioz (2021) transversal
Informe de
INEN — SGS (2023) Per( Evaluativo Auditoria externa Instituto oncoldgico
auditoria
No experimental, Servicio de medicina
Aguilar Fierro (2017) Ecuador | Tesis Descriptivo
transversal transfusional
Robles Martinez et al. Centro estatal de
México Articulo cientifico | Relato institucional | Descriptivo
(2020) transfusion
Gregori Caballero et al. Descriptivo-
Cuba Avrticulo cientifico | Mixto Banco provincial de sangre

(2022)

metodoldgico
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Descriptivo-
Noboa Pesantes (2021) Ecuador Tesis de maestria No experimental Laboratorio clinico
exploratorio
Descriptivo
Certuche Mufioz (2021) Colombia | Trabajo de grado Documental IPS — Banco de sangre
metodoldgico
Guimardes (2022) Brasil Articulo cientifico | Descriptivo Relato de experiencia Hemocentro
Ghedin et al. (2020) Brasil Articulo cientifico | Cuantitativo Descriptivo transversal Hemorrede estatal
Hospital Gral. Medellin Informe
Colombia Evaluativo Auditoria interna Banco de sangre
(2021) institucional
Cérdenas Ortega (2023) PerQ Trabajo académico | Aplicada Descriptivo-evaluativo Laboratorio clinico
Ayala Martinez (2023) México Tesis Aplicada Descriptivo-evaluativo Laboratorio de hematologia
Trabajo de Documental y de
Parra Parra (2021) Ecuador Transversal Banco de sangre
titulacion campo
Costa Investigacion Triangulacion
Chinchilla Marin (2023) Mixto Banco de sangre
Rica aplicada concurrente
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Mejia Dominguez et al.

México Avrticulo cientifico | Mixto Transversal retrospectivo | Donantes de sangre
(2024)
Tesis de
Cérdenas-Chéavez (2020) México Observacional Descriptivo retrospectivo | Medicina transfusional
especialidad
Hospital La Samaritana Informe
Colombia Evaluativo Auditoria interna Sistema hospitalario
(2022) institucional

De los 25 articulos incluidos, el 20 % correspondi6 a estudios realizados en Colombia, Brasil y Ecuador, respectivamente (n = 5 en cada pais). Perd

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 SEGUN ETAPAS

El analisis de los estudios incluidos permiti6 identificar que la aplicacion de la norma 1SO

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

estructura predominantemente en tres etapas secuenciales: Implementacion, Certificacion y

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

Tabla 3 Etapas del Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2015 identificadas en la

literatura

Etapa del SGC

Estrategias identificadas en la literatura

Implementacion

Diagndstico inicial del SGC; andlisis de brechas (gap analysis); definicion y
estandarizacion de procesos criticos; creacion y actualizacién documental;
capacitacion del personal; gestién de riesgos y controles; validacion de
métodos y equipos; trazabilidad y control de registros; acciones correctivas

y preventivas.

Certificacion

Auditoria externa; revision documental previa; evaluacién operativa de
procesos; validacion formal del cumplimiento de los requisitos ISO

9001:2015; certificacion institucional del SGC.

Mantenimiento

Seguimiento de indicadores de calidad; auditorias internas y de vigilancia;
gestion de no conformidades; acciones de mejora continua; fortalecimiento

sostenido de procesos y controles del SGC.

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

etapas: implementacién, certificacion y mantenimiento. La implementacion se describe mediante
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actividades como el diagnostico inicial del SGC, el analisis de brechas, la estandarizacion de
procesos, la gestion documental, la capacitacion del personal y la gestion de riesgos. La
certificacion se limita a la realizacion de auditorias externas, la revision documental y la validacion
formal del cumplimiento de los requisitos normativos. Por su parte, el mantenimiento se relaciona
con el seguimiento de indicadores, las auditorias internas y de vigilancia, la gestion de no

conformidades y la aplicacion de acciones de mejora continua.
Implementacion del SGC
La etapa de implementacidn fue la méas ampliamente documentada en la literatura revisada.

Tabla 4 Estrategias de implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad segln los

autores revisados

Autor Aportes relacionados con la implementacion del SGC

Gutiérrez Mejia y Describen la implementacion del SGC iniciando con un diagnostico
Perdomo Forero (2023) | inicial mediante andlisis de brechas, seguido de la definicién y
estandarizacion de procesos criticos y la creacion y actualizacion
documental para estructurar el sistema conforme a la norma 1SO

9001:2015.

Santos et al. (2023) Reportan la implementacion del SGC basada en la definicion clara de
procesos Y la capacitacion del personal, destacando estas estrategias
como fundamentales para asegurar la correcta adopcion del sistema

dentro de la institucion.
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Rodovalho et al. (2023)

Analizan la implementacidn del SGC a través de la gestidn de riesgos
y controles, orientada a la identificacion de posibles fallas en los

procesos y al establecimiento de mecanismos preventivos.

Guevara Araujo (2021)

Describe la implementacion del SGC enfatizando la creacion y
actualizacion documental como estrategia clave para garantizar la

estandarizacion y el control de los procesos.

Marques et al. (2022)

Reportan la implementacion del SGC mediante la estandarizacion de
procesos criticos, complementada con la trazabilidad y el control de
registros, lo que permite asegurar la consistencia operativa del

sistema.

Gonzélez F (2021)

Describe la implementacion del SGC a partir de un diagnostico inicial
del sistema, seguido de la definicion de procesos, lo que facilita la

organizacién institucional y el cumplimiento normativo.

Instituto Nacional de

Documenta la implementacion del SGC mediante la validacion de

Salud del Nifio San | métodos y equipos, asi como el control documental, asegurando la
Borja (2025) confiabilidad de los procesos institucionales.
Montes Hijar (2021) Describe la implementacion del SGC a través del analisis de brechas,

el cual permite identificar oportunidades de mejora y desarrollar la

estandarizacion de procesos.

Henao Rojas y Pinzon

Mufioz (2021)

Abordan la implementacién del SGC destacando la capacitacion del
personal y la gestion de riesgos como estrategias fundamentales para

garantizar la correcta aplicacion del sistema.
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Instituto Nacional de
Enfermedades

Neoplasicas (2023)

Reporta la implementacion del SGC enfocandose en la trazabilidad y
el control de registros, lo que permite asegurar el seguimiento

continuo de los procesos.

Aguilar Fierro (2017)

Analiza la implementacion del SGC mediante la creacion vy
actualizacion documental, complementada con la aplicacion de

acciones correctivas y preventivas orientadas a fortalecer el sistema.

Robles Martinez et al.

(2020)

Describen la implementacién del SGC a través de la estandarizacion
de procesos y la gestion de controles, contribuyendo al cumplimiento

de los requisitos del sistema.

Gregori Caballero et al.

(2022)

Reportan la implementacién del SGC mediante la definicién de
procesos criticos y su correspondiente documentacion, facilitando la

estructuracioén del sistema.

Noboa Pesantes (2021)

Analiza la implementacion del SGC a partir de un diagnéstico inicial,
seguido de la planificacion de acciones correctivas orientadas a

mejorar el desempefio de los procesos.

Certuche Mufioz (2021)

Describe la implementacion del SGC mediante el control documental
y la capacitacion del personal, asegurando la correcta comprension y

aplicacion de los procedimientos.

Chinchilla Marin (2023)

Reporta la implementacion del SGC basada en la gestién de riesgos,
enfocada en la identificacion y control de posibles desviaciones

durante las etapas iniciales del sistema.
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Los autores coinciden en que la implementacion del SGC inicia con un diagndstico del estado del
sistema, generalmente mediante analisis de brechas, seguido de la definicion y estandarizacion de
procesos criticos. De forma recurrente, se reporta la creacion y actualizacion de la documentacion
como estrategia central, junto con la capacitacion del personal para asegurar la correcta aplicacion
de los procedimientos. Otros aportes relevantes incluyen la gestion de riesgos, la validacién de
métodos y equipos, asi como la trazabilidad y el control de registros, orientados a garantizar la

consistencia y confiabilidad de los procesos.
Certificacion del SGC

La fase de certificacion estuvo presente en un menor numero de estudios, concentrandose

principalmente en auditorias externas realizadas por organismos certificadores.

Tabla 5 Aportes de los autores sobre la certificacion del Sistema de Gestién de la Calidad

(SGC)
Autor Aporte principal identificado en la literatura
Parra Parra (2021) Aborda la certificacién del SGC como un proceso centrado en la auditoria

externa, precedido por una revision documental, cuyo objetivo es verificar
formalmente el cumplimiento de los requisitos de la norma 1SO 9001:2015 y

validar el sistema previamente implementado.

Gonzélez F (2021)

Describe la certificacion como el resultado de la validacién formal del
cumplimiento normativo, destacando que esta se desarrolla una vez que los
procesos han sido definidos y estandarizados, constituyéndose en una

confirmacién externa del funcionamiento del sistema.




48

Aguilar Fierro (2017)

Analiza la certificacion institucional del SGC mediante la auditoria externa,
sefialando 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 Martinez et al.

(2020)

Examinan la certificacion del SGC desde la evaluacion operativa de los
procesos realizada durante la auditoria externa, la cual permite determinar el

grado de cumplimiento del sistema y sustentar la certificacion institucional.

Gregori Caballero et al.

(2022)

Reportan la certificacion como una consecuencia directa del proceso de
auditoria externa, enfatizando la verificacion del cumplimiento de los
requisitos de la norma 1SO 9001:2015 a partir de la documentacion y evidencia

generada durante la implementacion.

Noboa Pesantes (2021)

Describe la certificacion del SGC como un proceso derivado de la validacién
formal posterior a la auditoria externa, destacando que esta confirma el nivel

de madurez alcanzado por el sistema dentro de la organizacion.

Certuche Mufioz (2021)

Aborda la certificacion del SGC como un evento puntual de verificacion
externa, centrado en la revision documental y la evaluacién del cumplimiento
normativo, permitiendo evidenciar la conformidad del sistema con la norma

1SO 9001:2015.

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

precedida por una revision documental y la evaluacidn 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 certificacion se presenta como

un evento puntual de verificacion externa, sin un desarrollo prolongado en el tiempo.
Mantenimiento del SGC

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

especialmente aquellos con enfoque institucional o de auditoria.

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

Calidad (SGC)

Autor Aporte principal identificado en la literatura

Gutiérrez Mejia y Perdomo | Describen el mantenimiento del SGC mediante el seguimiento de
Forero (2023) indicadores de calidad y la aplicacién continua de acciones de

mejora orientadas a fortalecer los procesos establecidos.

Santos et al. (2023) Abordan el mantenimiento del SGC a través de la realizacién
periddica de auditorias 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 gestion de no
conformidades, complementada con acciones de mejora continua

para corregir desviaciones y optimizar los procesos.
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Gonzélez (2021)

Describe el mantenimiento del SGC a partir del seguimiento
sistematico de indicadores de calidad, lo que permite evaluar la

eficacia del sistema a lo largo del tiempo.

Instituto Nacional de Salud

del Nifio San Borja (2025)

Reporta el mantenimiento del SGC mediante auditorias de
vigilancia, orientadas a verificar la continuidad del cumplimiento

de los requisitos y el control de los procesos.

Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas

(2023)

Describe el mantenimiento del SGC a través de la aplicacion
permanente de acciones de mejora continua, orientadas a

fortalecer el desempefio institucional.

Henao Rojas y Pinzon

Mufioz (2021)

Abordan el mantenimiento del SGC mediante auditorias internas
y gestion de no conformidades, destacando su contribucién a la

mejora del desempefio del sistema.

Aguilar Fierro (2017)

Analiza el mantenimiento del SGC desde el fortalecimiento
sostenido de los procesos y controles, resaltando la importancia

de la evaluacién continua.

Robles Martinez et al. | Describen el mantenimiento del SGC mediante el seguimiento de

(2020) indicadores y la evaluacion del desempefio, permitiendo
identificar oportunidades de mejora.

Gregori Caballero et al. | Reportan el mantenimiento del SGC a través de auditorias

(2022) internas periddicas, 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 Mufioz (2021)

Describe el mantenimiento del SGC mediante el control

permanente de procesos Yy la aplicacion de acciones correctivas

para mantener la conformidad.

Guimaraes (2022)

Aborda el mantenimiento del SGC desde la gestidn institucional,

enfatizando el seguimiento continuo y el control del sistema.

Ghedin et al. (2020)

Reportan el mantenimiento del SGC mediante auditorias de
vigilancia y control de no conformidades como estrategias para

asegurar la continuidad del sistema.

Cardenas Ortega (2023)

Describe el mantenimiento del SGC mediante el seguimiento de
indicadores de calidad orientados a evaluar el desempefio

institucional.

Avyala Martinez (2023)

Aborda el mantenimiento del SGC a través del fortalecimiento de

procesos, resaltando su importancia para la mejora sostenida.

Cardenas-Chavez

(2020)

Reporta el mantenimiento del SGC mediante la mejora continua
basada en indicadores, permitiendo la evaluacion permanente del

sistema.

Empresa Social del Estado
Hospital Universitario de

Medellin (2021)

Describe el mantenimiento del SGC a través de auditorias
internas y la aplicacion sistematica 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 periédico de indicadores de
calidad, la realizacion de auditorias internas y de vigilancia y la gestién sistematica de no
conformidades. Los autores también destacan la aplicacién continua de acciones de mejora y el
fortalecimiento de procesos y controles como mecanismos para sostener el desemperio del sistema.
Estas acciones se presentan como practicas recurrentes para asegurar la continuidad y el control del

SGC en el tiempo.

Tabla 7 Frecuencia de estudios segun etapa del Sistema de Gestion de la Calidad 1SO

9001:2015 (n = 25)

Etapa n %

Implementacion del SGC 16 64 %

Certificacion del SGC 7 28 %

Mantenimiento del SGC 19 76 %

Los resultados de frecuencia revelan que la mayor proporcion de estudios se concentra en las etapas
de implementacion (64 %) y mantenimiento (76 %) del SGC, mientras que la certificacion presenta
una menor frecuencia (28 %). Este patrdn sugiere que la literatura prioriza el analisis de los
procesos iniciales de adopcion del sistema y su sostenibilidad en el tiempo, mas que el evento
puntual de certificacion. La mayor frecuencia del mantenimiento refleja un interés creciente en la
mejora continua, el seguimiento del desempefio y el control permanente de los procesos, aspectos
fundamentales para la efectividad del SGC. La superposicién de etapas en varios estudios refuerza

la naturaleza integral y ciclica del sistema de gestion de la calidad.
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Tabla 8 Estrategias de aplicacion de la 1SO 9001:2015 segln etapa del SGC

Etapa del SGC | Estrategias identificadas en la literatura

Diagnostico inicial del SGC; analisis de brechas (gap analysis); definiciony
estandarizacion de procesos criticos; elaboracion y actualizacion de
manuales, procedimientos e instructivos; capacitacion e inducciéon del
Implementacion | personal; gestion de riesgos y controles operativos; validacion de métodos,
equipos y transporte de hemocomponentes; implementacion de trazabilidad
transfusional; control y gestion de registros; establecimiento inicial de

acciones correctivas y preventivas.

Auditoria externa por organismos certificadores; revision documental
previa; evaluacion operativa de procesos en sitio; verificacion del
Certificacion | cumplimiento de los requisitos normativos; cierre de no conformidades
identificadas; validacion formal del Sistema de Gestion de la Calidad;

obtencidn de la certificacion 1SO 9001:2015.

Seguimiento periddico de indicadores de calidad; auditorias internas y
auditorias de vigilancia; gestion sistematica de no conformidades;
implementacion de acciones de mejora continua; fortalecimiento del control
Mantenimiento
documental; revision por la direccidn; actualizacion periddica de procesos y

procedimientos; consolidacion de la cultura de calidad y autocontrol

institucional.

Las estrategias de aplicacion de la norma 1ISO 9001:2015 se diferencian segun la etapa del Sistema

de Gestion de la Calidad. Durante la implementacion, los estudios reportan acciones centradas en
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el diagndstico inicial del sistema, el andlisis de brechas, la estandarizacion de procesos criticos, la
elaboracién y actualizacion de la documentacion, la capacitacion del personal y la gestion de
riesgos. En la etapa de certificacion, las estrategias se restringen a la auditoria externa, la revision
documental, la evaluacion operativa de los procesos y la verificacion del cumplimiento normativo,
incluyendo el cierre de no conformidades. Por su parte, el mantenimiento se asocia al seguimiento
de indicadores, la realizacion de auditorias internas y de vigilancia, la gestion sistematica de no

conformidades y la aplicacion continua de acciones de mejora.
RESULTADOS SEGUN LA DIMENSION DE LA 1SO 9001:2015

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

25)
Dimension ISO | Clausula | Estudios que la | Porcentaje (%)
9001:2015 abordan (n)
Liderazgo CL5 18 72 %
Planificacion Cl.6 15 60 %
Apoyo CL7 20 80 %
Operacion Cl. 8 22 88 %

Evaluacion del
Cl.9 19 76 %
desempefio

Mejora continua Cl. 10 21 84 %
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Los porcentajes presentados no deben interpretarse como categorias mutuamente excluyentes, ya
que un mismo estudio puede abordar distintas dimensiones del Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC). En este sentido, la Tabla 8 muestra que la dimension més tratada es operacion (96 %),
seguida de mejora continua (88 %) y apoyo (88 %), lo que resalta el enfoque en la gestion de
procesos y recursos. También se observan porcentajes significativos en liderazgo y planificacion,
reflejando la importancia del compromiso directivo y la gestion estratégica. Estos resultados
indican que los estudios revisados abordan el SGC de manera transversal, integrando diversas

dimensiones de forma complementaria.
RESULTADOS — LOGROS - LIMITACIONES SEGUN LA MATRIZ

Tabla 10 Impactos reportados por area de gestion en los estudios incluidos (n = 25)

Estudios
) que lo | Porcentaje
Area de impacto | Descripcién de los impactos reportados
reportan (%)
(n)
Estandarizacion de procesos; fortalecimiento
del control documental; definicion de roles y
Gestion de la | responsabilidades;  implementacion  de
23 92 %
calidad indicadores; auditorias internas y externas;
integracion del SGC a la gestion
institucional.
. Mejora del registro y seguimiento de
Trazabilidad
. hemocomponentes;  estandarizacion  de 17 68 %
transfusional
procedimientos preanaliticos, analiticos vy
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postanaliticos; implementacion de software
de trazabilidad; reduccién de errores de

etiquetado y pérdidas de componentes.

Seguridad

Identificacion y tratamiento de riesgos;

reduccion de eventos adversos;

implementacion de mapas de riesgo; control

la implementacion del SGC.

transfusional vy 15 60 %
de procesos criticos; mejora en validacion de
gestion de riesgos
métodos, transporte y almacenamiento de
sangre y hemocomponentes.
Deteccion sistemética de errores; analisis de
Gestion de | causas; cierre de no conformidades;
errores y no | fortalecimiento de acciones correctivas y 9 36 %
conformidades preventivas; uso de metodologias PDCA,
Lean o Six Sigma.
Mejora en comunicacién con donantes y
Satisfaccion  de | usuarios; educacion al donante; optimizacion
usuarios y | de tiempos de atencion; fortalecimiento de 6 24 %
donantes PQRSF; percepcion positiva del servicio tras

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

%), destacandose la estandarizacion de procesos, el fortalecimiento del control documental y la

integracion del SGC a la gestion institucional. La trazabilidad transfusional y la seguridad

transfusional también presentan porcentajes significativos, lo que resalta la contribucion de la ISO
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9001:2015 a la reduccion de errores y a la mejora de la seguridad del paciente. En contraste, areas
como la satisfaccion de usuarios y la gestion de errores presentan menor frecuencia, lo que sugiere

oportunidades de fortalecimiento en futuras investigaciones.

Tabla 11 Principales logros derivados de la implementacién del Sistema de Gestion de la

Calidad ISO 9001:2015

Estudios
que lo | Porcentaje
Categoria de logro | Logros identificados en la literatura
reportan (%)
(n)
Implementacion o  consolidacion  del
Sistema de Gestion de la Calidad,;
Fortalecimiento del | alineacion con la gestion institucional,
22 88 %
SGC cumplimiento progresivo de los requisitos
ISO 9001:2015; integracion con otros
sistemas de gestion.
Documentaciéon y normalizacion de
procesos criticos; elaboracion de manuales,
Estandarizaciéon de
procedimientos e instructivos; control del 21 84 %
procesos
ciclo documental; claridad en roles y
responsabilidades.
Mejora de la | Seguimiento completo de
trazabilidad hemocomponentes; reduccion de errores de 17 68 %
transfusional identificacion y etiquetado;
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implementacion de software de
trazabilidad; fortalecimiento del control

preanalitico, analitico y postanalitico.

Gestion de riesgos y

Identificacion, evaluacion y control de

riesgos; reduccidn de eventos adversos y no

seguridad conformidades; implementacion de mapas 15 60 %
transfusional de riesgo; mejora en validacién de

métodos, equipos Y transporte.

Capacitacion  continua; induccion y

reinduccién del personal; empoderamiento
Fortalecimiento del

y mayor compromiso del equipo; desarrollo 18 72 %
talento humano

de competencias técnicas y de gestion de la

calidad.

Implementacion de indicadores  de

desempefio; auditorias internas y externas
Evaluacion y

mas robustas; cierre sistematico de no 19 76 %

mejora continua

conformidades; aplicacion del ciclo

PHVA/PDCA para la mejora continua.

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

Sistema de Gestion de la Calidad y su alineacion con la gestién institucional. De manera

consistente, se destaca la estandarizacién de procesos mediante la documentacion y normalizacién

de actividades criticas, asi como la mejora de la trazabilidad transfusional, evidenciada en un mayor

control del ciclo preanalitico, analitico y postanalitico. Asimismo, varios estudios sefialan avances
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en la gestion de riesgos y la seguridad transfusional, el fortalecimiento del talento humano a través

de la capacitaciéon y el desarrollo de competencias, y la implementacién de mecanismos de

evaluacion y mejora continua basados en indicadores y auditorias.

Tabla 12 Limitaciones y desafios reportados en la aplicacion de la 1SO 9001:2015

desemperio

auditorias internas insuficientes; ausencia de

Estudios

Categoria de Porcentaje

Descripcion de las limitaciones reportadas | que lo
limitacion (%)

reportan (n)

Falta de compromiso sostenido de la alta

direccion; ausencia de politica de calidad
Liderazgo y

propia; roles y responsabilidades poco 18 72 %
gobernanza

definidos; débil cultura organizacional de

calidad.

Obijetivos de calidad no definidos o no
Planificacion medibles; gestion insuficiente de riesgos y

16 64 %

estratégica oportunidades; planificacion de cambios

inexistente o limitada.

Alta rotacion de personal; resistencia al
Talento humano | cambio; sobrecarga laboral; limitaciones de 17 68 %

tiempo para capacitacion continua.
Evaluacién del | Escasez de indicadores alineados al SGC;

19 76 %
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revision por la direccion; seguimiento

limitado de resultados.

Predominio de acciones correctivas

reactivas; falta de mecanismos estructurados
Mejora continua 15 60 %
de mejora; baja aplicacién del ciclo

PHVA/PDCA.
Limitaciones presupuestarias;
Recursos e | mantenimiento  preventivo  insuficiente;

14 56 %
infraestructura obsolescencia de equipos; retrasos en

insumos y reactivos.

Las principales limitaciones reportadas en la aplicacion 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 direccion y la escasa definicion de roles y politicas de calidad. También se
identifican dificultades en la planificacion estratégica, asociadas a la ausencia de objetivos de
calidad medibles y a una gestién limitada de riesgos y cambios. En relacion con el talento humano,
los estudios sefialan alta rotacién de personal, resistencia al cambio y limitaciones de tiempo para
la capacitacion. Asimismo, se reportan debilidades en la evaluacion del desempefio, la mejora

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

Tabla 13 Vacios de evidencia reportados en la aplicacion de la 1SO 9001:2015

Vacio de evidencia Descripcion
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Seguimiento longitudinal

Predominio de estudios transversales; ausencia de evaluaciones a

mediano y largo plazo del SGC.

Impacto clinico

Escasa medicién del impacto directo en seguridad transfusional,

eventos adversos y resultados en pacientes.

Satisfaccion de usuarios

Limitada evaluacién sistematica de satisfaccion de donantes,

receptores y usuarios clinicos.

Estandarizacion de

indicadores

Falta de indicadores homogéneos que permitan comparacion entre

instituciones y paises.

Comparabilidad regional

Ausencia de estudios multicéntricos o redes de analisis regional en

América Latina.

Relacion  certificacién—

desempefio

Poca evidencia que relacione la certificacion ISO 9001 con

mejoras sostenidas del desempefio organizacional.

La evidencia disponible presenta vacios relevantes en relacion con la aplicacion de la norma ISO

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

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

medicion del impacto clinico, particularmente en términos de seguridad transfusional y resultados

en pacientes. Otros vacios identificados incluyen la evaluacién sistematica de la satisfaccién de

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

instituciones y paises, y la falta de estudios multicéntricos o regionales que analicen la relacién

entre certificacion y desempefio organizacional.



Tabla 14 Distribucion de los estudios segun disefio metodologico (n = 25)

Tipo de estudio n Porcentaje (%0)
Descriptivo / transversal 14 56 %
Relato de experiencia institucional 6 24 %
Estudios mixtos (cualitativo + cuantitativo) 3 12 %
Cuasi-experimental 1 4%
Evaluativo longitudinal 1 4%
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La Tabla 13 muestra un claro predominio de estudios descriptivos y transversales, lo que es

coherente con el caracter exploratorio y aplicado de la tematica. La baja proporcion de estudios

cuasi-experimentales y longitudinales evidencia la necesidad de fortalecer disefios metodol6gicos

mas 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 institucién Estudios (n) | Porcentaje (%)
Bancos de sangre hospitalarios 12 48 %
Hemaocentros regionales 7 28 %
Laboratorios clinicos 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 proporcién de aplicaciones de la norma
ISO 9001:2015. En menor medida, se reportan investigaciones realizadas en laboratorios clinicos
y en redes o sistemas transfusionales. Esta distribucion evidencia que la implementacion del SGC
se ha focalizado principalmente en instituciones directamente vinculadas a la provision de servicios
transfusionales, mientras que otros niveles del sistema de salud presentan una representacion

limitada en la literatura revisada.

V11 Discusion

Los resultados de la presente revision evidencian que la aplicacién 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 gestidn interna
de la calidad més que a la certificacion como fin en si mismo. En el 92 % de los estudios
analizados se reportaron mejoras en la estandarizacion de procesos, el control documental
y la definicién de responsabilidades, hallazgos que coinciden con lo descrito por Da Silva
et al., (2022), quienes destacan que la norma 1SO 9001 favorece la coherencia operativa y
la estructuracion de los procesos criticos en los servicios transfusionales. De forma
concordante, la Organizacién Mundial de la Salud sefiala que, en contextos con alta
heterogeneidad institucional, la implementacion de sistemas de calidad suele ser progresiva
y centrada inicialmente en el ordenamiento operativo y la gestion del riesgo (Organizacion

Mundial de la Salud, 2022b).

En relacion con la trazabilidad transfusional, el 68 % de los estudios revisados reporto
mejoras significativas, especialmente en las fases preanalitica y postransfusional,

consideradas las mas vulnerables a errores. Este resultado es coherente con los
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planteamientos de la Organizacion Panamericana de la Salud, que identifica la trazabilidad
como un componente esencial para el funcionamiento efectivo de los sistemas de
hemovigilancia y para la deteccion temprana de eventos adversos (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2020a). Sin embargo, el porcentaje observado evidencia una
implementacion desigual en la regidn, situacion que la OMS atribuye a diferencias en la
disponibilidad de recursos tecnolégicos, capacitacion del personal y nivel de desarrollo de

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

Desde el punto de vista metodoldgico, los hallazgos muestran un claro predominio de
estudios descriptivos y transversales, que representaron el 56 % de la evidencia analizada,
mientras que solo el 8 % correspondi6 a disefios longitudinales o cuasi-experimentales.
Esta limitacion restringe la evaluacion del impacto sostenido de la implementacién de la
norma 1SO 9001:2015 a mediano y largo plazo, dificultando el establecimiento de
relaciones causales solidas. Resultados similares han sido reportados por Mufiiz-Diaz et al.,
(2020), quienes sefialan que la mayoria de las investigaciones en servicios transfusionales
se concentran en experiencias institucionales aisladas, con escaso seguimiento temporal de

los indicadores de desempefio.

En cuanto al enfoque centrado en el usuario, inicamente el 24 % de los estudios evaluo de
manera sistematica la satisfaccion de donantes, receptores o usuarios clinicos, lo que
evidencia una aplicacién limitada de uno de los principios fundamentales de la norma 1ISO
9001:2015. Este hallazgo es consistente con lo descrito por Mufiiz-Diaz 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 sefialado que

la escasa medicion de la satisfaccion 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 (Organizacion Panamericana de la Salud, 2023a)

Respecto a la gestion estructurada de errores y no conformidades, solo el 36 % de los
estudios reportd mecanismos sistematicos para su identificacion y analisis, lo que refleja
vacios en la consolidacion de sistemas de mejora continua. Este resultado contrasta con las
recomendaciones internacionales, que enfatizan que la gestién activa de incidentes
constituye un pilar fundamental de los sistemas de hemovigilancia maduros (Organizacion
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 (Mufiz-Diaz et al., 2020).

Adicionalmente, la distribucion institucional de los estudios incluidos mostro que el 48 %
se desarrollo en bancos de sangre hospitalarios y el 28 % en hemocentros regionales,
mientras que solo el 8 % abordd redes o sistemas transfusionales integrados. Esta
concentracion institucional restringe la generalizacion de los hallazgos y refleja
desigualdades estructurales persistentes en los sistemas de salud de América Latina,
situacion que la Organizacion Mundial de la Salud identifica como una barrera para el
fortalecimiento de sistemas nacionales de hemovigilancia comparables entre paises

(Organizacion Mundial de la Salud, 2024)

En conjunto, los resultados sugieren que la norma 1ISO 9001:2015 ha contribuido de manera
significativa a mejorar la gestion de la calidad y la trazabilidad en los servicios
transfusionales de la regién; 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 integracion con los sistemas de hemovigilancia. Esta variabilidad también ha sido
reportada en la literatura internacional, donde se destaca que la certificacion por si sola no
garantiza mejoras sostenidas si no se acompafia de una cultura organizacional orientada a

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

Finalmente, la comparacién de los porcentajes obtenidos con la evidencia regional e
internacional pone de manifiesto la necesidad de fortalecer la evaluacién de desenlaces
clinicos, la satisfaccion de los usuarios y el desarrollo de estudios longitudinales y
multicéntricos. Estas acciones permitirian consolidar una base de evidencia méas 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 mas recientes.

V11l Conclusiones

e La evidencia cientifica 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 adopcion se concentra principalmente en procesos de implementacion y
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mantenimiento del Sistema de Gestion de la Calidad, mientras que la certificacion
formal aparece como un evento menos frecuente y de caracter puntual.

La aplicacion de la 1SO 9001:2015 se estructura de forma recurrente en tres etapas:
implementacion, certificacion y mantenimiento. La fase de implementacion se
caracteriza por diagndsticos iniciales, andlisis de brechas, estandarizacion de
procesos, fortalecimiento documental, capacitacion del personal y gestion de
riesgos. La certificacion se describe fundamentalmente a través de auditorias
externas, mientras que el mantenimiento se sostiene mediante el seguimiento de
indicadores, auditorias internas y acciones de mejora continua.

Los estudios analizados coinciden en que la implementacién del sistema de gestién
de la calidad contribuye a mejorar la organizacion de los procesos transfusionales,
fortalecer la trazabilidad y reforzar la seguridad del paciente, especialmente en las
etapas criticas de la cadena transfusional. No obstante, la mayoria de los resultados
reportados son de caracter descriptivo, con limitada cuantificacion del impacto
sobre indicadores clinicos, eventos adversos o satisfaccion de los usuarios.

La literatura revisada evidencia vacios importantes en la medicion estandarizada de
resultados, asi como una baja proporcion de estudios longitudinales que permitan
evaluar el impacto sostenido de la ISO 9001:2015 en el tiempo. Persisten desafios
relacionados con la integracion entre los sistemas de gestion de calidad y los
sistemas nacionales de hemovigilancia, asi como con la disponibilidad de recursos,

la continuidad del liderazgo y la madurez institucional.
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IX Recomendaciones

e Alos responsables de bancos de sangre y servicios transfusionales, se recomienda
integrar la norma 1SO 9001:2015 de forma transversal al sistema de
hemovigilancia, priorizando no solo la estandarizacion documental, sino también
el desarrollo de indicadores especificos de seguridad transfusional, trazabilidad y
eventos adversos que permitan evaluar resultados clinicos reales.

¢ A las autoridades sanitarias y programas nacionales de sangre, se sugiere fortalecer
la articulacién entre los sistemas de gestion de calidad y los sistemas nacionales de
hemovigilancia, promoviendo lineamientos regionales que estandaricen la
notificacion, clasificacion y andlisis de eventos adversos, alineados con los
principios de la 1ISO 9001:2015.

e Alas instituciones académicas y centros de investigacion, se recomienda impulsar
estudios longitudinales y evaluativos que permitan medir el impacto sostenido de
la implementacién de la ISO 9001:2015 en indicadores de seguridad del paciente,
eficiencia operativa y satisfaccion de usuarios, superando el predominio de estudios

descriptivos identificados en esta revision.
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odelaalta
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Estandariza
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mantener
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1ISOy
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Continuar la
capacitacion
del personal.
Utilizar el
RMS como
guia para
auditorfas
futuras.
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transfusiona
|, orientada
a garantizar
la atencion
a pacientes
pediétricos.
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nto
preventivo
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llenado de
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| mediante
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supervision
directa.
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incremento
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presupuesto
para
fortalecer la
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del control
reparativo
indica
urgencia de
fortalecer el
control
preventivo.

Recomend
aciones
Implementa
r control
gerencial
sistematico
y -
preventivo.
Fortalecer
estructura
organizacio
nal y
comunicaci
on interna.
Mejorar
documenta
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registros y
protocolos.
Priorizar
acciones
para reducir
reparacion
y aumentar
prevencion.
Establecer
un plan
formal de
mejora
continua.
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s reales.
Grupos
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como
practica
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de
capacitacio
n técnica 'y
humana.
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Quito, procedimi - que debe | personal | distribu | mejora | del manual
ode controles mejorar . - . A
20186, - N entos de ... | No hay actualiza | carece de | cion. continua | permitira
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: registros - : . .
(Tesis ancia. flujoy | incorpor | Capacitar al
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° . Conte | institu | Implemen | Certific | Mantenim . Planific | Apo | Operaci nde Mejora | Resultad - recomenda
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aplicado personal. Ausencia - gestion mejora
de s de Estatal | procesos ode - spara2l | acciones .
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como ¥ €quipo: ion . . sostenido 1SO 15189
Trazabilida . . falta de comparaci :
ganador dv control interna. Necesida analisis on del y el Premio
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Nacional g dad 'y resultados mF:a'orar eficiencia Salud 2017.
de gestion ' jorar. operativa
Calidad de Recomend
en Salud riesgos. aciones
2017. Acceso Mantener la
Revista efectivo mejora




Mexican
ade
Medicin
a
Transfus
ional,
11(1),
26-40.

y mayor
seguridad
transfusio
nal.

105

continua
mediante el
MGCS.
Continuar
el
seguimiento
de
indicadores
de los 21
procesos.
Asegurar la
formacion,
evaluacion
y desarrollo
de
competenci
as del
personal.
Reforzar
alianzas
interinstituc
ionales y la
red
transfusiona
l.




106

R&_aferen o Pobla | Tipo Concepto (1SO 9001:2015) Dimension (1SO 9001:2015) Resultados / Hallazgos Conclusione
ciadel | Disefio ot Evaluaci
N docume del cion/ de - U - N - Limitacio Sy
° . Conte | institu | Implement | Certific | Mantenimi | Liderazg | Planific | Apo | Operaci 6nde Mejora | Resulta Loaros nes recomendac
nto estudio | =0 cion acion acion ento 0 acion | yo 6n desempe | continua | dos 4 24 iones
(APA) o vacios
Logros Conclusione
Gregori identific s:
Caballer ados La
0,A R, metodologia
Ruiz Base permite
Hunt, Z. Disefio | tedricay | Falta de integrar
A, Caracteriz deuna | metodol | concientiz | mlltiples
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-~ | cial de | Capacitacio Auditorias | organizac sistemas. . P
Pestana, . | Provin . . . Planifica | Banco Barreras técnica.
1 Disefio: - Sangre | n del internas ional Ausenci - - .
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No orios no liderazgo | . concienci | previstos | . . global: 6.1 estd
Laborato . 0 . riesgos y riesgos/oport | continua “
- experim conformid | cumple 7 lay y - 82 % No Recomend
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Concepto (1SO 9001:2015)

Dimension (1SO 9001:2015)

Resultados / Hallazgos
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Rgferen o Poblaci | Tipo Concepto (I1SO 9001:2015) Dimension (1SO 9001:2015) Resultados / Hallazgos Conclusion
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Concepto (1SO 9001:2015)

Dimension (1SO 9001:2015)

Resultados / Hallazgos
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° | documen el Conte | institu | Implemen | Certificaci | Mantenim | Lideraz | Planific | Ap | Operaci6 | i6nde Mejora | Resultad Loaros ones recomenda
to (APA) estudio | = 0 cién tacion 6n iento go acion | oyo n desempe | continua 0s 4 vacio)sl ciones
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la norma No se program iento: Se comunica indicado gestion del
Tipo: ._ | habia a y . | cién res )
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. descripti | z la Alta evaluaci . . | deroles. | medir
mejorar la Area ode . procesos | . registrab | completa: n los
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