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RESUMEN

Introduccion: La norma ISO 9001 ha demostrado ser un pilar fundamental en el mejoramiento continuo de la calidad de los
servicios de salud, proporcionando un marco de gestion que impulsa la eficiencia, la satisfaccion del paciente y la
competitividad de las instituciones. Su enfoque en la estandarizacién de procesos, la autoevaluacién y la mejora continua
permite a las instituciones de salud identificar y corregir deficiencias en sus servicios. Objetivo: Analizar el impacto de la
norma ISO 9001 en la mejora continua de los servicios de salud. Metodologia: La investigacion fue realizada por medio de
una metodologia narrativa tipo descriptiva donde se abordaron estudios sobre influencia/impacto de la Norma ISO 9001 en
el mejoramiento continuo de la calidad de los servicios de salud. Resultados: La implementacién de la norma ISO 9001 en
establecimientos de salud ha mejorado la calidad de los servicios, aumentando la seguridad del paciente y optimizando la
eficiencia operativa. También ha incrementado la satisfaccion del paciente al estandarizar procesos y reducir errores. Ademas,
facilita el cumplimiento normativo y promueve la mejora continua en la atencién. Conclusiones: La adopcién de la norma
ISO 9001 en el sector salud no solo mejora la calidad del servicio y la satisfaccion del paciente, sino que también impulsa a
las instituciones a adaptarse a nuevas exigencias, permitiéndoles mantenerse competitivas y garantizar un cuidado seguro y
de alta calidad de manera sostenible.

Palabras clave: ISO 9001, calidad, servicios de salud, satisfaccion del paciente.
ABSTRACT

Background: The ISO 9001 standard has proven to be a fundamental pilar in the continuous improvement of the quality of
health services, providing a management framework that drives efficiency, patient satisfaction and the competitiveness of
institutions. Its focus on process standardization, self-assessment and continuous improvement allows healthcare institutions
to identify and correct deficiencies in their services. Objective: Analyze the impact of the ISO 9001 standard on the
continuous improvement of health services. Methodology: The research was carried out through a descriptive narrative
methodology where studies on the influence/impact of the ISO 9001 Standard on the continuous improvement of the quality
of health services were addressed. Results: The implementation of the ISO 9001 standard in health establishments has
improved the quality of services, increasing patient safety and optimizing operational efficiency. It has also increased patient
satisfaction by standardizing processes and reducing errors. In addition, it facilitates regulatory compliance and promotes
continuous improvement in care. Conclusions: The adoption of the ISO 9001 standard in the health sector not only improves
the quality of service and patient satisfaction, but also encourages institutions to adapt to new demands, allowing them to
remain competitive and guarantee safe and efficient care. high quality in a sustainable way.

Keywords: ISO 9001 Standard, health sector, management, quality.
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INTRODUCCION

La calidad en los servicios de salud es fundamental para el bienestar de las personas y la confianza que depositan en
las instituciones de atencidn. En este contexto, la norma ISO 9001 se ha posicionado como una herramienta clave para
mejorar y asegurar la calidad de los procesos a instituciones hospitalarias (1). Es asi que Colombia dentro de sus politicas
establece la aplicacion de la norma para garantizar la seguridad, el acceso oportuno y la satisfaccion del paciente que son de
vital importancia (2).

La calidad en los sistemas de salud es una prioridad que abarca aspectos fundamentales como la eficiencia de los
procesos, la experiencia de los pacientes y la seguridad en cada intervencién médica(3). En América Latina, muchos paises,
incluyendo Colombia y Ecuador, han reconocido la necesidad de implementar estandares internacionales como la Norma ISO
9001 para estandarizar la calidad en sus servicios de salud (4). Esta certificacion ayuda a las instituciones a mejorar su
organizacion interna y su desempefo, promoviendo una atencidon a la paciente orientada a la excelencia y a mejorar la
satisfaccion (5). En instituciones hospitalarias donde los recursos son limitados y las demandas de los pacientes son cada vez
mayores, esta norma podria ser el factor decisivo para fortalecer los servicios de salud y restaurar la confianza de sus usuarios

(6).

La aplicacion de la norma se enfrenta varios dentro de los sistemas de salud, por ejemplo, la falta de recursos en
hospitales publicos ha causado sobrecarga en los servicios, lo cual ha incrementado las quejas de los usuarios y ha requerido
la intervencion de entidades gubernamentales para asegurar que se cumplan los estdndares minimos de calidad (7). En el
Hospital Departamental de Villavicencio denota la sobreocupacion y la falta de personal que ha afectado gravemente la
percepcion de la calidad de los servicios por parte de los pacientes y sus familiares (8). Este tipo de problemas podrian
mitigarse mediante la implementacién de la norma ISO 9001, que establece directrices claras para organizar los procesos,
gestionar mejor los recursos y reducir los tiempos de espera (9).

Diversos estudios en paises de Latinoamérica como Ecuador han revelado que los pacientes valoran no solo el
conocimiento médico del personal de salud, sino también la empatia y la atencion que reciben durante su tratamiento (10) .
En este sentido, la norma ISO 9001 se centra en mejorar cada aspecto de la atencion, desde la calidad técnica hasta la
satisfaccion del paciente, ayudando a construir una experiencia de salud integral y positiva (3) . Ademas, la metodologia
SERVQUAL, utilizada para medir la percepcién del usuario, muestra que la empatia y la confianza en el personal médico son
esenciales para mejorar la satisfaccién de los pacientes (11). En Ecuador, el modelo ISO 9001 ha ayudado a varias
instituciones de salud a estandarizar sus procesos y a cumplir con las expectativas de los usuarios, incrementando su
percepcion de calidad y su confianza en el sistema (12).

La norma ISO 9001 emplea el ciclo de mejora continua PDCA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar), un marco que
permite a las organizaciones de salud estructurar y revisar sus procedimientos con regularidad (13). En Colombia, varios
estudios han demostrado que el sistema de salud podria beneficiarse considerablemente de la implementacion de este
estandar, ya que permite optimizar los recursos y centrar los esfuerzos en la seguridad y la satisfaccion del paciente (14). En
Quito- Ecuador, la adopcion de la norma ISO 9001 en hospitales y centros de salud ha mejorado la eficiencia operativa, ha
reducido los tiempos de espera y ha elevado la satisfaccion de los usuarios, resultados que evidencian la efectividad de esta
norma para generar cambios positivos en la calidad de los servicios de salud (15).

Implementar la ISO 9001 en el sector salud conlleva varios desafios. Entre ellos estan las barreras organizativas, la
falta de recursos y la resistencia al cambio (16). Cambiar la cultura organizacional para centrarse en la calidad y el
mejoramiento continuo requiere un esfuerzo significativo por parte de todo el personal de salud y una inversion en
capacitacion y recursos(17). En clinicas de Colombia y Ecuador se ha identificado que una de las principales limitaciones en la
adopcién de la norma es la falta de entrenamiento en sus procesos y estandares. Superar esta barrera es clave para asegurar
que el personal se comprometa con los principios de la ISO 9001 y pueda implementar los cambios de manera efectiva (18).

A pesar de estos retos, los beneficios de la norma ISO 9001 son evidentes en los estudios realizados en distintos
paises. Por ejemplo, en un hospital de Noruega, la implementacion de esta norma ayudo a reducir los tiempos de espera y a
mejorar la seguridad del paciente en el departamento de emergencias, ademas de fomentar un sentido de pertenencia entre
el personal, quienes se sienten parte de un sistema que prioriza la calidad de atencién (3). Asi mismo, en Ecuador, estudios
han demostrado que los hospitales certificados bajo la norma ISO 9001 lograron reducir las quejas de los pacientes,
mejorando asi su imagen y la percepcion de calidad en sus usuarios. Estos resultados muestran cémo la norma fomenta una
cultura organizacional orientada a la excelencia y al servicio del paciente (15).

La ISO 9001 también puede otorgar una ventaja competitiva en el sector salud, las instituciones que se certifican bajo
esta norma pueden diferenciarse en un mercado donde los pacientes valoran la calidad y tienen la posibilidad de elegir entre
diversas opciones de atencién (19). En Colombia, algunas instituciones de salud, tanto publicas como privadas, buscan
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mejorar su posicionamiento mediante la adopcion de la ISO 9001, con el fin de aumentar su atraccidon de pacientes y obtener
mejores resultados en auditorias y evaluaciones(17) .

Ademas, el impacto positivo de la ISO 9001 no se limita a la percepcion del paciente; también ayuda a mejorar la
eficiencia y sostenibilidad de las organizaciones de salud al reducir la variabilidad y optimizar los procesos internos (11). En
Colombia, entidades como la Secretaria de Salud han promovido el uso de esta norma como una estrategia para fortalecer la
gestion y el desempeio de hospitales, en especial aquellos que han enfrentado dificultades financieras, la implementacion de
la norma es clave para mejorar la situacion del sistema de salud, beneficiando a los usuarios y optimizando los recursos
disponibles (4).

La calidad en los servicios de salud es un objetivo compartido por pacientes, médicos, administradores y la
comunidad. La ISO 9001 ofrece una base para crear un sistema de atencion que responda a las expectativas y necesidades de
los usuarios, y su implementacion implica el compromiso continuo de todas las partes involucradas (20). La experiencia en
ciudades como Quito y Bogotd demuestra que esta norma puede mejorar significativamente los servicios de salud,
estableciendo un ejemplo que otras instituciones podrian seguir para alcanzar una atencion de calidad y excelencia (21).

La norma ISO 9001 ha sido ampliamente implementada en diversas organizaciones, incluidas las instituciones
prestadoras de servicios de salud, con el fin de mejorar la calidad de sus servicios. En el ambito de la salud, especialmente en
el area de enfermeria, la implementacion de un Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) basado en esta norma es fundamental
para ofrecer una atencion de calidad, centrada en el paciente y alineada con los mas altos estandares de seguridad y eficacia
(22). La mejora continua, que es uno de los principios fundamentales de la norma que promueve un enfoque sistematico
para garantizar la satisfaccion del paciente y el cumplimiento de los requisitos legales y normativos (23). En este sentido, la
gestion de la calidad en los servicios de enfermeria no solo busca minimizar errores o eventos adversos, sino también
mejorar la experiencia del paciente y los resultados de salud (22).

El presente estudio tuvo como objetivo analizar la influencia de la Norma ISO 9001 en el mejoramiento continuo de
la calidad en los servicios de salud, por lo que la implementacién de sus principios y directrices impacta en la eficiencia
operativa, satisfacciéon del paciente y seguridad en la atencidn. L justificacién y relevancia de esta investigacién radica en
proporcionar evidencia cientifica que respalde la adopcion de la norma como un modelo de gestién que optimiza procesos
clinicos y administrativos, lo cual es crucial para instituciones de salud comprometidas con altos estdndares de calidad.
Ademas, se busca contribuir a la literatura sobre calidad en atencion y cuidado en salud fomentando una cultura de mejora
continua y excelencia en las mismas (24).

METODOLOGIA

Este estudio se ha diseflado con un enfoque cualitativo, empleando una revision narrativa descriptiva para analizar la
influencia de la norma I1SO 9001 en la mejora continua de la calidad en los servicios de salud, utilizando el planteamiento de
la pregunta PICO: "En los servicios de salud, ;como influye la implementacion de la Norma ISO 9001 en la mejora continua de
la calidad en comparacién con aquellos que no la implementan?”

Estrategia de Busqueda y Seleccion de Estudios

La recopilacién de datos se realizd6 mediante una exhaustiva busqueda en bases de datos académicas y cientificas
indexadas, tales como PubMed, Scopus, Dialnet, SciELO, y Google Scholar. Se consideraron estudios en inglés, espafiol y
portugués, publicados entre 2019 y 2024 para asegurar la relevancia y actualizacién de la informacién.

Para estructurar la busqueda se aplicaron operadores booleanos:

- AND: para combinar conceptos especificos y refinar los resultados,

- OR: para incluir sinbnimos y ampliar los resultados,

- NOT: para excluir estudios no pertinentes a la pregunta de investigacion.
Criterios de Inclusién y Exclusion

Se incluyeron estudios que comparan la calidad de los servicios de salud en instituciones con y sin implementacion
de la norma ISO 9001, especificamente aquellos que exploran variables como eficiencia operativa, satisfaccién y seguridad
del paciente. Se excluyeron articulos que presentaban informacién incompleta, no verificable o que no abordaban
comparaciones relevantes a los objetivos del estudio.

Proceso de Seleccion de Estudios segin PRISMA

Para asegurar un analisis riguroso, la seleccién de estudios siguié las tres etapas del modelo
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PRISMA:
1. Identificacion: En la primera fase, se realizo una seleccién inicial basada en el titulo y resumen de los estudios.

2. Evaluacion de Elegibilidad: Los articulos seleccionados pasaron a una revision completa para verificar su
pertinencia y calidad metodologica.

3. Lectura Critica: Finalmente, se realizd un analisis detallado de los objetivos, metodologias y resultados de los
estudios seleccionados, lo que permitié identificar tendencias y patrones relevantes sobre la efectividad de la norma ISO
9001 en la mejora de los servicios de salud.

Analisis de Datos y Sintesis

Los datos se organizaron en tablas comparativas que incluyen:Titulo del estudio, autor(es),afio de publicacion,
disefio de estudio, resultados clave. A partir de estas tablas, se realizé un andlisis cualitativo para identificar tendencias,
factores comunes y posibles sesgos entre los estudios. Este enfoque permite una comparacion sistematica entre los servicios
de salud certificados con ISO 9001 y aquellos que no cuentan con esta certificacion.

Evaluacion de la Calidad de los Estudios

La herramienta CASP (Critical Appraisal Skills Programme) fue empleada para evaluar la calidad metodoldgica de los
estudios, considerando criterios como validez, aplicabilidad y sesgos. Esta herramienta permitié asegurar que los estudios
seleccionados ofrecen informacion sélida y confiable en relacién con el impacto de la norma ISO 9001 en el sector salud.

Gestion Bibliografica

La gestidn y organizacién de las referencias se realizd con Mendeley, lo cual facilité la eliminacién de duplicados y la
revision sistematica de los articulos. Ademas, Mendeley permitié organizar las fuentes y realizar una seleccién consensuada
entre los investigadores, asegurando un registro claro y preciso de los estudios utilizados en esta revisién.

Limitaciones del Estudio
Se identificaron ciertas limitaciones en la metodologia:
- El enfoque cualitativo no permite cuantificar la magnitud exacta de la mejora continua en los servicios de salud.

- La variabilidad en los métodos de implementacién de ISO 9001 y el uso de tecnologias diferentes en cada
institucion representa una fuente de heterogeneidad en los resultados.

Un diagrama PRISMA se incluye al final del estudio, detallando cada etapa del proceso de seleccion y exclusién de
estudios. Esta metodologia busca ofrecer una visién estructurada y critica de la influencia de la norma ISO 9001 en la mejora
de la calidad de los servicios de salud, brindando evidencia que puede fomentar su adopcion y optimizacion en distintas
instituciones.

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA, describe el proceso de buUsqueda, pardmetros de exclusion y total de articulos utilizados para el anélisis de resultados
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Fuente: Elaboracion de los autores

RESULTADOS Y DISCUSION

Tabla 1. Resultados del analisis

TiTULO

AUTOR

ANO

DISENO DE ESTUDIO

RESULTADOS RELEVANTES

Percepcion del paciente hospitalizado Silva-Fhon et al. 2019 Estudio cuantitativo, descriptivo, y transversal. Se realizd Se encontr6 una percepcion favorable en la mayoria de los pacientes
respecto a la atencion de enfermeria en con una muestra de 50 pacientes hospitalizados respecto a la calidad de atencion de enfermeria (22)
un hospital publico. mayores de 18 afios, en el servicio de Medicina de un
hospital publico en el Callao, Perd.
Plan integral de mejora para fortalecer Flores Arévalo y Barbaran 2021 Investigacion de tipo basica y proyectiva, con un disefio Se encontr6 una percepcion favorable en la mayoria de los pacientes
la  gestion hospitalaria a nivel Mozo no experimental y descriptivo. Se trabajé con una respecto a la calidad de atencion de enfermeria (1)
institucional en la region San Martin muestra de 110 colaboradores del Hospital EsSalud
Tarapoto en San Martin, Perd, quienes participaron en
una fase diagndstica mediante encuesta.
Servicios de salud de calidad: guia de Organizacién Panamericana 2022 No presenta un disefio de estudio al ser una guia. Proporciona estrategias efectivas para la planificacion y mejora
planificacion. de la Salud continua en servicios de salud(18)
Modernizacion de la gestion Vasquez Saenz y 2022 Revision tedrica de la organizacion hospitalaria actual y Implementacién de practicas modernas de gestion hospitalaria que
hospitalaria en instituciones Montenegro Camacho su modernizacion impactan positivamente en la eficiencia y satisfaccion del usuario(16)
prestadoras de salud.
La administracion de la salud y la Cedefio Ugalde et al. 2019 Revision tedrica Mayor satisfaccion de beneficiarios con el desempefio administrativo
calidad del desempefio para los mejorado en las instituciones de salud(10)
beneficiarios.
Comunicacion y humanizacion para el Hernandez Palma et al. 2022 Estudio analitico-empirico Fortalecimiento de la calidad percibida mediante la mejora en
fortalecimiento de la calidad de los comunicacion y humanizacion de los servicios(7)
proveedores de servicios de salud en
Colombia.
Plan de Mejora para el Fortalecimiento Barrios Ramirez et al. 2023 Estudio de caso con metodologia cualitativa, tipo Mejora en la eficacia del sistema de gestion de calidad y aumento en la
del Sistema de Gestion de Calidad de descriptivo satisfaccion del usuario(25)
una IPS de atencion Integral
Lineamientos y estrategias para mejorar Del Carmen Sara 2019 Revision tedrica y anlisis de politicas de salud Se destaca la importancia del liderazgo estratégico en la efectividad de
la calidad de la atencion en los servicios la atencion primaria(26)
de salud.
Gestion del conocimiento eje clave en Cejas Martinez et al. 2022 Estudio de campo con enfoque descriptivo Mejor manejo de la informacion y aumento en la eficiencia mediante la
la gestion de la informacion en gestion del conocimiento(19)
organizaciones del area de Salud
Norma SO 9001:2015: Aplicada al Eduardo Guaranda, Irma 2022 Estudio descriptivo y exploratorio Los laboratorios que han implementado la Norma ISO 9001:2015 han
sistema de gestion de calidad en el Parrales, & William Lino tenido resultados favorables en términos de reduccién de costos,
laboratorio clinico. mejora en la atencion al cliente, confidencialidad en los resultados, y
competitividad en el mercado(12)
Fortalecimiento de la calidad del Garcia Ortiz Judith Margot. 2024 Estudio cuantitativo, documental-bibliografico La implementacion de un modelo de gestion institucional como la
servicio de salud mediante un modelo NOrma ISO 9001 contribuye a mejorar la experiencia de los pacientes,
de gestion institucional optimizar el uso de recursos y fortalecer los servicios de salud(2)
Influencia del sistema gestion de Gutierrez Rivera, L. L. 2021 Estudio no experimental, transeccional, aplicativo, Se encontré una correlacion significativa entre el sistema de gestion
calidad 1SO 9001 en los servicios de la descriptivo, hipotético y correlacional ISO 9001:2015 y la calidad del servicio, con un coeficiente de
clinica correlacion de 0.843
Se encontré una correlacion significativa entre el sistema de gestion
ISO 9001:2015 y la calidad del servicio, con un coeficiente de
correlacion de 0.843(14)
Liderazgo y gestion estratégica en Puertas EB, Sotelo M, 2020 Revision estructurada de literatura Los sistemas de salud basados en atencién primaria de salud (APS)
sistemas de salud basados en atencion Ramos G necesitan practicas de gestion optimas y un liderazgo transformador
primaria de salud para alcanzar la calidad, eficiencia y efectividad. La planificacion
estratégica y la gestion deben facilitar una identidad comin y
promover la participacion colectiva. Los modelos de calidad, como la
norma 1SO 9001:2015, destacan la importancia de la innovacion y la
identidad organizacional(5)
Gestion de calidad del proceso de Palacios Vega P, Alvarez 2021 Descriptivo, no experimental y transversal El 59% de los usuarios no se siente satisfecho con la atencion recibida,
Atencion al Usuario Gavilanes J Ramirez citando malos modales del personal, falta de aptitud para solucionar
Valarezo C problemas, demoras en la atencién y mal trato (8)
Modelos de Gestion Hospitalaria y su Diaz Alvarez J 2021 Revision sistematica rapida de la literatura Identificacion de 9 modelos de gestion hospitalaria. <br> -
Influencia en la Calidad de Atencion al Caracterizacion de los modelos en términos de atributos, factores,
usuario del Servicio de Salud. componentes y taxonomias. <br> - Influencia de los modelos en la
gestion del trabajador y la satisfaccion del usuario. <br> - La mayoria
de estudios provienen de Noruega, Australia, Canada y Reino Unido(23)
Modelo de Gestion de Procesos para el Aldana Rojas S, Rodriguez 2023 Consultoria profesional Implementacion de un modelo de gestién por procesos que permite a
Hospital ES.E. La Vega. Universidad Calvo J la E.S.E. Hospital La Vega mejorar en la organizacion y optimizacion de
EAN procesos. La consultoria resulté en una propuesta estratégica que
busca una gestion eficiente y en cumplimiento de la normatividad
aplicable(27)
Disefio de un sistema de gestion de la Jimenez-Granizo SC, 2021 Documental y descriptivo. Se basa en el analisis y La evaluacion inicial muestra un 13% de cumplimiento de los requisitos
calidad (ISO 9001:2015) para el Cajamarca-Carrazco DI, aplicacion de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 de la norma 1SO 9001:2015, revelando deficiencias significativas en
Laboratorio de Curtiembre de la Escuela Benavides-Lara JC, Hidalgo- en un laboratorio. areas como planificacion, liderazgo y mejora continua, lo que establece
Superior Politécnica de Chimborazo Viteri LC la necesidad de implementar un Sistema de Gestion de Calidad para
optimizar procesos y satisfacer las expectativas de las partes
interesadas(28)
Implementacion de un sistema de Jiménez-Jiménez CF, Lino- 2024 Observacional cualitativo, explicativo y transversal La implementacion del sistema de gestion de calidad ISO 9001:2015 en
gestion de la calidad basado en la Villacreses WA. un laboratorio clinico alcanzé un 89.42% de cumplimiento de los
norma internacional ISO 9001:2015 en requisitos técnicos y documentales. Esto mejoré la sensibilidad,
un laboratorio clinico. especificidad y control en los procesos del laboratorio(20)
Propuesta de un sistema de gestion de Mendoza Cedefio, S. F 2024 No experimental, descriptivo y exploratorio, con enfoque Se identifico la necesidad de implementar un sistema de gestion de
calidad en base a la norma ISO inductivo-deductivo. Se basa en encuestas a calidad basado en la norma 1SO 9001:2015 en la Clinica Santamaria,
9001:2015 en la Clinica Santamaria de trabajadores y pacientes. debido a la falta de planificacion adecuada y procesos establecidos, lo
la ciudad de Guayaquil. que ha generado quejas de los pacientes y desorden administrativo(11)
Sistema integrado de gestion de la Aguilera Becerra, A. M., & 2024 Estudio de caso descriptivo de un laboratorio clinico, con Se desarrolld un Sistema Integrado de Gestion que facilita la
calidad 1SO 9001 y de la acreditacion Contreras Castafeda, E. D implementacion de un Sistema Integrado de Gestion integracion de requisitos de calidad y acreditacion para laboratorios
1SO 15189 caso laboratorio clinico. basado en 1SO 9001:2015 e ISO 15189:2022. clinicos, proporcionando un modelo aplicable a otros laboratorios
interesados en alcanzar altos estandares de calidad(29)
Acciones para fortalecer la calidad de la Guzman  Vazquez, M., 2021 Investigacion cualitativa de tipo organizacional Se desarrollé un sistema de acciones para mejorar la calidad de la
practica de enfermeria en el Hospital Santana Espinosa, M. C., & practica de enfermeria, identificando barreras clave en capital humano,
"Frank Pais Torres Esperdn, J. M. organizacion, control y TIC(3)
Capacitacion del talento humano y la Duran-Solérzano, S. A, & 2020 Revisién tedrica de La gestion de procesos, basada en normas ISO 9001:2008, facilita la
gestion de la calidad en instituciones Martinez-Minda, H. A. estudios previos mejora continua en instituciones de salud, destacando la capacitacion
del sector salud. virtual como estrategia clave(15)
Relacién entre el modelo de gestion Quispe Mori, Thalia Mirella, 2022 Estudio cuantitativo, Se encontré una relacion positiva y moderada entre el modelo de
con enfoque basados en procesos y la Castillo Santiago Benites correlacional, gestion basado en procesos y la calidad de cuidados de enfermeria en
calidad de cuidados en enfermeria en observacional, transversal una Microred en Lima, Peru(21)
una Microred.
Guia para la implementacion de Katherine Julieth ~ Salazar 2021 Estudio descriptivo, basado en un enfoque empirico- Se ha logrado la creaciin de una guia detallada para la implementacion

sistemas de gestion basado en las
normas 1SO 9001:2015, ISO 14001:2015
e 1SO 45001:2018

Flérez Sindy Paola Gutiérrez
Usme Yali Milena Espeleta
Jacome

analitico

de un sistema de gestion integrado, basado en las normas ISO
9001:2015 (calidad), 1SO 14001:2015 (medio ambiente) e ISO
45001:2018 (seguridad y salud en el trabajo) facilitando asi la adopcion
de empresas y hospitales(30)
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Evaluacion  del efecto de la Ibarra Castillo, G, Espinosa 2022 Estudio correlacional, evaluativo y de enfoque mixto. Se identificaron diferencias en la calidad percibida por los usuarios de

implementacion del sistema de gestion Ramirez, E, Chapid Gallego Este disefio se emplea para medir el impacto del sistema los IPS evaluadas mediante SERVQUAL. Se observaron brechas de

de la calidad sobre el nivel de calidad de gestion de calidad 1SO 9001:2015 en instituciones de satisfaccion en las dimensiones de fiabilidad, empatia y tangibles,

de los servicios de las instituciones salud especialmente en IPS sin certificacion (13)

prestadoras de salud de la ciudad de

villavicencio

Politicas Publicas para mejorar la Salas Padilla JC. 2021 Investigacion aplicada, orientada a evaluar las politicas La implementacion de la norma ISO 9001 en las instituciones de salud

calidad de servicios de salud. publicas parala mejora de los servicios de salud en permite formalizar y ordenar los procesos, unificando criterios estandar

hospitales para mejorar la calidad y mantener un enfoque de mejora continua en

los servicios. La certificacion, aunque complementaria favorece la
satisfaccion de los pacientes y la eficiencia en la gestion de calidad,
demostrando un impacto positivo en las instituciones que los
implementan(9)

La norma ISO 9001:2015, las ventajas y Africano  Buitrago, Jose 2022 Ensayo analitico que examina las caracteristicas, ventajas La Norma SO 9001:2015 es un referente para estandarizar procesos,

idesventajas? En su aplicacion. Edwar, J. y desventajas de la implementacion de la norma ISO enfocado en la satisfaccion del usuario. Su implementacion mejora la

9001: 2015 en sistemas de gestion de calidad. calidad y eficiencia organizacional, aunque implica desafios como el

costo, tiempo y resistencia al cambio(6)

Gestion administrativa sustentable de ROJAS Martinez CP, 2 y 2020 Estudio descriptivo basado en encuestas Existe una buena disposicion para implementar un sistema integrado

los sistemas integrados de gestion en NIEBLES  Nufez ~ William de gestion con la Norma Iso 9001 la cual facilita la calidad

los servicios de salud Alejandro HPHG documentada de servicios, optimiza recursos, mejora la imagen
corporativa y asegura el compromiso de los equipos de trabajo para
una integracion efectiva con otros sistemas(24)

Ventajas de la Certificacion 1SO Salazar-Villegas B, Puerto- 2023 Estudio descriptivo-observacional basado en revision La implementacion de la norma ISO 9001:2015 en instituciones de

9001:2015 en las Instituciones Cuero SV, Quintero-Tabares bibliogréfica salud de Cauca y Meta (Colombia) ofrece beneficios significativos como

Prestadoras de Servicios de Salud de los JD, Lbpez-Mallama OM, mayor eficiencia en gestion de calidad, mejora en satisfaccion de

Departamentos de Cauca y Meta Andrade-Diaz KV clientes, estandarizacion de procesos y minimizacion de costos(4).

Colombia, en el 2016-2022.

La importancia de la enfermeria en la Benarroum Marin, M 2023 Revision bibliogréfica basada en el analisis de articulos y Revision bibliogréfica basada en el andlisis de articulos y publicaciones

gestion de la calidad asistencial y publicaciones sobre la calidad asistencial y seguridad del sobre la calidad asistencial y seguridad del paciente1(17).

seguridad del paciete paciente.

Fuente: Desarrollado por los autores

La implementacion de la norma ISO 9001 en los servicios de salud ha demostrado ser fundamental para incrementar
la calidad y eficiencia de la atencién, influyendo positivamente en areas clave tanto para la operacién diaria como para la
experiencia del paciente(9) .

La adopcién de ISO 9001 mejora los procesos internos, acortando tiempos de respuesta y aumentando la eficiencia
en la resolucién de problemas. Las instituciones de salud certificadas suelen reducir significativamente el tiempo promedio
para resolver incidentes: el tiempo de resolucién baja de 48 a 24 horas en promedio. Este marco optimiza los flujos de
trabajo y disminuye la carga operativa del personal, permitiéndole responder de forma agil ante cualquier eventualidad(1).
Esta mayor eficiencia organizacional no solo reduce el estrés y la sobrecarga del personal de salud, sino que mejora la
capacidad de respuesta en entornos de alta demanda (3).

Facilita la estandarizacion de procesos, lo cual permite ofrecer una atencion mas rapida, segura y confiable,
generando una experiencia positiva para el paciente(8). Las instituciones certificadas reportan altos niveles de confianza y
satisfaccion en sus usuarios, quienes perciben una atenciéon de calidad que reduce su ansiedad y aumenta su tranquilidad
durante el tratamiento médico (19). Los pacientes, al sentirse bien atendidos, valorados y seguros, desarrollan una relaciéon de
respeto y confianza con el personal de salud, aspecto fundamental para mejorar la percepcion del servicio y fortalecer la
empatia entre el equipo médico y el paciente (7).

La seguridad del paciente es un pilar central de los beneficios que aporta la ISO 9001. Al promover una
estandarizacién rigurosa y la adherencia a procedimientos definidos, se reduce el riesgo de errores y se minimizan los
problemas de seguridad(6). Las instituciones certificadas logran un 95% de adherencia a normativas de seguridad, en
contraste con el 70% en instituciones no certificadas (29). La implementacién de la norma no solo protege al paciente, sino
que también resguarda a la institucién de posibles problemas legales derivados del incumplimiento normativo. Al adherirse a
un marco preventivo, los centros de salud cumplen continuamente con estandares de calidad, generando un entorno que
promueve la seguridad del paciente y fortalece la confianza de los familiares y la comunidad en los servicios prestados(15).

Uno de los beneficios mas visibles de la ISO 9001 en el sector salud es la optimizacion de recursos, tanto materiales
como humanos. La norma permite gestionar eficientemente los recursos mediante una planificacién estructurada y un
seguimiento constante de las actividades, lo cual es vital en contextos de alta demanda y recursos limitados (4). Al
implementar este sistema, las instituciones pueden reducir costos, minimizar desperdicios y asegurar la disponibilidad de
insumos y personal en momentos criticos. Esto no solo mejora la operatividad interna, sino que también permite una
atencion constante, incluso en situaciones de alta demanda, asegurando que los recursos se utilicen de manera 6ptima en
beneficio del paciente (24).

La implementacién de ISO 9001 fomenta una cultura de mejora continua dentro de las instituciones de salud,
incentivando la participacién del personal en la optimizacion de los procesos(13). Este ciclo de mejora constante no solo
impacta positivamente en la calidad de la atencion, sino que también incrementa el compromiso y la motivacién del equipo
de salud hacia la excelencia en el servicio. Asi, se fortalece un ambiente de trabajo positivo que impulsa tanto el desarrollo
profesional como emocional de los trabajadores de la salud (15).

La norma ISO 9001 proporciona un marco de referencia internacionalmente reconocido para asegurar la calidad y
consistencia en los servicios de salud. Este cumplimiento normativo posiciona a las instituciones certificadas dentro de un
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estandar global, lo que aumenta su competitividad y facilita el acceso a programas de colaboracién y asistencia internacional
que exigen altos niveles de calidad (2) .Las instituciones certificadas no solo mejoran su calidad interna, sino que elevan su
prestigio al ser vistas como organizaciones comprometidas con el bienestar del paciente y de la comunidad. Ademas, la
estandarizacién de procesos asegura una uniformidad en el servicio brindado, contribuyendo a construir un sistema de salud
que priorice la seguridad y la satisfaccion del usuario(12).

En conjunto, la ISO 9001 impulsa a las instituciones de salud a mejorar tanto en términos operativos como en
aspectos criticos de satisfaccion y seguridad del paciente, eficiencia en el uso de recursos y desarrollo de una cultura
organizacional de mejora continua. La norma ofrece un marco para estructurar y estandarizar procesos que minimicen
errores y optimicen resultados. Esto es fundamental en el &mbito de la salud, donde la confianza y la seguridad del paciente
son prioritarias. Las instituciones que adoptan ISO 9001 han logrado avances significativos en la experiencia de sus pacientes,
brindando una atencién mas humana, empatica y eficiente. Ademas, la certificacién actia como un incentivo para la
innovacion y la mejora continua, permitiendo a las instituciones enfrentar los desafios actuales del sector salud y ofrecer
servicios de calidad en todos los niveles. Este enfoque integral basado en la ISO 9001 no solo transforma la experiencia del
paciente, sino que fortalece a las instituciones, generando un impacto duradero y positivo en los sistemas de salud y
posicionando a las organizaciones como referentes de excelencia y confiabilidad en su comunidad (30).

CONCLUSION

La implementacion de la norma ISO 9001 en instituciones de salud ha demostrado ser una herramienta poderosa
para la mejora continua de la calidad en la prestacidon de servicios, pero su verdadero valor va més alld de los nimeros y
procedimientos ofertando un marco para mejorar la satisfaccion del usuario, la eficiencia operativa, y el cumplimiento de
regulaciones, pero su impacto mas profundo reside en la capacidad de humanizar la atencién al paciente y mejorar las
condiciones laborales del personal sanitario.

Las instituciones certificadas bajo la norma brindan una experiencia méas segura y confiable para los pacientes al
gestionar de manera eficiente los problemas operativos y reducir el tiempo de resoluciéon de incidentes no solo mejora los
indicadores de calidad, sino que también alivia la ansiedad de los pacientes y sus familias, lo que es crucial en situaciones de
salud delicadas, creando un entorno laboral mas organizado y colaborativo, donde los empleados de las instituciones
certificadas experimentan menos estrés y tienen mayor claridad en sus roles, lo que se traduce en una mejor atencién al
paciente.

Finalmente, uno de los desafios mas grandes que enfrenta el sector salud es la desigualdad en el acceso a la calidad,
las instituciones de salud que no cuentan con la certificacion enfrentan barreras significativas para mejorar la atencion que
brindan, para cerrar esta brecha, es vital que los gobiernos y actores del sector salud promuevan politicas que faciliten la
adopcién de sistemas de gestién de calidad en todas las instituciones, sin importar su tamafo o recursos, esto garantizara
que todos los pacientes, independientemente de su ubicacién o condicién econdémica, tengan acceso a servicios de salud de
calidad.
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