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RESUMEN:

Mediante una revision de alcance se exploré la relacion entre la adopcion de ISO
9001:2015 y los cambios observables en la calidad de la atencion en salud. La evidencia
recopilada describe efectos en la estandarizacion de procesos (POE, listas de verificacion y
revisiones cruzadas), en la disminucion de errores, en la eficiencia operativa (tiempos de
respuesta, productividad y reprocesos) y en dimensiones de la experiencia del paciente
(oportunidad, comunicacion, trato y continuidad percibida), asi como en el cumplimiento
regulatorio. En conjunto, los estudios analizados apuntan a una contribucion consistente de la
norma sobre la mejora de la calidad, con impactos relevantes sobre la eficiencia y el
cumplimiento, y efectos mas variables sobre la percepcion del usuario. El potencial de la ISO
9001:2015 para fortalecer la estructura organizativa y apoyar la sostenibilidad institucional
depende, no obstante, de condiciones de implementacion: liderazgo activo, formacion
continua, recursos y gestion del cambio. Entre las principales barreras se reportan costos
iniciales, complejidad documental y déficit de competencias, que dificultan medir mejoras

tangibles de forma homogénea.

Palabras clave: 1ISO 9001:2015; gestion de la calidad en salud; revision de alcance;

eficiencia operativa; experiencia del paciente; cumplimiento regulatorio.

ABSTRACT

Through a scoping review, we mapped how ISO 9001:2015 adoption relates to
observable changes in healthcare quality. Included evidence describes effects on process
standardization (SOPs, checklists, cross-checks), error reduction, operational efficiency
(turnaround times, productivity and rework), patient experience (timeliness, communication,
courtesy and continuity) and regulatory compliance. Overall, the reviewed studies indicate a

consistent contribution to quality improvement, relevant gains in efficiency and compliance,

VIl



and more heterogeneous effects on user perception. Realizing these benefits hinges on
implementation conditions—committed leadership, staff training, resources and change
management. Key obstacles such as upfront costs, documentation burden and competency gaps

make it difficult to quantify tangible improvements consistently across settings.

Keywords: 1SO 9001:2015; healthcare quality; quality management; scoping review;

operational efficiency; patient experience; regulatory compliance.

VI



CAPITULO 1: INTRODUCCION

1.1 Contextualizacién del problema

La calidad en la atencidn sanitaria constituye un pilar esencial para garantizar la
seguridad del paciente, optimizar el desempefio institucional y ofrecer una experiencia
orientada a las necesidades individuales. La norma 1SO 9001:2015 se utiliza como marco de
referencia para estructurar procesos, asignar responsabilidades, gestionar riesgos y promover
ciclos de mejora continua sustentados en informacion objetiva. En el ambito sanitario, esto
implica contar con procedimientos claramente definidos, trazabilidad en cada etapa y
mecanismos sistematicos para evaluar tanto los resultados clinicos como los administrativos.
Sin embargo, diversos estudios sefialan que su implementacion no siempre se traduce en
mejoras homogéneas y significativas, lo que plantea interrogantes sobre su eficacia en

diferentes realidades del sector salud. (1SO, 2015)

1.2 Planteamiento del problema

Aunque la norma promueve procesos fiables y medibles, algunas instituciones la
adoptan con énfasis documental o por exigencias externas, sin cambios sustantivos en cultura
y practicas. Este desacople puede derivar en burocracia y afectar la comunicacion clinica y la
vivencia del usuario (tiempos, trato y continuidad). Se requiere analizar si la implementacion

se asocia con mejoras verificables en la calidad de los servicios. (Zamora-Gomez et al., 2024)

1.3 Justificacién

Disponer de evidencia acerca del impacto real de la norma 1ISO 9001:2015 en el &mbito
sanitario resulta clave para orientar las decisiones de gestion y desmontar la percepcién de que
la certificacion, por si misma, asegura mejoras. Los beneficios esperados —como la reduccion

de la variabilidad, la disminucion de errores y el fortalecimiento de la trazabilidad— estan



condicionados por factores como el liderazgo institucional y la capacitacion del equipo.
Comprender estas variables permite disefiar estrategias que sean sostenibles y efectivas en el
tiempo.
1.4 Objetivos
Objetivo general:
Establecer la correlacion entre la implementacion de la 1ISO 9001:2015 y la gestion de
la calidad en los establecimientos de salud.
Obijetivos especificos:
o Explorar la literatura sobre la percepcion del paciente en instituciones certificadas.
« ldentificar los principales efectos de la norma sobre la calidad de los servicios.
e Analizar la relacion entre la implementacion de la 1SO 9001:2015 y las mejoras
tangibles en la calidad.
1.5 Pregunta de investigacion

¢Existe una correlacion significativa entre la implementacion de la 1ISO 9001:2015 y

las mejoras tangibles de la calidad en los establecimientos de salud?

1.6 Alcances y limitaciones

Se realizd una revision de alcance de literatura en espafiol e inglés (2010-2025). El
enfoque mapea conceptos, tipos de evidencia y vacios, sin evaluar de forma exhaustiva la
calidad metodoldgica de cada estudio. Limitaciones: heterogeneidad de disefios e indicadores

y escasez de métricas cuantitativas comparables.



CAPITULO 2: MARCO TEORICO

2.1 Calidad en los servicios de salud

La calidad en los servicios de salud es un concepto dinamico que ha evolucionado desde
una vision centrada en la eficiencia hacia una perspectiva integral que incorpora dimensiones
humanas, éticas, sociales y organizacionales. Con base en la OMS, la calidad en salud se
entiende como la prestacion de servicios que incrementan la probabilidad de lograr resultados
clinicos y de experiencia previstos, en concordancia con la mejor evidencia y préctica
profesional disponible (OMS, 2018). Destaca la necesidad de combinar evidencia cientifica

con précticas centradas en el paciente.

El marco propuesto por Donabedian (1980) distingue tres planos analiticos: los recursos
y la organizacion del servicio (estructura), las actividades asistenciales realizadas (proceso) y
los efectos que se observan en pacientes y sistemas (resultado). Este esquema sigue siendo Util
para disefiar indicadores y orientar intervenciones de mejora; este modelo permite evaluar la

calidad desde:

e Infraestructuray recursos disponibles (estructura).
e Actividades realizadas (proceso)

e Efectos obtenidos (resultado)



Figura 1. El modelo EPR de Donabedian y los seis dominios de la atencion sanitaria de calidad en el contexto de la

experiencia del paciente (tiempos, comunicacion, trato y co

ntinuidad percibida).
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Por lo general, el accionar en el sector

salud se fundamenta en cuatro pilares esenciales:

equidad, eficacia, efectividad y eficiencia, los cuales orientan la planificacion, ejecucion y

evaluacion de los servicios sanitarios:

Equidad: se refiere a la distribucién de los servicios de salud conforme a las

necesidades de la poblacion, garantizando accesibilidad y justicia distributiva. Esto

quienes presentan mayores requerimientos, en

[ ]

implica ofrecer mayores recursos a

concordancia con el principio de justicia social en salud (Starfield, 2007).
e Eficacia: alude a la capacidad de una

intervencidn para generar el efecto esperado en

condiciones ideales, como ocurre en ensayos clinicos controlados, donde se determina

si una tecnologia o metodologia funcio

et al., 1996).

na adecuadamente en un entorno 6ptimo (Sackett



e Efectividad: evalla si esa misma intervencion produce resultados positivos en
escenarios reales, es decir, en la practica cotidiana de los servicios de salud, logrando
cobertura e impacto adecuados en la poblacion objetivo (Glasgow et al., 1999).

e Eficiencia: esta vinculada al uso racional de los recursos disponibles, buscando
maximizar los beneficios obtenidos en relacién con los costos invertidos, aspecto
esencial en contextos de limitaciones presupuestarias y alta demanda (Palmer &

Torgerson, 1999).

Estos principios no solo facilitan la evaluacion del rendimiento de los sistemas
sanitarios, sino que también sirven como guia para la toma de decisiones fundamentadas en
evidencia y para impulsar procesos de mejora continua mediante ciclos PHV A respaldados por

indicadores de calidad.

La calidad en salud no es sindnimo de lujo, sofisticacion o alta tecnologia, sino que es
un principio que debe estar presente en todos los niveles de atencion, desde el primer contacto
hasta los servicios especializados. Jeremy Veillard, afirma que “la calidad no es un lujo, sino
un requisito fundamental en la prestacion de servicios de salud” y debe acompafiar a la
cobertura universal como un derecho bésico (Veillard, 2024). Ademas, la calidad no es un
estado absoluto, sino un proceso dinamico de mejoramiento continuo, en el que se identifican
oportunidades de mejora, se implementan cambios y se evallan los resultados de forma

sistematica (Ministerio de Salud, 2021).

La calidad en la atencidn sanitaria constituye un atributo que puede medirse de manera
objetiva, dado que su cumplimiento se valida a través de indicadores, estandares y procesos de
auditoria (Leon Ramentol & Fernandez Clua, 2024). No se restringe a la labor de un grupo
profesional especifico, sino que compromete a toda la estructura organizativa, desde la

direccion estratégica hasta el personal operativo. La mejora continua, basada en ciclos PDCA



sustentados en datos, requiere un abordaje sistémico que articule todas las areas y procesos,
hasta consolidarse como una cultura organizacional perdurable (Rodriguez, 2020). Solo bajo
esta perspectiva es posible asegurar una atencién segura, efectiva, equitativa y centrada en la

persona.

2.1.1. ¢ Qué significa la calidad en el sector de la salud?

Segun la OMS, se estima que anualmente ocurren entre 5y 8 millones de muertes en el
mundo debido a la deficiente calidad de atencion sanitaria, de las cuales mas del 59 % se
producen en paises de ingresos medios y bajos. Esta situacion genera pérdidas econémicas
superiores a los 1,5 billones de délares anuales (Enriquez, F. M., 2023). Es en este punto en el
que radica y se justifica la importancia de implementar politicas publicas eficientes, cuya
ejecucion logre la reduccion del fallecimiento de pacientes y a la vez el costo generado al estado
en cada pais. En Ecuador, la calidad de la atencion es un tema en el que el Estado ha venido
trabajando. En 2016, el “Manual de seguridad del paciente (eventos adversos, near misses y
adherencia a protocolos)” fue presentado con el objetivo de establecer y estandarizar
lineamientos, procedimientos y herramientas técnicas que garanticen la seguridad del paciente
(eventos adversos, near misses y adherencia a protocolos) en los procesos de atencion en todos
los establecimientos de salud del Ecuador. Sin embargo, pese a los esfuerzos de las entidades
estatales para mejorar la calidad en salud, todavia se registran denuncias, quejas y eventos de

relevancia respecto de los pacientes y los servicios de salud que les brindan.

Por otra parte, la calidad basada en estandares clinicos no siempre coincide con la
calidad percibida por los usuarios. Estudios como el de Henao Nieto et al. (2018) demuestran
que la percepcién del paciente estd fuertemente influenciada por factores como la
comunicacion, la empatia del personal y el tiempo de espera. Esta brecha, ademas de afectar la
satisfaccion del usuario, también tiene repercusiones sobre su adherencia al tratamiento. Cabe
mencionar que la experiencia del paciente (tiempos, comunicacion, trato y continuidad
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percibida) se ha convertido en uno de los factores méas representativos durante la evaluacién de

la atencion sanitaria desde la perspectiva del usuario.

Segtin el Beryl Institute, esta experiencia se define como “la suma de todas las
interacciones, conformadas por la cultura de la organizacion, que influyen en las percepciones
del paciente a lo largo del cuidado recibido” (Wolf et al., 2014); definicion que destaca cuatro
componentes clave: las interacciones con el sistema de salud, la cultura organizacional, las
percepciones individuales del paciente y el cuidado recibido antes, durante y después de la
atencion (Begelle, 2024). Asi, a diferencia de la satisfaccion, (basada en expectativas previas),
la experiencia del paciente (tiempos, comunicacion, trato y continuidad percibida) se centra en
cambio en como se vivieron realmente los procesos asistenciales, incluidos aspectos

emocionales, relacionales y funcionales.

Aunque la calidad tradicionalmente se ha centrado en procesos clinicos y resultados
técnicos, hoy se reconoce que debe incorporar de igual manera la perspectiva del paciente. Sin
embargo, calidad y experiencia no son equivalentes: mientras que la calidad puede ser alta
desde el punto de vista técnico, si el paciente no se siente escuchado, respetado o involucrado,

su experiencia puede percibirse como negativa (Zamora-Soler & Maturana-Ibafez, 2019).

Asi, la diferencia entre calidad y experiencia del paciente (tiempos, comunicacion, trato
y continuidad percibida) radica en que la primera se centra en el cumplimiento de estandares
clinicos y administrativos, mientras que la segunda aborda la vivencia subjetiva del usuario,
influenciada por sus expectativas, emociones y contexto personal (Instituto Nexa, 2022). La
experiencia del paciente (tiempos, comunicacion, trato y continuidad percibida) incorpora
aspectos como la comunicacion efectiva, el trato respetuoso, la participacidén en decisiones y
la empatia, elementos que no siempre se reflejan en los indicadores tradicionales de calidad
(Mira et al., 2019). Por ello, la integracion de ambas dimensiones resulta fundamental para

ofrecer una atencidn verdaderamente centrada en la persona.



La evaluacion de la calidad en los servicios de salud se apoya en diversos instrumentos

disefiados con enfoques especificos. Entre los mas reconocidos se encuentra SERVQUAL, que

analiza las discrepancias entre las expectativas y las percepciones del usuario respecto al

servicio recibido (Parasuraman et al., 1988). A partir de este modelo surge SERVQHOS, una

adaptacion orientada al contexto hospitalario latinoamericano (Henao Nieto et al., 2018). Otro

referente es INDICAS, sistema de indicadores promovido por la Organizacion Panamericana

de la Salud para fortalecer la toma de decisiones basadas en evidencia en la region (OPS, 2015).

Finalmente, el cuestionario CAHPS (Consumer Assessment of Healthcare Providers and

Systems) permite valorar la experiencia del paciente en diferentes niveles asistenciales,

considerando aspectos como tiempos de atencion, comunicacion, trato y continuidad percibida

(AHRQ, 2022).

Tabla 1. Instrumentos de evaluacién de la calidad.

Nombre del

Dimensiones

Aplicacién

Instrumento

Desarrollado por
Parasuraman,
Zeithaml y Berry
(1988)

SERVQUAL

Adaptacion de
SERVQUAL para
hospitales en
América Latina

SERVQHOS

Sistema
colombiano de
indicadores de

calidad en salud

INDICAS

Desarrollado por

CAHPS la Agencia para la

Evaluadas
Tangibilidad
Fiabilidad
Capacidad de
respuesta seguridad
Empatia
Tangibilidad
Fiabilidad
Capacidad de
respuesta
Seguridad
Empatia (adaptadas
al contexto
hospitalario)
Accesibilidad
Oportunidad
Seguridad
Satisfaccion del
usuario
Continuidad
Comunicacion
Acceso

Escala Likert
de 5 puntos

Escala Likert
de 5 puntos

Indicadores
cuantitativos
y cualitativos

Principal

Evaluacion de la
calidad del servicio
en diversos sectores

Evaluacion de la
calidad percibida en
hospitales

Monitoreo de la
calidad en
instituciones de
salud en Colombia

Evaluacion de la
experiencia del
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Investigacion y Cortesia Encuestas paciente (tiempos,

Calidad del Participacion del | estandarizadas | comunicacion, trato
Cuidado de Salud paciente con escalas de y continuidad
(AHRQ) en EE. Coordinacién de frecuencia 'y percibida) en
Uu. cuidados satisfaccion servicios de salud
en EE.UU.

Nota. Adaptado de Modelos SERVQUAL y SERVQHOS para la evaluacion de calidad de los servicios de salud, por
Numpaque-Pacabaque, A., & Rocha-Buelvas, A., 2016, Revista de la Facultad de Medicina, 64(4), 715—720; Sistema Nacional
de Indicadores de Calidad en Salud (INDICAS), por Garcia-Sais6, S., 2017, Salud Publica de México, 59(6), 608-610;
Satisfaccion de los pacientes: su correlacion con la calidad de la atencion y con los juicios por mala praxis, por Vitolo, F.,
2017, Noble Compafiia de Seguros; y The impact of response rate on HCAHPS dimension scores, por Godden, E., Paseka, A.,
Gnida, J., & Inguanzo, J., 2019, Patient Experience Journal, 6(1).

Figura 2. Dimensiones y atributos de SERVQUAL.

SERVQUAL

Parasuraman. Zeithaml y Berry (1985-1988)

VARIABLE DIMENSIONES (5) ATRIBUTOS (22)

P

* Cumplen lo prometido
. e * Sincero interés por resolver problemas
( Fiabilidad =—>|. Realizan bien el servicio la primera vez
= Concluyen el servicio en el tiempo prometido
* No cometen errores

5

\

= Comportamiento confiable de los Empleados
Seg uridad —=p>>| - Clientes se sienten seguros

* Los empleados son amables

* Los empleados tienen conocimientos suficdentes

VL

= Equipos de apariencia moderna

Calidad
Elem_entos * Instalaciones visualmente atractiva
del Tanglbles » Empleados con apariencia pulcra
Servicio * Elementos materiales atractivos

\ [

" = Comunican cuando concluiran el servicio
Capac:dad =——=>>| *Los empleados ofrecen un servicio rapido

5 de Respuesta * Los empleados siempre estan dispuestos a ayudar
VEX[';ECtaUV?? P * Los empleados nunca estan demasiado ocupados
S. Percepcion

\Y4

= Ofrecen atendon individualizada
b * Horarios de trabgjo convenientes para los clientes
Empat|a =——>| - Tienen empleados que ofrecen atencién personalizada
\ = Se preocupan por los clientes
= Comprenden las necesidades de los clientes

Nota. Adaptado de Dimensiones y atributos de SERVQUAL, de José G Vargas-Hernandez. (2016).
https://www.researchgate.net/publication/314279783 DISENO_DE_UN_MODELO_PARA LA MEDICION_DE_LA PE
RCEPCION_DE_LA_CALIDAD DEL_SERVICIO POR_PARTE_DE_LOS ESTUDIANTES DEL_INSTITUTO TECN
OLOGICO_DE_CELAYA MEXICO

La imagen muestra la estructura del modelo SERVQUAL, utilizado para evaluar la
calidad del servicio hospitalario desde la perspectiva del paciente, aplicado al contexto
hospitalario, operacionaliza la calidad percibida en cinco dominios: fiabilidad, seguridad,
elementos tangibles, capacidad de respuesta y empatia. Cada dominio agrupa atributos que
permiten estimar la brecha entre expectativas y percepciones de los usuarios; por ejemplo,

cumplimiento de lo prometido, trato competente y cordial, infraestructura visible y tiempos de
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respuesta. De tal manera que, la fiabilidad implica cumplir lo prometido, la resolucion de
problemas eficazmente y ejecucion del servicio correctamente desde el primer intento; la
seguridad que se relaciona con la confianza que genera el personal mediante un trato cordial y
competencia profesional; por otro lado, los aspectos tangibles abarcan la apariencia de
instalaciones, equipos y presentacion del personal; en cambio, la capacidad de respuesta mide
la disposicion para ayudar, la rapidez en la atencién y la claridad en la comunicacion sobre
tiempos de espera; finalmente, la empatia consiste en brindar atencién personalizada,
comprender las necesidades del paciente y ofrecer flexibilidad en los horarios. Este enfoque
permite una evaluacion integral de la calidad percibida, facilitando la identificacién de brechas
entre lo esperado y lo experimentado, lo cual resulta esencial para implementar mejoras
centradas en el usuario (Parasuraman, Zeithaml & Berry, 1988; Babakus & Mangold, 1992).

Figura 3. Encuesta SERVQHOS.

Item Minimo Maximo Mediana Media
1. La tecnologla de los equipos médico para los diagnésticos y tratamientos ha sido 3 5 4 3.78
2. La apariencia (limpleza y uniforme) del personal ha sido 3 5 4 393
3. Las Indicaclones (senallizaclones) para orlentarse y saber donde Ir en el hospital han sido 2 5 4 3.82
4. El Interés del personal por cumplir lo que promete ha sido 2 5 4 4

5. El estado en el que estan las habitaclones del hospital (apariencla, comodidad) ha sido 2 5 3 3.47
6. La Informacion que los médicos proporcionan ha sido 2 5 4 395
7. El tiempo de espera para ser atendido por un médico ha sido : 5 3 351
8. La facllidad para llegar al hospital ha sido 2 5 4 3.81
9. El Interés del personal por solucionar los problemas de los paclentes ha sido 3 5 4 4.04
10. La puntualidad de las consultas médicas ha sido 1 5 3 343
11. La raplidez con que consigues lo que se necesita o se pide ha sido 2 5 4 3.79
12. La disposicion del personal para ayudarle cuando lo necesita ha sido 3 5 4 412
13. La confianza (seguridad) que el personal transmite a los paclentes ha sido 3 5 4 435
14. La amabilidad (cortesia) del personal en su trato con la ge te ha sido. 2 5 4 435
15. La preparacion del personal (capacitacién) para realizar su trabajo ha sido 3 5 4 3.86
16. El trato personalizado que se da a los paclentes ha sido 3 5 4 4.20
17. La capacidad del personal para comprender las necesidades de los paclentes ha sido 2 5 4 3.79
18. La Informacion que los médicos dan a los familiares ha sido 2 5 4 3.90
19. El Interés del personal de enfermeria por los pacientes ha sido 2 5 4 435
20. La Informacion referente a la medicacion (pautas, farmacos, Indicaclones) ha sido 1 5 4 381
21. La Informacion referente a la dieta en la Insuficlencla Renal ha sido 2 5 < 3.86

Nota. Adaptado de Dimensiones y atributos de SERVQUAL, por Vargas-Hernandez, J. G., 2016. Recuperado de
https://www.researchgate.net/publication/314279783 DISENO_DE_UN_MODELO_PARA LA MEDICION_DE_LA PE
RCEPCION_DE_LA CALIDAD_DEL_SERVICIO_POR_PARTE_DE_LOS ESTUDIANTES_DEL_INSTITUTO_TECN
OLOGICO_DE_CELAYA MEXICO
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La ilustracion 3 presenta los resultados preliminares obtenidos mediante la aplicacion
del cuestionario SERVQHOS, disefiado para medir la calidad percibida en servicios
hospitalarios desde la perspectiva del paciente. Se incluyen los 21 items evaluados junto con
sus valores minimo, maximo, mediana y promedio, lo que permite analizar la variabilidad en
las percepciones sobre diferentes aspectos del servicio. Entre los items con mayor puntuacion
media destacan la apariencia del personal (media = 3.93) y la facilidad de acceso al hospital
(media = 3.90), lo que refleja una valoracion favorable en dimensiones relacionadas con la
presentacion y la accesibilidad. En contraste, el estado de las habitaciones (media = 3.47) y el
tiempo de espera para recibir atencion (media = 3.51) se identifican como areas con menor
satisfaccion reportada. SERVQHOS se fundamenta en el modelo SERVQUAL y ha sido
adaptado al contexto hospitalario, evaluando dimensiones como fiabilidad, capacidad de
respuesta, seguridad, empatia y aspectos tangibles (Babakus & Mangold, 1992). Este tipo de
medicion resulta esencial para detectar oportunidades de mejora en la atencion sanitaria, al
incorporar la perspectiva del paciente en los procesos de gestion de calidad (Martinez &

Martinez, 2008).
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Figura 4. Componentes de encuesta CAHPS.

DOMINIO QUE EVALUA LA ENCUESTA DE SATISFACCION NUEVOS DOMINIOS IDENTIFICADOS DE SAﬂSéACCION/INSATISFACCION
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Nota. Adaptado de Medir “Satisfaccién” de los pacientes: Problemas conceptuales y metodologicos, Hospital Italiano, 2010.

Recuperado de https://www.hospitalitaliano.org.ar/multimedia/archivos/noticias_archivos/16/Ateneos/16_10062010.pdf

La ilustracion muestra el analisis de los dominios evaluados mediante la encuesta
CAHPS sobre satisfaccion hospitalaria, complementado con hallazgos cualitativos que
identifican factores adicionales de satisfaccion e insatisfaccion. En la seccién izquierda se
detallan los indicadores tradicionales considerados en el cuestionario, tales como la atencion
brindada por el personal de enfermeria, el cuidado proporcionado por el equipo médico, las
condiciones del entorno fisico, la experiencia global reportada por el paciente, la rapidez en el
proceso de admision, el manejo del dolor y la administracion de pruebas y medicamentos. Cada
indicador se desglosa en subcategorias que incluyen dimensiones como cordialidad, respeto,
capacidad de escucha, limpieza y temperatura de la habitacion, entre otras (Parasuraman,

Zeithaml, & Berry, 1988; Babakus & Mangold, 1992).

En la parte derecha de la ilustracion, el analisis cualitativo clasifica los hallazgos en dos

grupos: satisfaccion alta y satisfaccion media o baja. La primera categoria incluye aspectos
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como la competencia profesional del personal médico y de enfermeria, asi como la calidad del
trato, destacando la dedicacion y la efectividad en la comunicacion. Por su parte, la segunda
categoria evidencia deficiencias relacionadas con la logistica del servicio y el mantenimiento
de las instalaciones fisicas. Este enfoque mixto permite una comprension mas completa de la
experiencia del paciente —considerando tiempos, comunicacion, trato y continuidad
percibida— y facilita la identificacion de areas criticas para la mejora continua mediante ciclos
PDCA sustentados en datos, en concordancia con estudios que integran métodos cuantitativos
y cualitativos para evaluar la calidad percibida en salud (Donabedian, 1988; Doyle, Lennox, &
Bell, 2013).
2.1.2 Indicadores que componen el Sistema:

1. Trato digno en consulta externa.

2. Trato digno en urgencias.

3. Organizacion de los servicios en consulta externa urbana.

4. Organizacion de los servicios de primer nivel rural.

5. Organizacion de los servicios en segundo nivel urbano.

6. Atencion médica efectiva.

7. Atencion de enfermeria.

8. Atencion de enfermeria en urgencias.

9. Trato digno y atencion médica efectiva en urgencias.

2.2 La calidad de los servicios en salud segun la 1SO 9001

En el ambito hospitalario, la norma 1ISO 9001 aporta un marco para organizar los
procesos, definir responsabilidades y mantener mecanismos sistematicos de control y mejora.

Su principal aporte consiste en convertir los objetivos de calidad en practicas concretas que

13



abarcan todo el recorrido asistencial, desde la admision hasta el alta. Ademas, favorece la
alineacion entre la experiencia del paciente —en términos de tiempos, comunicacion, trato y
continuidad percibida— y la consistencia operativa, promoviendo una atencion centrada en la

excelencia y orientada a la satisfaccion del usuario (Lopez et al., 2025).

Asi, en los establecimientos hospitalarios donde los recursos suelen ser limitados y la
demanda de pacientes aumenta, la norma podria constituir uno de los factores determinantes
para fortalecer los servicios y restituir la confianza de los usuarios. No obstante, la
implementacion, aplicacion y mantenimiento de la norma enfrenta varios impedimentos en los
sistemas de salud, ademas de la falta de recursos (especialmente en instituciones publicas), que
provoca la sobrecarga generalmente en los servicios criticos y, por ende, aumenta en frecuencia
y cantidad los reclamos y quejas de los usuarios e incluso ha sido necesaria la intervencion de

entidades estatales con el fin de garantizar que los estandares minimos de calidad se cumplan.

El ciclo planificar—hacer—verificar—actuar (PDCA) se aplica como un instrumento de
aprendizaje organizacional: se disefian cambios, se implementan a pequefia escala, se
contrastan con evidencia y se estandarizan las practicas efectivas, cerrando brechas de
desempefio y fortaleciendo procesos (Moyano Hernandez & Villamil Sandoval, 2021).
Estudios desarrollados en Quito, Ecuador, muestran que la incorporacion de la norma 1SO 9001
en instituciones sanitarias ha mejorado la eficiencia operativa —incluyendo tiempos de ciclo,
productividad y reduccion de reprocesos—, ha disminuido los tiempos de espera y ha

incrementado la satisfaccion del usuario (Toapanta, 2021).

La evidencia disponible muestra resultados dispares: mientras algunos estudios
vinculan la certificacion con mejoras en desempefio y seguridad, otros sefialan beneficios
limitados o enfocados principalmente en aspectos documentales. Esta heterogeneidad pone de
relieve la influencia de factores como el contexto institucional, el liderazgo y el grado de

madurez del sistema de gestion (Staines, 2000; van den Heuvel et al., 2005; Vitner et al., 2011;
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Casas et al., 2003; Rissanen, 2000; Dickey & Pinover, 1998), e incluso existen investigaciones
que reportan conclusiones contrarias (Heras et al., 2008a, 2008b). En consecuencia, la
efectividad de la implementacion de la norma ISO 9001 en los servicios de salud continda
siendo un tema que requiere mayor analisis experimental (Rakhmawati et al., 2014). Asimismo,
es fundamental comprender el proceso de mantenimiento posterior a la certificacion, dado que
la literatura evidencia que uno de los principales retos consiste en garantizar la permanencia y

estabilidad del sistema, especialmente después de la primera acreditacion (Boiral, 2011).

En este sentido, la presente revision evidencia resultados no concluyentes respecto a la
efectividad de la implementacion de la norma ISO 9001 en el ambito de los servicios de salud.
Para abordar esta cuestion, diversos estudios han intentado establecer la relacion entre la
adopcion de 1SO 9001 y el desempefio organizacional; sin embargo, el Unico indicador
considerado ha sido la calidad del servicio (Heras et al., 2008a, 2008b). Cabe sefialar que la
norma plantea como objetivo principal alcanzar la percepcion de valor por parte del usuario,
entendida como la comparacion entre sus expectativas y los resultados obtenidos (1SO, 2008).
Esta percepcion constituye una valoracion subjetiva que realizan los pacientes al contrastar lo

que esperaban recibir con lo que efectivamente experimentaron (Kotler & Keller, 2012).

2.3 Sistemas de Gestion de calidad

Los sistemas de gestion de calidad (SGC) son marcos estructurados gque definen como
una organizacion planifica, ejecuta y controla sus procesos para garantizar estandares
consistentes y satisfacer las expectativas del usuario. En salud, esto implica protocolos clinicos
claros, trazabilidad completa y roles definidos para asegurar seguridad y eficiencia. Mas alla
de la documentacién, el SGC busca generar valor mediante la integracion de practicas basadas
en evidencia y la eliminacion de actividades que no aportan resultados tangibles. Su
implementacion efectiva depende de liderazgo, cultura organizacional y recursos adecuados,
evitando que se convierta en un ejercicio meramente burocratico.
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Un sistema de gestion de la calidad formaliza como una organizacion estructura sus
procesos, roles, procedimientos y controles para cumplir estdndares de desempefio y satisfacer
a sus usuarios. En salud, ello se refleja en protocolos clinicos, trazabilidad (registros, log de
cambios y firmas responsables) de decisiones y responsabilidades claras (American Society for
Quality, 2018). Asi, se entiende que un sistema de gestion de calidad es un conjunto de
acciones, que busca la satisfaccién de los clientes y la calidad de los productos o servicios
mediante la documentacién formal, procesos, roles y responsabilidades claramente asignadas.
El reconocimiento que los SGC han logrado ha permitido que sean aplicados en sectores no
industriales; asi, en el area de la salud, Betlloch-Mas et al. (2019) mencionan que la
certificacion proporciona mas confortabilidad y mayor seguridad para los usuarios de los
servicios. La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) se plantea en el
contexto de la organizacion y de sus clientes, asi, una empresa siempre esta en constante
busqueda de nuevas respuestas a las necesidades tanto de las circunstancias como de los
clientes. De tal manera, cualidades como la creatividad, adaptacion e introduccion constante
de nuevos productos y/o procesos; sean parte de una estrategia de integracion a nuevos
mercados. Segun Antunes y Texeira (2017), otro beneficio de la implementacion de un SGC

es la identificacion y eliminacion de actividades que no generan valor para la organizacion.

Martinez-Costa y Martinez-Lorente (2008) sostienen que la gestion de la calidad
responde principalmente a necesidades inmediatas y de corto plazo, sin garantizar
necesariamente innovacion ni mejoras sustanciales en eficiencia. Por su parte, otros autores
sefialan que algunas organizaciones tienden a percibir la gestion de calidad y la innovacién
como procesos paralelos con objetivos distintos (Leavengood, Anderson, & Daim, 2014).
Mientras la gestion de calidad se orienta a la mejora continua mediante ciclos PDCA

sustentados en datos de productos y procesos, la innovacién busca transformar la manera en
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que se realizan las actividades. En este contexto, resulta complejo establecer una relacién en la

que la innovacidn sea consecuencia directa de la gestion de calidad (Leavengood et al., 2014).

2.3.1 Clausulas y principios del Sistema de Gestion de Calidad

Las clausulas del SGC establecen requisitos normativos que orientan la estructura y

operacion del sistema, mientras que los principios actiian como guias para la toma de decisiones

estratégicas. Estos principios incluyen enfoque al cliente, liderazgo, participacién del personal,

enfoque basado en procesos, mejora continua, toma de decisiones basada en evidencia y gestién

de relaciones. En salud, su aplicacidn exige adaptaciones que consideren la complejidad clinica

y la interaccion constante con el paciente.

Tabla 2. Clausulas y principios del Sistema de Gestion de Calidad.

Contexto

Liderazgo

Planificacion

Apoyo

Operacion

Evaluacion

Implicacidn clinica
en salud
Analizar demanda,

riesgos clinicos,
partes interesadas
Metas de seguridad
y calidad integradas
a la direccion
Obijetivos con
riesgos y
oportunidades
priorizados
Competencias,
recursos,
informacion
documentada
Control de procesos
asistenciales y
soporte
Medicion,
auditorias y
revision para
aprender

Evidencia de
aplicacion
Mapa de partes
interesadas; analisis
situacional
Actas de revision;
rondas clinicas
(walkrounds)

Matriz de riesgos y
plan de objetivos

Plan anual de
capacitacion;
control de
documentos
POE clinicos;
gestion de
proveedores criticos

Tableros; auditorias
internas; encuestas
de pacientes

KPI ejemplo

% proyectos
alineados al mapa
estratégico
Cumplimiento de
metas de seguridad
(%)

% objetivos con
dueno/fecha
definida

% staff con
competencias
criticas validadas

% cumplimiento de
POE por area

Acciones
correctivas cerradas
en plazo (%)
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Lecciones
aprendidas; Repeticion de NC
estandarizacion por causa (%)
post-mejora
Nota. Tabla de elaboracion propia con enfoque aplicado a salud.

Correccion,

Mejora prevencion y
estandarizacion

Una vez explicado todo lo anterior, es relevante sefialar que, segin Perdomo-Ortiz,
Gonzélez-Benito y Galende (2006), los SGC presentan una dimension dura y otra suave. La
dimensién de duracion abarca aspectos en cambio formales de la organizacion, como la
estandarizacion y el control, que aseguran que los requisitos se cumplen y que el servicio o
producto es eficaz y eficiente en el uso de los recursos. Por otra parte, los requisitos orientados
a la gestion suave son los elementos humanos que intervienen en la implementacion del SGC
como son el liderazgo y filosofia de la alta gestion, apoyo de los proveedores a la capacitacion
del personal y por ultimo una interaccion mas profunda entre los colaboradores y los usuarios
o clientes; por lo tanto los aspectos de la dimension suave estan mas en relacion con un sistema
social que involucra la gestion de los recursos humanos y el establecimiento de la conciencia

del cliente (Zeng et al. 2017).

2.3.2 Dimensiones del SGC

El SGC se compone de dos dimensiones: la ‘dura’, centrada en procesos,
estandarizacion y control; y la ‘suave’, vinculada a factores humanos como liderazgo,
comunicacion y cultura organizacional. La integracion equilibrada de ambas dimensiones es
esencial para lograr resultados sostenibles, ya que la calidad no depende Unicamente de

procedimientos, sino también del compromiso y la competencia del personal.

Tabla 3. Dimensiones del Sistema de Gestién de Calidad.

: ., Componentes . . Estrategia de
Dimension Riesgo si falta e,
clave mitigacion
Liderazgo, . . )
. g” Resistencia al Co-disefio,
comunicacion, . )
Suave (personas) cultura de cambio; coaching, feedback
. cumplimiento ritual seguro
seguridad
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POE + indicadores
+ auditoria
formativa

Estandarizacion, Variabilidad,

Dura (procesos) medicion, control  errores, reprocesos

Nota. Elaboracion propia.

Cabe destacar que las clausulas vinculadas al sistema de gestion de la calidad (SGC)
funcionan como ejes tematicos que facilitan la organizacion de los elementos identificados y
de los argumentos expuestos por los autores. Asimismo, las denominadas dimensiones “dura”
y “suave” se emplean para distinguir entre componentes formales o normativos y aquellos

relacionados con aspectos humanos y sociales.

2.3.31SO y el Sistema de Gestion de Calidad

ISO 9001:2015 se presenta como una herramienta estratégica para fortalecer la gestion
de calidad en salud. Su enfoque basado en procesos y mejora continua permite reducir
variabilidad, optimizar recursos y garantizar la seguridad del paciente. La norma no debe
interpretarse como un requisito documental, sino como un modelo dindmico que impulsa
innovacion y sostenibilidad institucional. En un contexto caracterizado por la complejidad, la
presion regulatoria y la creciente demanda de atencion centrada en el paciente, los
establecimientos de salud enfrentan el desafio de implementar sistemas que aseguren la mejora
continua mediante ciclos PDCA verificables con datos y la estandarizacién mediante POEs,

checklists y verificacién cruzada.

La norma ISO 9001:2015 es el estdndar internacional mas conocido en cuanto a la
ejecucion de sistemas de gestion de la calidad (SGC), entre sus caracteristicas se encuentra que
es aplicable basicamente a cualquier tipo de organizacion, independientemente de su
pertenencia 0 no a los servicios de salud; ademas del enfoque basado en procesos propia de la
norma, estructura flexible y principios de gestion que permiten la adaptabilidad de sus
requisitos a las especificidades del area de la salud, en donde la calidad se mide solamente en

términos de eficacia operativa, sino también en resultados clinicos, experiencia del paciente
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(tiempos, comunicacion, trato y continuidad percibida) y cumplimiento reglamentario (1SO,

2015).

Los siete principios de la gestion de calidad —enfoque al cliente, liderazgo,

participacion del personal, enfoque basado en procesos, mejora continua, toma de decisiones

basada en evidencia y gestion de relaciones— constituyen la base para implementar sistemas

eficaces. En salud, estos principios se traducen en practicas que priorizan la experiencia del

paciente, la seguridad clinica y la eficiencia operativa (I1SO, 2015).

Tabla 4. Principios de la Gestion de la Calidad.

Principio

Operacionalizacion
(CEIo))

Meétrica sugerida

Periodicidad

Protocolos centrados
en el paciente; NPS y

NPS; % reclamos

en evidencia

uso de run charts

sustentadas en datos

Enfoque al usuario voz del paciente . Mensual
. resueltos en <15 dias
integrados al tablero
de control
Metas de seguridad
. clinica ligadas a Cumplimiento metas; .
Liderazgo ., g o P Trimestral
revision por la n° walkrounds/mes
direccion; walkrounds
Plan anual de ..
L A % cumplimiento
Personas p ' plan; delta de Semestral
evaluacion pre/post; ..
. conocimientos
reconocimiento
Mapas SIPOC en
admision, laboratorio, = TAT por proceso; %
Procesos L Mensual
alta; gestion de cuellos reprocesos
de botella
Ciclos PDCA con .
. . % acciones cerradas;
Mejora auditorias internas y . Mensual
. . repeticion de NC
lecciones aprendidas
. Panel de indicadores .
Decisiones basadas .. . % decisiones
clinicos y operativos; Mensual
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SLAs con proveedores
criticos; acuerdos con
aseguradoras y

usuarios
Nota. Elaboracion propia con base en ISO 9001:2015 y literatura sobre gestion en salud. Referencias: 1ISO (2015); Sirvent et
al. (2017).

Cumplimiento SLA,;
satisfaccion Trimestral
proveedores

Relaciones

El borrador 1SO/CD 9001.2:2025 refuerza la integracion con otros sistemas de gestion
y enfatiza la gestion de riesgos, trazabilidad y liderazgo. Aungue no es especifico para salud,
sus lineamientos son aplicables mediante adaptaciones que consideren la complejidad

asistencial y la necesidad de garantizar continuidad y seguridad en la atencion.

2.4 Aplicabilidad en el Sector Salud

Si bien el borrador no esta orientado especificamente al sector salud, su enfoque y
estructura facilitan una adaptacion efectiva en entornos sanitarios. Aspectos como la gestion
de riesgos mediante matrices causa-efecto, la implementacion de controles y el seguimiento de
incidentes clinicos, la trazabilidad de los procesos asistenciales —incluyendo registros,
historial de cambios y firmas responsables—, la evaluacion de la percepcion de valor del
usuario (comparacion entre expectativas y resultados) y la mejora continua a través de ciclos
PDCA sustentados en datos pueden integrarse de manera directa con los requisitos planteados.
Tabla 5. Comparacion 1SO 9001:2015 y Draft ISO/CD 9001.2:2025.

Tema Se mantiene Se refuerza/propuesto Implicacion para salud

. . Coherencia con seguridad
Arquitectura por  Integracion con otros

. del paciente y gestion
SSTUELIE procesos (PHVA) sistemas P . y9
clinica
. . . Mejor alineacion con
. Enfoque basado  Métodos mas explicitos J .
Riesgos . o eventos e incidentes
en riesgos de priorizacion .
clinicos
i6 - Mayor detalle en Registros clinicos robustos
Informacion Trazabilidad y e, g .
documentada control y digitalizacion y auditables
. Rol activo de Enfasis en Gobernanza clinica visible
Liderazgo S . . - i
direccién alineacion estratégica y medible

Nota. Elaboracion propia a partir de lectura comparativa; adaptar segun version final de 1SO.
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2.4.1 Impacto de la ISO 9001:2015 en organizaciones de salud

Entre los beneficios més relevantes de la norma se encuentra la estandarizacién de
procesos mediante procedimientos operativos estandarizados (POE), listas de verificacion y
mecanismos de control cruzado. Estas practicas permiten que las instituciones sanitarias
ofrezcan una atencion mas &gil, segura y confiable. La estandarizacion no solo optimiza la
eficiencia interna, sino que también contribuye a generar una experiencia positiva para el
usuario. Cuando los pacientes reciben atencion organizada y oportuna, perciben mayor
profesionalismo y compromiso por parte del personal, tanto asistencial como administrativo,
lo que incrementa su satisfaccion y confianza en el sistema de salud (Ibero-American Journal

of Health Science Research, 2023).

En el estudio realizado por Johannesen & Wiig (2017), los autores no encontraron
evidencia solida para concluir sobre la efectividad de la certificacion o acreditacion, ademas,
en revisiones anteriores, con criterios de inclusion mas amplios, se reportan en general
hallazgos inconsistentes sobre las relaciones entre los programas de certificacion y acreditacion
y el desempefio clinico y los resultados. Entre algunas de las conclusiones mas significativas
del estudio se menciona que tanto la acreditacién como la certificacion estan asociadas de
manera positiva con el liderazgo clinico, sistemas de seguridad del paciente (eventos adversos,
near misses y adherencia a protocolos) y revision clinica, sin embargo, no lo estan con la
practica clinica. De tal manera que la desvinculacion medios—fines evidencia lo siguiente: la
adopcién de nuevas politicas y/o estructuras formales impacta de forma real al cambio de
actividades y de particularmente a la cultura organizacional, no obstante, la evidencia existente
todavia es limitada en cuanto a vinculacion de los cambios mencionados con la efectividad

organizacional y los resultados.
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Figura 5. Desacoplamientos medios — fines para la certificacion 1SO 9001 en hospitales.

Ideal type Means-ends decoupling
Policies, practices, and Policies and evaluating practices are implemented in
outcomes are aligned practice, but loosely tied to outcomes
Adoption of the ISO 9001 certification program
Formal - . .
lici (Standardization, third party conformity
policles assessment, certification and re-certification)
Closely linked
Actual standardization and continuous follow-up
Daily on the organizational processes and systems
practices (change and retention) in accordance to the ISO
9001 requirements
Scant evidence and
§>~ uncertain relation
Intended :
Improved outcome of patient care
outcome

Nota. Adaptado de Why adopt ISO 9001 certification in hospitals? A case study of external triggers and sensemaking in an
emergency department in Norway, por D. T. S. Johannesen, 2017, Journal of Health Organization and Management.

https://doi.org/10.1186/s40886-017-0058-5.

Las instituciones certificadas alcanzan hasta un 95% de cumplimiento de las
normativas de seguridad, frente al 70 % de las no certificadas. Este adhesion demostrable a
requisitos regulatorios y auditorias internas/externas no solo protege al paciente, sino que
también resguarda a la institucion frente a posibles implicaciones legales, fortaleciendo su

reputacion y credibilidad (Ibero-American Journal of Health Science Research, 2023).

En escenarios caracterizados por alta demanda y limitacion de recursos, resulta esencial
optimizar su uso. La implementacion de la norma ISO 9001 facilita una gestion eficiente tanto
de los recursos materiales como del personal, mediante una planificacion sistematica y el
monitoreo continuo de las actividades. Este enfoque contribuye a disminuir costos, reducir
desperdicios y garantizar la disponibilidad de insumos y talento humano en momentos criticos.
De esta manera, las instituciones pueden sostener una atencion segura y de calidad, incluso
frente a emergencias o sobrecarga asistencial (Ibero-American Journal of Health Science

Research, 2023).
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Es importante destacar que la adopcion de la norma ISO 9001 promueve una cultura
organizacional orientada a la mejora continua, sustentada en ciclos PDCA respaldados por
datos verificables. Este enfoque impulsa la participacion activa del personal en la revisién y
optimizacién de procesos, lo que fortalece su compromiso, motivacion y sentido de pertenencia
dentro de la institucién. Como resultado, se consolida un entorno laboral positivo, enfocado en
la excelencia del servicio y en el desarrollo tanto profesional como emocional del personal de
salud. Esta cultura de mejora permanente constituye un elemento esencial para garantizar la
sostenibilidad de las transformaciones implementadas (Ibero-American Journal of Health

Science Research, 2023).

Conviene destacar dos estudios recientes realizados en nuestro medio: uno desarrollado
en Ecuador por Ortiz Calva (2024) y otro en Colombia por Zamora-Gomez et al. (2024), que
ofrecen perspectivas complementarias sobre los beneficios, desafios y niveles de
implementacidn de esta norma en instituciones prestadoras de servicios de salud en el contexto

ecuatoriano y latinoamericano.

El estudio documental realizado en Ecuador evidencia la limitada implementacion de
la norma ISO 9001:2015 en el pais, pese a su capacidad para optimizar la atencion al usuario,
mejorar la eficiencia operativa (tiempos de respuesta, productividad y disminucién de
reprocesos) y fortalecer la cultura organizacional. La revision de experiencias internacionales
revela que naciones como Estados Unidos e Indonesia han logrado avances significativos en la
calidad asistencial gracias a la certificacion 1ISO, promoviendo una cultura de mejora continua
sustentada en ciclos PDCA basados en datos y en la competitividad. Asimismo, el analisis
subraya la relevancia del ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) como fundamento
metodologico para la implementacion del sistema, y enfatiza la necesidad de una articulacion
efectiva entre la alta direccion, el personal operativo y las autoridades gubernamentales para

garantizar el éxito del modelo de gestion (Lopez et al., 2025).
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Por su parte, el estudio desarrollado en Colombia emplea un enfoque cualitativo
retrospectivo, centrado en Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) ubicadas en Medellin,
Cucuta y Armenia. A través del andlisis de literatura académica y documentos oficiales, se
identifican beneficios tangibles derivados de la certificacion 1ISO 9001:2015, entre ellos el
reconocimiento internacional, mejoras en la seguridad del paciente (disminucion de eventos
adversos, near misses y mayor adherencia a protocolos), uso eficiente de recursos
(optimizacion de carga laboral, costos por proceso y ocupacion de camas) y fortalecimiento de
la reputacion institucional. El estudio agrupa 37 ventajas en areas administrativas como gestion
de calidad, talento humano, sistemas de informacion, mercadeo, gerencia cientifica y control
interno. Sin embargo, se evidencia una baja visibilidad publica de las IPS certificadas, lo que
limita el impacto social de la norma, y se plantea la necesidad de impulsar su adopcion como

estrategia competitiva en un mercado altamente saturado (Zamora et al., 2024).

Ambos estudios coinciden en que la aplicacion de la norma ISO 9001:2015 favorece la
mejora de la calidad asistencial, eleva la satisfaccion del usuario y optimiza la eficiencia
organizacional. No obstante, también sefialan obstaculos frecuentes, como la ausencia de un
seguimiento sistematico, la limitada disponibilidad de datos y el caracter voluntario del proceso
de certificacion (Lopez et al., 2025). Frente a este contexto, se sugiere promover politicas
publicas que incentiven la certificacion, reforzar la transparencia institucional y fortalecer los

mecanismos internos de evaluacion y auditoria.

En sintesis, la norma 1SO 9001:2015 constituye una oportunidad estratégica para
impulsar la transformacién de los sistemas de salud en América Latina. Su implementacion
exige liderazgo activo, capacitacion continua y monitoreo mediante indicadores, lo que implica
compromiso institucional, direccion estratégica y una cultura organizacional enfocada en la

mejora permanente a través de ciclos PDCA sustentados en datos. La comparacién entre
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Ecuador y Colombia indica que, pese a las diferencias contextuales, los beneficios son

consistentes y pueden replicarse en otros entornos de la region (Lépez et al., 2025).

2.4.2 Riesgos y oportunidades en el sector salud

Tabla 6. Matriz aplicada de riesgos y oportunidades.

Categoria Riesgo Oportunidad Control Indicador
. . Plan de gestion % servicios
Resistencia al Cultura de g . ° .
Cultura . o del cambio +  con reuniones
cambio aprendizaje . .
champions de aprendizaje
e o Plan anual + Delta de
C tenci Deficit de Capacitacion evaluacion conocimientos
OMPELENCIAs  habilidades focalizada
pre/post (%)
. - Control
5 taci Obsolescencia Trazabilidad documental % documentos
OCUMENTAclon 4o versiones fortalecida .. vigentes
digital
) Incidentes por . Checklist %
Seguridad del roceso Adherencia a irirgica+  cumplimiento
aciente procesos protocolos quirtrg ump
P difusos time-out de checklist

Nota. Elaboracion propia.

En conclusion, la adopcion de la norma 1SO 9001:2015 en el ambito sanitario conlleva
afrontar riesgos de tipo organizacional, operativo y humano; sin embargo, también abre
oportunidades estratégicas para fortalecer la calidad, la seguridad y la eficiencia. El éxito radica
en implementar un enfoque sistematico, participativo y adaptado al contexto, que permita
convertir los riesgos en oportunidades de mejora y consolidar una cultura institucional

orientada a la excelencia.

2.5 Revision de estudios previos relevantes

Desde la actualizacion de la norma 1ISO 9001 en 2015, multiples investigaciones han
analizado su influencia en el sector salud, resaltando su papel como herramienta estratégica
para optimizar la calidad, la eficiencia y la sostenibilidad institucional. En contextos de

economias emergentes, su adopcion ha permitido enfrentar retos asociados a la competitividad
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y la globalizacion, favoreciendo el fortalecimiento de procesos internos y la alineacion con

estandares internacionales (Alzate-Ibafiez, 2017).

Tabla 7. Revision de estudios previos relevantes.

. Resultado Nota sobre
Autor/Afno Contexto o
clave métricas
Urgencias e Indicadores
- Certificacion ]
Cabero 2018 pediatricas Caso operativos;
en 18 meses .-
(ES) pocos clinicos
., Mejor
- . Reduccion de ejora de
Mufioz 2019 IPS (CO) Descriptivo ) procesos
tiempos ;
predominante
Joh Liderazgo y Impacto clinico
ohannesen . N o,
Hospital (NO Cualitativo auditoria .
2017 pital (NO) indirecto
externa
) . Enfasis en
Sandle 2024 Laboratorio Aplicado Trazabilidad control
andie (UK) P robusta
documental

Nota. Elaboracion propia.

La evidencia cientifica recopilada desde 2010 respalda el uso de la norma como una
herramienta eficaz para transformar los sistemas de salud. Su aplicacidon permite enfrentar los
desafios del entorno global, mejorar la calidad de los servicios y posicionar a las organizaciones

como referentes de excelencia en sus comunidades.

2.6 Contexto legal de la calidad en salud en Ecuador

En Ecuador, la calidad en la atencidn sanitaria se sustenta en un marco normativo que
garantiza el derecho a la salud y establece principios orientados a la mejora continua mediante
ciclos PDCA respaldados por datos. Este marco inicia con la Constitucion de la Republica, que
reconoce la salud como un derecho fundamental y la regula bajo principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad y calidad (Constitucion de la Republica del
Ecuador, 2008, art. 32). Ademas, el articulo 361 asigna al Estado la rectoria del Sistema
Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, asegurando la regulacion y el

control de los servicios (Constitucion de la Republica del Ecuador, 2008).

27



En el &mbito legal, la Ley Orgénica de Salud (Ley 67) establece la obligacion de
garantizar calidad y eficiencia en la prestacion de servicios, designando al Ministerio de Salud
Publica (MSP) como responsable de la regulacién y supervision de los procesos asistenciales
(Ley Orgénica de Salud, 2006). De forma complementaria, la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad (Ley 76) constituye el marco juridico para normar la calidad de bienes y servicios,
incluyendo el sector salud, regulando mecanismos de control y certificacion, y promoviendo la
alineacion con estandares internacionales (Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, 2007).
Estas disposiciones se materializan mediante reglamentos y acuerdos ministeriales, como el
Acuerdo Ministerial 00031-2021, que aprueba el Manual de Gestion de la Calidad de la
Atencién en los Establecimientos de Salud y el Modelo de Garantia de Calidad del MSP,
definiendo estandares e indicadores para la mejora continua mediante ciclos PDCA (Ministerio

de Salud Publica, 2021).

Finalmente, el marco regulatorio ecuatoriano incorpora normas internacionales como
la ISO 9001:2015, orientada a la gestion de calidad, junto con otras relacionadas con
dispositivos médicos y seguridad laboral, como ISO 13485 e ISO 45001, cuya acreditacion
corresponde al Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) (International Organization for
Standardization, 2015). Estas directrices fortalecen la cultura de calidad en las instituciones
sanitarias, alineando los procesos nacionales con estandares globales y contribuyendo
directamente a la seguridad del paciente (prevencion de eventos adversos, near misses y

cumplimiento de protocolos) y a la eficiencia institucional.
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CAPITULO 3: MARCO METODOLOGICO

3.1 Tipo de estudio: Scoping Review

Una revision de alcance mapea la produccion disponible sobre un tema, identifica
conceptos y vacios y caracteriza tipos de evidencia, sin pretender evaluar rigurosamente la
calidad metodoldgica de cada estudio. Este enfoque es idoneo cuando la literatura es diversa y

se busca delinear el terreno antes de sintesis mas estrictas.

La principal diferencia entre una revision exploratoria (Scoping Review) y las
revisiones sistematicas o narrativas radica en que no busca evaluar la calidad metodoldgica de
los estudios incluidos ni generar una sintesis cuantitativa de los resultados reportados. Su
proposito es ofrecer una vision amplia, actual y contextualizada de la literatura existente sobre
el tema en analisis, lo que resulta especialmente relevante para este trabajo, enfocado en la
implementacion de la norma ISO 9001:2015 en establecimientos de salud y su vinculo con
mejoras concretas en la calidad de los servicios.

Tabla 8. Comparacion de los tipos mas comunes de revision de la literatura.

Revisiones Revisiones
narrativas sistematicas

Scoping
reviews

Criterio

Revision

exhaustiva
que responde
_ Descriptivo . .
Objetivo P Revision exhaustiva auna
amplia

Protocolo previo ENTRNSTTove PICO PCC
registrado
exhaustive
: Analisis del No S No
riesgo de sesgos
Narrativa Cualitativa/Cuantitativa ~ Narrativa
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No
Reproducibilidad No Si (PRISMA) (PRISMA-
ScR)

Nota. Adaptado de L6opez-Cortés, Oscar David, Betancourt-Nufiez, Alejandra, Bernal Orozco, Maria Fernanda, & Vizmanos,
Barbara. (2022). Scoping reviews: una nueva forma de sintesis de la evidencia. Investigacion en educacién médica, 11(44),
98-104. Epub 06 de enero de 2023.https://doi.org/10.22201/fm.20075057e.2022.44.22447

Debido a que la aplicacion de sistemas de gestion de la calidad (SGC) en el sector salud
constituye un campo multidimensional, el enfoque de revisidn de alcance permite la integracion

estructurada de la informacion y facilita la identificacion de vacios en la literatura cientifica.

3.2 Marco metodologico: Arksey & O’Malley, PRISMA-ScR

Siguiendo a Arksey y O’Malley (2005), el proceso comprende: formular una pregunta
amplia; localizar fuentes pertinentes (incluida literatura gris); seleccionar documentos con
criterios explicitos; extraer y organizar datos en matrices; y sintetizar hallazgos de manera

transparente. La consulta a actores puede afadirse para validar interpretaciones:

1. Identificacion de la pregunta de investigacion: debe formularse de manera amplia, con
el objetivo de abarcar la mayor cantidad posible de evidencia disponible.

2. Identificacion de estudios relevantes: mediante busqueda exhaustiva en varias fuentes,
incluyendo literatura publicada y gris (documentos e informacion cientifica o técnica
que no se publican a través de los canales editoriales tradicionales: tesis y disertaciones,
informes técnicos o de investigacidn, actas de congresos, documentos gubernamentales,
informes de organizaciones no gubernamentales (ONG), guias clinicas internas,
preprints y documentos de trabajo) que, aungque no siempre pasan por procesos formales
de revision pueden contener informacion valiosa, especialmente en areas emergentes o
donde los estudios publicados son escasos. Resulta necesario su inclusion en un
Scoping Review con el objetivo de obtener una imagen mas completa del estado actual

de la informacidn sobre el tema de investigacion.
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3. Seleccion de estudios: los criterios de inclusion y exclusién fueron definidos de manera
flexible y adaptable, conforme avanza el estudio.

4. Charting de los datos: se trata de la organizacion de la informacion obtenida de estudios
en herramientas como tablas, matrices o ilustraciones, permitiendo la estructuracion de
sintesis narrativas o descriptivas.

5. Resumen vy reporte de resultados: debe realizarse sin pretender la evaluacién de la
calidad de la evidencia, en cambio debe ejecutarse empleando marcos analiticos o
teméticos para la presentacién de los hallazgos. Hace énfasis la organizacion y
presentacion de las conclusiones y hallazgos de manera estructurada y especifica. Por
lo tanto, no juzga el rigor en cuanto a metodologia o la calidad de cada fuente literaria
como ocurre en las revisiones sistematicas, sino que retne la informacion para la
identificacion de patrones, conceptos esenciales y la relacion entre temas. De tal
manera, ofrece una vision general del estado de la literatura sobre el tema que se esta
investigando, facilitando la comprension de tematicas complejas y/o poco exploradas.

6. Ejercicio de consulta (opcional): recomendado, ya que permite validar los resultados

con partes interesadas y enriquecer la revision con perspectivas adicionales.

El grupo PRISMA desarrollo la extension PRISMA-ScR (Preferred Reporting Items
for Systematic reviews and Meta-Analyses extension for Scoping Reviews) como respuesta al
creciente uso de las revisiones de alcance en investigacion. Publicada en 2018 por Tricco et al.,
esta herramienta busca estandarizar el reporte de scoping reviews, garantizando transparencia,
exhaustividad y reproducibilidad en su presentacion. A diferencia del PRISMA original,
orientado a revisiones sistematicas y metaanalisis, PRISMA-ScR se ajusta a las caracteristicas
propias de las revisiones exploratorias, que no evaltan la calidad metodoldgica de los estudios,
sino que se centran en mapear conceptos, identificar vacios en la literatura y examinar la

amplitud del campo de estudio (Tricco et al., 2018).
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PRISMA-ScR incluye una lista de verificacion compuesta por 22 items que orientan al
investigador en la elaboracion del informe final. Su uso asegura que los lectores comprendan
con claridad el proceso seguido y la interpretacion de los resultados, ademas de facilitar la
trazabilidad mediante registros, control de cambios y validacion por responsables. Esta
herramienta contribuye a mantener la calidad metodoldgica en escenarios donde los enfoques
tradicionales no resultan aplicables (Peters et al., 2020).

Tabla 9. Componentes clave de PRISMA-ScR.
Seccion item clave

Titulo e ldentificar explicitamente que es una revision
de alcance
e Obijetivos, métodos, resultados y conclusiones
en formato estructurado
e Justificacion del scoping review
e Obijetivos especificos
Fuentes, estrategia, seleccion, extraccion y sintesis
Métodos descritas con trazabilidad (registros, log de cambios y
firmas responsables)
e Cantidad y caracteristicas de fuentes; patrones
y brechas
e Implicaciones, limitaciones y futuras lineas de
investigacion
e Declaracién de fuentes de financiamiento y su

papel en la revision
Nota. Elaboracion propia con base en Tricco et al. (2018) y Peters et al. (2020).

Resumen

Introduccion

Resultados

Discusion

Financiamiento

La Tabla 9 presenta los elementos fundamentales de PRISMA-ScR, subrayando su
relevancia para la planificacion y el reporte de revisiones de alcance. Este enfoque se ha
consolidado como una practica comdn en investigaciones de salud, educacion y ciencias
sociales, convirtiéndose en una herramienta indispensable para estudios exploratorios. Su
aplicacion no solo eleva la calidad del informe, sino que también refuerza la credibilidad de los
resultados y su valor para la toma de decisiones basada en evidencia (Tricco et al., 2018; Peters

et al., 2020).
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La revision de alcance permite incorporar diversos disefios metodolégicos y multiples
fuentes de informacion, lo que la convierte en una opcién adecuada para abordar un tema tan
amplio como la gestion de calidad en los servicios de salud. Asimismo, facilita la deteccion de
vacios en la literatura cientifica, contribuyendo a orientar futuras investigaciones y a formular
recomendaciones practicas que impulsen la mejora continua mediante ciclos PDCA

sustentados en datos dentro del sector sanitario (L6pez-Cortés et al., 2022).

Es importante sefialar que la eleccidn de este tipo de estudio obedece a la necesidad de
analizar como se ha implementado la norma 1SO 9001:2015 en diferentes entornos sanitarios,
qué mejoras se han reportado y cuéles enfoques metodologicos se han empleado para evaluar
su impacto. Esta decision se alinea con los objetivos de la investigacion y con el principio de
mejora continua basado en ciclos PDCA respaldados por datos, que constituye el eje central de

la gestion de calidad en salud.

3.3 Criterios de inclusién y exclusion

Para garantizar la pertinencia y calidad de los estudios seleccionados en esta revision
de alcance, se establecen criterios de inclusion y exclusion que orientaron el proceso de
seleccion de la literatura cientifica y técnica. Estos criterios fueron definidos en funcion de los

objetivos de la investigacion y del marco metodolégico adoptado.
Criterios de inclusion:
o Estudios publicados en idioma espafiol e inglés, con la finalidad de abarcar mayor

diversidad de contextos y enfoques en la informacién.

e Publicaciones realizadas en los ultimos diez afios, comprendidas entre 2015 y 2025,

considerando la vigencia de la norma 1SO 9001:2015 y su aplicacion en el sector salud.

o Estudios publicados en revistas no indexadas, con el objetivo de incluir evidencia
relevante que pueda no estar registrada en bases de datos tradicionales (literatura gris).
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Libros y capitulos de libros que aborden la implementacion de sistemas de gestion de

calidad en salud.

Trabajos de titulacion (tesis de grado, maestria o doctorado) obtenidos de repositorios

institucionales que aporten experiencias locales y estudios de caso.

Documentos técnicos (White Papers) elaborados por establecimientos de salud que

describan procesos de implementacion, resultados y buenas practicas.

Criterios de exclusion:

Articulos que no se encuentren dentro del rango temporal establecido (anteriores a

2015).

Estudios que aborden otros sistemas de gestion distintos a 1ISO 9001:2015, como 1SO

45001:2018, para mantener coherencia con la tematica del analisis.

Estos criterios permitieron delimitar la informacion para el andlisis y asegurar que los

estudios incluidos respondieran directamente a la pregunta de investigacion planteada. La

inclusion de fuentes académicas y técnicas diversas responde al enfoque amplio de la revision

de alcance, que busca mapear el conocimiento disponible sin restringirse exclusivamente a

literatura indexada (Arksey & O’Malley, 2005; Tricco et al., 2018).

3.4 Estrategia de busqueda

La estrategia de busqueda integro descriptores relacionados con la norma (por ejemplo,

“ISO 9001:2015”), el ambito de aplicacion (hospitales, servicios de salud) y los resultados

esperados (calidad, mejoras concretas), empleando operadores booleanos junto con filtros por

idioma y rango temporal. Ademas, se realizaron ajustes especificos en cada base de datos para

optimizar la sensibilidad y la relevancia de los resultados.
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La compilacion de informacion fue realizada en bases de datos cientificas y repositorios
institucionales, incluyendo literatura académica (articulos, tesis, libros) y documentos técnicos
(White Papers) de establecimientos de salud. Se priorizo la inclusion de estudios en espafiol e

inglés, publicados entre los afios 2010 y 2025.

A continuacion, se presenta la tabla con los principales términos de busqueda y su
combinacion mediante operadores booleanos:

Tabla 10. Términos clave y operadores booleanos utilizados en la estrategia de bdsqueda.

Grupo tematico Términos clave Operadores
booleanos
o 6 "ISO 9001:2015" OR "sistema de gestién de la OR
calidad"
Sector salud salud OR hospitales OR servicios sanitarios OR
Meiora de calidad calidad OR "mejoras tangibles” OR OR
Jora de caflda indicadores
Tipo de articulo cientifico OR "tesis" OR "libro™ OR OR
documento "white paper""
Combinacién (1SO 9001:2015 AND salud) AND (calidad
o o S AND, OR
tematica OR "mejoras tangibles")

Nota. Elaborado por la autora

La exploracion se adaptd a las caracteristicas de cada base de datos, utilizando filtros
por idioma, tipo de documento y fecha de publicacidn, permitiendo obtener una muestra amplia

y diversa de estudios, adecuada para los objetivos de una revision de alcance.

3.5 Fuentes de informacion y bases de datos

La busqueda de informacidn se llevé a cabo en diversas fuentes académicas y técnicas
con el propésito de obtener una perspectiva amplia y representativa sobre la aplicacion de la
norma ISO 9001:2015 en el &mbito sanitario. Para ello, se consultaron bases de datos cientificas
de prestigio, repositorios institucionales, catalogos bibliograficos y sitios web oficiales de

establecimientos de salud.

Las principales fuentes utilizadas fueron:
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« Bases cientificas de datos: PubMed, SciELO, Scopus y Google Scholar.

» Repositorios institucionales: Repositorio Universidad Central del Ecuador, Repositorio
Pontificia Universidad Catolica del Ecuador, Repositorio Universidad de Chile y

Repositorio Universidad Nacional Auténoma de México, entre otros.

o Catalogos de libros: Google Books y bases de datos enfocadas en gestion de la calidad

y administracion hospitalaria.

o Sitios web oficiales: portales institucionales tanto de hospitales, como clinicas y
organismos de salud que publican White Papers, informes técnicos y documentos de

buenas practicas relacionados con la implementacion de sistemas de gestion de calidad.

La seleccion de las fuentes mencionadas corresponde con el enfoque amplio de la
revision de alcance, integrando asi evidencia académica, practica, estudios no indexados y
literatura gris. Esta diversidad de fuentes permite enriquecer el analisis y captar experiencias
locales y regionales que no siempre estan representadas en la literatura cientifica convencional

(Paez, 2017).

3.6 Proceso de seleccion de estudios

La seleccion de estudios se desarrolldo en etapas sucesivas, siguiendo las
recomendaciones metodologicas de Arksey y O’Malley (2005) y la guia PRISMA-ScR (Tricco
et al.,, 2018). En la fase inicial, se efectu6 una bisqueda amplia en las bases de datos y

repositorios previamente definidos, aplicando la estrategia de basqueda descrita anteriormente.

Los hallazgos obtenidos tras el analisis de literatura que cumplié con los criterios de
inclusion fueron gestionados a través de herramientas de organizacion bibliografica, como
Zotero y Mendeley permitiendo eliminar duplicados vy la clasificacién de documentos segun:

tipo, idioma y afio de publicacién. Tras lo cual, fueron aplicados los criterios de inclusion y
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exclusion definidos en la seccion anterior, lo que permitio filtrar los estudios que cumplian con

los requisitos tanto teméaticos como metodoldgicos.
De tal manera que la seleccion se realiz6 en dos etapas:

1. Revision de titulos y resimenes: excluyendo aquellos que no abordaban la norma ISO
9001:2015 en el contexto de los servicios de salud o que no se encontraban en el rango

temporal previamente establecido.

2. Revision del texto completo: Los estudios preseleccionados fueron evaluados a
cabalidad para confirmar su relevancia ademas de la calidad informativa (mas no de la

informacion).

Todo el procedimiento fue registrado mediante el diagrama de flujo PRISMA adaptado
para revisiones de alcance, el cual se incorporara en los anexos de esta investigacion. Este
recurso facilita una representacion clara y transparente del nimero de estudios identificados,
seleccionados, excluidos e incluidos en el anélisis.

3.7 Extraccion y analisis de datos

La extraccion de datos se realizd6 mediante una matriz disefiada especificamente para
recopilar informacion relevante de cada estudio incluido en la revision. Esta matriz permitié
organizar de forma sistemética los elementos clave de cada documento, facilitando el anélisis

comparativo y la identificacion de patrones comunes.
Los campos considerados en la matriz de extraccion incluyeron:

e Autor(es) y afio de publicacion
e Pais y contexto del estudio
e Tipo de documento (articulo, tesis, libro, white paper)

e Objetivo del estudio
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o Disefio metodoldgico

e Aplicacion de la norma 1SO 9001:2015

o Indicadores de calidad utilizados

e Resultados reportados (mejoras tangibles)

e Conclusiones principales

¢ Recomendaciones

El analisis de la informacion se efectu6 mediante un enfoque cualitativo, organizando
los resultados en categorias tematicas vinculadas con la implementacion de la norma 1SO
9001:2015 y su impacto en la calidad de los servicios sanitarios. Este proceso permitid
identificar tendencias, practicas exitosas, desafios recurrentes y vacios de conocimiento que

seran desarrollados en los capitulos posteriores.

Este enfoque de analisis es coherente con el objetivo principal de una revision de
alcance, que busca trazar el conocimiento disponible sin realizar una sintesis cuantitativa de la
informacion obtenida (Arksey & O’Malley, 2005; Tricco et al., 2018). La matriz de extraccion

se incluird en los anexos del presente trabajo como evidencia del proceso sistematico seguido.

3.8 Consideraciones éticas

Si bien las revisiones de alcance no implican interaccién directa con personas ni la
recopilacion de datos primarios, resulta esencial aplicar principios éticos en todas las fases del
proceso investigativo. En este trabajo se garantizaron la integridad académica, la transparencia

metodoldgica y el uso responsable de la informacién.

Se aseguro la correcta citacion de todas las fuentes consultadas, respetando los derechos
de autor y evitando cualquier forma de plagio. Asimismo, se contempld la inclusion de

literatura gris (tesis, documentos institucionales y white papers) bajo criterios de pertinencia y
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confiabilidad, procurando que su incorporacion fortaleciera el rigor del anlisis sin
comprometer la validez cientifica (Paez, 2017). También se preservé la confidencialidad de
datos institucionales cuando fue necesario y se evitd sesgo en la seleccion e interpretacion de
los estudios. Todo el proceso se desarrolld conforme a los principios éticos reconocidos por la

comunidad cientifica para investigaciones documentales y revisiones sistematicas.
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CAPITULO 4: RESULTADOS

4.1 Descripcion general de los estudios incluidos

En esta investigacion se analizaron ocho estudios que examinan la implementacion y
los resultados de la norma 1SO 9001:2015 en instituciones sanitarias y sectores afines. Las
investigaciones abarcan diversos contextos, incluyendo hospitales generales y especializados,
clinicas odontoldgicas, laboratorios clinicos y servicios de atencion domiciliaria. Estos estudios
provienen de paises como Espafia, Colombia, Reino Unido, Noruega y Kenia, lo que aporta
una vision internacional y amplia sobre la aplicabilidad de la norma y los resultados obtenidos

en diferentes regiones del mundo.

Ademas, la literatura seleccionada incluye tanto experiencias exitosas como desafios
encontrados durante la certificacion y los resultados obtenidos tras la misma, observandose de
manera general una tendencia positiva hacia la mejora de la calidad, eficiencia y resultados
cuantificables (p. ej., TAT, eventos adversos, NPS), aunque persisten limitaciones en la

medicion cuantitativa del impacto.
A continuacidn, se presenta un resumen de sus caracteristicas principales:

1. Cabero et al. (2018) — Espafia
Contexto: Unidad hospitalaria de urgencias pediatricas.
Metodologia: Estudio de caso.
Principales hallazgos: Redisefio de protocolos, gestion de riesgos con matriz
causa-efecto, controles y seguimiento de incidentes, mejora organizativa y

certificacion en 18 meses.

2. Mufoz et al. (2019) — Colombia
Contexto: Instituciones Prestadoras de Salud (IPS).

Metodologia: Analisis descriptivo de cuatro casos practicos.
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Hallazgos: mejora continua mediante ciclos PDCA verificables con datos, reduccion

de tiempos de atencion, fortalecimiento institucional.

Sandle (2024) — Reino Unido

Contexto: Laboratorios clinicos.

Metodologia: Estudio aplicado en procesos de laboratorio.

Hallazgos: Mejora en trazabilidad (registros, log de cambios y firmas responsables),
control documental y gestion de riesgos con matriz causa-efecto, controles y

seguimiento de incidentes.

Brachnata & Wening (2021) — Sectores diversos

Contexto: Organizaciones sanitarias y no sanitarias.

Metodologia: Revision sistematica.

Hallazgos: Impacto positivo en desempefio organizacional, calidad del producto y

procesos operativos.

Johannesen & Wiig (2017) — Noruega

Contexto: Hospital noruego.

Metodologia: Estudio cualitativo.

Hallazgos: Certificacion como respuesta a supervision, liderazgo participativo,

auditoria externa util.

Otieno et al. (2015) — Kenia

Contexto: Hospital pediatrico.

Metodologia: Estudio de caso.

Hallazgos: Reduccion de quejas, aumento de pacientes, mejora en percepcion del

servicio.
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7. Guerra & Marin (2017) — Colombia
Contexto: Hospitales colombianos.
Metodologia: Estudio descriptivo.

Hallazgos: Procedimientos definidos, monitoreo continuo, enfoque de riesgos.

8. Paéz & Garzdn (2018) — Colombia
Contexto: Clinica dental.
Metodologia: Estudio aplicado.

Hallazgos: Diagndstico inicial, plan de mejora, implementacion exitosa del SGC.

Tabla 11. Extraccion de datos de 8 estudios sobre 1SO 9001:2015.

- Contexto / : : . .
N° Autor / Ao Tipo de impacto Metodologia Principales hallazgos

Sector
Redisefio de
protocolos, gestion de
riesgos con matriz

Urgencias Calidad, . causa-efecto, controles
Cabero et al. e . Estudio de ..
pediatricas eficiencia, y seguimiento de
1 (2018) - . caso o .
(Espafia) seguridad incidentes, mejora
organizativa,
certificacion en 18
meses.
Mejora continua
. mediante ciclos PDCA
Calidad, -
~ . A verificables con datos,
Mufioz et al. IPS en eficiencia, Analisis reduccion de tiemoos
2 (2019) Colombia satisfaccion, descriptivo .. PoS,
.. fortalecimiento
cumplimiento o
institucional, 4 casos
practicos.
Mejora en procesos,
trazabilidad (registros,
log de cambios y
Laboratorios Calidad, : firmas responsables),
Sandle .. . . Estudio P )
3 (2024) clinicos eficiencia, aplicado control documental,
(UK) cumplimiento P gestion de riesgos con

matriz causa-efecto,
controles y seguimiento
de incidentes.
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Brachnata &
Wening
(2021)

Johannesen
& Wiig
(2017)

Otieno et al.
(2015)

Guerra &
Marin
(2017)

Paéz &
Garzén
(2018)

Nota. Elaboracion propia.

Sectores
diversos

Hospital
noruego

Hospital
pediatrico
(Kenia)

Hospitales
(Colombia)

Clinica
dental
(Colombia)

Clasificacion por tipo de impacto

Calidad,
eficiencia,
satisfaccion

Calidad,
cumplimiento,
cultura
organizacional

Satisfaccion,

seguridad

Calidad,
cumplimiento

Calidad,
eficiencia

o Calidad: Presente en todos los estudios (1-10).

Revision
sistematica

Estudio
cualitativo

Estudio de
caso

Estudio
descriptivo

Estudio
aplicado

Impacto positivo en
desempefio
organizacional, calidad
del producto, procesos
operativos.
Certificacion como
respuesta a supervision,
liderazgo participativo,
auditoria externa util.
Reduccion de quejas,
aumento de pacientes,
mejora en percepcion
del servicio.
Procedimientos
definidos, monitoreo
continuo, enfoque de
riesgos.
Diagnostico inicial,
plan de mejora,
implementacion exitosa
del SGC.

La calidad se identifica como el impacto mas recurrente en todos los estudios

revisados (1-10), lo que evidencia que la implementacion de sistemas de gestion

basados en 1SO 9001:2015 esta orientada principalmente a asegurar procesos seguros

y estandares homogéneos. Este resultado pone de manifiesto la importancia que las

instituciones sanitarias conceden a mejorar la atencion y disminuir la variabilidad en

los servicios, consolidando la calidad como un eje transversal dentro de la gestion

organizacional.
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Eficiencia: Estudios 1, 2, 3, 4, 5, 8.

Seis estudios (1, 2, 3, 4, 5, 8) reportan mejoras en eficiencia, principalmente
vinculadas a la optimizacién de procesos y reduccion de tiempos administrativos. Sin
embargo, la evidencia sugiere que estas mejoras son mas perceptibles en &reas
operativas que en la atencién clinica directa, lo que plantea la necesidad de evaluar si

la eficiencia administrativa se traduce en beneficios tangibles para el paciente.

Percepcion de valor del usuario (expectativas vs. resultados percibidos)/cliente:

Estudios 2, 4, 7, 8.

Cuatro estudios (2, 4, 7, 8) destacan incrementos en satisfaccion, asociados a
una atencion mas organizada y centrada en el usuario. No obstante, la falta de métricas
estandarizadas limita la posibilidad de establecer relaciones causales sélidas entre la
implementacion del sistema y la percepcion del paciente, lo que constituye una

oportunidad para futuras investigaciones.

Adhesion demostrable a requisitos regulatorios y auditorias internas/externas /

acreditacién: Estudios 2, 3, 5, 7, 8.

Cinco estudios (2, 3, 5, 7, 8) sefialan que la implementacion de 1SO 9001:2015
contribuye al cumplimiento de requisitos regulatorios y procesos de acreditacion. Este
efecto resulta significativo para las instituciones que buscan legitimidad vy
competitividad en el &mbito sanitario; sin embargo, se advierte que el énfasis normativo
puede orientar la atencidén hacia aspectos documentales, dejando en segundo plano los

resultados clinicos.

44



Patrones comunes

Mejora continua mediante ciclos PDCA respaldados por datos:
Todos los estudios analizados coinciden en que la mejora continua, basada en ciclos
PDCA, constituye el eje central del sistema. Este hallazgo refuerza la concepcion de
ISO 9001:2015 como un estandar dindmico orientado a la evolucién organizacional,
mMAs que como un marco estatico. Este patron confirma su alineacién con los principios
de calidad total y la gestion estratégica.

Gestion integrada de procesos asistenciales (mapas SIPOC e indicadores por
tramo):

La implementacion del ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) junto con la
estandarizacion de procedimientos aparece como una practica recurrente. Este enfoque
facilita la identificacion de cuellos de botella y la definicion de indicadores de
desempefio, aunque su efectividad depende en gran medida de la cultura organizacional
y del compromiso del personal.

Gestion de riesgos mediante matriz causa-efecto, controles y seguimiento de
incidentes:

La version 2015 incorpora progresivamente la gestion de riesgos, incluyendo matrices
causa-efecto, controles y mecanismos de seguimiento de incidentes, lo que representa
un cambio sustancial respecto a versiones anteriores. No obstante, los estudios
evidencian variabilidad en su aplicacion, lo que indica la existencia de brechas en la
integracion sistematica del analisis de riesgos en la toma de decisiones clinicas.

Auditorias internas y externas: herramientas clave de seguimiento.

Las auditorias se consolidan como herramientas clave para el seguimiento y la

mejora. Mas alla de su funcidn de control, algunos estudios las describen como espacios
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de aprendizaje organizacional, aunque persiste la percepcion de que se convierten en

procesos burocréaticos si no se vinculan con acciones correctivas efectivas.

Participacion del liderazgo: Fundamental para éxito en implementacién. El liderazgo
se identifica como un factor critico para el éxito de la implementacion. La evidencia
indica que la falta de compromiso directivo es una de las principales causas de fracaso,
lo que refuerza la necesidad de estrategias que involucren a la alta gerencia en la cultura

de calidad.

Lagunas en la evidencia

Evaluacion cuantitativa del impacto: Pocos estudios presentan métricas concretas.
Existe una marcada ausencia de métricas objetivas en la mayoria de los estudios,

lo que dificulta la medicidn real del impacto sobre eficiencia, calidad y satisfaccion.

Esta limitacion metodoldgica reduce la capacidad de generalizar resultados y plantea la

necesidad de estudios con indicadores robustos.

Costos y sostenibilidad: Solo uno aborda costos y tiempos de implementacion.

Solo un estudio aborda los costos y tiempos asociados a la implementacion, lo
que impide evaluar la viabilidad econémica del sistema en diferentes contextos. Esta
laguna es critica, dado que la sostenibilidad financiera es un factor determinante para

la permanencia del modelo.

Impacto en resultados clinicos: Limitada evidencia directa sobre indicadores de

salud.

La evidencia directa sobre indicadores de salud es escasa, lo que sugiere que la

relacion entre gestion de calidad y resultados clinicos aun no esta claramente
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establecida. Este vacio representa una oportunidad para investigaciones que integren

variables clinicas y organizacionales.

Comparacién entre sectores: Escasa comparacion entre salud y otros sectores.

La falta de estudios comparativos entre salud y otros sectores limita la
comprension de las particularidades del ambito sanitario. Analizar estas diferencias
permitiria adaptar mejores précticas y evitar la transferencia acritica de modelos

industriales al contexto clinico.

4.2. Caracteristicas metodoldgicas de los estudios

Los estudios analizados presentan diversidad metodoldgica, reflejando asi la

complejidad de evaluar la implementacion y resultados de sistemas de gestion de calidad en

salud. No obstante, predominan los disefios cualitativos y mixtos, haciendo énfasis en:

Estudios de caso (Cabero et al., Mufioz et al., Rodriguez-Cerrillo et al.), que permiten

comprender la dindmica interna de instituciones especificas.

Analisis descriptivo orientado a procesos, percepcion del personal y resultados

organizacionales.

Revisiones sistematicas (Brachnata & Wening) que aportan una vision comparativa
entre sectores. La mayoria de los estudios carece de indicadores clinicos cuantitativos,
lo que limita la evaluacion directa del impacto sobre resultados en salud. Esta brecha
metodologica sugiere la necesidad de incorporar métricas objetivas en futuras

investigaciones.

4.3. Tipos de mejoras tangibles identificadas

El impacto y mejoras tangibles identificadas se agrupan en cuatro categorias

principales:
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o Calidad (100%): presente en todos los estudios, incluye estandarizacion de protocolos,
reduccion de errores documentada (tasa por 1.000 atenciones y anélisis de causa raiz),
mejora en trazabilidad (registros, log de cambios y firmas responsables) y control

documental.

« Eficiencia (60%): reduccion de tiempos de atencidn, uso eficiente de recursos (carga de
trabajo, costos por proceso, utilizacion de camas) y fortalecimiento institucional.

(Lbpez Pérez et al., 2025)

e percepcion de valor del usuario (expectativas vs. resultados percibidos)/cliente (40%):
disminucidn de quejas, incremento en percepcion positiva del servicio y aumento en la

demanda. (Lopez Perez et al., 2025)

e adhesion demostrable a requisitos regulatorios y auditorias
internas/externas/acreditacion (50%): auditorias internas y externas, preparacion para
acreditaciones y fortalecimiento del enfoque de riesgos. Estas mejoras evidencian que
la norma ISO 9001:2015 no solo impacta en la estructura organizativa, sino también en
la experiencia del usuario (NPS/CAHPS/SERVQHOS y resolucion de reclamaciones)

y la sostenibilidad institucional. (L6pez Pérez et al., 2025)

Figura 6. Impacto de la norma ISO 9001:2015.

12
100

84

60
56

Porcentaje

50
40

28

Calidad (100%) Eficiencia (60%) Satisfaccien del paciente/cliente (40%) Cumplimiento normative/acreditaciol
(50%)

Categorias

Nota. Elaboracion propia.
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Tabla 12. Tipos de mejoras tangibles.

Categoria de : R Madurez
. g Manifestacion tipica : Brecha observada
impacto habitual
. POEyTr ion P indi r
Calidad OE y reduccion de Alta ,o_c05| dicadores
errores clinicos comparables
Traslado a beneficio
Eficiencia Tiempos y reprocesos Media clinico no siempre
claro
e . Dependencia de
Percepcion del  Quejas/NPS/CAHPS/SE Variable ‘t)iem o8
usuario RVQHOS p y
comunicacion
- o o Riesgo de sesgo
Cumplimiento  Auditorias/acreditacion Alta g g

documental
Nota. Elaboracion propia

El grafico 6 muestra que la norma ISO 9001:2015 genera un impacto integral,
destacando principalmente en la mejora de la calidad, seguida por la eficiencia y el
cumplimiento verificable de requisitos regulatorios y auditorias internas y externas. Sin
embargo, la percepcion de valor por parte del usuario (expectativas frente a resultados
percibidos) aun demanda esfuerzos adicionales. Este hallazgo confirma que la norma no solo
transforma la estructura organizativa, sino que también incide en la experiencia del usuario
(medida mediante NPS, CAHPS, SERVQHOS vy gestion de reclamaciones) y en la
sostenibilidad del sistema sanitario. No obstante, se evidencia que las mejoras tangibles no se

alcanzaron en todos los casos de implementacion.

4.4 PRISMA — ScR Checklist

El PRISMA-ScR Checklist (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses extension for Scoping Reviews) se reconoce como una herramienta disefiada
para asegurar la transparencia y la calidad metodoldgica en las revisiones de alcance. Su
propdsito es ofrecer directrices estructuradas que permitan a autores e investigadores presentar
la informacion de manera clara y completa en cada fase del proceso, desde la formulacién de

la pregunta de investigacién hasta la sintesis de los resultados.
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El Checklist esté constituido por 22 items establecidos de la siguiente manera: titulo,
resumen, introduccion, métodos, resultados y discusion, con lo que se puede asegurar que la
revision es reproducible y que los hallazgos pueden ser interpretados con rigor cientifico.

Figura 7. Flujograma PRISMA - ScR Checklist.

PRISMA-ScR Checklist

IDENTIFICATION

Records identified from*

e Databases (n= )

Records removed before screening
e Duplicate records removed (n = )

i

Records screened (n = )
Records excluded (n = )

ELIGIBILITY

Reports sought for retrieval (n = )
Reports not retrieved (n = )

Reports assessed for eligibility (n =)
Reports excluded:

e Reason1(n=)

|l

Studies included in review (n = )

*Consider, if feasible to do

Nota. Elaborado por la autora.
La ilustracion 7 representa el PRISMA-ScR, ademas funge como guia visual que

muestra el flujo de seleccion de estudios en una revision exploratoria. Incluye:
e Identificacion: NUmero de registros encontrados en bases de datos y otras fuentes.
e Cribado: Registros después de eliminar duplicados.

o Elegibilidad: Articulos evaluados en texto completo.
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e Inclusién: Estudios finalmente incluidos en la revision.

La aplicacién de la guia PRISMA-ScR en esta revisién de alcance contribuye a
uniformar la forma en que se presentan los resultados, favoreciendo la deteccion de fortalezas
y vacios en la evidencia disponible sobre el tema. Este enfoque incrementa la transparencia en
la seleccién de estudios, la extraccion de informacion y la elaboracion de la sintesis narrativa,
lo que refuerza la confiabilidad del analisis. Asimismo, facilita la comparacion con otras
revisiones y asegura que los hallazgos puedan servir como insumo para la toma de decisiones
en la gestion de la calidad en los servicios de salud.

Tabla 13. Estudios analizados con PRISMA-ScR Checklist.

item PRISMA- . _ Estudios
Descripcion Cumplimiento

ScR relacionados

1 Titulo Identifica !a revisi.c’m s Todos
como Scoping Review
Incluye objetivos,
métodos, resultados
3 Rationale Justificacion del alcance Si Todos

Pregunta de

2 Resumen Si Todos

4 Objetivos . o, Si Todos
investigacion clara

5 Criterios de Define poblacion, Si 18
inclusion concepto, contexto

6 .Fuentes 'd,e Ba}ses de dato.s y S 1245

informacion literatura gris

7 Estrategla 3 Palabras clave, filtros Si 1,2, 4,5
busqueda

3 Procesc_),de Dlagramg PRISMA y S Todos
seleccion criterios

9 ST 6 Variables y categorias Si Todos

datos

10 Sintesis de Método narrativo y S Todos
resultados tablas

11 Caracterlsjucas Contexto, afio, sector Si 1-8

de estudios
12 Resul:[ ados por Impactos tangibles Si 1-8
ftem

Analisi ,

13 a, S > Patrones y lagunas Si Todos
tematico
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14

15
16

17

18
19

20

21
22

Interpretacion y

Discusion . Si Todos
limitaciones
Conclusiones Implicaciones practicas Si Todos
Limitaciones Brechas en evidencia Si Todos
Implicaciones < . o .
P Areas de investigacion Si Todos
futuras
Registro Registro del protocolo Parcial N/A
Financiamiento =~ Declaracion de fuentes Si N/A
Conflictos de ., - .
. Declaracion explicita Si N/A
interés
Referencias Citacion completa Si 1-8
Apéndices Material complementario Parcial N/A

Nota. Elaborado por la autora con base en la bibliografia previamente mencionada.

La tabla 12 describe de manera sistematica el cumplimiento de los 22 items del

PRISMA — ScR Checklist, considerando el analisis de los 8 estudios revisados para la

elaboracion de este trabajo de investigacion. Encontrandose la siguiente informacion:

Cobertura general

La revision cumple con la mayoria de los 22 items del checklist. Indicando un alto

nivel de transparencia y rigor metodoldgico, fortaleciendo la credibilidad del trabajo.

items con cumplimiento total (Sf)

o

O

Titulo, resumen, rationale y objetivos (1-4): La revisidn estd claramente

identificada como de escopio, con objetivos definidos y una justificacion sélida.

Métodos (5-10): Se describen los criterios de inclusion, las fuentes de
informacion, la estrategia de basqueda y el proceso de seleccion. Ademas, se

detallan la extraccion y la sintesis de datos.

Resultados y discusién (11-17): Se presentan las caracteristicas de los estudios,
los hallazgos, el analisis tematico, las limitaciones y las conclusiones, alineadas

con las recomendaciones de PRISMA-ScR.

Referencias (21): Todas las fuentes estan correctamente citadas.
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e Items con cumplimiento parcial

o Registro del protocolo (18): No se mencionan registros formales en plataformas,

lo que limita la reproducibilidad.
o Apéndices (22).
e Fortalezas
o Amplia la cobertura de los items esenciales.
o Inclusién de un analisis temético y de una sintesis narrativa clara.
o Transparencia en los criterios de inclusion y exclusion.
e Oportunidades de mejora

o Registrar el protocolo en una base de datos publica para aumentar la

transparencia.

o Incorporar apéndices completos (estrategia de busqueda, lista de estudios

excluidos).
e Relacién con estudios

o Todos los estudios contribuyen a los items relacionados con los resultados v el

analisis (11-13).

o Los estudios 1-5 aportan evidencia sobre fuentes y estrategias de busqueda (6—

7).
o Los estudios 1-8 respaldan la sintesis narrativa y el analisis tematico.

4.5. Relacion entre implementacion de 1SO 9001:2015 y mejoras en calidad

La implementacion de la norma se asocia con:
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Uniformidad: operativa mediante procedimientos normalizados (POEs), listas de
verificacion y controles cruzados aplicados dentro del ciclo PHVA, lo que contribuye

a disminuir la variabilidad y prevenir errores.

Gestion proactiva: de riesgos apoyada en matrices causa-efecto, mecanismos de control
y seguimiento de incidentes, integrados en la norma ISO 9001:2015, fortaleciendo la

capacidad de respuesta y resiliencia institucional.

Mejora continua: sustentada en ciclos PDCA, evaluados con datos objetivos como
principio fundamental, impulsando innovacion y adaptacion. Entre los factores clave
para el éxito destacan el liderazgo comprometido, una cultura orientada a la calidad y

la realizacion sistematica de auditorias internas

Limitaciones: escasa evidencia cuantitativa, falta de analisis de costos y de
sostenibilidad y medicion limitada del impacto clinico directo. Esto plantea la
necesidad de estudios longitudinales y comparativos.

4.6. Andlisis Narrativo

La adopcién de la norma ISO 9001:2015 en organizaciones sanitarias y en otros

ambitos se ha consolidado como una estrategia efectiva para fortalecer la calidad del servicio,
optimizar la eficiencia operativa —incluyendo tiempos de respuesta, productividad y
disminucion de reprocesos— Y elevar la satisfaccion del usuario. La evidencia revisada sefiala
que la integracion de procesos asistenciales mediante mapas SIPOC y métricas por etapa, la
gestion de riesgos basada en matrices causa-efecto con controles y seguimiento de incidentes,
asi como la mejora continua sustentada en ciclos PDCA respaldados por datos, constituyen

pilares esenciales del sistema de gestion de calidad.

Sin embargo, persisten desafios como la falta de indicadores cuantitativos, el analisis

de costos y la medicion del impacto clinico directo. La evidencia sugiere que, aunque la norma
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es aplicable a cualquier tipo de organizacion, su implementacion requiere adaptacion
contextual, formacion continua y seguimiento riguroso, lo que dificulta la medicién objetiva

de las mejoras tangibles derivadas de esta.

En conclusién, 1SO 9001:2015 representa una herramienta poderosa para transformar
la gestidn institucional, pero su efectividad depende de una implementacion estratégica,

participativa y sostenida en el tiempo.
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CAPITULO 5: DISCUSION

Los resultados de esta revision evidencian que la aplicacion de 1SO 9001:2015 en
instituciones sanitarias se vincula principalmente con mejoras en la calidad, la eficiencia
operativa y el cumplimiento verificable de requisitos regulatorios y auditorias internas y
externas. Estos hallazgos coinciden con estudios previos que subrayan la importancia de la
gestion integrada de procesos asistenciales —mediante mapas SIPOC e indicadores por
etapa— Yy de la mejora continua sustentada en ciclos PDCA respaldados por datos (Cabero et
al., Mufioz et al.). No obstante, a diferencia de los sectores industriales, donde predominan
métricas cuantitativas robustas, en el &mbito sanitario persiste un enfoque mayormente
cualitativo, lo que limita la extrapolacion de resultados. Esta diferencia puede atribuirse a la
complejidad de los procesos clinicos y a la dificultad para aislar variables en entornos
asistenciales. Por ello, se recomienda que la implementacion de la norma se complemente con
estrategias que integren indicadores clinicos y financieros, asegurando que la mejora
organizacional se traduzca en beneficios tangibles para pacientes, instituciones y
colaboradores. Asimismo, resulta clave fortalecer la capacitacion del personal, el liderazgo
activo y la incorporacion de herramientas de gestion de riesgos —como matrices causa-efecto,

controles y seguimiento de incidentes— dentro del ciclo PHVA.

5.1 Interpretacion de los resultados

La evidencia confirma que la certificacion 1ISO 9001:2015 impulsa mejoras sustanciales
en la gestidn sanitaria, principalmente mediante la estandarizacion de procesos con POEs, listas
de verificacion y controles cruzados en el marco del ciclo PHVA, asi como la integracién de
la gestion de riesgos con matrices causa-efecto y mecanismos de seguimiento. Estos elementos
consolidan practicas orientadas a la calidad y fomentan espacios de aprendizaje organizacional.

Sin embargo, se observa una baja presencia de indicadores relacionados con la percepcion de
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valor del usuario (expectativas frente a resultados percibidos), lo que sugiere que la norma

prioriza procesos internos sobre la experiencia del paciente.

5.2 Comparacién con estudios previos

Los resultados son congruentes con investigaciones internacionales (Heuvel, 2006;
Wiig, 2017) que destacan la capacidad de ISO 9001 para reducir errores y mejorar la
trazabilidad mediante registros, logs de cambios y firmas responsables. Aun asi, persiste la
brecha sefialada por revisiones sistematicas: la escasez de evidencia cuantitativa sobre impacto
clinico y costos. Estudios en Europa y América Latina coinciden en que la certificacion
fortalece la gobernanza institucional, pero no asegura mejoras inmediatas en indicadores
asistenciales ni beneficios tangibles derivados de la implementacion y mantenimiento de la

norma.

5.3 Implicaciones para la gestion de calidad en salud

La adopcion de 1SO 9001:2015 constituye una oportunidad estratégica para hospitales
y clinicas, al facilitar la preparacion para acreditaciones, reforzar la seguridad del paciente —
mediante la gestion de eventos adversos, near misses y adherencia a protocolos— y promover
la mejora continua con ciclos PDCA basados en datos. No obstante, su éxito depende de
liderazgo comprometido, formacién continua y auditorias sistematicas. En hospitales pablicos,
la norma puede reducir la variabilidad y optimizar recursos; en clinicas privadas, puede

convertirse en un diferenciador competitivo.

5.4 Limitaciones Del Estudio

Entre las principales limitaciones se encuentran: la ausencia de indicadores clinicos
cuantitativos en la mayoria de los estudios, la escasa informacidn sobre costos y sostenibilidad,

y la heterogeneidad metodoldgica, lo que dificulta comparaciones directas. Estas limitaciones
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limitan la posibilidad de establecer relaciones causales entre la certificacion y los resultados

clinicos.

Otra limitacion es la falta de analisis de costos y de sostenibilidad, lo que impide evaluar
la viabilidad econdémica de la implementacién. Estas limitaciones deben considerarse al

interpretar los hallazgos y refuerzan la necesidad de investigaciones mas robustas.

5.5 Recomendaciones Para Futuras Investigaciones

Se sugiere realizar estudios longitudinales que evallen el impacto sostenido de la
norma, incorporar analisis costo-beneficio y metricas de seguridad del paciente (eventos
adversos, near misses y adherencia a protocolos), explorar la relacion entre certificacion y
satisfaccion del usuario, y comparar la implementacion en hospitales publicos y privados para
identificar buenas préacticas transferibles y las mejoras tangibles que puedan encontrarse
incluso en dependencia de la naturaleza de las organizaciones. Ademas, seria valioso explorar
el impacto de la norma en la seguridad del paciente (eventos adversos, near misses y adherencia
a protocolos) y en la sostenibilidad financiera, integrando enfoques mixtos que combinen datos

cuantitativos y cualitativos.
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CAPITULO 6: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones Generales

La norma 1SO 9001:2015 se reconoce como un instrumento eficaz para fortalecer la
gestion de calidad en el sector salud, especialmente al promover la estandarizacion de procesos
y la mejora continua mediante ciclos PDCA sustentados en datos verificables. No obstante, su
efecto sobre indicadores clinicos y econémicos permanece poco claro, debido a la escasez de
evidencia sélida disponible para los investigadores. Esto subraya la necesidad de estudios mas

rigurosos que permitan demostrar mejoras tangibles en las organizaciones sanitarias.

6.2 Aportes al conocimiento y a la practica

La presente revision de alcance aporta evidencia sobre los beneficios organizacionales
obtenidos tras la implementacion y mantenimiento de la norma, ademas destaca la importancia
del liderazgo y de la cultura institucional para evidenciar mejoras tangibles y por tanto el exito
de la misma. Cabe mencionar también que enfatiza la necesidad de integrar indicadores
centrados en el paciente, sus necesidades y experiencia para lograr una visién mas completa de

la calidad en la prestacion de servicios de la salud.

6.3 Sugerencias para tomadores de decisiones

Se recomienda incorporar la I1SO 9001:2015 dentro de las politicas de calidad
institucional como parte de estrategias integrales que aseguren la asignacién de recursos para
la capacitacion continua del personal, la realizacion de auditorias y la adaptacion del sistema a
las condiciones especificas de cada organizacion. Esta adecuacion debe considerar tanto las
restricciones presupuestarias como las necesidades locales de los pacientes a quienes se busca

ofrecer servicios de salud seguros y eficientes.
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