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RESUMEN

El objetivo de esta investigacion fue disefar una propuesta técnica con base en
la Norma ISO 9001:2015 en el proceso de ingreso de pacientes en el area de
hospitalizacion de una institucion de salud publica, Ecuador. El estudio tuvo un
enfoque mixto, de tipo descriptivo y explicativo. Se empleo los métodos deductivo
e inductivo. Se aplicaron encuestas a pacientes y una evaluacion de diagnéstico
inicial al &rea de hospitalizacidén con una lista de cotejo, lo cual permitié obtener
informacion precisa y actualizada para sustentar la propuesta. Los resultados
mostraron que el 58,5% de los pacientes manifiestan estar satisfechos o muy
satisfechos con el servicio que recibieron. A pesar de que es un indicador
positivo, no representa una mayoria significativa, revelando que la institucion
sigue los principios de humanizacion y estandares de atencién, pero aun hay
campos que necesitan fortalecerse para optimizar la percepcion del paciente.
Los requisitos 1ISO 9001:2015 revelan un cumplimiento global de 19%, esto
indica que los requisitos evaluados en el sistema de gestion se encuentran en
una etapa inicial, mostrando deficiencias respecto a los requisitos normativos o
esperados. Se identifican brechas en el sistema de gestion del proceso de
ingreso de los pacientes al area de hospitalizacion, por lo tanto, se hace
necesario establecer una linea base y definir acciones para la implementacion o
mejora del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC). Se propone un manual que
sistematice todos los requisitos establecidos por la norma ISO 9001:2015, con el
fin de facilitar su implementacion y promover la mejora continua en la calidad de
los servicios prestados.

Palabras clave: ISO 9001, Manual de calidad, Normas, Sistema de Gestidn de
la Calidad (SGC), Requisitos.
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ABSTRACT

The objective of this research was to design a technical proposal based on the
ISO 9001:2015 standard for the patient admission process in the inpatient ward
of a public health institution in Ecuador. The study employed a mixed-methods
approach, both descriptive and explanatory. Deductive and inductive methods
were used. Patient surveys and an initial diagnostic assessment of the inpatient
ward were conducted using a checklist, which allowed for obtaining accurate and
up-to-date information to support the proposal. The results showed that 58.5% of
patients reported being satisfied or very satisfied with the service they received.
Although this is a positive indicator, it does not represent a significant majority,
revealing that the institution adheres to the principles of humanization and
standards of care, but there are still areas that need strengthening to optimize the
patient’'s perception. The ISO 9001:2015 requirements reveal an overall
compliance rate of 19%, indicating that the evaluated requirements of the
management system are in an initial stage, showing deficiencies with respect to
regulatory or expected requirements. Gaps have been identified in the
management system for the patient admission process to the inpatient area;
therefore, it is necessary to establish a baseline and define actions for the
implementation or improvement of the Quality Management System (QMS). A
manual is proposed to systematize all the requirements established by the ISO
9001:2015 standard, in order to facilitate its implementation and promote
continuous improvement in the quality of services provided.

Keywords: ISO 9001, Quality Manual, Standards, Quality Management System
(QMS), Requirements.
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CAPITULO|

PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Segun Ministerio de Salud Publica (MSP, 2023) a nivel nacional se cuenta con
2125 unidades operativas de estos son 16 Hospitales Basicos, 32 Hospitales
Generales y 17 Hospitales de Especialidades, las instituciones publicas brindan
el servicio de salud de forma gratuita, continua a todos los usuarios durante los
365 dias del afio, por lo cual se exige plantear politicas, modelos de gestion,
permisos de funcionamiento e implementar normas con el fin de mantener su

competitividad y obtener una certificacion 1SO .

Segun el Grupo Corporativo el Norte (2025), en Ecuador el sistema de salud
publica enfrenta una serie de desafios relacionados con la eficiencia y calidad de
atencién proporcionada a los pacientes, especialmente durante el proceso de
ingreso a las areas de hospitalizacion. Este procedimiento, representa uno de
los primeros enlaces entre los pacientes y el sistema hospitalario e influye de
manera considerable en la experiencia del usuario, la eficacia del servicio y la
optimizacion de los recursos. No obstante, frecuentemente surgen
inconvenientes como largos periodos de espera, ausencia de normalizacion en
los procedimientos y variabilidad en la calidad del servicio brindado, lo que
repercute en la satisfaccion de los pacientes y el rendimiento de la organizacion.
Una de las mayores dificultades a las que se enfrentan las instituciones de salud
publica es un deficiente sistema de gestion de calidad que regule, controle y
mejore los procesos internos, lo que resulta en una ausencia de uniformidad en
la atencion proporcionada. La ausencia de protocolos definidos y una
administracion deficiente de los recursos durante el proceso de ingreso pueden
ocasionar fallos administrativos, retrasos en la atencion y una vision desfavorable

del servicio por los pacientes.

Segun la Organizacion Internacional de Normalizacion [ISO] (2015), la ausencia
de un sistema de gestidn de calidad con base en la Norma ISO 9001 en una
institucion de salud, genera diversas problematicas que afectan directamente la

eficiencia y eficacia en la prestacion de servicios. Esta falta de estandarizacién



impide el control adecuado de los procesos, lo que puede derivar en una atencion
inconsistente, errores operativos, duplicacién de esfuerzos y falta de trazabilidad
en los procedimientos clinicos y administrativos. Asimismo, sin la
implementacion de esta norma, no existe una guia estructurada para la mejora
continua, lo que dificulta la identificacion y correccidn oportuna de fallas. La
escasa capacitacion del personal, la falta de evaluacion sistematica de los
servicios y la ausencia de indicadores de desempeio debilitan la toma de
decisiones con base en evidencia, afectando tanto la satisfaccion del usuario
como el clima laboral interno. Ademas, la no adopcion de un sistema de calidad
reconocido internacionalmente reduce la competitividad institucional, limitando la
posibilidad de alianzas, certificaciones y financiamiento externo. En el contexto
de salud publica, esto también puede traducirse en una respuesta ineficiente a
las necesidades sanitarias de la poblacién, lo que compromete la confianza de
la comunidad en los servicios brindados. La falta de un sistema de gestion de
calidad como el que propone la norma ISO 9001 obstaculiza el desarrollo
institucional, la mejora continua y la prestaciéon de servicios seguros y centrados

en el paciente.

La Norma ISO 9001:2015, como estandar internacional, proporciona un
esquema de trabajo que puede adaptarse a otras normas del sector salud para
mejorar la eficiencia, normalizar los procedimientos y asegurar un servicio de alta
calidad; sin embargo, segun el Ministerio de Salud Publica, su aplicacion en el
area de hospitalizacion de las instituciones de salud publica en Ecuador continua

siendo limitada y, en muchos casos, inexistente.
1.2. Hipoétesis

Ho: La elaboracion de una propuesta técnica con base en la Norma ISO
9001:2015 en el proceso de ingreso de pacientes en el area de hospitalizacion
de una institucidon de salud publica en Ecuador no permite mejorar, optimizar y
asegurar la calidad del servicio brindado a los pacientes.

H1: La elaboracién de una propuesta técnica con base en la Norma ISO
9001:2015 en el proceso de ingreso de pacientes en el area de hospitalizacion
de una institucion de salud publica en Ecuador permite mejorar, optimizar y

asegurar la calidad del servicio brindado a los pacientes.
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1.3. Objetivos de investigacion
1.3.1. Objetivo General

e Disenar una propuesta técnica con base en la Norma ISO 9001:2015 en
el proceso de ingreso de pacientes en el area de hospitalizacion de una

institucién de salud publica en Ecuador.

1.3.2. Objetivos Especificos

e Realizar una evaluacion de diagndstico en base a los requisitos de la
norma 1SO 9001:2015.

e Elaborar la documentacién para la estandarizacion del proceso de ingreso

1.4. Justificacion

La calidad en el cuidado de la salud es un elemento crucial para garantizar el
bienestar de los pacientes y la eficiencia en los servicios proporcionados. En el
contexto de las instituciones de salud publica en Ecuador, uno de los
procedimientos esenciales que afecta directamente en la experiencia del
paciente es el ingreso en el area de hospitalizacion. Este procedimiento,
representa el primer encuentro oficial entre los pacientes y la entidad, puede
tener un impacto considerable en la percepcion de la calidad del servicio y en la

satisfaccion del cliente.

Segun el Ministerio de Salud Publica (2023), “los hospitales de especialidades,
especializados y generales con mas de 70 camas gestionan el direccionamiento
estratégico por medio de la gerencia de hospital” (p. 6). En este contexto, en
Ecuador existen 32 Hospitales Generales que no cuentan con certificacion ISO
9001, como lo afirma la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios
de Salud y Medicina Prepagada (ACESS, 2024).

Pese a los intentos de mejorar la atencion hospitalaria, todavia existen fallos en
la estandarizacion, la eficiencia en el proceso de ingreso de pacientes. Las
demoras, la ausencia de coordinacion son algunos de los problemas mas

comunes que afectan la experiencia del paciente.



La misidn de las instituciones de salud es promover y mejorar el bienestar de los
usuarios, en concordancia con la definicion de salud establecida por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 1948), la cual sefiala que la salud es
un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no unicamente la
ausencia de enfermedades o afecciones. Esta orientacién integral contribuye a
que los usuarios sean atendidos bajo criterios de justicia y equidad, asegurando

un enfoque integral y humanizado en la prestacion de servicios de salud.

La Norma I1SO 9001:2015 como estandar internacional de gestién de calidad,
proporciona un marco metodolégico prestigioso a nivel mundial que fomenta la
mejora continua, la estandarizacién de procesos y la satisfaccion del cliente. La
ejecucion de esta regulacion en el procedimiento de ingreso de pacientes en el
area hospitalaria facilitaria la optimizacion de este proceso, asegurando que se
satisfagan los estandares de calidad previstos y optimizando los tiempos de

respuesta y la experiencia del paciente.

La propuesta de desarrollar una mejora técnica con base en la norma ISO
9001:2015 para el proceso de admision de pacientes hospitalizados esta
claramente incluida entre las prioridades del actual plan nacional de desarrollo.
En particular, se relaciona con el eje social del Plan Nacional de Desarrollo, que
tiene como objetivo "mejorar integralmente las condiciones de vida de la
poblacion y promover la igualdad de acceso a la salud. Ademas, contribuye
directamente al objetivo de incrementar la calidad, calidez y oportunidades de

acceso y prestacion de servicios de salud.

Centrandose en optimizar los ingresos de pacientes, este proyecto contribuye a
una gestion mas eficiente y transparente de los recursos hospitalarios, lo que
puede reducir los tiempos de espera, los errores administrativos y mejorar la
experiencia de los pacientes; todo esto esta en linea con las direcciones

estratégicas del pais para fortalecer la oferta de servicios de salud publica.

El estudio esta alineado con el ODS 3: Salud y bienestar — Mejorar la calidad de
los servicios hospitalarios y la experiencia de atencién al paciente contribuye a
un sistema de salud mas seguro, confiable y centrado en el usuario; asi como
con el ODS 9: Industria, Innovacién e Infraestructura - Utilizar la 1ISO 9001

significa fortalecer la infraestructura organizacional, los procesos y la innovacién
4



en la gestidon hospitalaria, aspectos también sefialados en el Programa Salud
Digital 2023-2027, que prioriza los sistemas de informacién de calidad para el
fortalecimiento de la gestion en salud. Al garantizar procesos mas
estandarizados vy eficientes, la propuesta también puede promover la gestion
sostenible de los recursos y promover la resiliencia institucional, fortaleciendo los

objetivos de desarrollo sostenible del pais.

Este trabajo se adhiere a la linea de investigacién del programa titulada “Linea
de Gestion de la Calidad, ya que se enfoca en el estudio y aplicacion de
principios, herramientas y técnicas de gestion de la calidad en diferentes
contextos organizacionales, y ademas busca generar conocimiento que pueda
ser utilizado para fortalecer las capacidades técnicas e institucionales

relacionadas con los procesos estandarizados de atencion al paciente.



CAPITULO II
FUNDAMENTACION TEORICA
2.1. Antecedentes de investigacion

Salazar (2021) elabor6 una propuesta de modelo para un Sistema de Gestidn de
la Calidad fundamentado en la norma ISO 9001:2015, con el objetivo de
contribuir a la mejora de la productividad en la Clinica Saguay. Durante el
diagnastico inicial, se identificaron debilidades internas en los procedimientos y
una falta de planificacion estratégica, lo cual motivo el desarrollo del modelo. El
proceso inicid con la definicion de los objetivos de la propuesta, el
establecimiento del marco tedrico y la seleccion de las herramientas de calidad
pertinentes. Posteriormente, se evalué el grado de cumplimiento respecto a los
requisitos de la norma, se elaboré un mapa de procesos, se analizo el contexto
organizacional y se identificaron los riesgos asociados a cada proceso.
Asimismo, se definieron la politica de calidad y los objetivos correspondientes.
Finalmente, se evalud la viabilidad del proyecto mediante el analisis Beneficio-
Costo, obteniendo un valor de 1.50, lo que permitié concluir que la propuesta es

viable.

Zapata (2014) llevé a cabo una investigacion documental de los sistemas de
gestion de calidad en salud, incluyendo Joint Commission International,
Accreditation Canada y el modelo sugerido por la European Foundation for
Quality Management (EFQM). También se debatié si uno de estos modelos
podria ser implementado o no en los hospitales publicos ecuatorianos. Para
determinar las ventajas de uno u otro modelo en los Servicios de Salud Publica
del Ecuador, es necesario cotejar los modelos Joint Commission International,
Accreditation Canada y el que propone la European Foundation for Quality
Management (EFQM). Se llevé a cabo una investigacion con base en
documentos, en la que se examinaron fuentes bibliograficas disponibles tanto en
linea como de manera fisica para definir y describir los sistemas de gestion de
calidad hospitalaria sugeridos para el estudio. Resultados: Los resultados finales

se contextualizaron en la caracterizacion y el debate de cada sistema de gestion



de calidad sugerido, asi como en el examen de sus beneficios y su posible

implementacion en los servicios publicos hospitalarios del Ecuador.

Reyes (2023) desarroll6 un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) que se
fundamenta en la norma ISO 9001:2015 para un centro enfocado en salud renal,
el cual brinda hemodialisis a personas con insuficiencia renal cronica y aguda.
Para determinar si se cumplian los requisitos, se empled un enfoque cualitativo
que consistié en utilizar una lista de verificacion con los puntos de la norma. Los
resultados mostraron carencias como la supervision insuficiente de las
actividades, una capacitacion del personal inadecuada y la ausencia de
procedimientos estandarizados. La aplicacién del SGC que se propone tiene
como objetivos mejorar la satisfaccion del cliente, aumentar la eficacia de la

organizacion y disminuir los gastos operativos.

Toscano (2018) en el Laboratorio de Histopatologia de la Carrera de Laboratorio
Clinico e Histotecnolégico, perteneciente a la Universidad Central del Ecuador,
implementd un Sistema de Gestidén de Calidad (SGC) con base en la norma ISO
9001:2015. Para ello, se recogieron los requisitos que estipula dicha norma
mediante una lista de verificacion (confiabilidad = 0.7) y encuestas sobre
satisfaccion del proceso, las cuales fueron validadas y aplicadas a las partes
interesadas. Los resultados mostraron un diagnostico situacional inicial con un
cumplimiento normativo del 22%; se establecid y ejecuté un plan de mejora que
logré aumentar dicho cumplimiento hasta el 83%. Se identificaron debilidades en
areas particulares: 4 Contexto de la organizacioén, 6 Planificacion, 8 Operacién y
10 Mejora; estas se fortalecieron sobre todo con la creacién del manual de
calidad y procesos. Esto satisface la demanda del programa al satisfacer las
expectativas de los usuarios inmersos en el sistema educativo y en los procesos

de ensefianza-aprendizaje.

Rosero (2019) formul6 un sistema para gestionar la calidad con base a la norma
ISO 9001:2015 en el area correspondiente a la nutricion parenteral del Servicio
de Farmacia Hospitalaria del Hospital Gineco Obstétrico Isidro Ayora con el
objetivo de crear o modificar y normalizar las actividades de los procesos
misionales, como la prescripcion, validacion, preparacion y gestion de nutricion

parenteral; reducir los plazos de entrega; mejorar la eficiencia en el uso de
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recursos; unir al equipo multidisciplinario implicado y elevar el nivel de
satisfaccion tanto del personal interno como externo a la Unidad de Nutriciéon
Parenteral. El presente proyecto utilizé un enfoque mixto, a nivel descriptivo y de
corte transversal. El analisis de satisfaccion de los clientes internos y externos a
la Unidad de Nutricion Parenteral se realizé con una muestra de 48 individuos,
empleando un test de satisfaccion validado y con fiabilidad cuantitativa
comprobada como herramienta para recolectar datos. Una lista de chequeo
validado fue el método utilizado para determinar el grado de cumplimiento de la
Unidad de Nutricion Parenteral con respecto a la Norma ISO 9001:2015.
Después de examinar la situacién inicial en términos de cumplimiento normativo,
se logré un 48% del total de los siete elementos estructurales de la Norma 1SO
9001:2015; luego, tras implementar la propuesta, se alcanzé un 77% de
cumplimiento. La percepcion de satisfaccion de los clientes, tanto internos como
externos a la unidad de nutricion parenteral después del examen estructurado
con escalas de valoracién: insatisfactorio, poco satisfactorio, satisfactorio y muy
satisfactorio; y tratando temas como funciones definidas, capacitacion,
procedimientos claros, trazabilidad, recursos, comunicacion, control de
documentos y mejora continua. Para los clientes internos fue del 51.43% y para

los externos fue del 45.57%.

Chavez y Corcuera (2020) implementaron la norma ISO 9001:2015 en el
departamento de nutricién del Hospital Virgen de la Puerta, que se encarga de
ofrecer un servicio alimentario para los pacientes internados y para el personal
asistencial, médico y profesional. La investigacion es de tipo aplicado, con un
disefio experimental longitudinal. El personal médico interno, asistencial y
profesional conforma la poblacién. La muestra, constituida por 71 empleados del
sector de la salud, fue aleatoria y probabilistica. Para la recoleccién de datos se
emplearon dos instrumentos: un cuestionario, que permitié medir el nivel de
calidad del servicio; y una lista de verificacion, con base en los requerimientos
de la norma, para evaluar internamente la gestion de calidad. Se utilizé el alfa de
Cronbach, con el fin de garantizar la fiabilidad de las variables y los instrumentos,
obteniendo un resultado de 0.8653 mediante la version 25 del software SPSS en
el analisis estadistico. De acuerdo con los resultados, el area se hallé en un nivel
de calidad deficiente conforme al listado de verificacion en lo que respecta a

liderazgo, operacién y contexto de la organizacién; igualmente, obtuvo una
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calificacion baja en cuanto a enfoque por procesos. Por esta razon, al llevar a
cabo un plan de mejora, la calidad de la gestion interna aument6 en un 15%, y

el principio de enfoque por procesos se elevo en un 23.7%.

Un analisis centrado en la creacion de un modelo para gestionar la calidad en el
sector de Tecnologia de Informaciéon y Comunicacion del Hospital Misereor,
situado en Morona Santiago, se realiz6 utilizando métodos inductivo-deductivos
y analiticos con un enfoque mixto, es decir, tanto cualitativo como cuantitativo.
Este estudio se baso en la ISO 9001:2015. Se detectd que, aunque los servicios
brindados por el departamento de TIC se han gestionado empiricamente, hay
una oportunidad para optimizarlos mediante la adaptacion y organizacién de los
procesos con el objetivo de lograr la satisfaccion del cliente final y fomentar una
mejora continua, entre las principales conclusiones obtenidas tras aplicar un
cuestionario a los empleados de la instituciéon. En cuanto a los instrumentos de
comunicacion, los empleados tienen claro coOmo comunicarse, pero hay
deficiencia en la ejecucién de quejas y reclamos. El 100% de los trabajadores
estan capacitados en la manera de actuar con respecto a las exigencias del
cliente. Tomando como base la informacion previa, se llevo a cabo una propuesta
de calidad que incluye tanto el modelo en si mismo como la evaluaciéon de la

propuesta del modelo (Torres, 2022).

Por otra parte, Un estudio sugiere optimizar la calidad del Servicio de Medicina
Transfusional de Northospital en el futuro, lo que posibilitara aumentar la
satisfaccion tanto de los clientes internos como externos y mejorar
continuamente a través del disefio de un Sistema de Gestién de Calidad con
base en el estandar ISO 9001:2015. Este proyecto empled el nivel de
investigacién descriptivo, asi como las modalidades transversales, documental y
de campo. La investigacion se llevo a cabo en tres fases: primero, la verificacion
del cumplimiento normativo inicial mediante una lista de verificacion adaptada al
servicio y fundamentada en la normativa, con un 13 % de cumplimiento; luego,
a partir de estos resultados, se disend y cred la estructura documental
compuesta sobre todo por el manual de calidad, procedimientos, instrucciones,
matrices de seguimiento y registros; finalmente, antes de esto, se aplico
nuevamente la lista de verificacion empleada para el diagndstico inicial y se

encontré un 79 % de cumplimiento normativo final. Ademas, se establecid
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mediante encuestas la calidad del servicio actual en funcion de la satisfaccion de
los clientes internos (78%) y externos (82%), cifras que aumentaran cuando el

Sistema sea puesto en marcha. (Murillo, 2019).

Guerrero y Valera (2017) realizaron la propuesta de la implementacion de un
Sistema de Gestion de Calidad (SGC), que satisface las exigencias definidas por
la norma ISO 9001:2015 que son apropiadas para Cardiomedic en los procesos
de calidad de atencion en el servicio médico de Cardiologia. Igual que en el caso
anterior, la finalidad principal de esta investigacion fue perfeccionar la calidad de
asistencia del servicio médico en el policlinico Cardiomedic mediante la
implementacion de un ISO 9001:2015. De esta manera, se logro la satisfaccion
del cliente mediante el cumplimiento de sus requerimientos, teniendo en cuenta
tanto al cliente interno (el personal de la compafia) como al externo (los
proveedores y los consumidores). Ademas, se cumplié con los requisitos de la

norma y se gestionaron las actividades empresariales de manera efectiva.

En Cuenca, Ecuador, se encuentra el laboratorio del Hospital del Rio. Este posee
la certificacién nacional de calidad mucho mejor Ecuador, que comprende al
laboratorio clinico en su alcance. La direccion general del Hospital del Rio esta
considerando la implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad que se
ajuste a la norma ISO 9001:2015 en todos sus departamentos. El area de
laboratorio clinico sera la primera en llevar a cabo este proyecto internacional, lo
que mejorara su eficiencia y eficacia, asi como su reputacion y posicién en el
mercado; esto también permitira aumentar la confianza de los clientes en los
servicios y productos ofrecidos. Este trabajo se elaboré teniendo en cuenta las
exigencias pertinentes a la norma citada. Los aspectos tratados en este trabajo
detallan el método a seguir para llevar a cabo los procedimientos que deben
mantenerse, instaurarse y/o perfeccionarse, ademas de las etapas para

implementar los requisitos estipulados en la norma (Mendoza y Espinoza, 2018).

Estos antecedentes demuestran que la norma ISO 9001 en hospitales contribuye
significativamente a mejorar la calidad asistencial, la seguridad del paciente, la
gestion de riesgos y la imagen de la institucion. Esto se logra mediante un
proceso estructurado que incluye la definicion de procesos, la formacion del

personal y la implicacion activa de la direccion.
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2.2. Marco tedrico
Sistema de Gestién

Segun la Organizacién Internacional de Normalizacion (1ISO, 2015) un Sistema
de Gestion (SG) es un conjunto de politicas, procesos y procedimientos
interrelacionados que una organizacion implementa para alcanzar determinados
objetivos estratégicos. Estos sistemas permiten dirigir, controlar y mejorar
continuamente el desempefio organizacional, mediante la planificacién,

ejecucion, verificacion y ajuste de actividades clave.

Segun Cano et al. (2017), un sistema de gestién proporciona una estructura
sistematica para identificar problemas, establecer soluciones, asignar
responsabilidades y garantizar el cumplimiento de requisitos internos y externos,

incluyendo normativas legales y expectativas de los clientes.
Tipos de Sistemas de Gestion

Los sistemas de gestion pueden abordar diferentes areas clave de una

organizacion. Algunos de los mas comunes son:
o Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) — ISO 9001
o Sistema de Gestion Ambiental (SGA) — ISO 14001

o Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo (SG-SST) —
ISO 45001

« Sistema de Gestidon de Seguridad de la Informacién — ISO/IEC 27001

Cada uno de estos sistemas puede implementarse de forma independiente o
integrarse en un Sistema de Gestion Integrado (SGI), que permite optimizar
recursos, minimizar redundancias y lograr un enfoque holistico en la gestion

(Dominguez & Lépez, 2018).
Enfoque en base a procesos y mejora continua

Una caracteristica fundamental de cualquier sistema de gestién moderno es el

enfoque con base en procesos, el cual permite visualizar la organizacion como

11



un conjunto de actividades interrelacionadas orientadas a la creacion de valor.
Esto se complementa con el ciclo PHVA (Planificar - Hacer - Verificar - Actuar),

que fomenta la mejora continua.

Ademas, los sistemas de gestion impulsan una cultura organizacional orientada
a resultados, fomentando la participaciéon del personal, el liderazgo
comprometido, la gestion con base en datos y la orientacién al cliente (Envira,
2024).

Importancia de los sistemas de gestion en las organizaciones

La implementacion de un sistema de gestion empresarial es muy beneficiosa

para las organizaciones, ya que les permite:

* Reconocer y documentar sus procesos fundamentales.

* Producir una mayor eficacia y productividad en estos procedimientos, lo que se
traduce en un mejor rendimiento del negocio.

* En un ambiente que cambia de manera continua, cumplir con las exigencias
legales y reglamentarias.

» Automatizar procesos rutinarios para reducir los errores humanos.

* Obtener informacién en tiempo real desde cualquier dispositivo conectado a
Internet, sin importar el lugar

* Prever eventuales riesgos, lo que disminuye las posibilidades de errores y fallos
* Reconocer oportunidades para mejorar

* Aumentar la credibilidad del negocio

En el contexto actual, caracterizado por la globalizacion, la digitalizacién y los
constantes cambios regulatorios, referir con un sistema de gestion sdlido ya no
es una opcién, sino una necesidad estratégica para la sostenibilidad

organizacional (unifikus, 2023)
Norma ISO 9001

La primera publicacion de la norma ISO 9000 fue en 1987, y ha evolucionado a
lo largo de los anos. En 2015, se implementd la norma ISO 9001:2015, que ha
contribuido significativamente al desarrollo de sistemas de gestion de la calidad
que las organizaciones deben cumplir para prestar sus servicios de manera

Optima y satisfacer las necesidades del usuario.
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ISO 9001 es una norma internacional establece requisitos enfocados
principalmente en brindar confianza en los productos y servicios que ofrece una
organizacion, lo que aumenta la satisfaccion del cliente. También se puede
esperar que su implementacion adecuada aporte otros beneficios para la
organizaciéon, como una mejor comunicacion interna, una mejor comprension y

control de las operaciones organizacionales (1ISO, 2015).
Principios Fundamentales de la Gestion de Calidad

Segun ISO (2015) La norma internacional se fundamenta en los principios de
gestion de la calidad que establece la norma ISO 9000. Las descripciones
abarcan la declaracién de cada principio, una justificacién légica sobre la
relevancia del principio para la organizacion, algunos ejemplos de los beneficios
relacionados con el mismo y ejemplos de actos habituales que mejoran el

rendimiento organizacional cuando se aplica el principio.
Hay siete principios fundamentales que sustentan la norma:

1. Enfoque al cliente: comprender y satisfacer las necesidades de los
clientes actuales y futuros.

2. Liderazgo: establecer el rumbo y el objetivo de la organizacion.
Participacion de los empleados: involucrar y capacitar a los empleados a
todos los niveles.

4. El enfoque de los procesos: tratar las actividades como procesos
interconectados.

5. Mejora Continua: Hacer de la mejora continua un objetivo que se
mantenga en el futuro.

6. Toma de Decisiones Basada en Evidencia: Basarse en el analisis de datos
para tomar decisiones informadas.

7. Gestion de las Relaciones: Mantener relaciones beneficiosas con las

partes interesadas.
Requisitos claves de la norma ISO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015 establece los requisitos para un sistema de gestion de

calidad (SGC) que puede usarse por cualquier organizacion,
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independientemente de su tamafno o sector. Los siguientes son los requisitos

fundamentales de la norma:
Contexto de la organizaciéon

La organizacion debe comprender tanto su contexto interno como externo, asi
como las necesidades y expectativas de las partes interesadas relevantes. Este
requisito implica un analisis exhaustivo del entorno en el que opera la
organizacion, considerando factores que pueden influir en su capacidad para

alcanzar los resultados previstos de su sistema de gestion de calidad.
Liderazgo

La alta direccion debe demostrar un liderazgo sélido y un compromiso firme con
el sistema de gestion de calidad. Esto incluye establecer una politica de calidad
clara, asegurarse de que los objetivos de calidad estén definidos y alineados con
el contexto y la direccion estratégica de la organizacion, y asignar de manera

adecuada las responsabilidades y autoridades dentro de la organizacion.
Planificacion

La organizacion debe planificar acciones para abordar riesgos y oportunidades,
establecer objetivos de calidad y definir estrategias para alcanzarlos. Esta
planificacién debe considerar los posibles cambios y cémo estos pueden

impactar la consecucion de los objetivos de calidad.
Apoyo

Este requisito se enfoca en proporcionar los recursos necesarios para la
implementacion y el mantenimiento del sistema de gestion de calidad. Esto
abarca la gestidon de recursos humanos, la infraestructura, el entorno adecuado
para la operacion de los procesos, los recursos de seguimiento y medicioén, y el

conocimiento organizacional.
Operacion

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos necesarios

para cumplir con los requisitos del cliente, asi como con los requisitos legales y
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reglamentarios aplicables. Esto incluye la determinacion de los requisitos de
productos y servicios, el disefio y desarrollo, la producciéon y provisién de
servicios, el control de productos y servicios suministrados externamente, y el

control de la liberacién de productos y servicios (ISO, 2015).
Evaluaciéon del desempeiio

Segun la ISO 9001:2015 “la organizacién debe monitorear, medir, analizar y
evaluar la eficacia de su sistema de gestion de calidad. Esto incluye evaluar la
satisfaccion del cliente, realizar auditorias internas, revisar el desempeio de los

procesos y productos, y llevar a cabo revisiones por la direccion” (p.29).
Mejora

La organizacion tiene que determinar y escoger las oportunidades de mejora,
poniendo en marcha las acciones requeridas para satisfacer los requisitos del
cliente y elevar su satisfaccion. Esto abarca la implementacion de medidas
preventivas y correctivas, la mejora constante del sistema de gestidon de calidad,

asi como la rectificacion de no conformidades.

Estos requisitos fundamentales de la norma ISO 9001:2015 "garantizan que una
institucion establezca, aplique, mantenga y mejore constantemente un sistema
de gestion de calidad efectivo" (p.32). Cada uno de estos requerimientos esta
creado para asistir a las empresas en la entrega continua de productos y
servicios que satisfagan tanto los requerimientos de sus clientes como los
requisitos legales y normativos correspondientes, mejorando asi el grado de

satisfaccion del cliente.
Importancia de la Gestion de Calidad en el Sector Salud

La gestion de calidad en el sector salud mejora la atencion y la seguridad del
paciente, optimiza los recursos, garantiza el cumplimiento de las normas y

fomenta una cultura de desarrollo profesional y mejora continua.

Guaita Pintado et al. (2023) afirman que “En la salud, la calidad de los servicios
se enfoca en la satisfaccion de las necesidades, por lo que el gobierno

ecuatoriano ha adoptado una estrategia politica para mejorar la calidad y el
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acceso a los servicios de salud. Sin embargo, los usuarios del pais tienen
incertidumbre sobre la calidad de los servicios que se brindan en los hospitales,

lo que plantea un desafio para asegurar la satisfaccion de los usuarios”. (p. 4).

Para garantizar que los servicios brindados sean seguros, eficientes y centrados
en el paciente, es necesaria la gestiéon de calidad en el sector salud. Aqui se

detallan algunas razones de su importancia:
Mejora de la Atencién al Paciente

Un sistema de gestion de calidad es fundamental para reducir los errores
médicos, mejorar la precision en los diagnosticos y tratamientos. Al hacerlo, se
garantiza que los pacientes reciban la atencion adecuada en el momento

oportuno, lo que resulta crucial para su seguridad (Castillo, 2024).
Satisfaccion del Paciente

Segun la Organizacion mundial de la salud (2024) la gestion de calidad fomenta
una mayor confianza en los servicios de salud, un aspecto vital para la reputaciéon
de las instituciones sanitarias. Al enfocarse en la calidad, se garantiza que se
atiendan las necesidades y expectativas de los pacientes, mejorando

significativamente su experiencia general.
Cumplimiento de Normativas y Regulaciones

Al mantener altos estandares de calidad y seguridad, se reduce el riesgo de
litigios y responsabilidades legales. Ademas, el cumplimiento de las normativas
nacionales e internacionales no solo ayuda a evitar sanciones, sino que también

asegura la acreditacion de las instituciones (1ISO, 2015).
Eficiencia Operativa

Establecer procedimientos claros y eficientes, mejora la organizacién y optimiza
el uso del tiempo, lo que a su vez potencia la gestidn de los recursos disponibles.
Esto permite reducir desperdicios y costos operativos de manera significativa
(ISO, 2015).
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Mejora Continua

Facilita la implementacion de mecanismos de retroalimentacion y evaluacion
constante, lo que permite realizar ajustes y mejoras continuas en la prestacion
de servicios. Esto promueve una cultura de mejora continua y adaptacién a los

nuevos avances tecnolégicos y cientificos (Sydle, 2022)
Desarrollo Profesional

Un ambiente de trabajo centrado en la calidad eleva la motivacion y moral del
personal, lo que reduce la rotacion y aumenta la satisfaccion laboral. Ademas,
garantiza que los trabajadores de salud estén capacitados y actualizados en

practicas y procedimientos (OPS, 2022).
2.3. Marco legal
2.3.1 Normativa Internacional

La norma ISO 9001:2015 es un estandar internacional que especifica las
condiciones para un sistema de gestion de calidad en las organizaciones. Su
principal objetivo es ayudar a las empresas a mejorar su desempefio y
asegurarse de que sus productos y servicios cumplan con las expectativas del

cliente y los requisitos regulatorios.

La version de 2015, con un enfoque mas centrado en el riesgo, permite a las
organizaciones identificar y abordar problemas potenciales antes de que surjan.
Ademas, enfatiza que el liderazgo y el compromiso de la alta direcciéon son

cruciales para crear una cultura de calidad.

Ademas, la norma insta a las organizaciones a evaluar sus procesos con
frecuencia y a encontrar maneras de mejorarlos. Esto promueve la mejora
continua. Se enfoca en la satisfaccion del cliente al inspirar a las empresas a

comprender y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes.
2.3.2 Normativa Nacional

Segun Constitucion de la Republica del Ecuador (2021), el Articulo 361 establece

que: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria
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nacional, siendo responsable de formular la politica nacional de salud. Ademas,
normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector”. Este articulo subraya el
compromiso del Estado con la gestion integral de la salud y su papel fundamental

en la garantia del bienestar de la poblacion.

Segun Ley Organica de Salud (2015), el Articulo 4 establece que "La autoridad
nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad encargada de ejercer las
funciones de rectoria en el ambito de la salud. Le corresponde la responsabilidad
de aplicar, controlar y vigilar el cumplimiento de esta ley, asi como de las normas
que se emitan para garantizar su plena vigencia, las cuales seran de caracter
obligatorio" (p. 2). Este articulo enfatiza el papel central del Ministerio en la
gestion de la salud en el pais y su responsabilidad en la implementacién de las

normativas pertinentes.

El Estatuto Organico Sustitutivo de Gestion Organizacional por Procesos de
Hospitales del Ministerio de Salud Publica MSP (2012) establece como mision
"prestar servicios de salud con calidad y calidez en el ambito de la asistencia
especializada. Esto se logra a través de su cartera de servicios, cumpliendo con
la responsabilidad de promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion de la
salud integral, asi como de docencia e investigacion. Todo esto se enmarca
dentro de las politicas del Ministerio de Salud Publica y del trabajo en red,
promoviendo la justicia y equidad social" (p. 3). Este enfoque resalta el
compromiso del MSP con una atencion integral y accesible para todos los

ciudadanos.

Segun el literal 2.4 del Capitulo Il de los Procesos habilitantes de Asesoria del
Estatuto Organico Gestidn Organizacional por Procesos de Hospitales (2012),
que pertenece al Ministerio de Salud Publica, la mision de la Unidad de Calidad
es "asegurar que se implemente y cumpla con el sistema integral de gestién de
calidad, asi como con los procedimientos e indicadores relacionados con la
calidad en todos los servicios que brinda el hospital". "Su propdsito es garantizar
una interaccion apropiada con otros sistemas en su contexto y satisfacer las

necesidades de la demanda" (p. 18). Este enfoque enfatiza la relevancia de
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sostener estandares de calidad que favorezcan a los pacientes y también al

sistema sanitario en su conjunto.

De acuerdo con el Capitulo Il de los Ley de Derecho y Amparo del Paciente

(2006), se establecen varios derechos fundamentales para los pacientes:

Derecho a una atencién digna (Art. 2): Todo paciente tiene derecho a ser
atendido de manera oportuna, con respeto y cortesia, en un ambiente que valore
su dignidad.

Derecho a no ser discriminado (Art. 3): Esta prohibida cualquier forma de
discriminacion por razones de sexo, raza, edad, religion o condicion social y
economica.

Derecho a la confidencialidad (Art. 4): Los pacientes tienen derecho a que toda
informacion relacionada con su consulta, diagnostico y tratamiento se mantenga
en estricta confidencialidad.

Derecho a la informacion (Art. 5): Los pacientes tienen derecho a recibir
informacion clara sobre su diagndstico, prondstico, opciones de tratamiento,
riesgos y duracion de la incapacidad. Esto incluye saber quién es el médico
responsable de su atencion, salvo en situaciones de emergencia.

Derecho a decidir (Art. 6): Todo paciente puede aceptar o rechazar el tratamiento
médico, siendo informado de las consecuencias de su decisidn en ambos casos.
Estos derechos garantizan una atencion respetuosa y equitativa para todos los

pacientes.

La norma ISO 9001:2015 se ha convertido en el estandar de gestion de calidad
mas popular en Ecuador, ya que se adapta a las necesidades especificas de las
organizaciones y fomenta enfoques estructurales para optimizar las practicas
laborales.

El objetivo de la certificacion ISO 9001 es establecer un sistema de gestion que
certifique la calidad y permita a la institucion alcanzar los mas altos estandares
de eficiencia. Esta norma se enfoca principalmente en mejorar los
procedimientos administrativos y la optimizacion integral para hacerla mas

segura y competitiva.
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Certificacion y Validacion

En Ecuador, la calidad se promueve a través de procesos de certificacion que
garantizan la excelencia. La Organizacion Mundial de Estandarizacion (ISO)
certifica a las organizaciones que cumplen con estandares de calidad.

La norma ISO 9001 es ampliamente reconocida en el sector hospitalario
ecuatoriano y se utiliza como un marco de referencia para la gestion de la
calidad. Las organizaciones médicas pueden optimizar sus procesos y servicios
para mejorar la satisfaccion del paciente mientras se alinean con estandares

internacionales de calidad y gestion gracias a esta norma.
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CAPITULO llI
METODOLOGIA
3.1. Descripcién del area de estudio/Grupo de estudio

El campo de estudio se relaciond con el proceso de ingreso de pacientes en el
area de hospitalizacion de una entidad de salud publica en Ecuador. Esta entidad
forma parte del sistema nacional de salud publica, cuyo propdésito es brindar
asistencia sanitaria completa a la poblacion, en particular a los pacientes que
necesitan ser hospitalizados y recibir cuidados especializados. El centro médico
escogido para la investigacidon es un hospital de referencia en la region norte del
pais, que brinda atencion a un gran numero de pacientes de diferentes zonas

geograficas y con variados grados de complejidad en sus condiciones de salud.

El grupo de estudio en esta investigacion se compuso de individuos que
ingresaron a una institucion de salud publica del Ecuador durante el primer
trimestre del ano 2025. Esta poblacion incluye a todos los pacientes
hospitalizados durante este periodo, independientemente de su edad, sexo o
condicion clinica, siempre que cumplan con los criterios de inclusién definidos
por la investigacion
A continuacion, se detalla la produccién mensual de los ingresos hospitalarios
durante este periodo de tiempo:

e Enero: 83 pacientes

e Febrero: 70 pacientes

e Marzo: 44 pacientes

En resumen, la poblacion se compone de 197 personas, que constituyen el
universo en el que se llevara a cabo el analisis y se utilizaran las herramientas

de recopilacién de datos.

Se definieron los siguientes intervalos de edad: 15 a 18 afios, 19 a 30 afos, 31
a 45 anos, 46 a 60 anos y mas de 60 afos. Estos rangos se establecieron
tomando como base la edad minima de los participantes (15 afios) y siguiendo
los criterios de inclusion definidos para el uso de las herramientas. La
segmentacion en intervalos tiene como objetivo agrupar a los individuos de

acuerdo con etapas de desarrollo y ciclos vitales semejantes, o que permite un
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analisis mas claro y comparativo de los resultados entre diferentes grupos
etarios. Ademas, la ultima categoria de edad, mas de 60 afios, fue establecida
de manera abierta para incorporar a todos los participantes que fueran mayores.
Esto se hizo con el fin de reconocer la posible variabilidad dentro de ese grupo y

al mismo tiempo mantener la coherencia metodoldgica del estudio.

Muestra: Se determin6 el tamafo de la muestra empleando la féormula para
poblaciones finitas, considerando un total de 197 paciente, un nivel de confianza
del 95% (Z = 1.96), una proporcion esperada del 50% (p = 0.5), y un margen de
error del 5% (e = 0.05). Asi, se logré una muestra de 130 pacientes, asegurando

una adecuada representacion de la poblacion.

Estratificacion de la muestra

Foérmula para el calculo del tamafio de la muestra (poblacion finita):
N - 72 . P q

e2(N-1)+ 272 -p- q

n =

Datos
e N =197 — Tamano de la poblacion
e Z=1.96 — Nivel de confianza del 95%
e p=0.>5
e =05
e e =0.05- Margen de error (5%)

B 197 - 1962 - 0.5 - 0.5
©0.052 - (197 —1)+1.962 - 05 - 0.5

n

B 197 - 3.8416 - 0.25
~0.0025 - 196 + 3.8416 - 0.25

n

197 - 0.9604
"~ 0.49 + 0.9604

n

189.1988

"= 14504

n = 130.04
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3.2. Enfoque y tipo de investigacion
Enfoque

El enfoque de esta investigacion fue mixto, es decir, combind tanto métodos
cuantitativos como cualitativos para obtener una comprension integral del
proceso de ingreso de pacientes en el area de hospitalizacion y evaluar la
viabilidad y efectividad de la propuesta técnica en base a la Norma ISO
9001:2015.

El enfoque cuantitativo, se utilizé para medir el impacto de la propuesta técnica
en términos de eficiencia operativa, tiempos de espera y satisfacciéon del
paciente. Para ello, se recolectaron datos numéricos, como los tiempos de
ingreso de los pacientes, la cantidad de pacientes atendidos por hora y las
evaluaciones cuantitativas de satisfaccion a través de encuestas estandarizadas.
Los resultados cuantitativos permitieron realizar la propuesta técnica, evaluando
de manera objetiva el impacto en los indicadores de desempefio del proceso de

ingreso.

El enfoque cualitativo, se empled para analizar las percepciones y experiencias
de los pacientes y el personal involucrado en el proceso de ingreso, con el fin de
obtener una comprensién mas profunda de los factores que afectan la calidad
del servicio, como la comunicacion, la coordinacion y la experiencia del paciente.
Las entrevistas semiestructuradas y grupos focales fueron herramientas clave
para recabar informacién cualitativa. Ademas, este enfoque permitié identificar
posibles barreras para la implementacion de la ISO 9001:2015 y obtener

recomendaciones para mejorar el proceso.
Tipo de investigacion

El tipo de investigacién que se llevé a cabo fue aplicada y descriptiva con un

enfoque explicativo:

Esta investigacion tuvo un componente descriptivo, ya que describe de manera
detallada el proceso de ingreso de pacientes antes de la implementacion de la
propuesta, con el objetivo de identificar los puntos criticos, las deficiencias y las

areas de mejora. Asimismo, se describen las caracteristicas del proceso en
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funcioén de los estandares de calidad de la ISO 9001:2015, lo que permite tener
una base clara para disefiar la propuesta técnica. Se explicé como la
implementacion de la Norma ISO 9001:2015 influye directamente en la mejora
de los indicadores de calidad del proceso de ingreso de pacientes, tales como la
eficiencia operativa, la reduccién de tiempos de espera y la mejora de la
satisfaccion de los pacientes. A través de la observacion y el analisis de los datos
obtenidos, se pudo identificar las relaciones causales entre la propuesta técnica
y los resultados obtenidos, explicando como y por qué las mejoras ocurren como

resultado de la implementacion de la norma.
3.3. Definicion y operacionalizaciéon de variables
Variable independiente

Norma internacional 1ISO 9001:2015 como un conjunto de normas y estandares
internacionales que se relacionan entre si para cumplir con los requisitos de

calidad, lo que ayuda a optimizar los recursos y mejorar la calidad.
Variable dependiente

Eficiencia Operativa en el Proceso de Ingreso como la capacidad de la institucion
para realizar el proceso de ingreso de pacientes de manera éptima, minimizando
los tiempos de espera y los recursos utilizados, mientras se maximiza la calidad

del servicio prestado.
3.4. Procedimientos
El procedimiento de la investigacidn se estructurd de la siguiente manera:

Fase 1: Evaluacion de diagnéstico en base a los requisitos de la norma ISO
9001:2015.

La documentacion interna se recopild pacientes en la institucion de salud
(manuales, registros, procedimientos, organigrama, entre otros). Esta
herramienta permitié evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos técnicos
y de gestion especificados en la norma. Se realizaron encuestas de satisfaccion

de pacientes para comprender el estado actual de los procesos, las habilidades
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del personal y las limitaciones operativas, como lo muestra la tabla 1 de revisidn

documental.

Tabla 1

Revision Documental

Objetivo Acciones Responsables

Recopilar la Solicitar y revisar

documentacion documentacion interna

relacionada con el de la institucion, como

los registros de tiempos

proceso de ingreso de Coordinador del
pacientes en la de espelra, en'c'uestas proceso de calidad,
institucion de salud, de s.,at|sfaCC|on- de personal
incluidos los manuales . pacientes prere’ls, administrativo de la
de procedimientos, informes de gestion, y institucion.

protocolos operativos cualquier informe sobre

registros de calidad, el cumplimiento de

informes previos de normas de calidad

auditorias y anteriores.

evaluaciones internas.

Fase 2. Elaboracién de la documentacién para la estandarizaciéon del

proceso de ingreso.

Se disefd el manual de gestion como un modelo basico de un sistema de gestiéon
que puede adoptarse o implementarse gradualmente. Se desarrollaron
documentos basicos del sistema de gestion de calidad (manual de calidad,
procedimientos operativos, instructivos y formatos de control) como lo muestra
la tabla 2. Los resultados y propuestas fueron presentados al personal del

laboratorio para confirmar su viabilidad y adaptabilidad al contexto institucional.

Tabla 2

Procedimientos para redactar el POE

. o Explicar el propésito del paso o
Objetivo del procedimiento o
actividad.
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Delimitar a qué areas o personal esta

Alcance

dirigido el procedimiento.

Especificar quién es responsable de
Responsabilidades ejecutar y supervisar el

procedimiento.

Identificar cualquier equipo o recurso
Materiales y recursos necesarios necesario para realizar el

procedimiento.

Describir de manera clara vy
Instrucciones detalladas secuencial las acciones que deben

realizarse.

Definir como se medira la efectividad
Indicadores de desempeiio o
del procedimiento.

Incluir cualquier documento o registro
Registros que deba generarse como parte del
procedimiento.

3.5. Consideraciones bioéticas

La investigacién se enfoca en el principio de beneficencia, asegurando que se
generen beneficios tanto para los pacientes como para el personal de salud. Para
lograrlo, se disefara mejoras en los procesos y en la calidad del servicio, lo que
resultara en una atencion superior y una mayor satisfaccion de los usuarios del

hospital.

El principio de la responsabilidad en esta investigacion implica asegurar que se
lleve a cabo de manera ética y profesional. Para ello, todos los investigadores y
el personal involucrado estaran debidamente informados y actuaran con
integridad y profesionalismo. Asimismo, se mantendran registros precisos y

transparentes de todas las etapas del estudio y de los datos recopilados.

El principio de justicia tiene como objetivo garantizar una distribucion equitativa
de los beneficios y las cargas de la investigacion. Los participantes seran

seleccionados de manera imparcial y sin discriminacién. Ademas, se asegurara
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que los beneficios derivados de la investigacion, como las mejoras en la calidad
de los servicios, estén accesibles para todos los usuarios de la unidad de

especialidades quirurgicas.

Finalmente, el principio de autonomia se enfoca en respetar la capacidad de los
participantes para tomar decisiones informadas sobre su participacion en la
investigacidén. Se obtendra el consentimiento libre, previo e informado de todos
los participantes, asegurando que comprendan claramente los objetivos,
métodos, beneficios y posibles riesgos asociados con el estudio. Ademas, se
ofrecera a los participantes la opcion de retirarse del estudio en cualquier

momento, sin que ello conlleve ninguna penalizacion.
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CAPITULO IV
RESULTADOS Y DISCUSION
4.1. Analisis de los resultados.

Para recopilar la informacion, se aplicd una encuesta (Anexo C) a usuarios
externos y una evaluacion de diagnostico inicial en base a una lista de chequeo
(Anexo D), como herramienta que permitié disefar el sistema de gestion ISO
9001:2015. Los datos obtenidos fueron analizados mediante estadistica
descriptiva utilizando Microsoft Excel, y los resultados se presentan a

continuacion.

Edad:

Tabla 3

Edad de encuestados
EDAD CANTIDAD PORCENTAJE
15-18 afos 10 7,7%
19-30 anos 24 18,5%
31-45 anos 41 31,5%
46-60 afios 24 18,5%
Mas de 60 afos 31 23,8%
TOTAL 130 100,0%

Figura 1

Edad de los encuestados

Mas de 60 anos 23,8%
46-60 afios 18,5%
31-45 afios 31,5%
19-30 afios 18,5%
15-18 afios 7,7%
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Como se observa en la Figura 1, la mayoria de los encuestados pertenece al
rango de 31-45 anos (31,5%), seguido por el grupo de mas de 60 afios (23,8%)
y 46-60 anos (18,5%). Los grupos mas jovenes (15-30 afios) representan un
menor porcentaje: 15-18 afos: 7,7%; 19-30 anos (18,5%). Esto indica que la
poblacion encuestada se concentra mayoritariamente en adultos de mediana

edad y adultos mayores.

La distribucion por edad que se ha obtenido es consistente con la realidad
demografica de los servicios de hospitalizacién en entidades publicas del
Ecuador. Segun Salazar (2021), los adultos son los principales pacientes, debido
a que las enfermedades cronicas no transmisibles predominan. Asi pues, los
resultados representan una muestra representativa que posibilita un analisis
valido de la percepcidon sobre la calidad del servicio prestado, el cual esta
enmarcado dentro de los principios de enfoque al cliente y mejora continua
definidos por la ISO 9001:2015.

Sexo:

Tabla 4

Sexo de encuestados

SEXO CANTIDAD PORCENTAJE
Femenino 71 54,6%
Masculino 59 45,4%
TOTAL 130 100,0%

29



Figura 2

Sexo de los encuestados

Masculino 45,4%

Femenino 54,6%

Como se observa en la Figura 2, la mayoria de los encuestados se identifican
como femenino, con un 54,6% (71 personas). El sexo masculino representa el
45,4% (59 personas). Esta ligera mayoria de mujeres indica que hay una mayor
presencia o participacion femenina entre los pacientes tratados en la institucion,
lo cual es consistente con lo que se ha observado en multiples investigaciones

sobre los servicios de salud publica en el pais.

Segun Reyes (2023) y Rosero (2019), las mujeres, en los contextos
hospitalarios, suelen hacer uso mas a menudo de los servicios sanitarios, ya sea
por chequeos preventivos o por situaciones particulares vinculadas con la salud
reproductiva y el cuidado de la familia. Esta conducta muestra un nivel de
sensibilizacion y responsabilidad mas alto con respecto a la salud, lo cual

impacta directamente en cédmo se percibe la calidad del servicio recibido.
Etnia:

Tabla 5

Etnia de encuestados

ETNIA CANTIDAD PORCENTAJE
Afroecuatoriana 3 2,3%
Blanca 1 0,8%
Indigena 2 1,5%
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Mestiza 124 95,4%
TOTAL 130 100,0%

Figura 3

Etnia de los encuestados

Mestiza 95,4%

Indigena 1,5%

Blanca 0,8%

Afroecuatoriana
2,3%

Afroecuatoriana Blanca Indigena Mestiza

El 95,4% de los pacientes participantes en la encuesta son mestizos, como se
puede observar en la Figura 3, donde el grupo mestizo es el que mas predomina.
Este resultado demuestra que la composicidn demografica esta unificada, lo que
es caracteristico de la realidad sociocultural ecuatoriana, en la que el grupo
poblacional mestizo es mayoritario, particularmente en las areas urbanas. En la
muestra, los grupos de afroecuatorianos (2,3%), indigenas (1,5%) y blancos
(0,8%) constituyen minorias; esto indica que la poblacion atendida por la

institucion presenta poca diversidad étnica.

Segun Mendoza y Espinoza (2018) y Zapata (2014), a la hora de asegurar una
atencion justa y humanizada, los sistemas de gestién de calidad en el hospital
deben tener en cuenta las caracteristicas sociales y culturales de los pacientes.
En este contexto, la homogeneidad étnica observada puede hacer mas sencilla
la estandarizacion de algunos procesos. Esta perspectiva estd en consonancia
con los principios de la Norma ISO 9001:2015, que fomenta el entendimiento del
contexto de la organizacion y de lo que requieren las partes interesadas como
fundamento para mejorar constantemente y para brindar una atencion de calidad

al paciente.

Nacionalidad:
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Tabla 6

Nacionalidad de encuestados

NACIONALIDAD CANTIDAD PORCENTAJE
Colombiana 5 3,8%
Ecuatoriana 123 94,6%
Venezolana 2 1,5%
TOTAL 130 100,0%

La tabla 6 nos indica que la mayor parte de los pacientes encuestados, el 94,6%
del total, son de nacionalidad ecuatoriana. Por el contrario, la muestra incluye a
una minoria compuesta por ciudadanos de Venezuela (1,5%) y Colombia (3,8%),
lo que demuestra una presencia migratoria moderada pero constante en los

servicios publicos de salud.

Este comportamiento concuerda con los registros del Ministerio de Salud Publica
(MSP, 2023) y con las evaluaciones de movilidad humana realizados por la
Organizacion Internacional para las Migraciones que sefialan a Ecuador como
un pais receptor de individuos migrantes, particularmente proveniente de
Colombia y Venezuela. En este contexto, prestar atencion a pacientes de
diferentes nacionalidades significa que es necesario reforzar los métodos de

accesibilidad, respeto intercultural y equidad en los servicios hospitalarios.

¢ Revisaron su documentacion (historia clinica) al momento de su ingreso?

Tabla 7

Revision de documentos al momento de su ingreso

REVISION DOCUMENTOS CANTIDAD PORCENTAJE
Sl 72 55,4%
NO 58 44,6%
TOTAL 130 100,0%

32



Figura 4

Revision de documentos al momento de su ingreso

NO 44,6%

S 55,4%

SI mNO

Como muestra la Figura 5, el 55,4% de los pacientes encuestados reporta que
su historia clinica fue examinada cuando ingresaron; por otro lado, un 44,6%
manifiesta que este proceso no se llevd a cabo. Esta situacidn muestra una
discrepancia notable en el cumplimiento de los protocolos de admision, lo que
podria tener un impacto negativo en la calidad del cuidado y en la seguridad del

paciente.

De la misma manera, Salazar (2021) y Chavez y Corcuera (2020) subrayan que
los sistemas de gestién de calidad fundamentados en la norma ISO 9001:2015
fomentan la unificacion de procesos relevantes, como el ingreso de pacientes, a
través de listas de verificacion, procedimientos documentados y controles
internos que aseguran continuidad y uniformidad en la atencion. La presencia de
una cantidad significativa de pacientes cuya historia clinica no fue revisada
sefala que es necesario robustecer los mecanismos para supervisar, capacitar
y cumplir protocolos, con el proposito de asegurar la satisfaccion y seguridad del

paciente, elementos esenciales en la gestion de calidad hospitalaria.

¢, Se verifico los datos de su manilla?

Tabla 8
Verificacion de manilla

VERIFICAR MANILLA CANTIDAD PORCENTAJE
Sl 84 64,6%
NO 46 35,4%
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TOTAL 130 100,0%

Como se puede ver en Tabla 8, el 64,6% de los pacientes encuestados (84
individuos) dijo que su manilla de identificacion fue comprobada al ser admitidos.
Este resultado es una sefal positiva en términos de la seguridad del paciente,
dado que confirmar la identidad es un paso esencial para evitar fallos clinicos,
como administrar medicamentos de manera incorrecta o realizar procedimientos
a la persona equivocada; esto concuerda con las buenas practicas hospitalarias

y los estandares internacionales de seguridad.

No obstante, un porcentaje significativo de los pacientes (35,4%) informd que
esta verificacion no se llevd a cabo. Este descubrimiento muestra una
discrepancia con respecto a la observacion de los protocolos de seguridad, lo
que incrementa el peligro de incidentes clinicos que se podrian haber evitado y
pone de manifiesto la necesidad de fortalecer la estandarizacion de los

procedimientos de ingreso.

En resumen, a pesar de que la mayoria de los pacientes siente que se verifica la
manilla, el que mas de un tercio haya vivido una omisién demuestra la urgencia
de llevar a cabo acciones correctivas como auditorias periddicas, controles
internos y formacion del personal para asegurar la seguridad del paciente, la
mejora constante y el acatamiento de los estandares hospitalarios establecidos
por la ISO 9001:2015.

¢ Le asignaron habitacion?

Tabla 9

Asignacion de habitacion

ASIGNAR HABITACION CANTIDAD PORCENTAJE
SI 85 65,4%
NO 45 34,6%
TOTAL 130 100,0%
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Figura 5

Asignacion de habitacion

NO 34,6%

Sl 65,4%

La figura 5 muestra que la mayoria de los pacientes encuestados (65,4%) afirma
haber sido asignado a una habitacion al ingresar, lo cual indica que el protocolo
de admision se ha cumplido adecuadamente en términos generales. La
distribucion precisa de un espacio ayuda a la regulacion del flujo de pacientes,
al orden institucional y a una atencién mas individualizada y segura; estas son
caracteristicas esenciales para manejar la calidad en los hospitales y para que

el paciente esté satisfecho.

Sin embargo, el 34,6% de las personas encuestadas no tuvieron una habitacion
asignada, lo cual puede deberse a causas como la congestion en el servicio, la
escasez de camas disponibles, problemas relacionados con los procesos
administrativos o la admision temporal en lugares comunes sin una delimitacion
clara del espacio. Esta circunstancia tiene el potencial de perjudicar la
comodidad, privacidad y percepcién del servicio como tal, asi como de causar
desorganizacion en la gestion clinica y problemas para dar seguimiento al

paciente.

La normalizacién de procedimientos fundamentales, como la distribucién de
habitaciones, es un elemento esencial de un sistema de gestion de calidad
fundamentado en ISO 9001:2015, porque garantiza la eficacia operativa y el
contento del usuario (Rosero, 2019; Salazar, 2021). Chavez y Corcuera (2020),
por otro lado, subrayan que una gestion adecuada del ingreso, que incluye la
distribucion del espacio, tiene un impacto directo sobre la experiencia del

paciente, lo cual asegura una atencion mas organizada, segura y humanizada.
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¢Le informaron sobre el aseo personal y preparacion del campo operatorio al
momento del ingreso?

Tabla 10

Aseo personal

Aseo personal CANTIDAD PORCENTAJE

Si 84 64,6%

NO 46 35,4%

TOTAL 130 100,0%
Figura 6

Aseo personal

NO 35,4%

S 64,6%

La mayor parte de los pacientes encuestados (64,6%) indica que ha recibido
ayuda en el aseo personal, lo que representa una sefal positiva de atencién
centrada en la dignidad y el bienestar del paciente, como se puede ver en la
Figura 6. Prestar atencion apropiada a la higiene personal no solamente ayuda
con la prevencion de infecciones y la higiene, sino que también mejora el confort
emocional y la autoestima del paciente, elementos fundamentales en un enfoque

humanizado de los servicios hospitalarios.

Sin embargo, el 35,4% de los pacientes reporté no haber recibido ayuda en este
sentido, lo cual podria deberse a la falta de personal auxiliar o enfermero, la
inexistencia de protocolos claros acerca de cuidados basicos o la exclusion del
servicio para aquellos pacientes que necesitan asistencia parcial. Esta
circunstancia tiene el potencial de afectar de manera adversa la experiencia del

paciente, especialmente en adultos mayores, personas con movilidad limitada o
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pacientes en estado critico, o que podria poner en peligro su bienestar fisico y

emocional.

En resumen, a pesar de que la mayoria de los pacientes percibe un cumplimiento
apropiado en la ayuda con el aseo personal, el hecho de que una parte
significativa no haya recibido dicha ayuda revela la necesidad de mejorar la
organizacion de protocolos, recursos y supervision. Esto garantiza que la
atencion se preste de forma digna, equitativa y segura, de acuerdo con los
principios de enfoque al cliente, mejoramiento constante y humanizaciéon del
servicio establecidos por la ISO 9001:2015.

¢ Le facilitaron ropa hospitalaria?

Tabla 11

Ropa hospitalaria
ROPA HOSPITALARIA CANTIDAD PORCENTAJE
Sl 93 71,5%
NO 37 28,5%
TOTAL 130 100,0%

Figura 7

Ropa hospitalaria

NO 28,5%

Sl 71,5%

SI BNO

Como se muestra en la Figura 7, mas del 70% de los pacientes reporta que les
fue proporcionada ropa hospitalaria al ingresar, lo que es un signo positivo de
atencion institucional. Proporcionar ropa hospitalaria apropiada no solo asegura

que se cumplan los estandares de prevencion de infecciones e higiene, sino que
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también proporciona confort, hace mas facil la implementacion de
procedimientos clinicos, fortalece la identidad institucional y ayuda a sentir que

el cuidado es humanizado.

No obstante, un 28.5% de los pacientes reportd que no le fue proporcionada ropa
hospitalaria, lo cual demuestra una falta de uniformidad en la estandarizacion de
los procedimientos de admisién y cuidado basico. Esta circunstancia puede ser
causada por elementos como la escasez de insumos disponibles, el hecho de
que el paciente prefiera usar su propia ropa o la falta de entrega al ingreso; todos
estos factores pueden impactar la percepcion de calidad del servicio y, en ciertas
situaciones, poner en riesgo la seguridad clinica.

Chavez y Corcuera (2020) también subrayan que la atencién humanizada, que
contempla la provisién de vestimenta hospitalaria, repercute de manera directa
en el contento del paciente, lo cual fortalece su confianza en la institucion y su

consideracion de atencion integral.

¢, Como calificaria la atencion recibida por el personal de enfermeria?

Tabla 12

Atencion recibida

ATENCION RECIBIDA CANTIDAD PORCENTAJE
Excelente 41 31,5%
Buena 50 38,5%
Mala 1 0,8%
Regular 38 29,2%
TOTAL 130 100,0%
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Figura 8

Atencion recibida

Regular 29,2%
0,8%
Mala
Buena 38,5%
Excelente 31,5%
Excelente Buena Mala Regular

Como se aprecia en la Figura 8, el 70% de los pacientes encuestados considero
que el servicio que recibieron fue bueno o excelente, lo cual es un indicador
favorable de satisfaccion y percepcion de calidad en la atencion hospitalaria.
Este resultado muestra que, en lineas generales, la institucién satisface los
estandares de atencion establecidos por la ISO 9001:2015, abarcando el

enfoque hacia el cliente, la seguridad y la humanizacion del cuidado.

Un 29,2 % de los pacientes considero que el servicio era regular, lo cual senala
que, a pesar de no estar completamente descontentos, hay factores que
necesitan mejorarse y atenderse. Este grupo constituye una oportunidad
estratégica para poner en marcha acciones de mejora continua, fortaleciendo
protocolos, procesos y la formacién del personal, como proponen Salazar (2021)
y Reyes (2023) en sus investigaciones acerca de la gestion de calidad

hospitalaria.

Finalmente, unicamente un individuo (0.8%) consideré el servicio como malo;
aunque se trata de una cifra baja, es significativa porque puede indicar fallos
especificos o experiencias negativas a nivel individual. La confianza del paciente
y la percepcion de la institucion podrian verse comprometidas si se ignoran estos
casos, asi que es crucial examinar los factores relacionados y adoptar acciones

correctivas para evitar su repeticion.

En resumen, la percepcion general de los pacientes muestra un alto grado de
satisfaccion; sin embargo, también pone de manifiesto que es necesario hacer

un seguimiento permanente, evaluar los procesos y las estrategias de mejora
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para garantizar que la asistencia siga estando en linea con los principios de
seguridad, eficiencia, humanizaciéon y enfoque al paciente defendidos por la
norma ISO 9001:2015.

¢, Como evaluaria su nivel de comodidad durante su estancia en el hospital?

Tabla 13

Comodidad durante su estancia
COMODIDAD CANTIDAD PORCENTAJE
Excelente 39 30,0%
Buena 54 41,5%
Mala 2 1,5%
Regular 35 27,0%
TOTAL 130 100,0%

Figura 9

Comodidad durante su estancia
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La Figura 9 muestra que el 71,5% de los pacientes consideré su nivel de
comodidad como bueno o excelente, lo cual denota una experiencia
generalmente positiva en relacion con aspectos como el mobiliario, las
condiciones ambientales y otros elementos que afectan la comodidad del
paciente. Este resultado muestra que la institucion, en gran medida, se ajusta a
los estandares hospitalarios de calidad y a las directrices de humanizacion del
cuidado, lo cual favorece la satisfaccion y el bienestar de los pacientes. Reyes
(2023) y Rosero (2019), en sus investigaciones sobre administracion de calidad

en hospitales, subrayan esto.
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El 26,9 % de los encuestados consideré que la comodidad era regular, lo que
demuestra las oportunidades de mejora en areas como la temperatura, el ruido,
la privacidad, la iluminacién y los colchones. Si bien no se registraron problemas
serios, estas deficiencias pueden afectar el cuidado integral y la experiencia
completa del paciente. La atencion humanizada, de acuerdo con Chavez y
Corcuera (2020), abarca asegurar un ambiente seguro, comodo y respetuoso;
cualquier fallo en este sentido puede reducir el bienestar y la satisfaccién del

paciente.

Finalmente, 2 individuos (1.5%) consideraron la comodidad como mala; aunque
es un porcentaje bajo, tiene importancia porque indica que hay casos aislados
con condiciones inferiores a las esperadas. El no prestar atencion a estos casos
podria tener un impacto en la confianza del paciente y en como se percibe la

calidad de la institucion.

En resumen, a pesar de que la mayor parte de los pacientes siente un grado
apropiado de comodidad, el porcentaje de percepciones negativas y regulares
demuestra que es necesario supervisar constantemente las condiciones fisicas
del entorno hospitalario, optimizar los recursos y consolidar los protocolos de
confort. Todo esto garantiza que la atencion sea digna, segura y centrada en el
paciente, en cumplimiento con lo establecido por ISO 9001:2015 sobre enfoque

al cliente y mejora continua.

En general, ;como evaluaria su satisfaccion con los servicios recibidos en la

unidad de especialidades quirurgicas?

Tabla 14

Satisfaccion de servicios recibidos
SATISFACCION DE SERVICIO CANTIDAD PORCENTAJE
Muy Satisfecho 17 13,1%
Satisfecho 59 45,3%
Neutral 30 23,1%
Insatisfecho 24 18,5%
TOTAL 130 100,0%
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Figura 10

Satisfaccion de servicios recibidos

Insatisfecho 18,5%
Neutral 23,1%
Satisfecho 45,3%
Muy Satisfecho 13,1%
Muy Satisfecho Satisfecho Neutral Insatisfecho

Como muestra la Figura 10, el 58,5% de los pacientes manifesto estar satisfecho
o muy satisfecho con el servicio que recibié. A pesar de que es un indicador
positivo, no representa una mayoria significativa porque menos del 60%
considera que la experiencia es claramente positiva. Esto indica que, aunque la
institucion sigue en su mayoria los principios de humanizacién y estandares de
atencion, aun hay campos que necesitan fortalecerse para optimizar la
percepcion del paciente en general; asi lo afirman Reyes (2023) y Salazar (2021)

en sus investigaciones sobre sistemas de gestion de calidad hospitalaria.

El 23,1% de los encuestados se mantuvo neutral, lo que sugiere que su
experiencia no fue ni especialmente positiva ni negativa. Este conjunto
constituye una oportunidad estratégica: la implementacion de mejoras
especificas, como mejorar los tiempos de espera, una mayor claridad en la
informacion y un trato mas humano, podrian tener un impacto positivo en su
percepcion, lo que podria llevar a un incremento en los niveles generales de

satisfaccion.

Finalmente, el 18,5% de los pacientes expres6 que no estaba satisfecho, una
cifra importante que necesita ser atendida de inmediato. Es posible que este
grupo haya atravesado problemas de atencion, como demoras largas, escasez
de informacién, trato deficiente o incomodidades fisicas. Pasar por alto esta
proporcion podria poner en peligro la percepcion institucional y dafar la
confianza del paciente. Segun Rosero (2019) y Chavez y Corcuera (2020), el

nivel de satisfaccion del paciente es un parametro esencial para evaluar la
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efectividad de los Sistemas de Gestion de Calidad, porque muestra la
observancia de los principios de enfoque al cliente, humanizacion y seguridad
que se definen en la ISO 9001:2015.

4.2. Interpretacion de datos.

El propdsito de este proceso es darle sentido a la informacion recopilada,
organizada y analizada. Se observaron numeros y graficas para entender qué

nos dicen y qué conclusiones podemos sacar de ellos.
4.2.1. Resultados de diagnéstico inicial.

Para recabar informacion se empled una herramienta de diagnostico orientada
al cumplimiento de los requisitos establecidos por la norma ISO 9001:2015, con
el fin de establecer un punto de partida para la implementaciéon del sistema de

gestion.

Tabla 15

Instrucciones de llenado una herramienta de diagndstico 1ISO 9001:2015

INSTRUCCIONES DE LLENADO

DEFINICIONES

Los listados de verificacion, son formatos de apoyo para el control del
cumplimiento de un listado de requisitos o para recolectar datos
ordenadamente. Se utilizan para hacer comprobaciones sistematicas de

actividades/productos y evitar desatender algun aspecto importante.

Identificador asignado para distinguir los principios
ID clave de la norma o los apartados principales de

verificacion

PUNTO DE

Puntos numerados a considerar por apartado
REFERENCIA
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Clausula contenida dentro de la norma que cuenta con

INCISO o
la descripcion de requisitos o sugerencias a considerar
Designacion del término con el que se distingue el
NOMBRE o
apartado principal o aspecto clave
PORCENTAJE
DE Indicador que muestra el porcentaje de apego con los

diversos puntos a considerar
CUMPLIMIENTO

CHECK Casilla de verificacion que sirve como apoyo visual para
indicar el apego al cumplimiento del punto descriptivo

El diagnostico se entiende como un conjunto de acciones destinadas a
determinar el nivel de cumplimiento respecto a un criterio previamente definido.
En el caso de una institucién de salud, esta herramienta permite identificar la

situacion actual en relacién con los requisitos de la ISO 9001:2015.

Este instrumento fue clave para el desarrollo de la primera fase del ciclo de
mejora continua: la etapa de PLANIFICACION (PLANEAR).

Cabe destacar que este proceso no equivale a una auditoria formal, ya que en
el diagnostico participa directamente el personal de la organizacion. Por esta
razon, no se cumplen algunos principios esenciales de la auditoria, como la
objetividad, la imparcialidad, la autonomia y la independencia. El objetivo

principal del diagnéstico fue definir un plan de accién o trabajo.

La estructura del diagndstico se organizo con base en los numerales de la norma
ISO 9001:2015, presentando una lista de verificacion alineada con los requisitos

que deben ser evaluados.

Tabla 16

Estructura del diagndstico

ESTRUCTURA
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ENTORNO / CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
LIDERAZGO
PLANIFICACION
APOYO
OPERACION
EVALUACION DEL DESEMPENO
MEJORA

El estudio se realizé con la herramienta de diagndstico de cumplimiento a los
requisitos ISO/IEC 9001:2015 (ANEXO D). A continuacién, se muestra los
resultados obtenidos en el levantamiento de informacién durante los meses de

enero, febrero y marzo de 2025:

Tabla 17
Porcentaje de cumplimiento de Entorno / Contexto de la organizacion.

PORCENTAJE DE

CUMPLE CANTIDAD
CUMPLIMIENTO
Sl 2 18%
NO 9 82%
TOTAL 11 100%
Figura 11

Porcentaje de cumplimiento de Entorno / Contexto de la organizacion.
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En la Figura 11 referente a Porcentaje de cumplimiento de Entorno / Contexto de
la organizacién, se observa que tan solo con un 18% de cumplimiento, la
organizacion no realiza analisis de entorno ni identifica partes interesadas, lo que
impacta en la definicion adecuada de estrategia y planificacion. Falta
documentacion formalizada de procesos, responsabilidades y recursos, lo que
dificulta la estandarizacion. La definicion del alcance del sistema y objetivos de
mejora es un punto fuerte y puede ser base para avanzar. La ausencia de
presupuesto especifico y control documental limita la efectividad y continuidad

del sistema.

Tabla 18

Porcentaje de cumplimiento de Liderazgo.

PORCENTAJE DE

CUMPLE CANTIDAD
CUMPLIMIENTO
SI 2 25%
NO 6 75%
TOTAL 8 100%
Figura 12

Porcentaje de cumplimiento de Liderazgo.
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En la figura 12 referente a Liderazgo se observa que con un 75% de
incumplimiento sobre las practicas del equipo directivo en relacion con la
direccidén estratégica y la gestion de la calidad revela una serie de aspectos
criticos vinculados al cumplimiento dentro de la organizacion. Se observa que la
direccion no revisa adecuadamente el cumplimiento de los objetivos estratégicos
en funcién de las necesidades detectadas. Esto indica una falta de monitoreo y
seguimiento que puede poner en riesgo el logro de las metas organizacionales y
la adaptacion a cambios internos y externos. Respecto al enfoque hacia el
cliente, el equipo directivo no asegura de forma consistente que los procesos,
productos y servicios estén alineados con las expectativas del cliente, aunque si
ha establecido mecanismos para conocer sus necesidades. Este desfase puede
afectar la satisfaccion del cliente y, por ende, el desempefio comercial de la
organizacion. En materia de cumplimiento legal y reglamentario, aunque el
equipo directivo asegura el cumplimiento legal, no existe un proceso sistematico
para identificar todas las normativas aplicables. Esto puede conllevar riesgos de
incumplimiento no detectados que afecten la operacién y reputacion de la

organizacion.

Otro punto relevante es la gestion del Sistema de Gestion de Calidad (SGC). La
falta de revision perioddica y actualizacién de la Politica de Calidad, asi como la
ausencia de definicién clara de roles y responsabilidades, comprometen la

eficacia del sistema y su alineacion con los objetivos estratégicos.

Tabla 19

Porcentaje de cumplimiento de Planificacion.

PORCENTAJE DE

CUMPLE CANTIDAD
CUMPLIMIENTO
SI 0 0%
NO 5 100%
TOTAL 5 100%
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En la tabla 19 referente a planificacion se observa que los resultados reflejan
importantes carencias en la planificacion estratégica y operativa dentro del
sistema de gestion de la organizacion:

El sistema de gestion actual presenta importantes deficiencias en su
planificacion estratégica y operativa, reflejadas en los siguientes aspectos:
Gestion de riesgos y oportunidades: No se analizan los riesgos ni las
oportunidades derivados de las actividades de la organizacion. No existe un plan
de tratamiento para gestionarlos. Esto compromete la capacidad de anticipacion,

adaptacion y respuesta ante cambios 0 amenazas.

Definicidon de objetivos: No se han definido ni documentado objetivos de calidad.
Sin objetivos claros, no hay direccion ni forma de medir el desempefio del
sistema de gestidén. Plan de mejora: No existe un plan estructurado de mejora
orientado al cumplimiento de objetivos. Se pierde la oportunidad de avanzar
hacia la excelencia operativa y la satisfaccion del cliente. Actualizacién del
sistema de gestion: El sistema no se actualiza de forma sistematica en funcién
de las necesidades detectadas. Esto puede llevar a una gestion desalineada con

la realidad operativa o con el entorno externo.

Tabla 20

Porcentaje de cumplimiento de Apoyo.

PORCENTAJE DE

CUMPLE CANTIDAD
CUMPLIMIENTO
SI 2 15%
NO 11 85%
TOTAL 13 100%
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Figura 13

Porcentaje de cumplimiento de Apoyo.
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En la figura 13 referente a apoyo se observa que el sistema de gestidn presenta
un nivel de cumplimiento global muy bajo (15%), lo que refleja una necesidad
urgente de mejoras estructurales en: Liderazgo y planificacion estratégica.
Gestion de riesgos, objetivos y mejora continua. Recursos humanos,
tecnologicos, formacion y documentacidn. La organizacion carece de los
recursos organizativos basicos para mantener un Sistema de Gestion de Calidad
efectivo. Aunque dispone de la infraestructura fisica necesaria y evalua el
desempeno del personal, se presentan serias debilidades en: Planificacion de
recursos humanos y formacion. Conciencia del personal sobre calidad. Gestion

de equipos de medicion. Documentacion y comunicacion interna/externa.

Tabla 21

Porcentaje de cumplimiento de Operacion.

PORCENTAJE DE

CUMPLE CANTIDAD
CUMPLIMIENTO
SI 9 41%
NO 13 59%
TOTAL 22 100%
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Figura 14

Porcentaje de cumplimiento de Operacion.
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En la figura 14 referente a Operacion se observa que la organizacion presenta
un nivel medio-bajo de cumplimiento operativo (41%). Aunque existen fortalezas
en el control legal y en la gestion de proveedores y no conformidades, hay
deficiencias graves en la planificacién, el disefio y la capacidad de adaptacion a

requisitos del cliente y cambios operativos.

Tabla 22

Porcentaje de cumplimiento de Evaluacion del desempefio.

PORCENTAJE DE

CUMPLE CANTIDAD
CUMPLIMIENTO
SI 1 14%
NO 6 86%
TOTAL 7 100%
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Figura 15

Porcentaje de cumplimiento de Evaluacion del desempefio.
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En la figura 15 referente a Evaluacion de desempefio tan solo con un 14% de
cumplimiento, la organizacién no tiene implementado un sistema efectivo de
evaluacion del desempeno. La unica actividad cumplida es la medicién de la
satisfaccion del cliente, pero no se hacen auditorias internas ni revisiones por la

direccion, ni se analiza la informacion necesaria para gestionar de forma eficaz.

Tabla 23

Porcentaje de cumplimiento de Mejora.

PORCENTAJE DE

CUMPLE CANTIDAD
CUMPLIMIENTO
SI 1 20%
NO 4 80%
TOTAL 5 100%
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Figura 16

Porcentaje de cumplimiento de Mejora.

En la figura 16 referente a Mejora presenta tan solo la quinta parte de
cumplimiento, la organizacion no gestiona de manera efectiva la mejora continua.
Aunque utiliza herramientas de analisis, no controla ni actia ante no

conformidades, ni mejora la satisfaccion del cliente ni la eficacia del sistema.

Tabla 24
Porcentaje de cumplimiento general de los requisitos ISO 9001:2015.

CUMPLIMIENTO GENERAL

ENTORNO / CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 18%
LIDERAZGO 25%
PLANIFICACION 0%
APOYO 15%
OPERACION 41%
EVALUACION DEL DESEMPENO 14%
MEJORA 20%
TOTAL 19%
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Figura 17

Porcentaje de cumplimiento general de los requisitos ISO 9001:2015.
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En la figura 17 referente a cumplimiento general de los requisitos ISO 9001:2015
se puede observar que: Clausula 4 - Contexto de la organizacion (18%) falta un
analisis profundo del entorno interno y externo. Clausula 5 - Liderazgo (25%)
estd poco comprometido o ausente en la gestiéon del SGC. Clausula 6 -
Planificacion (0%) Critico. No hay planificacidén de riesgos, objetivos ni planes de
accion. Clausula 7 - Apoyo (15%) por falta de recursos adecuados y formacién
del personal. Clausula 8 - Operacién (41%) es la mejor evaluada, pero
probablemente sin soporte documental ni trazabilidad. Clausula 9 - Evaluacién
del desempefio (14%) no se realiza seguimiento ni medicion del SGC. Clausula

10 - Mejora (20%) existen acciones, pero no sistematizadas.

Figura 18

Porcentaje de cumplimiento promedio de los requisitos ISO 9001:2015.

19%

En la figura 18, referente a Porcentaje de cumplimiento promedio de sistema de

gestién se observa un cumplimiento del 19% respecto ala norma ISO 9001:2015,

lo que indica que el sistema de gestién de calidad (SGC) de la organizacion

presenta un nivel muy bajo de implementacion de los requisitos establecidos por
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dicha norma. La organizacion cumple con menos de una quinta parte de los
requisitos exigidos. Esto sugiere que se encuentra en una fase inicial de
desarrollo e implementacion del SGC, o que su sistema actual no esta alineado

con la norma.
4.3 Discusion de resultados

El bajo nivel de cumplimiento (19%) respecto a la norma ISO 9001:2015, tal
como se muestra en la figura 21, sugiere que la organizacion se encuentra en
una etapa inicial de implementacion de su Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
o que su enfoque actual no esta alineado con los principios y requisitos de dicha
norma. Este resultado contrasta significativamente con lo propuesto por autores
como Gutiérrez y Torres (2016), quienes sefalan que una implementacién
efectiva de la ISO 9001:2015 no solo mejora la eficiencia operativa, sino que

también fortalece la cultura organizacional orientada a la mejora continua.

De igual manera, Fernandez et al. (2020) sostienen que alcanzar niveles
superiores de cumplimiento es un indicador clave de madurez institucional,

vinculado directamente con la calidad del servicio y la satisfaccidon del usuario.

Asimismo, la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO, 2015) establece
que un sistema bien implementado debe considerar el liderazgo, la gestion de
riesgos y la participacién activa del personal como pilares fundamentales para el
éxito del SGC, aspectos que probablemente no estén completamente
desarrollados en la organizacién analizada. Por lo tanto, el bajo porcentaje
evidenciado no solo refleja una carencia técnica, sino también una posible falta

de compromiso estratégico con la calidad.

Este resultado también contrasta con lo sefialado por Carvajal y Rodriguez
(2019), quienes afirman que en el sector salud, una adecuada implementacion
de 1a ISO 9001 permite no solo mejorar la eficiencia en los procesos asistenciales
y administrativos, sino también fortalecer la seguridad del paciente y aumentar

la confianza institucional.

Asimismo, segun la Organizacidn Panamericana de la Salud (OPS, 2022), la
calidad en los servicios de salud esta directamente relacionada con la existencia

de sistemas estructurados de gestion que garanticen procesos estandarizados,
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monitoreo continuo y mejora con base en evidencia. En este sentido, un
cumplimiento tan bajo sugiere una fase incipiente del SGC, con implicaciones
importantes en la capacidad de la organizacion para cumplir estandares

nacionales e internacionales de calidad.

Por su parte, Morales et al. (2020) destacan que, en América Latina, las
instituciones que han alcanzado un nivel superior de cumplimiento con la norma
ISO 9001 reportan mejoras significativas en la atencién al usuario, reduccién de
eventos adversos y mayor satisfaccion del personal de salud. La diferencia entre
estas experiencias y el caso analizado sugiere la necesidad de una intervencién
estratégica para alinear los procesos institucionales con los principios de calidad

establecidos por la norma.
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CAPIiTULO V
PROPUESTA

El objetivo principal de que una institucion de salud que cumpla con la norma
ISO 9001:2015 es mejorar continuamente la calidad de sus servicios,
asegurando que se satisfacen las necesidades y expectativas de los pacientes,

asi como los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

El propdsito principal de este trabajo de investigacion, titulado Propuesta técnica
con base en la Norma ISO 9001:2015 en el proceso de ingreso de pacientes en
el area de hospitalizacion de una institucién de salud publica del Ecuador, busca
optimizar los servicios brindados por esta casa de salud tanto a usuarios internos
como externos. Para ello, se planted la elaboracion de un Manual con la
aplicacion de normas, procedimientos y protocolos previamente establecidos y
acordados, respaldados por un equipo de colaboradores capacitados y
comprometidos, bajo la direccion de autoridades con vision estratégica, e
incorporando principios de calidad orientados a ofrecer servicios sanitarios
eficaces y eficientes como una estrategia para transformar la institucion en una

organizacion mas segura, eficiente y centrada en el paciente.

El manual permite detallar los requisitos del sistema de gestion de la calidad con
base en la norma ISO 9001:2015, realizando un seguimiento y evaluacion de los
objetivos, procesos implementados en la institucion, ademas de designar la
responsabilidad involucrando al profesional a través de actividades habituales
brindando una atencion de calidad y calidez, permitiendo una recuperacion
apropiada de la salud. El presente manual esta basado en los principios de la
gestion de la calidad, diagnostico situacional, actividades a realizarse. Mejorando

progresivamente el nivel de calidad en la atencidn.
Alcance del servicio

El Sistema de Gestion de Calidad aplica al servicio de hospitalizacion de una
institucion de salud publica, incluyendo los procesos de admisién, atencion
médica y de enfermeria, administracion de tratamientos, seguimiento clinico,

apoyo diagnéstico, atencion humanizada, egreso y referencia de pacientes.
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Establecimiento de la politica y objetivos de calidad
Politica de calidad

La institucién de salud reafirma su compromiso con la implementacién de un
sistema orientado a ofrecer servicios de salud eficientes, eficaces y efectivos,
con base en un modelo de gestidon sustentado en los principios de calidad. Este
compromiso se respalda en un equipo humano capacitado y competente, y en
el cumplimiento de los estandares de seguridad del paciente, posicionando a la
institucion a la vanguardia en materia de calidad. Asimismo, se garantiza una
comunicacién constante con usuarios y colaboradores, proporcionando
informacion oportuna que asegure el acceso a los servicios, su seguridad y la
satisfaccion de las necesidades, contribuyendo asi a la mejora continua de la

institucion.
Objetivos de calidad
General

Mejorar la calidad de atencion al momento del ingreso al area de hospitalizacion
de los pacientes de una institucion de salud publica del Ecuador, estableciendo
las lineas estratégicas para seguimiento en todos los momentos, solucionando
adecuadamente a las necesidades del usuario en términos de seguridad y

calidad de procesos.
Especificos

» Lograr una atencion hospitalaria segura, agil, resolutiva y eficiente.

* Brindar un trato adecuado y respetuoso a los pacientes.
Desarrollo de la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

La entidad de salud publica ha formalizado la documentacion de su Sistema de
Gestion de la Calidad a través de un documento principal denominado “Manual
del Sistema de Gestion de la Calidad”, cuya descripcion detallada se presenta

en el Anexo C.
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Diseno de documentacion

Para desarrollar un sistema documental sistematico y organizado en la institucion

de salud publica, se implementara la siguiente secuencia de acciones

Tabla 25

Estructura de documentacion

Tipo de documento Propésito

Manual de Calidad (/SO Define el marco general del SGC, la politica, los

9001:2015) procesos clave y su interaccion.
Politicas y Objetivos de Declaran el compromiso institucional y las
Calidad metas de calidad que se persiguen.

L Detallan como se ejecutan los procesos clave
Procedimientos

del sistema.
Instructivos / Protocolos Describen tareas especificas, técnicas o
| Guias rutinarias.

Evidencian que se han realizado las actividades

Formatos y Registros
conforme a lo documentado.

Elaboracion de listado maestro de documentos:

La lista maestra de documentos del sistema de gestion se encuentra en el Anexo

D.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

El Sistema de Gestion de la Calidad disefiado conforme a los lineamientos de la
norma ISO 9001:2015, generara un impacto favorable en la comunidad a la que
sirve. Esto se debe a que fomentara la mejora continua en sus procesos,
permitiendo prestar servicios de manera eficaz, eficiente y efectiva, al mismo
tiempo que asegura el acceso constante e integral de los usuarios, satisfaciendo

tanto sus necesidades como las del personal de la institucion.

La comprension tedrica con base en la Norma ISO 9001:2015 fue clave para el

desarrollo de esta investigacion y de la propuesta planteada.

A través de la aplicacion de diversos métodos, técnicas y herramientas
investigativas, se realiz6 un diagnostico del area y gestion, lo que permitid
identificar los procesos institucionales esenciales para pensar en la

implementacion del sistema de gestion de calidad 9001:2015.

Finalmente, como parte de la propuesta de un disefio de Sistema de Gestion de
Calidad, se elaboré un manual de calidad que sigue los requisitos establecidos
por la norma ISO 9001:2015. Este documento servira como una guia para
orientar las acciones del hospital publico, asegurando la adecuada prestacion de

servicios a la comunidad y una futura implementacion.
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Recomendaciones

Después de finalizar este proyecto de investigacién, se sugiere la ejecucion
completa del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), siguiendo las directrices
de la norma ISO 9001:2015. Este procedimiento hara posible que los procesos
institucionales se optimicen y que la calidad de la atencion médica especializada
mejore de manera constante. Ademas, se recomienda que la administracién de
la institucién asigne los recursos necesarios para mejorar la capacidad técnica y
asistencial, garantizando asi que se contraten profesionales con
subespecializacion que ayuden a proporcionar una atenciéon médica integral y de

alta calidad.

Para identificar a tiempo las areas que necesitan mejoras, se aconseja evaluar,
seguir y actualizar de manera constante el disefio y la implementacion del SGC.
Para asegurar la sostenibilidad del sistema a largo plazo, este proceso debe
incorporar la aplicacion de auditorias peridodicas, mecanismos de

retroalimentacion interna y medidas correctivas.

Es esencial fomentar la formacion permanente del personal, centrada en el
fortalecimiento de habilidades administrativas, técnicas y de calidad. La
socializacion de los procesos y la provisidbn de recursos apropiados para el
desempeno eficaz de las funciones ayudaran a cumplir con los estandares que
dicta la norma ISO 9001:2015 y a fortalecer una cultura organizacional enfocada

en la excelencia.

Para fortalecer el Sistema de Gestidén de la Calidad, se aconseja que los lideres
del hospital realicen gestiones ante entidades locales, nacionales e
internacionales para conseguir soporte técnico y financiero. Asimismo, se
recomienda fomentar que la institucion participe en la planificacion nacional del
sector salud mediante iniciativas que incluyan la construccién, adaptacion y
equipamiento de los hospitales siguiendo las regulaciones establecidas por el
Ministerio de Salud Publica.
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ANEXOS

Anexo A Encuesta de Satisfaccion del paciente

Encuesta de Satisfaccion del Paciente
Estimadoi{a) paciente,

Para nosotros es muy importante conocer su opinion acerca de los servicios
recibidos en nuestra unidad de especialidades quirirgicas. Sus respuestas nos
ayudaran a mejorar continuamente la calidad de nuestra atencion. Por favor,
dedique unos minutos para completar esta encuesta. Toda la informacion

proporcionada sera confidencial.

Informacion General

1. Edad:

o

15-18 aios
18-30 anos
31-45 anos
46-60 anos
Mas de 60 afos

2. Geénero:

o

J. Etnia:

[ S R B R I

Masculino

Femenino

Mestiza
Montubia
Afroecuatoriana
Indigena
Blanca

4, Nacionalidad

O 0O 00

Ecuatoriana
Venezolana
Colombiana
Ofra

Calidad del Servicio
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3. Revisaron su documentacion (historia clinica) al momento de su
ingreso

= Sl
= No

4. Se verifico los datos de su manilla
= Sl
= No

5. Le asignaron habitacion
= Sl
= No

Si su respuesta es No le explicaron el motivo

6. Le informaron sobre el aseo personal y preparacion del campo
operatorio al momento del ingreso

= Sl
= No
7. Le facilitaron ropa hospitalaria
= Sl
= No
Si su respuesta es No explique cual fue la razon

8. zComo calificaria la atencion recibida por el personal de enfermeria?
= Excelente
= Buena
= Regular
= Mala
= Muy mala

9. ;Como evaluaria su nivel de comodidad durante su estancia en el
hospital?
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= Excelente
= Buena

= Reqgular
= Mala

= Muy mala

11.En general, ; como evaluaria su satisfaccion con los servicios recibidos
en la unidad de especialidades quirtrgicas?

= Muy satisfecho(a)
- Satisfecho(a)

= Neutral

= Insatisfecho(a)

= Muy insatisfecho(a)
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Anexo B Herramienta de diagndstico de cumplimiento a los requisitos 1SO
9001:2015.

INSTRUCCIONES DE LLENADO

DEFIHICIONES

Lot istados de verficacion {chackiiat), son formatos de apoyo para & control ded cumplimiento de un listado de
mmlslmupmremmm me&&mlﬁnpﬂmmmmﬂmm slsiematicas de

actividades/producins y evitar desatender algon aspecio Importante.

D Idanthcanor 3signans para mstinguir ies principlos Clave 08 i@ Nma o Ios patados
principales de verficackin
PUNTO DE
REFERENCIA Puntos NUMerados a conskderar por apartado

Clausula contenida dentro de Ia noma que cuenta con 1 descripaion de requisiios o

SUErEncias 3 cons|desar
HOMBRE Deslgnacion del rming con el que se distingue &l aparado principal o 3specto clave
PORCENTAJE DE
CUMPLIMENTO INMicador QUE MUBSHE & porcentaje o2 apeqo con 105 dIVEFE0S PUNIDS @ Conskerar
- -
1
CHECK Casllia de verficacian que sinie como apoyo visual para Indicar & apego al cumplimients

del punto descriptive
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150 9001: 2015

CUMPLIMIENTO GENERAL

Nombre

ENTORNG/ CONTEXTO DE LA

4.1- ; La organzacion analza de manera penadica su entoma, en los

P A1 aspecios que e puedan nfu ? 1
432 - ;L omganizacion cuenta con una direccion estrategica, denvada de

2 1 2 informacién dave intema y extema? ]

3 42 4.1~ ;5e han analizado y definido cuales son las “partes interesadas” de
la organizacion? In
4 4 - ;| a organizacion identifica, analiza y actualiza informacion sobre las

4 42  necesidades y expectalivas de sus clientes, proveedones, empleados y [D:l
ofras partes interesadas?

5 43 45-;Laomganizacion ha establecido el alcance del sistema? [E:l
4 B.- Para cada proceso identificado dentro del aleance del SGC jexisie

8 44 un procedimientos que especifique el proceso? Dj:l
4.7 - ; 5 han definide los procesos y |3 documentacion necesarios para

7 44 asequrar [3 calidad de los productos y senicios? D:l
4.8.- ; 52 han establecido |as responsabdidades y autoridades para el

8 14 personal que labora en los procesos? Dj:l
4 0.- ;Existen objetivos para asegurar la eficacia y mejora de los
4.10.- ; 5 ha analizado cual es |a informacion del sistema de gestion de

1o 44 la calidsd gue es necesario documentar? D:l
4.11.- ; Existe una parfida presupuestaria especifica suficiente para

1 44  gestionar de manera eficaz el sistema de gestion y el cumplimiento de T 1
los obiefives de los proceso?

F2 g | 5 |uberazso | 255

34-ila :i'::dhre.'h:lrurrplirrimt-u d lus abjetivas para | desamolia de a

2 M ireccin estratezics en funcion de a5 necesidades detectadas? [D:l
:I.i'_-iEquu'p-u uir::limugnelui‘uqu al diuﬂ:tlehmpiﬂ:ih,mpm

13 M2ty servcint 1N

“ qyp 3 iEequipa direcivo icentiia ce maners mm Fuils I normasin egaly In
r:ﬁlunuﬂnnu qmq:lu:u ] luspmu-_-:-uﬁ. pmm:tus]md:hmwmm!

- - ;;:ﬂf-u directivo asszurs el cumplimiento kel y restamentario aplcabie & s E:l
3.3 iEl equipa directive ha cafinida, sctuaiza y comunics 8 Pnﬁimdeculi:ul',' [D:

16 324,322 aserum que éetn s accesibe?

i7 53  96-iFl squipa directivo reviss periodicaments &| S5C7 [D:

18 13 3.7 iEl equipo directivo ha estabiecito como conocer las necesidades de los cientes? 15
9.8~ i% han rldinidu'f'umiudnlus males, r:q:-un.nbiidudu 'fautnritd-u del

13 R O]

F3 g [ & |PLAWRCACION . | [ |

E.L- iEl siztema de mestion implantsdo incluye &l analisis de fitsras y oportunidedes

0 eid por I actividad de I arzenizacion? |

" 612 E.2- iExiste Ln plan de tratamisnito de riespos y oportunidades por b actividad de a [I:l:l

OrpBnizacion?
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2 624 6.3- e han definido y documentado los objetivas de cabidad? [D:l
| 6212 E.4-iSehs definido un plan de mejors enfocaco sl cumplimisnto de ohjetios? 1N
B.3.- i5e actualiza el sisterma de pestion ce manera sstematica en funcion o ks
24 E3 .
necesidades detectadas? Dj:l
P4 # 7 |arovo 15%]
7.i-ila mpnindﬁnmmmmﬁnlfprnpurdmlus FECUTSOS NACEZAOE PArE
23 711
pestionar e sistema? [D:
% 7132 ?.L—i.u mE;umm'm cuenin :nn:lpfsmul I.fil:im‘b!'r‘l:ﬂpﬂpﬂ'l mrrq:lirmhs [D:l
necesidades delnsd:rtulll lu:r:quurtnslemlu aplicables?
7.3-ils mE;urim:il'm cuenin :nnlu:irﬂwh‘u:tum'rbqlipus NECESArias para lograr 2
27 713
conformicad de sus productos ¥ sendcas? E:l
?.L—.ijeml'u"muntimulmrm amibientsl para &l buen funconamienta de los
2 713 ?.:In.-isfl.rlinui:r.ﬂrmde medicion sdecundos y £5tas s& mAntienen pars asszurar [D:l
su finbilidad®
7.6.- EN CaS0 0= No existir normativa iSe ha igentificedo un sistema ge calibragdion o
an 713 .
VErficetion sdenmdo? [D:
7.7~ iExiste un pluntlr.l'nnnuciin del p-uml.ad-uptuﬂuahﬁmmidudﬁ actuales
it 718 futuras de los procesos, productos y servidos de Ium'gmiul:ih? [D:
EF] 72 7.E-iSeresiz une evaluadon y sepuimients del dessmpeno de las personas? L]
- 23 ?.!'.-iElpﬂ'f-muIE ronscisnte de pul‘timtleuiuuu,hs nbielimlmbmﬂ‘r:iusuﬂ [D:l
E'EET'I misgora®
7.10.- iSe han cefinic cusies son ks comunicaciones internas y extemas relevantes D |
M 4 para &l sistema de Eestion de calidad®
7.41- iSe ha documentads b informacon necesaria delSEEdeulida:lpuuueE.lrur
3 192 ?.11—i5=ad:|.|ulin.l|l.|:?|1'hulude maners eficaz I informacion documentads del S50y [D:l
S poaEmas Su acoesibi hidad®
7.13- 5 mctuali i i i i
- 113 = |n?muhdenumeﬁmhmmmnzmrmcﬁumnmﬂ [D:l
estratzmico y opereiva®
F5 # £ |OPERACKIN a1%|
3 Bi 8.i-iExisteuna planificacian, ejecucion y control de los procesas del SECT oL
8.1~ iExiste un proceso de ComuLmicacGian con el chent= pars definir los requisitos de los
EL 811,821
gy B2 e ]
8.3~ iSe adaptan los productos produddos j servidos prestacas 8 1 exgendiss
0 823 cambios de los dientes yfo partes interesadas? [D:
" 213 E.-L-.isemF!zn oz productos produditdos j senidas prestacas & os requisitas legales [El:l
¥ reramentariosT
a 224 E.!In.-.isemwunim I camivios Que atectan & productos y servidas 8l personsl [E:l
comespondiente?
43 234 B.E- ilaorgenizcion cusnta con un proceso definido de diseno y desarrodia? [D:l
B.T.-iEIprncundedis:infdﬁ-urmlhinmr!! U phri‘i:nnl'm, uu'iﬁm:iﬂn'r'
44 232
waidacicn? 1
B.2.- i5= tien=n &n cuenin Mquuis-itn: upimhlu,dediﬂﬂzlll Iegales en gl uisu"m'r
43 233
dezarralia de los productos y servicios? [E:l
-1 234 8.5 S« contrody & proceso de :Er:r'm-lll desamolio para que cumala con o planifimda? [D:l
B.101- iLios resultados del diseho y desarrolo cumplen con bos requisitos y con el
4? £33 SUMinistre de produckos ¥ senvitosT [D:l
8.11- iS¢ controlan los cAmisas mr:qui:.i‘tmnledh:iufmnullnu:pmdudm ¥
42 23k
servidos, incluso misntras se producen)prestan” [D:l
a5 £41 [B.12- iSe reskze una evaluscion, seguimiento y resvaluston de provesdores? [D:l
w0 542 B.13.- iSe parantiza mediante controdes que los provesdones cumplen con las requisibas [D:l

aplicanies y begmies?
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hi | 43 B.uium;un'mdhmmm'na Ios proveedores los requisitos aplicables?

8.1~ aLa orpanizacion ha identificsdo & implantads & sistema de contral de produccion
0 prestacion de servicios?

B.15 - GERi CHSD = 52T HECESENA, hu'ﬁmim:iin identifica lr-mlrtmhhs:-uidus de
procesos internos ¥ externos?

34 253 B.i?.-umgrindﬁnuihfmlmﬁmsde:iuﬂufplm

1 231

3 232

B.lﬂ.—ianEurﬁm:iEnu:ﬁum In conformidad de productos y senvicios dursnts su
produccion y prestacion, sern los requisitos?
B.15- GER CHSD O 521 HECESANA, hmpim:ih identifica y cumpie con los mquiﬂm

LT 1
|
|
LT 1
LT ]
8 £33 posteriares & Ia entress de productos y prestacion de ks senigos? Dj:'
|
LT
|
L

i3 234

B.lﬂ.—i].nm;urﬁndhrﬁinlll cantrala los cambias no planificados pars asseurar b
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Introduccion

En este Manual de Calidad se presenta la estructura y el formato documental
conforme a los lineamientos establecidos por la norma intermacional 150
9001:2015. Su objetivo es facilitar que la institucién de salud pdblica implemente
su Sistema de Gestion de la Calidad de manera clara, practica y accesible,
promoviendo |3 comprension y cumplimiento efectivo de los requisitos
normativos.

Este manual, junto con los documentos que se deriven de él, es de caracter
obligatorio para todo el personal. Cada colaborador debe comprometerse
activamente con su aplicacion, asi como con el resguardo de su contenido
confidencial. El manual representa la formalizacion de la adopcion del Sistema
de Gestion de Calidad, estableciendo los lineamientos que orientan la actuacion
del personal en concordancia con la politica de calidad, los objetivos
institucionales, los requisitos legales aplicables y demas disposiciones
relacionadas.

Cabe destacar que, si bien la norma IS0 9001:2015 se compone de 10 capitulos,
este manual inicia a partir del capitulo 4, ya que los tres primeros capitulos
comesponden a informacion introductoria v no contienen requisitos obligatorios
para la implementacion.

El contenido del presente documento incluye |a politica y los objetivos de calidad,
los valores institucionales, el mapa de procesos, asi como los roles y funciones
asignados a cada cargo dentro de la organizacion.
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1. Objeto, alcance y ambito de trabajo

El presente manual tiene como finalidad consolidar la informacion relacionada
con el Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) y definir sus lineamientos
fundamentales, en concordancia con los requisitos establecidos en [a norma IS0
9001:2015. Este documento esta dirigido a todo el personal v actia como una
herramienta orentadora para optimizar el desempefno organizacional y sentar
las bases de iniciativas de desarrollo sostenible, asegurando tanto el
cumplimiento de los requisitos del cliente como de las disposiciones legales y

reglamentanas aplicables.

A través de este manual se recopilan los principios y criterios esenciales que
guian las acciones del personal, definiendo los procesos clave de la organizacion

y alineandolos con los fundamentos de |a gestion de calidad, entre los cuales se
destacan:

« Enfoque al cliente

s |Liderazgo

« Participacion del personal

 Enfoque basado en procesos

 Mejora continua

» Toma de decisiones basada en evidencia
» Gestion de las relaciones

El enfoque central de este sistema es la mejora continua, estructurada bajo el
ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar), que comprende:

» Planificar. definir los objetivos del SGC y sus procesos.

« Hacer: ejecutar las acciones planificadas.

« Verificar: realizar sequimiento y medicion de los procesos, y comunicar los
resultados.

s Actuar: tomar medidas para mejorar continuamente.
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Mediante la implementacion de los requisitos contemplados en la norma 150
9001:2015, la institucion de salud pablica busca fortalecer la calidad de los
servicios ofrecidos a sus clientes y consolidar un sistema de gestion eficiente,

coherente v orientado a la mejora continua.

Z. Referencias normativas

Los siguientes documentos son esenciales para la implementacion v
funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad:

v IS0 9000:2015 - Sistemas de gestion de la calidad: principios
fundamentales y terminologia.
v IS0 9001:2015 — Sistemas de gestion de la calidad: requisitos aplicables.

3. Términos y definiciones

3.1 Téerminos

La codificacion empleada para identificar los distintos requisitos de la norma se
onganiza de la siguiente forma:

Ejemplo: SGC.4.1.COR
v SGC: Hace referencia a las siglas del Sistema de Gestion de la Calidad.

v 4.1: Indica el nimero del requisito, seqin la secuencia establecida en la
norma 150 9001:2015.

v COR: Comesponde a las iniciales del titulo del requisito especificado.
{Contexto de la organizacion)

3.2 Definiciones

Garantia de la calidad: Fundamentalmente, la garantia de la calidad es el
conjunto de aclividades que se llevan a cabo para fijar normas, vigilar y mejorar
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el desemperio, de tal manera gue la atencion prestada sea lo mas eficaz y segura
posible.

Gestion de la calidad: Es el modo en que la direccidn planifica, implanta
programas y sistemas, y controla los resultados con el objetivo de conseguir
calidad.

Sistema de Gestion de la Calidad: Conjunto de elementos interrelacionados
gue contribuyen a conducir, regular, brindar asistencia técnica y evaluar a las
entidades de salud y a sus dependencias piblicas en lo relativo a la calidad de
la atencion y de gestion.

Plan de calidad (Planeacion estratégica): El Plan de Calidad es una
herramienta gerencial que, alineada a las normas de calidad promulgadas por la
Autoridad Sanitaria Macional, permite organizar en los establecimientos de
salud, los procedimientos, actividades, tareas, asignacion de recursos,
responsables, tiempos de ejecucion y de seguimiento con la finalidad de
alcanzar el mejor nivel de calidad y seguridad en la provision de los servicios de
salud.

Mejoramiento Continuo de la Calidad (MCC): Es una metodologia sistematica
gue introduce cambios concretos en procesos especificos de atencion de salud,
para lograr niveles elevados de calidad y satisfaccion de sus usuariosfas. Es un
proceso constante y progresivo de introduccion de mejoras en los sistemas de
una organizacion.

Equipos de Mejoramiento de la Calidad (EMC): Grupos multidisciplinarios de
conformacién obligatoria en todos los establecimientos, seleccionados del
personal de salud de cada servicio/ areas o unidad de trabajo, se constituyen
como parte operativa de la estructura organizacional de calidad, dentro del
Modelo de Gestion de Calidad de los Servicios de Salud del MSP, cuya mision
consiste en la autoevaluacion y propuesta de soluciones a procesos o
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actividades potencialmente mejorables, ejecutan las estrategias para Ia
implementacion del mejoramiento continuo contemplados en el Plan de Calidad.

Licenciamiento: Procedimiento de caracter obligatorio por medio del cual la
Autoridad Sanitaria Nacional realiza una evaluacion a los establecimientos de
salud que conforman el Sistema Macional de Salud, para garantizar que cumplan
con los estandares minimos necesarios para su funcionamiento.

Certificacion: Procedimiento mediante el cual un organismo da una garantia por
escrito de que un producto, un proceso o un sernvicio estan conforme a los
requisitos especificados.

Acreditacion: Reconocimiento a una organizacion de salud por cumplir con
estandares preestablecidos como 6ptimos para un determinado servicio. Basado
en la medida de la calidad de los servicios contra un estandar internacional de
excelencia como una herramienta para identificar areas de mejora con procesos
para examinar y mejorar los servicios de manera regular y consistente.

Auditoria de la calidad en la atencion de salud: Mecanismo sistematico y
continuo de evaluacion del cumplimiento de estandares de calidad en salud.
Implica la realizacion de actividades de evaluacion v seguimiento de procesos
definidos como priortarios; la comparacion entra la calidad observada v la
esperada, la cual debe estar previamente definida mediante guias de practica
clinica, normas técnicas cientificas v administrativas; vy la adopcion de medidas
tendientes a corregir las desviaciones detectadas con respecto a los parametros
previamente establecidos.

Efectividad: Segin Avedis Donabedian: consequir mejoras en la salud
mejorando el impacto de la morbilidad sobre una poblacidn definida. Consiste en
la medicion del grado en que una forma eficaz de intervencidén puede aplicarse
o ponerse a disposicion de todos los miembros de un equipo definido que podria
resultar beneficiado.
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Eficacia: Es la capacidad cientificamente comprobada y de acuerdo a
condiciones locales de resolver un problema de producir un resultado especifico.

Eficiencia: Es el uso racional de los recursos disponibles empleando |a
tecnologia apropiada a las necesidades de la poblacion para obtener el mejor
resultado al menor costo.

Estandar: definicion clara de un modelo, criterio, regla de medida o de los
requisitos minimos aceptables para |a operacion de procesos especificos, con el
fin de asegurar |a calidad en la prestacion de los servicios de salud.

Evento adverso: Suceso desfavorable de la atencion médica que se produce
como consecuencia de causa evitable por ajusie de nommas yo procedimientos.

Indicador: Permite medir y comprar cual y cuantitativamente la situacion real
con la deseada. Los indicadores estan constituidos por datos organizados para
la toma de decisiones en las variaciones identificadas entre |a situacion real y la
situacion deseada. Estos pueden ser expresados por porcentajes, tasas, tiempo
e indices.

Satisfaccion de los profesionales: La satisfaccion con el trabajo se define
como el grado en que los médicos valoran el trabajo v las condiciones de 36
trabajo, las relaciones gue alli se establecen, la toma de decisiones y el nivel de
liderazgo alcanzado en su respectivo Servicio.

Satisfacciom del usuario: Bienestar de los pacientes frente al nivel técnico de
la atencion, las caracteristicas de la interaccion social con el personal de salud
v las condiciones del espacio en el que se brinda la atencién. Se incluyen
dimensiones ambientales, institucionales, la forma de pago y el costo de |a
atencion recibida.

Seguridad del paciente: Es un principio fundamental de la atencidén sanitaria.
Hay un cierto grado de peligrosidad inherente a cada paso del proceso de
atencion de salud.
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MISION

Brindar servicios de salud integrales, humanizados, seguras v accesibles a toda
la poblacion, con enfoque en la promocion de la salud, la prevencion de la
enfermedad y la mejora continua de la calidad, contribuyendo al hienestar
individual y colectivo, en cumplimiento de los principios de equidad, eficiencia v
responsabilidad social.

VISION

Ser una institucion de salud piblica reconocida a nivel regional por la excelencia
en la atencion, la calidad de sus servicios, el compromiso con la humanizacion
del cuidade y la innovacidon en sus procesos, contribuyendo de manera
sostenible al mejoramiento de la salud v calidad de vida de la comunidad.

VALORES

Cooperacion: Actuar en conjunto con otros miembros del equipo ¥ con los
diferentes actores de la organizacion para alcanzar metas comunes, fomentando
la participacion activa y el trabajo colaborativo.

Etica: Conjunto de principios y normas morales gque guian el comportamiento del
personal, asegurando una conducta profesional integra, justa y transparente en
todas sus acciones.

Excelencia: Bisqueda constante de los mas altos estindares de calidad en el
desempefio individual y colectivo, orientada a superar las expectativas v ofrecer
senvicios eficientes, seguros y con valor agregado.

Honestidad: Actuar con rectitud, veracidad y coherencia entre lo que se piensa,
se dice y se hace, generando confianza en las relaciones laborales y con los
usuarios del servicio.

Pertenencia: Compromiso vy sentido de identidad con la organizacion, que se
refleja en el cuidado de los recursos, el cumplimiento de los objetivos
institucionales y la mejora continua del ambiente laboral.
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Solidaridad: Actitud de apoyo v empatia hacia los demas, especialmente en
situaciones de necesidad o wvulnerabilidad, promoviendo un entomo de
colaboracion, respeto y equidad.

Mejora continua: Compromiso permanente con la evaluacidén, innovacion y
optimizacion de procesos, servicios y resultados, en pro del desarollo
institucional y la satisfaccion de los usuarios.

Respeto: Reconocimiento v valoracion de la dignidad, los derechos y opiniones
de cada persona, promoviendo un ambiente armaonico, incluyente y tolerante.

PRINCIPIOS

Accesibilidad: Garantia de gue todas las personas puedan utilizar y beneficiarse
de los servicios ofrecidos, sin bameras fisicas, econdmicas, culturales o de
comunicacion, asegurando igualdad de condiciones y trato digno.

Oportunidad: Capacidad de brindar atencion, respuestas o servicios en el
momento adecuado, minimizando tiempos de espera y asegurando que las
acciones se gjecuten de forma eficaz vy dentro de los plaros establecidos.

Integridad: Conducta coherente con los principios éticos y morales de la
institucion, actuando con transparencia, rectitud y compromiso en todas las
acciones, incluso cuando no estan siendo observadas.

Complementariedad: Reconocimiento del valor de las diferencias y del trabajo
conjunto entre personas, areas o disciplinas, integrando saberes y capacidades
para lograr resultados mas completos y efectivos.
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4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

Las instituciones de salud publica del Ecuador brindan servicios especializados
en su ambito de competencia, durante las 24 horas del dia, los 365 dias del afio,
orientados a satisfacer las necesidades de la ciudadania mediante la atencion
continua y de calidad.

Las instituciones de salud pablica funcionan mediante una red pidblica integral
de salud, organizada en zonas yfo distritos. Su gestion se basa en politicas
plblicas, planificacion estratégica, atencion comunitaria y territorial. Promueve
un modelo de atencion centrado en la atencion primaria en salud, con énfasis en
la prevencion y el acceso gratuito a servicios de salud para toda la poblacion.

La organizacion y su contexto

Norma IS0 9001 2015

La organizacion debe identificar y entender los factores intemos y extemnos
que afectan su propdsito y capacidad para cumplir sus objetivos de
calidad, revisandolos de forma continua.

Para obtener este requisito, se examinaron temas intemos y extermos de la
institucion a través de la matriz FODA. Ademas, se utilizd el analisis PEST
(Politico, economico, social ¥ tecnologico), ya que, a partir de una evaluacion del
contexto externo e interno de la organizacion, se identificaran aspectos que
impacten a la entidad.

La Tabla, Contexto de la organizacion muestra el resumen de los elementos
analizados y que resultan imprescindibles para alcanzar su objetivo y su
direccion estratégica.

v Codificacion SGC.4.1.COR
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Tabla 1 Determinacion del contexto de la organizacion

CODIGO VERSION: 01
SGC41.COR | ~ANTEXTO DE LA ORGANIZACION
@ MAYO 2025
S e il
o Saud Fabdoa
1. OBJETIVO

Identificar las condiciones intemas y extemas que afectan el cumplimiento
de los objetivos de la organizacion y el desempefio de su sistema de gestion
de la calidad.
2. PROCEDIMIENTO
Entradas Actividad Salidas
Contexto de la -Realizar analisis PEST (Politico, Comprension  del
organizacion: Econdmico, Sociocultural vy contexto de Ia
Factores intemos | Tecnologico). organizacion.
-Analizar los factores internos de
la organizacion.
-Elaborar la matriz FODA
(Fortalezas, Cportunidades,
Debilidades y Amenazas), asi

Factores extemos

como la Matriz de Evaluacion de
Factores Extermos (EFE) y la
Matriz de Evaluacion de Factores
Internos (EFI).
3. ANALISIS PEST
Factores externos Condicion
Politicos:
Politica social de gobiemo orientada a mejorar la O
calidad de vida de la poblacion.

Estatuto Onganizacional para Hospitales estandarizado O
por niveles v capacidad resolutiva.
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Reforma en el sector salud con el objetivo de mejorar la O
salud vy la calidad de la atencion.

Alineacion con los Objetivos del Plan Macional para el O
Buen Vivir, lo que permite la priorizacion de politicas y

el respaldo gubemamental.

Influencia politica e inestabilidad en las autoridades. A
Falta de ajuste salarial acorde com las A
responsabilidades, formacion vy  experiencia del
personal.

Funcionamiento deficiente de la red asistencial. A

Econdmicos:

Asignacion presupuestaria no responde a las A
necesidades requeridas.

Costos de adquisicion de material A
Crisis econdmica A
Alta demanda de beneficiarios de la Red Publica O
Integral de Salud que permite recuperar costos.
Socio-culturales:

Aumento en la demanda de servicios y prestaciones. O
El aumento progresive en las expectativas de los A
usuarios del sistema de salud y su bajo nivel de
satisfaccion

Manuales de seguridad de paciente O
Brindar una atencidn de calidad y seguridad al O
paciente.

Deficiente colaboracion por parte de ciertos usuarios A
extemos.

Tecnologicas:
Deficiente innovacion tecnologica A
Mota: O = Oportunidad, A = Amenaza

86
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4_ ANALISIS DE FACTORES INTERNOS

Factores Internos

Condicion

Personas:

Talento humano capacitado y con experiencia
Capacidad de conformar equipos de trabajo efectivos y
responsables.

Existencia de Comités y grupos de mejora: Comité de
Calidad, Comité de Seguridad del Paciente, Comité de
Farmacoterapia, Comité de control de Infecciones
asociadas a la atencidén de salud, Comité de Auditoria.
Vinculacion de profesionales

Gestidn:

Estructura organizacional establecida

Baja implementacion en las normativas

Mecesidad de evaluaciones intemas.

Permanente sistema de capacitacion interna y extemna
para todos los niveles tanto para el desamollo laboral
como el personal.
Cambios frecuentes de la agenda generando demoras
en los ingresos

Poca elaboracion de manuales de procesos vy
procedimientos, que facilite la realizacion y distribucion
eficiente de actividades.

Bajo cumplimiento en [as capacitaciones recibidas
Pacientes insatisfechos.

Debilidad en el sistema informatico

Infraestructura:

Planta fisica ubicada en un lugar de facil acceso.
Infraestructura fisica y equipamento funcional

87
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Sistema hidrosanitario y eléctrico en buen estado. F

Cultura:

Resistencia al cambio.

D

Falta de comunicacion efectiva en algunos servicios D

Falta de coordinacion entre las unidades técnicas con D

las unidades de asesoria y apoyo.
Norta: F = Fortaleza, D = Debilidad o riesgo
5. MATRIZ FODA

sl vk I vt

Fortalezas (+)

Talento humano capacitado y con
experiencia

Capacidad de conformar equipos
de trabajo efectivos ¥
responsables.

Existencia de Comités y grupos de
mejora: Comité de Calidad, Comité
de Sequridad del Paciente, Comité
de Famacoterapia, Comité de
control de Infecciones asociadas a
la atencidn de salud, Comité de
Auditoria

Vinculacion de profesionales

Estructura organizacional
establecida
Pemanents sistema de

capacitacion intema y externa
para todos los niveles tanto para el
laboral

desarrollo como el

personal.

88

Debilidades (-)

Baja implementacidn en las

normativas

Mecesidad de evaluaciones

intermas.

Cambios frecuentes de Ila
agenda generando demoras en

los ingresos

Poca elaboracion de manuales
de procesos y procedimientos,
que facilite la realizacion y

distribucion eficiente de
actividades
Bajo cumplimiento en Ias

capacitaciones recibidas

Pacientes insatisfechos

Debilidad en el sistema
informatico
Resistencia al cambio.
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Andilsls winmn

Planta fisica ubicada en un lugar Falta de comunicacion efectiva

de facil acceso en algunos servicios
Infraestructura fisica vy Falta de coordinacion entre las
equipamento funcional unidades técnicas con las

Sistema hidrosanitario y eléctrico Unidades de asesoria y apoyo

en buen estado
Oportunidades  (+) Amenazas (-)

Politica social de gobiemo Influencia politica e inestabilidad
orientada a mejorar la calidad de en las autoridades

vida de la poblacion Falta de ajuste salarial acorde

Estatuto  Organizacional para con las responsabilidades,
Hospitales  estandarizado  por formacion vy experiencia  del
niveles v capacidad resolutiva personal.

Reforma en el sector salud con el Funcionamiento deficiente de la
objetivo de mejorar la salud y la red asistencial

calidad de la atencion Asignacion presupuestaria no

Alineacion con los Objetivos del responde a las necesidades
Plan Macional para el Buen Yivir, lo requeridas.

gue permite la priorizacion de costos de  adquisicion  de
politicas vy el respaldo material

gubemamental. . _—
Crisis econdmica

Alta demanda de beneficiarios de .
El aumento progresivo en las

la Red Piablica Integral de Salud
&g expectativas de los usuarios del

ue permite recuperar costos
que pe P sistema de salud y su bajo nivel

Aumento en la demanda de ge satisfaccion

sernvicios y prestaciones .
Ll Deficiente colaboracion por

paciente extermnos
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Brindar una atencion de
seguridad al paciente

6. MATRIZ EFE

Factores internos
determinantes de éxito

Oportunidades
Politica social de gobiemo
orientada a mejorar la calidad de

vida de la poblacion

Estatuto Organizacional para
Hospitales estandarizado por
niveles y capacidad resolutiva

Reforma en el sector salud con
el objetivo de mejorar la salud y
la calidad de la atencion

Alineacion con los Objetivos del
Flan Nacional para el Buen Vivir,
lo que permite la priorizacion de
politicas vy el
gubemamental.

respaldo

Alta demanda de beneficiarios
de la Red Piblica Integral de
Salud que permite recuperar
costos

Aumento en la demanda de
servicios y prestaciones

Manuales de seguridad de
paciente

90

calidad y Deficiente

Peso

0,06

0,05

0,06

0,06

0,06

0,05

0,06

innovacion

tecnologica

Clasificacion Puntuacion

4 0,24
4 0,20
3 0,18
4 0,24
3 0,18
3 0,15
4 0,24
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Brindar una atencidn de calidad
y seguridad al paciente

Total

Amenazas

Influencia politica e
inestabilidad en las autoridades

Falta de ajuste salarial acorde
con  las  responsabilidades,
formacion y experiencia del
persona

Funcionamiento deficiente de la
red asistencial

Asignacion presupuestaria no
responde a las necesidades
requeridas.

Costos de adguisicion de
material

Crisis economica
El aumento progresivo en las
expectativas de los usuarios del

sistema de salud y su bajo nivel
de satisfaccion

Deficiente  colaboracion  por
parte de ciertos usuarios
extemos

Deficiente innovacion
tecnoldgica

91

0,05

0,45

0,07

0,07

0,06

0,07

0,07

0,06

0,05

0,05

0,05

0,20

1,63

0,07

0,14

0,12

0,14

1

0,14

1

0,06

0,10

0,10

1

0,10
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Total 0,55 0,97
Sumatoria Total 1 2,60
Conclusion: A través del analisis de la matriz EFE, se evidencia gue la
institucion obtuvo una puntuacion de 2,60, ubicandose por encima del valor
promedio (2,50). Esto indica que l1a institucion esta respondiendo de manera
efectiva al entormo externo, aprovechando de forma favorable las
oportunidades disponibles, lo cual permite que la institucion continde
ofreciendo servicios de salud gratuitos v con enfogue en la calidad vy Ia
equidad.

7. MATRIZ EFI

Factores internos Peso Clasificacion Puntuacion
determinantes de éxito

Fortalezas

Talento humano capacitado y 0,06 4 0,24
con experiencia

Capacidad de conformar 0,05 4 0,20
equipos de trabajo efectivos y

responsables.

Existencia de Comités y grupos | 0,05 3 0,15

de mejora: Comité de Calidad,
Comité de Seguridad del
Paciente, Comité de
Farmacoterapia, Comité de
control de Infecciones
asociadas a la atencion de
salud, Comité de Auditoria

Vinculacion de profesionales 0,04 3 012
Estructura organizacional 0,05 4 0,20
establecida
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Fermanente sistema de
capacitacion intema y extema
para todos los niveles tanto para
el desamollo laboral como el
personal.

Planta fisica ubicada en un
lugar de facil acceso

Infraestructura fisica ¥
equipamiento funcional

Sistema hidrosanitario y
eléctrico en buen estado

Total

Debilidades

Baja implementacion en las
normativas

Mecesidad de evaluaciones
intemas.

Cambios frecuentes de la
agenda generando demoras en
los ingresos

Poca elaboracion de manuales
de procesos y procedimientos,
que facilite la realizacion y
distribucion eficiente de
actividades

Bajo cumplimiento en las

capacitaciones recibidas

Pacientes insatisfechos

93

0,05

0,05

0,05

0,05

0,45

0,06

0,05

0,05

0,06

0,05

0,06

0,20

0,15

0,15

0,15

1

1,56

0,06

0,10

0,10

1

0,06

0,10

0,06
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Debilidad en el sistema 0,06 1 0,06
informatico
Resistencia al cambio. 0,06 1 0,06

Falta de comunicacion efectiva 0,05 1 0,05
en algunos sernvicios

Falta de coordinacion entre las | 0,05 1 0,05
unidades técnicas con las

unidades de asesoria y apoyo

Total 0,55 0,70
Sumatoria Total 2,26
Conclusion: A partir del analisis de la matriz EFIl, se observa que la
institucion de salud obtuvo una puntuacion de 2,36, lo gue la sitda por
debajo del promedio esperado (2,50). Este resultado indica que las
estrategias actuales no estan aprovechando adecuadamente las fortalezas
intemas, y que existen debilidades significativas que deben ser gestionadas
con urgencia.

8. SEGUIMIENTO Y REVISION DEL CONTEXTO DE LA COMPANIA

Este formato sera objeto de seguimiento y revision periodica cuando asi lo
determine la alta direccion, o en caso de gue se presenten cambios o
mejoras propuestas por el Comité de Calidad.

9. RESPONSABLE

Es responsabilidad de la Unidad de Calidad, junto con sus comités, difundir,
aplicar, mejorar y documentar la informacion correspondiente al sistema de
gestion de la calidad.

Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elaboracion propia
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4.2 Necesidades y expectativas de las partes interesadas

Las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Morma 150 9001 2015

La organizacion debe identificar a las partes interesadas relevantes y sus
requisitos, ya que estos pueden influir en su capacidad para ofrecer
productos y servicios que cumplan con los requisitos del cliente. Ademas,
debe hacer seguimiento y revision periddica de esta informacion.

La institucion de salud debe garantizar el cumplimiento de los requerimientos de
las partes interesadas, tanto internas como externas, identificando y analizando
sus necesidades y expectativas, con el objetivo de mejorar continuamente la
calidad del servicio.

Codificacion SGC.4.2 NE.

Tabla 2 Determinacion de las necesidades vy expectativas de las partes
interesadas

CODIGO : _
DETERMINACION DE  LAS,, oo, oo
SGC.4.2.NE. NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE  LAS
E Miistzrc PARTES INTERESADAS MAYO 2025
= Sadud Paoblica
1. OBJETIVO

Determinar las necesidades y expectativas de las partes interesadas del

sistema de gestion de calidad.

2. PROCEDIMIENTO

Entradas Actividad Salidas

Partes interesadas de la Describir las pares interesadas Determinacion y

institucidn intemos vy extemos  que registro de las
intervienen en el SGC.
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partes
interesadas.

3. DETERMINAR LAS PARTES INTERESADAS
Partes Interesadas
Usuarios: personas con necesidad de obtener el servicio de salud.
Proveedores: personas, empresas que prestan servicios y productos para que
la organizacion cumpla los requerimientos de sus clientes externos e intemos.
Funcionarios: personal que forma parie de la institucion, que cumple
responsabilidades y funciones, segun sus competencias.
Direccion Hospitalaria: tomadores de decisiones en heneficio de asequrar el
cumplimiento de los objetivos.

Usuar

B E—

hospidlaria | Interesadas || Proveedores
e
Funcionarios

Fuente: Elaboracion propia

ANALISIS DE LAS PARTES INTERESADAS

PARTES
INTERESADAS Interacciona con: Mecesidades Impacio del
sSGC
Usuarios Atencion al usuario. Recepcion de Satisfacer las
Admisiones atencion. necesidades
Cuidados de Generar de los
enfermeria. documentacion usuarios

Ingreso al area de mediante un
hospitalizacion servicio de
salud eficaz,
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Proveedores

Funcionarios

Compras pablicas
Politicas de pago

Atencion al usuario

Admisiones

Cuidados

enfermeria

de

Compras pablicas.

Pago a
proveedores.

Pago de
remuneraciones.

Recuperacion de

costos  de

publica.

97

la red

Levantamiento de la
necesidad con
especificaciones
tecnicas.
Especificaciones de
la entrega del bien,
posterior el pago
respectivo.
Adecuado ambiente
laboral.

Asignacion de
recursos economicos
por parte del

Ministerio de
Economia ¥
Finanzas.

Levantamiento  de
necesidades con
especificaciones
tecnicas.

Equipos informaticos
actualizados.
Sistema de intemet
con mayor capacidad
de ingreso de
informacion.

eficiente ¥
efectivo.

Agilizacion
del proceso
de recepcion
del bien y el
pago.

Adecuado
trabajo en
equipo para
garantizar
el ingreso
del
paciente
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Direccion
hospitalaria

Partes
Interesadas

Usuarios

Proveedores

Toma de decisiones. Desempeiio eficiente.

Administrativa Asignar recursos

Financiera. para dar

Gestion de cumplimiento con la

enfermeria. planificacion.

Asegurar la dotacion
de insumaos

Relevancia

Influencia Impacto Resultado
5 del
analisis

Baja Alta Incrementa
r los
niveles de
satisfaccio
n

Baja Baja Informacio
n sobre
adquisicion
en el
sector
publico.

98

Promover a
la prestacion
de servicios
de salud de
manera
imtegral.

Compromiso

sComo
influye el
SGC en este
grupo?
La atencidn al
cliente

consiste  en
satisfacer sus
necesidades
y cumplir con
sus
requerimiento
s
Informacion
de los
lineamientos
que  deben
cumplir para
que
productos
sean

5us

adguindos.
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Funcionarios Media Medio Motivacion Asignacion
, de funciones
informacio = de acuerdo al
n Yy perfil
capacitaci | profesional.
on sobre
las leyes
normas y
procedimi
entos
segun
competen
cias.

Direccion Alta Alta Trabajo Trabajo

hospitalaria coordinado  participativo
y para la
participativ prestacion de
0 en equipo un senvicio
para la integral de
efectividad salud.

de la
cartera de
servicios

5. SEGMENTO Y REVISION

La Unidad de Calidad sera responsable de dar seguimiento y revisar la
informacion cada vez que se realicen cambios, se implementen mejoras o, al
menos, efectuar una revision anual de la misma.

6. RESPONSABLE
La unidad de calidad dehe difundir, actualizar, mejorar, usar y documentar esta
informacion. Informacion
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Elaborado por: probado por:
Analista de Calidad oordinador de calidad

Fuente: Elahoracion propia

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de calidad

MNoma 150 9001 2015

La organizacidn debe definir los limites vy la aplicabilidad de su
sistema de gestion de la calidad, considerando su contexto, las
partes interesadas v sus productos o senvicios. Este alcance debe
estar documentado, incluir justificaciones para requisitos no

aplicables y no comprometer la calidad ni la satisfaccion del cliente.

La institucion de salud determinara los limites y la aplicabilidad de su Sistema de
Gestion de la Calidad con el fin de establecer su alcance, considerando los
aspectos intemos y extemnos, los requerimientos de las partes interesadas v,
principalmente, los servicios que ofrece la casa de salud.

Codificacion SGC.ASGC.4.3.

Tabla 3 Alcance del Sistema de gestion de calidad

CODIGO )
VERSION: 01
SGC.4.3. ASGC. ALCANCE DEL SISTEMA
DE GESTION DE CALIDAD
ﬁ Wi i MAYO 2025
e Balud Puklica
1. OBJETIVO

Establecer los limites v la aplicabilidad del sistema de gestion de calidad
para determinar su alcance.

2. PROCEDIMIENTO
Entradas Actividades Salidas
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Limites y aplicabilidad de Realizar reuniones. Informacion
Ia institucion Establecer los limites de documentada
alcance del SGC. referente al
alcance y los
ineamientos de
la Woma 150,
que no se usan

en la entidad.
3. DETERMINACION DE LIMITES
3.1 SERVICIOS
Senvicios de admisiones
Servicios de atencion al usuario
Servicios de atencion en cuidados de enfermeria
3.2 PARTES 3.3 PROCESOS
INTERESADAS
Usuarios Direccidn Hospitalaria, gestion de calidad,
Proveedores gestion administrativa financiera, gestion de
Funcionarios talento humano, gestion de la tecnologia e

Direccion Hospitalaria | informacion TICS, gestion atencion al usuario,
gestion admisiones, gestion de cuidados de
enfermeria.

4. DETERMINAR LA APLICACION DE LOS REQUISITOS DEL SGC

“La Trazabilidad de las mediciones” no aplica porgue la institucion no

empleamos medios de medicion.

“El disefio y desamollo de productos y servicios™ tampoco es aplicable poruge

la infitucion no disena servicios.

5. DECLARACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE

CALIDAD

Pag. 31 de 106

101



El alcance del sistema de gestion abarca los servicios de salud brindados a
sUs usuarios, asi como los procesos intemos relacionados con la direccion,
gesfion de la calidad y gestion administrativa-financiera. Este alcance incluye
la gestion del talento humano, tecnologica y de la informacion. Ademas,
contempla la gestion de atencion al usuario, admisiones y los procesos de
cuidados de enfermeria

Elaborado por: Aprobado por:

Analista de calidad Cordinador de calidad

Fuente: Elaboracion propia

4.4 Sistema de gestion de calidad y sus procesos

Norma IS0 9001 2015

La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestién de la calidad, identificando los
procesos necesarios y sus interacciones. Esto incluye definir
entradas y salidas, secuencia, criterios de control, recursos,
responsabilidades, riesgos y oportunidades. También debe evaluar y
mejorar los procesos, ¥ mantener informacion documentada que

respalde su funcionamiento v demuesire que se llevan a cabo

La institucidn de salud debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente su Sistema de Gestion de la Calidad, incorporando los procesos
necesarnos y sus interacciones, conforme a los requisitos de la Morma I1SO
9001:2015. Para ello, se definen los procesos, los recursos requeridos, las
responsabilidades asignadas vy se mantiene informacion documentada que
garantice su ejecucion conforme a lo planificado.

Codificacion SGC 4 4 PR
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Tabla 4 Mapas de procesos

ODIGO
SISTEMAS DE L
GC.4.4.PR . VERSION: 01
GESTION DE CALIDAD
m Wi ¥ SUS PROCESOS MAYO 2025
2 Salud Pkl
1. OBJETIVO

Establecer los procesos de la gestion de la calidad
2. MAPAS DE PROCESOS

Entradas FROCESDS ESTRATESICOS Gl

Cirecoidn
Hcspitalaria

| PROCESIS CLAVES |
) il
- =
= b
& | PROCESDS DF APOYE E
B . =
5 =
e =
% —EE ¢
Fuente: Elaboracion propia
Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinador de calidad
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Tabla 5 Sistema de gestion de calidad y sus procesos

CODIGOD
SGC.4.4.PR. SISTEMA DE GESTION D ERSION: 01
w CALIDAD Y SUS PROCESO
Miristers AYD 2025
b Seld Priblics
NOMBRE RESPOMN | OBJETIVO INDICADOR | RECURSOS | RIESGOY
SABLE OPORTUNID
ADE
5
Direccion Directora | Gestionar F®  Procesog Humanos Dizminucion
Hospitalaria Procesos presupuestado Tecnurlﬂgi:us presupuestari
que /N® Procesos| Economicos | 8@
contribuyan | gjecutados Deseu dey
a lograr los ::rr::i:: 4
objetivos calidad.
Gestion de Analista | Garantizar el N® Humanos Disminucion
calidad de calidad mejoramient procedimiento | Tecnologicos| de la eficacia
odel 5GC en ¥
a0% rogramados/ efech'.rldafl .dE
respecto  al fye los  serviciogy
e o de salud)
rocedimiento Mejora
levantados continua  de
probados los proceso
de
institucion de
salud.
Gestion Analista | Administrar |Recursos Humanos Retiro de
administrativ | Administr | 108 recursoqpresypuesta | Tecnoldgicos| fondos
a financiera | ativo materiales  Ydos/ recursos| Econémices | destinados a
Financier | talento ejecutados Materiales [l@
o humano, organizacion
un 100% d .
sU asignacion Incremento
presupuestari en laf
a asignacion
del
presupuesto.
Gestion del Analista | Incrementar [Tiempo Humanos  |[Rotacion del
talento de la eficiencia requerido Tecnologicos|personal
humano talento en un 25% jpara Economicos |Remuneracion
humano | en el pompletar las | Materiales |del personal de
proceso  de acantes/ alud de
gselecciony MNumero  de cuerdo
acantes Esin.mtum_ €1
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Contratacion |disponibles
de personal
Gestion de| Analista | Garantizar enfSistemas Humanos  |Colapso de lag
tecnologias | de TICS | un 100% rogramados/ | Tecnologicos|plataformas
de F | funcionami istemas Economicos [Desarmollo
informacion sistemas Efectivamente cnologico €
TICS informaticos  Ejecutados nnovacion del
los servicios
Gestion Persona | Incrementar Encustas Humanos Quejas de
atenciom al encarga | el grado deplanificadas/E | Tecnologicos| pacientes por
usuario da la | zatisfaccion pcuestas inconformida
gestion | de 1 alizadas d por la
de uzuarios  en| atencion
atencidn | un  20% Mo
al garantizando satisfaccion
usuario los deberes W de los
derechos. SEMvicios
otorgados
por la casa
de salud.
Gestion Persona | Asegurar enfJusjas dgl Humanos Quejas de
admision encargad | un 100% la acientes/Paci| Tecnologicos| pacientes por
a ks accesibilidad pntes Economicos | inconformidad
gestiondel de  los didos por log
admisions] pacientes SEervicio
5 los  recurs g prestados.
asistenciales
del hospital.
Gestion efe de |[Cumplir con el N° defHumanos Mo contar con
cuidados  d8apfarmeri [100% delpacientes :niemulﬁgims el equipo vy los
fenfermeria comecho comectofE conomicos  finsumos
proceso roceso de eCesanos
ingreso de logngresol N° de ara brindar el
Eacientes acientes endicio.
Area ngresados  en| Personal
hospitalizacion gl mes capacitado vy
calificado para
rirdar el
envicio
Elaborado por: Aprobado por:
Analizta de Calidad Coordinador de Calidad

Tabla 6 Auditoria intema de los procesos
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CODIGO
$GC.4.4.1.PR. AUDITORIA INTERNA DE | VERSION: 01
L% (R B

LOS SERVICIOS
ﬁ ron Swbocd Pudsle -

PROCESO ESTRATEGICO
PROCESO: Auditoria intema los servicios asistenciales

MAY O 2025
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Fuente: Elaboracion propia
Elaborado por: Aprobado por:
Analista de Calidad Coordinador de calidad
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Tabla 7 Proceso atencion al usuario

CcODIGO .
SGC.4.4.2.PR. , VERSION: 01
’ ATENCION AL USUARIO
ﬁ (8 TS MAYO 2025
o Sald Pobica
PROCESO CLAVE
PROCESO: ldentificacion comecta del usuario
ﬁ-.
% oo
E i T_.-y
...... o -
I_‘hw r g %—r
210 O ':;';::Jf- ﬂ'"—‘-“»f
Fuente: Elaboracion propia
Elaborado por: Aprobado por:
Analista de Calidad Coordinador de calidad
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Tabla 8 Proceso de ingreso a hospitalizacion

CODIGO VERSION: 01
SGC.4.43.PR. INGRESO

; @ e Saluch PORAcH

PROCESO CLAVE
PROCESO: Ingreso a hospitalizacion

MAYO 2025

lnyresy

Fuente: Elaboracion propia

Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinadora de calidad
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Tabla 9 Gestion talento humano

CODIGO

$GC.4.4.4.PR. GESTION DE TALENTO HUMANO
ﬁ CONTRATACION DE PERSONAL

VERSION: 01

MAYO 2025
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PROCESCO DE APOYO
PROCESO: Contratacion de personal
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Fuente: Elaboracion propia
Elaborado por: Aprobado por:

Analista de calidad Coordinadora de calidad
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Tabla 10 Gestion financiera

CoDIGO
SGC.4.4.5PR.

PROCESO DE APOYO
PROCESO: Pago a proveedores

RN s
& Salu] Puklca

VERSION:

GESTION FINANCIERA PAGO A | 01
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MAYO 2025
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Fuente: Elaboracion propia

Elaborado por:
Analista de calidad
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Aprobado por:
Coordinador de calidad

Pig. 40 de 106



5. Liderazgo

La direccion del hospital, junto con los responsables de las diferentes gestiones,
unidades y demas funcionarios, debe demostrar un firme compromiso con el
sistema de gestion de la calidad y con la mejora continua, teniendo en cuenta las

siguientes acciones:

« Comunicarde forma constante v clara a su personal la relevancia de lograr
la satisfaccidn de los usuarios, asegurando el acceso a informacion
pertinente.

« Garantizar la implementacion efectiva de las politicas y objetivos de
calidad establecidos.

« Fomentar la participacion activa de los colaboradores en el sistema de
gestion de calidad.

+ Realizar controles que permitan identificar, reducir y comegir fallas en los

pProcesos.

« Asegurar la disponibilidad de los recursos necesarios para el adecuado
funcionamiento del sistema de gestion de la calidad.

5.1 Liderazgo y compromiso

Acerca del requisito: La alta direccion de la organizacion debe demostrar
liderazgo y compromiso en alineacion con el sistema de gestidén de la calidad.

5.1.1 Liderazgo v compromiso para el Sistema de gestion de Calidad

La alta direccion de la institucion de salud debe ejercer un liderazgo activo v
asumir un compromiso real con el sistema de gestion de la calidad, tomando
responsabilidad por su implementacion y cumplimiento. Asimismo, debe
garantizar que la politica v los objetivos de calidad estén alineados con el
contexto institucional v con la orientacion estratégica de la entidad. Es
fundamental promover la participacion y el involucramiento de todos los
funcionarios piblicos vinculados a la organizacion, con el fin de contribuir a la
eficacia del sistema y fomentar la mejora continua.
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5.1.2 Enfoque al usuario o cliente extemo

Con el proposito de evidenciar la relevancia de sus usuarios, el Hospital identifica
sUs grupos de interés y reconoce sus necesidades, asegurando la comprension
y el cumplimiento constante de sus requenmientos. Asimismo, se lleva a cabo el
analisis de los riesgos y oportunidades que podrian incidir en la prestacion del
servicio, con el objetivo de aumentar los niveles de satisfaccion del usuario.

5.2 Politica de Calidad

Acerca del requisito: La alta direccion de la institucion tiene la responsabilidad
de definir, aplicar y mantener una politica de calidad, 1a cual debe ser comunicada
de manera efectiva y comprendida por todos los integrantes de la organizacion.
La politica de calidad de la institucion de salud se formula con base en los siete
principios de gestion de la calidad definidos por la Norma Intemacional 1S0O
9001:2015: enfoque al cliente, liderazgo, paricipacion del personal, enfogue
hasado en procesos, mejora continua, decisiones fundamentadas en evidencias
y gestion de las relaciones. Esta politica debe ser difundida y comprendida por
todas las partes interesadas, utilizando medios como pancarias, afiches u otros
canales de comunicacion, para asegurar su adecuada implementacion dentro de
la institucidn. Esta informacion documentada se encuentra registrada bajo el
codigo SGC.5.2 PC.
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Tabla 11 Politica de calidad

CODIGO i
VERSION: 01
SGC.5.2.PC .
POLITICA DE CALIDAD
ﬁ FAnseria MAY O 2025
e Salurd Publca

1. POLITICA DE CALIDAD

La institucién de salud reafirma su compromiso con la implementacion de
un sistema orientado a ofrecer semnvicios de salud eficientes, eficaces y
efectivos, basado en un modelo de gestion sustentado en los principios de
calidad. Este compromiso se respalda en un equipo humano capacitado y
competente, y en el cumplimiento de los estandares de seguridad del
paciente, posicionando a la institucion a la vanguardia en matera de
calidad. Asimismo, se garantiza una comunicacion constante con usuarios
y colaboradores, proporcionando informacion oportuna que asegure el
acceso a los servicios, su seguridad y la satisfaccion de las necesidades,
contribuyendo asi a la mejora continua de la institucion.

Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elahoracion propia

5.3 Roles, responsabilidades y autondades.

Acerca del requisito: La alta direccion de la institucion es responsable de definir,
implementar y mantener una politica de calidad que debe ser difundida y
comprendida por todos los miembros de la organizacion.

La direccion de la institucion tiene la responsabilidad de asignar claramente las
responsabilidades y autoridades dentro de la institucion, conforme a los
manuales de funciones vigentes. Ademas, una comunicacion efectiva con el
personal contribuird a alcanzar los resultados esperados y a garantizar una
ejecucion eficiente del sistema de gestion de calidad.
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La unidad o gestion de calidad debe colaborar estrechamente con los jefes de
las diferentes unidades y gestiones, tales como direccidon administrativa y
financiera, planificacidn, atencidn al usuario, admisiones, gestidn clinica
quirdrgica, cuidados de enfermeria y gestion de apoyo diagnostico terapéutico.
Estos lideres deben comprometer a sus equipos mediante la identificacion y
solicitud previa de los recursos humanos, econdmicos, materiales y tecnologicos
necesarios para cumplir con los reguerimientos del sistema de gestion de
calidad.

El responsable de la gestion de calidad establecerd un comité de calidad que
sostendra reuniones periddicas para realizar el control, seguimiento, medicion,
analisis y mejora continua de los procesos institucionales. En cada reunion se
elaborara |a documentacion necesaria que evidencie las actividades realizadas
para asegurar la eficiencia del sistema. La informacion documentada que
respalda estos procesos estd identificada con los codigos SGC.5.3.0RG,
comespondiente al organigrama hospitalario segin el Ministerio de Salud Piblica
(MSP), y SGC.5.3.DP, que describe los perfiles de los cargos.
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Tabla 12 Identidad institucional

VERSION: 01

MAYO 2025

CODIGO
SGC.5.3.1 IDENTIDAD
INSTITUCIONAL
ﬁ FAnseria
e Salurd Publca

IDENTIDAD INSTITUCIOMNAL
Mision

Brindar servicios de salud integrales, humanizados, seguros y accesibles a

toda la poblacion, con enfogue en la promocion de la salud, la prevencion

de la enfermedad y la mejora continua de la calidad, contribuyendo al
bienestar individual y colectivo, en cumplimiento de los principios de

equidad, eficiencia vy responsabilidad social.

Vision

Ser una institucion de salud pdblica reconocida a nivel regional por la

excelencia en la atencion, la calidad de sus servicios, el compromiso con la

humanizacion del cuidado y la innovacion en sus procesos, confribuyendo

de manera sostenible al mejoramiento de la salud y calidad de vida de la

comunidad.
Valores

Cooperacion
Etica
Excelencia
Honestidad
Pertenencia
Solidaridad
Mejora continua

Respeto

115

Principios
Accesibilidad
Oportunidad
Integridad
Complementariedad
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Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 13 Liderazgo-organigrama

CODIGO .
VERSION: 01
$GC.5.3. ORG
ORGANIGRAMA
ﬂ — MAYO 2025
, (o Sahud Pukica

1. POLITICA DE CALIDAD

Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 14 Descripcion y perfil de la direccion hospitalaria

CODIGO .
, VERSION: 01
SGC.5.3.1. DP DESCRIPCION ¥ PERFIL DE LA
DIRECCION HOSPITALARIA
ﬁ bR i MAY O 2025
o Sahudd Poiica
1. INFORMACION BASICA
1.1 Puesto: DIRECCION 1.2 Nivel: EJECUTIVO
1.3 Formacion: 1.4 Experiencia laboral:
Maestria en gestion pidblica. A afios relacionado al puesto de

gerencia o gestion pablica.
2. DESCRIPCION DEL CARGO:
Gerenciar el funcionamiento global del Hospital como maxima autoridad v
representante legal de la institucion, en el marco de las directrices vy
acuerdos emanados por el Ministerio de Salud Pdblica v el cumplimiento de
la normativa legal vigente, asi como dirigir y coordinar actividades medico
sanitarias de todas las especialidades del hospital, a fin de gue éstas
otorguen al paciente los servicios meédicos y hospitalarios con oportunidad,
alta calidad, eficiencia y efectividad.
3. FUNCIONES DEL PUESTO

Representar legalmente y extrajudicialmente a la institucion.

Suscribir los actos administrativos en el ambito de su jurisdiccion, con
estricto apego a las disposiciones legales y reglamentanas vigentes.
Programar, dirigir, controlar la gestion de los recursos asignados a su cargo
¥ evaluar su adecuada ufilizacion para proveer su cartera de servicios,
mediante el Plan Operativo Anual y el Compromiso de Gestion en funcion de
resultados de impacto social.

Adoptar las medidas para hacer efectiva la continuidad del funcionamiento
del hospital, especialments en los casos de crisis, emergencias, urgencias u
ofras circunstancias similares.
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Asegurar la implementacion de una estructura de costos hospitalarios, a fin
de conocer agilmente el costo de los senvicios que se proveen en el Hospital.
Coordinar la elaboracion y ejecucion del Plan Estratégico Institucional.

Aprobar los planes, programas de mejoramiento continuo en las areas de su
responsabilidad.

Desarrollar un sistema de evaluacion intema, que permite el seguimiento de
los objetivos pactados v la retroalimentacion, implantando medidas para su
correccion en el caso de incumplimiento.

Aprobar y garantizar |a ejecucion del Plan Anual de Compras de insumos
médicos, medicamento, equipamiento del hospital, activos fijos en general,
construcciones, inversiones y demas suministros, asegurando el
cumplimiento de la Ley Organica del Sistema Macional de Contratacion
publica.

Ser la autoridad nominadora del hospital.

Evaluar el cumplimiento de procesos y protocolos para todos los
departamentos y servicios hospitalarios.

Asegurar el cumplimiento de las politicas y disposiciones del Ministerio de
Salud y la Administracion publica en fodas las unidades bajo su

responsabilidad.
4, COMPETENCIA GRADO MINIMO REQUERIDO
Muy alto @ Alto Norm  Bajo
al
FUNDAMENTALES:

Compromiso con sus funciones vy Si
responsabilidades.

Proactividad Si
Comunicacion interdepartamental Si
Orientacion a la mejora continua Si
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Orentacion a principios, métodos vy Si
procedimientos.

Evaluacion y seguimientos a procesos.

DE GESTION:

Liderazgo Si

Trabajo en equipo Si

Negociacion Si
Aprovechamiento de recursos Si
Conocimiento de los procesos de la Si

institucion

Conocimiento de las normas y politicas Si

publicas reglamentarias

Capacidades técnicas aplicables. Si
Conocimiento de los servicios que Si

proporciona la casa de salud.

5. RELACIONES DEL PUESTO

Planificacion

Gestion de Calidad

Gestion administrativa financiera

Apoyo asistencial

Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 15 Descripcion y perfil gestion de calidad

CODIGO ] .
SGC.5.3.2. DP DESCRIPCION Y  PERFIL VERSION: 01
T GESTION DE
w ¥ — CALIDAD MAYO 2025
e Sahud Puiklica

1. INFORMACION BASICA
1.1 Puesto: GESTION DE CALIDAD 1.2 Nivel: EJECUTIVO
1.3 Formacion: 1.4 Experiencia laboral:

Ingeniero en administracion de empresas 3 afios relacionado al puesto de
Médico gestion de calidad.

Licenciada en Enfermeria

Especializacion en  MNomas IS0

9001:2015

2. DESCRIPCION DEL CARGO:

Velar por la implementacidn y el cumplimiento del sistema integral de
gestion de calidad y de los procedimientos e indicadores de calidad de cada
uno de los servicios provistos por el hospital para, satisfacer las
necesidades de la demanda y la interaccion con otros sistemas en su
contexto.

3. FUNCIONES DEL PUESTO

Elaborar el Plan anual de Calidad en funcion de los resultados de las
diferentes evaluaciones y criterios emitidos por el Comité de Gestion de
Calidad.

Indicadores de calidad y mejoramiento continuo de la gestion

Efectuar informes de andalisis de prioridades y planificacion, evaluacion y
gestion de los diferentes programas y acciones de mejora incluidos en el
Plan de Calidad.

Pdg. 50 de 106

120



Realizar informes de seguimiento a la ejecucion y cumplimiento del Plan de
calidad del Hospital.

Elaborar informes sobre el cumplimiento de los procedimientos e
indicadores de calidad de cada uno de los servicios provistos en funcion de
los criterios de calidad previstos.

Realizar auditorias médicas intemas de los senvicios provistos.

Disefiar un sistema de control de praxis medica.

Disefiar planes de mejoramiento continuo de la calidad de gestion de los
procesos de atencion a los pacientes y su aplicacion.

Elaborar planes de accion que promuevan el mejoramiento continuo de la
institucion.

Efectuar el plan de implementacion de los procesos y mejora continua de
los insumos para la obtencion, en el tiempo establecido, y su posterior

mantenimiento de las acreditaciones 150 (o similares).
Disefiar planes de auditoria intema de la calidad yfo sistemas integrados de

calidad, seguridad y mitigacion ambiental.

Crear herramientas de control de insumos, materiales, y demas elementos

usados en la atencion médica, para mejorar la eficiencia en la utilizacion de

los medios disponibles en el hospital.

4, COMPETENCIA GRADO MINIMO REQUERIDO
Muy alto | Alto Normal Bajo

FUNDAMEMNTALES:

Compromiso con sus funciones vy Si

responsabilidades.

Proactividad Si
Comunicacion interdepartamental Si
Orientacion a la mejora continua Si

Orentacion a principios, métodos y Si
procedimientos.
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Evaluacion y seguimientos a procesos. Si

DE GESTION:

Liderazgo Si

Trabajo en equipo Si
Negociacion Si
Aprovechamiento de recursos i

Conocimiento de los procesos de la Si
institucion

Conocimiento de las normas vy politicas Si
publicas reglamentarias

Capacidades técnicas aplicables. Si
Conocimiento de los servicios que| Si
proporciona la casa de salud.

5. RELACIONES DEL PUESTO
Planificacion

Gestion administrativa financiera

Apoyo asistencial
Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 16 Descripcion y perfil atencion al usuario

CODIGO ) VERSION: 01
5GC.5.3.3. DP DESCRIPCION ¥ PERFIL
ATENCION AL USUARIO
w kA s MAYO 2025
o Salud Publica
1. INFORMACION BASICA
1.1 Puesto: ATENCION AL USURIO 1.2 Nivel;: EJECUTIVO
1.3 Formacion: 1.4 Experiencia laboral:
Ingeniero en estadistica 3 anos relacionado al puesto de

Ingeniero en administracion de empresas 2tencion al usuario en el sector

Ingeniero Comercial e
2. DESCRIPCION DEL CARGO:
Proteger los derechos v deberes de los usuarios e incrementar el grado de
satisfaccion gue presenta con los servicios de salud, contribuyendo a la
mejora continua de la atencion.

3. FUNCIONES DEL PUESTO

Proporcionar informacion general sobre el hospital, su organizacion y los
servicios que en &l se prestan para ser proporcionada a los pacientes,
familiares y acompanantes.

Disefiar el Plan de Acogida con informacion clara, ofil,

comprensible e integradora; Difundir los derechos y deberes

a los pacientes, familiares y acompanantes, velando por su

obligado cumplimiento.

Conocer sobre técnicas y habilidades de atencion al pablico, al personal de
nuevo ingreso y personal de contacto.

Efectuar reportes consolidados de reclamaciones, quejas y sugerencias.

Enviar documentacion de los pacientes a otras instituciones v traslado de
informacion a las Unidades o profesionales de otros ambitos para la
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resolucion de problemas concretos de los ciudadanos, y oftros asuntos de
interés.

Gestionar determinadas prestaciones, contempladas en la cartera de
servicios sanitarios del Ministerio de Salud Pdblica en la legislacion vigente.
Efectuar la peticion de copia del expediente Onico de Historia Clinica,
Informes Médicos v cambio extraordinario de Especialista.

Reproducir documentos para el ciudadano (fotocopias).

4, COMPETENCIA GRADO MINIMO REQUERIDO
Muy alto | Alto Nommal Bajo

FUMDAMEMNTALES:

Compromiso con sus funciones v/ Si

responsabilidades.

Proactividad Si
Comunicacion interdepartamental Si
Orientacion a la mejora continua Si

Orentacion a principios, métodos y Si
procedimientos.

Evaluacion y seguimientos a procesos.

DE GESTION:

Liderazgo Si
Trabajo en equipo Si
Negociacion Si
Aprovechamiento de recursos Si
Conocimiento de los procesos de la Si
institucion

Conocimiento de las normas vy politicas Si
publicas reglamentarias

Capacidades técnicas aplicables. Si

Conocimienio de los servicios que Si
proporciona la casa de salud.
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5. RELACIONES DEL PUESTO
Admisiones

Gestion de Apoyo Asistencial

Gestion de Apoyo de diagnostico y

terapéutico

Gestion de cuidados de enfermeria

Elaborado por: Aprobado por:

Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 17 Descripcion y perfil gestion de cuidados de enfermeria
CODIGO , -
DESCRIPCION Y PERFIL = VERSION: 01
GESTION DE
CUIDADOS DE ENFERMERIA | mavo 2025

SGC.5.34.DP

1. INFORMACION BASICA
1.1 Puesto: GESTION DE CUIDADOS 1.2 Nivel: APOYO

bAnsena
o Salud Poklica

DE
ENFERMERIA
1.3 Formacion: 1.4 Experiencia laboral:
Licenciadalo en Enfermeria 3 afios relacionado al puesto de

cuidados de enfermeria.
2. DESCRIPCION DEL CARGO:
Dirigir ¥ coordinar la gestion de los cuidados de los pacientes atendidos en
todos los servicios hospitalarios, proporcionandoles de acuerdo con las
indicaciones médicas y criterios de buena practica profesional y de forma
integral, resolucion rapida y efectiva de los problemas de salud de los

pacientes.
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3. FUNCIONES DEL PUESTO
Ser el responsable de las actividades de Cuidados de Enfermeria.

Articular y coordinar la gestion de Cuidados de Enfermeria con las unidades
de Especialidades Clinicas yfo Quindrgicas del hospital.

Proponer programas de investigacion, docencia y capacitacion para su ambito
de accion.

Participar en los comités de acuerdo a la disposicion del director/a Asistencial
0 directorfa de Hospital.

Yelar por el cumplimiento de los planes de contingencias asistenciales de su
servicio.

Planificar, organizar y mantener un registro de las actividades realizadas en
su ambito de accion.

Coordinar con la Unidad de Talento Humano los horanios y salidas del
personal a su cargo.

Elaborar el listado de requerimientos y necesidades operativas propias de su
area.

Velar en coordinacion con la Unidad de Calidad, por el cumplimiento de
procedimientos de limpieza desinfeccion y esterilizacion de los espacios y
materiales clinicos sanitarios.

Responder ante las demandas de la Direccién Asistencial o Direccidon de

Hospital.

4, COMPETENCIA GRADO MINIMO REQUERIDO
Muy alto Alto  Normal = Bajo

FUNMDAMEMTALES:

Compromiso con sus funciones vy Si
responsabilidades.

Proactividad Si
Comunicacion interdepartamental Si
Orentacion a la mejora continua Si
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Orentacion a principios, métodos y Si
procedimientos.

Evaluacion y seguimientos a procesos.

DE GESTION:

Liderazgo Si

Trabajo en equipo Si

Negociacion Si
Aprovechamiento de recursos Si
Conocimienio de los procesos de la Si

institucion

Conocimiento de las normas y politicas Si

publicas reglamentarias

Capacidades técnicas aplicables. Si
Conocimiento de los servicios que Si

proporciona la casa de salud.

5. RELACIONES DEL PUESTO

Admisiones

Gestion de Apoyo Asistencial

Gestion de Apoyo de diagnostico vy

terapéutico Atencidn al usuario

Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 18 Descripcion y perfil gestion administrativa financiera

CODIGO
8GC.5.3.5 DP

°

1. INFORMACION BASICA
1.1 Puesto: GESTION ADMINISTRATIVA 1.2 Nivel: EJECUTIVO
FINANCIERA

1.3 Formacion: 1.4 Experiencia laboral:

DESCRIPCION Y PERFIL VERSION: 01
GESTION ADMINISTRATIVA
FINANCIERA MAYO 2025

kAN =nenic
LG Sabud POtk

Ingeniero en administracion de empresas 3 afios relacionado al puesto de

Economisia gestion administrativa financiera

Ingeniero en contabilidad y auditoria

2. DESCRIPCION DEL CARGO:

Dirigir, organizar y proyectar la administracion de los recursos materiales,
recursos financieros y talento humano del hospital con el fin de facilitar la
consecucion de los objetivos, planes y metas de la Institucion.

3. FUNCIONES DEL PUESTO

Coordinar las actividades Administrativas, Financieras, de Talento
Humano y los Servicios Generales contratados con las diferentes
unidades del hospital.

Asesorar en materia de Administrativa Financiera y de Talento Humano a las
diferentes actividades del Hospital.

Dirigir, articular, evaluar y mejorar la gestion de las dreas a su cargo.
Implementar las politicas relacionadas al ambito de su competencia.

Elaborar la proforma presupuestaria del Hospital en coordinacion con la
Direccion de Planificacion y Control de Gestion que se somete a aprobacion
previa por la Comision de Direccion.
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Tabla 18 Descripcion y perfil gestidn administrativa financiera

CODIGO
S$GC.5.3.5. DP
bin =i

ﬁ G Sahag Putakcs)

1. INFORMACION BASICA
1.1 Puesto: GESTION ADMINISTRATIVA 1.2 Nivel: EJECUTIVO
FINANCIERA

1.3 Formacion: 1.4 Experiencia laboral:

DESCRIPCION Y PERFIL  VERSION: 01
GESTION ADMINISTRATIVA
FINANCIERA MAYO 2025

Ingeniero en administracion de empresas 3 afios relacionado al puesto de
Economista gestion administrativa financiera

Ingeniero en contabilidad y auditoria

2. DESCRIPCION DEL CARGO:

Dirigir, organizar y proyectar la administracion de los recursos materiales,
recursos financieros y talento humano del hospital con el fin de facilitar la
consecucion de los objetivos, planes y metas de la Institucion.

3. FUNCIONES DEL PUESTO

Coordinar las actividades Administrativas, Financieras, de Talento
Humano y los Servicios Generales contratados con las diferentes
unidades del hospital.

Asesorar en materia de Administrativa Financiera y de Talento Humano a las
diferentes actividades del Hospital.

Dirigir, articular, evaluar y mejorar la gestion de las areas a su cargo.
Implementar las politicas relacionadas al Ambito de su competencia.

Elaborar la proforma presupuestaria del Hospital en coordinacion con la
Direccion de Planificacion v Confrol de Gestidn que se somete a aprobacion
previa por la Comisidn de Direccion.
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Programar y controlar las actividades administrativas del talento humanao,
recursos materiales, recursos econdmicos vy financieros del Hospital, de
conformidad a la ley, politicas, normas, reglamentos y otros documentos
legales perinentes.

Walidar los planes, programas, proyectos y presupuestos en el ambito de su
competencia.

Coordinar la contratacion y administracion de los contratos del hospital.

Intervenir en la elaboracion del Plan Operativo Anual de la institucidn en

coordinacion de todas las areas del Hospital.

Participar en los Comités y comisiones de acuerdo a las disposiciones de la

Gerencia Hospitalaria.

4, COMPETENCIA GRADO MINIMO REQUERIDO
Muy alto | Alio Normal Bajo

FUNDAMEMNTALES:

Compromiso con sus funciones vy Si

responsahbilidades.

Proactividad Si
Comunicacion interdepartamental Si
Orientacion a la mejora continua Si

Orientacidn a prncipios, métodos vy Si
procedimientos.

Evaluacion y seguimientos a procesos.

DE GESTION:

Liderazgo Si

Trabajo en equipo Si
Negociacion Si
Aprovechamiento de recursos Si
Conocimienio de los procesos de la Si

institucion
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Conocimiento de las normas y politicas Si
publicas reglamentarias

Capacidades técnicas aplicables. Si
Conocimiento de los servicios que 3Si
proporciona la casa de salud.

5. RELACIOMNES DEL PUESTO

Planificacion

Gestion administrativa financiera

Apoyo asistencial
Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 19 Descripcion y perfil gestion talento humano

CODIGO .
. VERSIOMN: 01
S$GC.5.3.6. DP DESCRIPCION ¥ PERFIL
GESTION TALENTO HUMANO
ﬁ hEin =i MAY O 2025
G Sk Poks)

1. INFORMACION BASICA

1.1 Puesto: GESTION DE TALENTO 1.2 Nivel: OPERATIVO

HUMANO

1.3 Formacion: 1.4 Experiencia laboral:

Ingeniero en administracion de empresas 3 anos relacionado al puesto de
gestion talento humano.

2. DESCRIPCION DEL CARGO:

Administrar, seleccionar y desamollar el talento humano del Hospital,
garantizando su desamollo constante mediante una verdadera capacitacion,
bienestar social y seguridad, con el fin de potencializar las habilidades v

Pdg. 60 de 106

131



capacidades de su personal en cumplimiento a la ley, reglamentos, normas,
politicas y otros documentos legales vigentes.

3. FUNCIONES DEL PUESTO

Elaborar el Plan anual de Calidad en funcion de los resultados de las
diferentes evaluaciones y criterios emitidos por el Comité de Gestion de
Calidad.

Indicadores de calidad y mejoramiento continuo de la gestion

Efectuar informes de andlisis de prioridades y planificacion, evaluacion y
gestion de los diferentes programas y acciones de mejora incluidos en el
Plan de Calidad.

Realizar informes de seguimiento a la ejecucion y cumplimiento del Plan de
calidad del Hospital.

Elaborar informes sobre el cumplimiento de los procedimientos e
indicadores de calidad de cada uno de los servicios provistos en funcion de
los criterios de calidad previstos.

Disefiar un sistema de control de praxis médica.

Disefiar planes de mejoramiento continuo de la calidad de gestion de los
procesos de atencion a los pacientes y su aplicacion.

Elaborar planes de accion que promuevan el mejoramiento continuo de la
institucion.

Efectuar el plan de implementacion de los procesos y mejora continua de
los insumos para la obtencion, en el tiempo establecido, y su posterior
mantenimiento de las acreditaciones 150 (o similares).

Disefiar planes de auditoria interna de la calidad y/o sistemas integrados de
calidad, seguridad y mitigacion ambiental.

Crear herramientas de control de insumos, materiales, y demas elementos
usados en la atencion médica, para mejorar la eficiencia en la utilizacion de
los medios disponibles en el hospital.

4, COMPETENCIA GRADO MINIMO REQUERIDO

Muy alto  Alto Normal Bajo
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FUNDAMENTALES:
Compromiso con  sus funciones vy Si
responsabilidades.

Proactividad Si
Comunicacion interdepartamental Si
Orientacion a la mejora continua Si

Orentacion a principios, métodos y Si
procedimientos.

Evaluacion y seguimientos a procesos.

DE GESTION:

Liderazgo Si
Trabajo en equipo Si
Negociacion Si
Aprovechamiento de recursos Si
Conocimienio de los procesos de la Si
institucion
Conocimiento de las normas y politicas Si
publicas reglamentarias
Capacidades técnicas aplicables. Si
Conocimiento de los servicios que| Si
proporciona la casa de salud.
5. RELACIONES DEL PUESTO
= Planificacion
= Gestion de calidad
= Atencidn al usuario
= Admisiones
Elaborado por: Aprobado por:
Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elaboracion propia

133

Pdg. 62 de 106



Tabla 20 Descripcion y perfil gestion administrativa

CODIGD

SGC.5.3.7. DP DESCRIPCION Y PERFIL
GESTION ADMINISTRATIVA
ﬁ & [yfericy il
.2 Salud Puksca

1. INFORMACION BASICA
1.1 Puesto: GESTION ADMINISTRATIVA 1.2 Nivel: OPERATIVO
1.3 Formacion: 1.4 Experiencia laboral:

VERSION: 01

MAYO 2025

Ingeniero en administracién de empresas | 3 afios relacionado al puesto de
Ingeniero en contabilidad y auditoria gestion administrativa

Ingeniero Comercial

2. DESCRIPCION DEL CARGO:

Administrar, seleccionar y desarrollar el talento humano del Hospital,
garantizando su desamollo constante mediante una verdadera capacitacion,
hienestar social y seguridad, con el fin de potencializar las habilidades y
capacidades de su personal en cumplimiento a la ley, reglamentos, normas,
politicas y otros documentos legales vigentes.

3. FUNCIONES DEL PUESTO

Elaborar el Plan anual de Calidad en funcion de los resultados de las
diferentes evaluaciones y criterios emitidos por el Comité de Gestion de
Calidad.

Indicadores de calidad y mejoramiento continuo de la gestion

Efectuar informes de andalisis de prioridades y planificacion, evaluacion y
gestion de los diferentes programas y acciones de mejora incluidos en el
Plan de Calidad.

Realizar informes de seguimiento a la ejecucion y cumplimiento del Plan de
calidad del Hospital.
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Elaborar informes sobre el cumplimiento de los procedimientos e
indicadores de calidad de cada uno de los servicios provistos en funcion de
los criterios de calidad previstos.

Realizar auditorias médicas intemas de los servicios provistos.

Disefiar un sistema de control de praxis médica.

Disefiar planes de mejoramiento continuo de la calidad de gestion de los
procesos de atencion a los pacientes y su aplicacion.

Elaborar planes de accidon que promuevan el mejoramiento continuo de la
institucion.

Efectuar el plan de implementacion de los procesos y mejora continua de
los insumos para la obtencion, en el tiempo establecido, v su posterior
mantenimiento de las acreditaciones IS0 (o similares).

Disefiar planes de auditoria interma de la calidad y/o sistemas integrados de
calidad, seguridad y mitigacion ambiental.

Crear herramientas de control de insumos, materiales, y demas elementos
usados en la atencion médica, para mejorar la eficiencia en la utilizacion de
los medios disponibles en el hospital.

4, COMPETENCIA GRADO MINIMO REQUERIDO

Muy alto | Alto Normal Bajo
FUNDAMENTALES:
Compromiso coon  sus funciones vy Si
responsabilidades.

Proactividad Si
Comunicacion interdepartamental Si
Orientacion a la mejora continua Si

Orientacidn a principios, métodos vy Si

procedimientos.

Evaluacion y seguimientos a procesos.

DE GESTION:

Liderazgo Si
Trabajo en equipo Si
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Negociacion Si
Aprovechamiento de recursos

Conocimiento de los procesos de la Si
institucion

Conocimiento de las normas y politicas Si
publicas reglamentarias

Capacidades técnicas aplicables. Si
Conocimiento de los servicios que Si
proporciona la casa de salud.

5. RELACIONES DEL PUESTO

= Planificacion
- Gestion de calidad

= Atencion al usuario

+ Admisiones

Elaborado por: Aprobado por:

Si

Analista de calidad Coordinadora de calidad

Fuente: Elaboracion propia
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6. Planificacion

6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Morma IS0 9001 2015

La organizacion debe identificar y planificar como abordar los riesgos y
oportunidades del sistema de gestion de la calidad, considerando su
contexto (4.1) vy 1as necesidades de las partes interesadas (4.2). Esto
busca asegurar los resultados esperados, potenciar efectos positivos,

reducir los negativos y fomentar la mejora continua. Ademas, debe
integrar estas acciones en sus procesos y evaluar su eficacia, siendo
proporcionales al impacto en la calidad del producto o servicio.

Para dar cumplimiento a este requisito, la institucion de salud pablica debe
atender lo establecido en la nmorma respecto a la gestion de riesgos y
oportunidades. EI SGC implica riesgos que deben ser gestionados
adecuadamente y, al mismo tiempo, ofrece oportunidades que deben ser
aprovechadas para garantizar su eficacia. Es fundamental tener en cuenta que
su adecuada identificacion y tratamiento permite minimizar impactos negativos y

potenciar resultados positivos.
Codificacion SGC.6.1.EAR.

Tabla 21 Acciones para abordar los riesgos vy oporfunidades

CODIGO )
SGC.6.1. EAR EVALUACION ¥ ACCIONES PARA ' CRoI1ON: 01
ABORDAR LOS RIESGOS
ﬁ — MAYO 2025
r.& Salud Publica
Determinacion y Valoracion de Riesgos y Oportunidades
Valoracion del riesgo
Riesgo ALTO MEDIO MODERADO BAJO  REF
4 3 2 1
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Influencia politica &

inestabilidad en las X R1
autoridades

Asignacion presupuestaria no X

responde a las necesidades

requeridas. R?
Costoz de adguisicion de X R3
material

Alta demanda de beneficiarios X o1

de la Red Piblica Integral de
Salud que permite recuperar
costos

El aumento progresivo en las X R4
expectativas de loz usuarios

del sistema de salud y su bajo

nivel de satisfaccion

Deficiente colaboracion por X RS
parte de ciertos uwsuarios

externos

Funcionamiento deficiente de la X RE

red asistencial

Politica =ocial de gobiemoX 02
orientada a mejorar la calidad de
vida de la poblacion

2. DESCRIPCION DE LA VALORACION DE LOS RIESGOS

Valoracion Consecuencia Criterio (impacto del riesgo para la organizacion)

1 BAJO Impacto en la institucion Insignificante: Se puede
comegir rapidamente. Nada reportable a la alta
direccion. Minima insatisfaccion. Pérdida financiera
insignificante.

] MODERADO Impacto leve en la infitucion: Danos localizados.
Incidente reportable a la alta direccion. Afectacion

menor la conformidad de los servicios. Algunos
problemas de insatisfaccion.

3 MEDIO Impacto limitado en la institucion: Impacto
moderado en cierfos recursos. Incidente reportable
a la alta direccion con seguimiento. Reportable a
organismos legales con comeccion. Problemas
generalizados de insatisfaccion.
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Ref.

R1

R2

R3

o

R4

R5

ALTO

Impacto serio en la institucion: Impacto serio en los

recursos. Reportable a la alta direccion con
seguimiento de su parte y accion comectiva.
Cormrecciones a grupos de servicios no conformes.
Intervencion seria de organismos. Alta rotacion de
personal.

1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS ¥ OPORTUNIDADES

Para riesgos con calificacion de indice de riesgos Medio yio Alto

Descripcion de la accion

Continuar con la gestion de la
institucion, y sus procesos de Director/a
manera eficiente para brindar
al paciente un senvicio de

salud de calidad.
Optimizar
priorizar los

segln una
pormenorzada.

Responsable

Fecha
terminacion

Hospitalaria

los recursos, vy Director/a
requerimientos Hospitalaria
valoracion Gestion

Administrativa
Financiera

Elegir el proceso adecuado de Administrativa

contratacion

optimizando recursos.

Auditar historias  clinicas
para recuparcion de costos
en pacientes afiliados con
algun tipo de seguro

Desamollo y aplicacion de
encuestas sobre satisfacion
de los usuarios

Aplicar todos los protocolos
de biozeguridad adscritos
por el ente regulador (MSP),
para prevenir contagios vy
preservar la vida de los
clientes inftermos y externos.

139

publica, Financiera
relacionado a las necesidades Jefe Gestion

Septiembre
2025
Administrativa
Directorfa
Hospitalaria
Gestion Septiembre
Administrativa 2025
Financiera
Coordiandor de
calidad
Cretubre:
2025
Direccion
Hospitalaria  agosto 2025
Gestion de
enfermeria

deFecha de

revision

Agosto 2025 Agosto 2025

Agosto 2025 Agosto 2025

Septiembre
2025

Septiembre
2025

Octubre 2025

Agosto 2025
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RG

02

Ezstablecer puntos de control
en el proceso de

recuperacion de costos de la
red integral de salud.

Aplicar el Modelo de Gestion
de Calidad Hospitalario que
promueva ciclos de mejora
continua, para proporcionar
senvicios de salud que
satisfagan a los usuarios.

ELABORADO POR:
Analista de calidad

Gestion
Administrativa Agosto 2025 Agosto 2025
Financiera

Direccion
Hospitalaria
Gestion de
enfermeria

Agosto 2025 Agosto 2025

APROBADO POR:
Coordinador de calidad

6.2 Objetivos de calidad y planificacion para lograrlos

MNorma 150 9001 2015

La organizacion debe establecer objetivos de calidad claros, medibles y
alineados con su politica de calidad, considerando los requisitos aplicables
y orientados a la satisfaccion del cliente. Estos deben ser monitoreados,
comunicados, actualizados y documentados. Ademas, debe planificar como
lograrlos, definiendo acciones, recursos, responsables, plazos y formas de
evaluacion.

Para cumplir con este requisito, se establecen objetivos alineados con la politica
de calidad, orientados a la mejora confinua en las distintas funciones de la
institucion de salud. Estos objetivos deben ser controlados, monitoreados,
comunicados a las partes interesadas y actualizados segin las necesidades
institucionales.

Codificacion $GC.6.2.0C.

140
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Tabla 22 Objetivos de calidad

CODIGOD
S5GC.6.2. OC

ﬁ kdns=in
ki Sodud Polaicss

1. OBJETIVOS DE CALIDAD

Funciones Niwvel
Directoria Estrategico
Hospitalaria

Directoria Estratégico
Hospitalaria

Jefe Gestion Apoyo
Administrativa

Financiera

Directoria Apoyo
Hospitalaria

Jefe de gestion de Estratégico
calidad

Directorfa
Hospitalaria
Gestion de
enfermeria

Clave

141

OBJETIVOS DE CALIDAD

VERSION: 01
MAY D 2025
Objetivos Ref.
Gestionar el funcionamiento R1
global del hospital, en un
100%.
Administrar con  eficiencia

eficacia y efectividad los
recursos requeridos para la
gjecucion de los planes del
hozpital en un 60% respecto
del afo anterior.

Optimizar los recursos, vy
priorizar loz requerimientos
seqgln una valoracion
pormenorizada.

Administrar con eficiencia
eficacia y efectividad los
recursos requeridos para la
gjecucion de los planes del
hospital en un 60% respecto
del afio anterior.

Realizar auditoriaz historias
clinicas para recuparcion de
costos en pacientes afiliados
con algun tipo de seguro
Garantizar el mejoramiento
del zistema de gestion, en un
T0% respecto al afio anterior.
Cumplir con el 100% de la
demanda espontanea de
conformidad a la cariera de
servicioe que oforga la
intitucion

R3

o1

R4

R3S
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Gestion Apoyo
Administrativa
Financiera

Directorfa Clave
Hospitalaria

Gestion de
enfermeria

ELABORADO POR:
Analista de calidad

142

Administrar con eficiencia
eficacia y efectividad los
recursos requeridos para la
gjecucion de los planes del
hoszpital en un 60% respecto
del afio anterior.

Cumplir con el 100% de la
demanda espontanea de
conformidad a la cariera de
servicioe que oforga la
institucion

APROBADO POR:
Coordinador de

calidad

RG

o2
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Tabla 23 Plan de accion para lograr los objetivos de calidad

PLANIFICACION DE ACCION PARA CUMPLIR CON LOS OBJETIVOS

MNo.
Referenci
a

R1

R2

OBJETIVOS
CALIDAID

Gestionar el
funcionamiento global
del hospital, en wun
100%.

Administrar con
eficiencia eficacia v

efectividad los recursos
requeridos para la
ejecucion de los planes
del hospital en un &60%

respecto del ano
anterior.

Optimizar los recursos,
¥ pricrizar los
requerimientos segln
una wvaloracion
pormenorizada.

DE ACTIVIDADES

Continuar con la
gestion de la
institucion, vy sus

procesos de manera
eficiente para
brindar al paciente
un servicio de salud
de calidad.

Asignacion
presupuestaria mo
responde a las

necesidades
requernidas.

RECURSOS
i Que
recursos
necesitan
para hacer
esta accion?
Humano
Tecnologicos
Econdmicos

a8

Humano
Tecnologicos
Econdmicos

143

RESPONSABLE FECHAS

i Quien o | COMPROMISO

quiénes seran ;Cuando inicia y COSTO

responsables de termina esta

hacer la accion? accion? ESTIMADO
Imicic Fin

Director’a o1-08-  D01-08- Por

Hospitalaria 2025 2026 determinar

Director/a 01-08- | 01-D8- Por

Hospitalaria 2025 2026 determinar

Gestidn

Administrativa

Financiera
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R3

o1

R4

RS

Administrar con
eficiencia eficacia vy
efectividad los recursos
requerdos para la
ejecucidn de los planes
del hospital en un 60%
respecto del afio
anterior.

Realizar auditorias
historias clinicas para
recuparcion de costos
en pacientes afiliados

con  algun tipo de
SEegun

Garantizar el
mejoramiemnto del

sistema de gestion, en
un 70% respecto al afo
anterior.

Cumplir con 2l 100% de

la demanda
espontanea de
conformidad a la
cartera de servicios

que otorga la intitucion

Elegir el proceso
adecuado de
contratacidn pablica,
redacionado  a las
necesidades
optimizando

recursos.

Auditar historias
clinicas para
recuparcion de

costos en pacientes
afiliados con algun
tipo de seguro

Cresarrollo W
aplicacion de
encuestas sobre

satisfacion de los
USuaAnos

Aplicar todos los
protocolos de
bicseguridad

adscritos por el ente
regulador (MSP],
para prevenir
contagics v

preservar la vida de
los clhentes intermos
y extermos

Humano
Instrumentos
Tecnologicos
Economicos

Humano
Instrumentos
Tecnologicos

Humano
Instrumentos
Tecnologicos

Humano
Instrumentos
Tecnologicos

144

Jefe Gestion 01-09-
Administrativa 2025
Financiera

Crirector’a o1-09-
Hospitalaria 2025
Gestion

Administrativa
Financiera

Jefe de gestion 01-

de calidad 10-

2025
Director/a 01-08-
Hospitalaria 2025
Gestion de
enfermeria

01-09-
2026

01-09-
2025

01-10-
2026

01-08-
2026

Por
determinar

Por
determinar

Por
determinar

Por
determinar
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RG Administrar con  Establecer puntos de | Humano Gestion 01-08-  01-08- Por

eficiencia eficacia vy conirol en el proceso | Instrumentos |  Administrativa 2025 2026 determinar
efectividad los | de recuperacion de Tecnologicos  Financiera
recursos requeridos  costos de la red

para la ejecucion de los | integral de salud.
planes del hospital en

un &0% respecto del

ano anterior.

02 Cumplir con el 100% de  Aplicar el Modelo de . Humano Direccion D1-08- 01-D8- Por
la demanda Gestion de Calidad Instrumentos Hospitalaria 2025 2026 determinar
espontanea de | Hospitalario gue Tecnologicos Gestion de
comformidad a la promueva ciclos de enfermeria
cartera de servicios mejora continua,

gue otorga la intitucian para proporciionar
servicios de salud
que satisfagan a los
USUanos
ELABORADO POR: APROBADO POR:
Analista de calidad Coordinador de calidad

6.3 Planificacion de cambios

Morma IS0 9001 2015

Cuando se requieran cambios en ! sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe planificarios
considerando su proposito, posibles consecuencias, la integridad del sistema, los recursos disponibles v la
asignacion de responsabilidades.
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Ante la inestabilidad politica y los frecuentes cambios en los altos niveles directivos de las instituciones pldblicas, la
entidad debe estar preparada para gestionar adecuadamente los cambios, asegurando su sostenibilidad. Por ello, la
casa de salud debe contar con un documento que facilite la adaptacion a nuevos requenmientos.

Codificacion SGC.6.3. CSGCG.

Tabla 24 Cambios del sistema de gestion de calidad

CoDIGO
SGC.6.3. CSGC CAMBIOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD VERSION: 01
E MAYO 2025
.
1. CAMBIOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
N* De Descripcidn sQue Recursos Fecha de Responsable Estado de la Fecha de Observaciones
version del cambio accion que la de realizar los | solicitud resolucidn
corrige? | requiere solicitud cambios (Evaluando,
pendiente,
aprobado,
rechazado)

Firma del funcionario gue solicita ef cambio y dol jefoe de la gestion y fo unidad

ELABORADO POR: APROBADD POR:
Analista de calidad Coordinador de calidad
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7. Apoyo
7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

Para garantizar el cumplimiento de cada etapa del proceso y 1a mejora continua
del sistema de gestion de la calidad, es fundamental una adecuada asignacion
de recursos. La direccidén hospitalria es responsable de establecer y proporcionar
los recursos necesarios para la implementacion, seguimiento, analisis v mejora
del SGC, asegurando asi su eficacia.

7.1.2 Personas

MNorma 130 9001 2015

La organizacion debe identificar y asignar el personal necesario para
asegurar la implementacion efectiva del sistema de gestion de la calidad,
asi como para garantizar el funcionamiento y control adecuados de sus

Para el comecto funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) en
las instifuciones, es esencial asignar personal calificado con las competencias
adecuadas segln cada puesto. La entidad debe basarse en las clausulas 53
{Roles, responsabilidades y autoridades) y 4.4 (Sistema de gestion y sus
procesos), asi como en el manual de funciones institucional, para determinar y
proporcionar el recurso humano necesario en cada proceso.

7.1.3 Financiero

El recurso financiero es fundamental para el funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad, ya que permite la adquisicion y optimizacion de otros
recursos necesarios para su implementacion efectiva.

Codificacion SGC.7.1.2. PIM.
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Tabla 25 Presupuesto anual para implementacion y mantenimiento del SGC

CODIGO
SGC.7.1.2. RESUPUESTO ANUAL PARA IMPLANTACION ¥ .
PIM MANTENIMINETO DEL SGC VERSION: 01
MAYO 2025
ﬁ e
PRESUPUESTO PARA LA DETERMINACION E IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
ACTIVIDADES Ago. Sep. Oct.  Nov. Dic. Ene. Feb. Mar. Abr. | May. Jun. Jul. Subtotal
Servicio de consultoria 1200 1200 1200 1200 4800
externa
Curso de capacitacion 1SO 500 500 1000
9001
Adquisiciones de normas | 1500 1500
Curso de capacitacion 500 500
auditorias  intemas 180
9001
Software para la gestion 3000 3000
del SGC e informacion
documentada.
Relacionados con 500 500

cumplimienios legales vy

reglamentarios

Contratacion del nuevo 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 18000
personal de SGC

Pig. 77 de 106

148



Costos de certificacion®

TOTAL

TOTAL, ANTES
IMPREVISTOS

MAS MENOS

IMPREVISTOS 5%
INVERSION FINAL SGC
ELABORADO POR:
Analista de Calidad

APROBADO POR:
Coordinador de calidad

149

ik

28.800
28.800

1.440

J0.240
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7.1.4 Infraestructura

MNorma 150 9001 2015

La organizacion debe identificar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para asegurar el funcionamiento eficaz de sus
procesos v la conformidad de productos y servicios. Esta puede incluir
instalaciones, equipos (hardware y software), medios de transporte y
tecnologias de informacion y comunicacion.

La infraestructura de las instituciones de salud debe estar en oOptimas
condiciones para brindar un servicio accesible y de calidad, especialmente a
personas con discapacidad fisica, deben cumplir con los requerimientos en
espacios fisicos, mobiliario, equipos de oficina y sistemas (hidrosanitario,
eléctrico, telefonico e intemet), conforme a la normativa del MSP, asegurando
un servicio de salud integral, eficaz, eficiente y efectivo.

7.1.5 Ambiente para la operacion de los procesos

MNorma 150 9001 2015

La organizacion debe asegurar un ambiente adecuado para el
funcionamiento de sus procesos y la conformidad de productos v
servicios. Este ambiente puede incluir factores sociales, psicoldgicos y
fisicos, como un entorno libre de conflictos, condiciones que reduzcan el
estrés y aspectos como temperatura, iluminacion e higiene, adaptandose
sealn la naturaleza del servicio o producto ofrecido.

La productividad organizacional depende en gran medida de |as condiciones en
que se desarrollan las actividades. Por ello, el personal responsable de la
gestion administrativa, financiera y de talento humano debe garantizar
ambientes adecuados a las necesidades del personal, con el fin de mejorar tanto
el clima laboral como los procesos institucionales.

Codificacion SGC.7.1 .4 AOP.
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Tabla 26 Ambiente para la operacion de los procesos

CODIGO ]
SGC.T.1.4. ADP AMBlENT!E PARA LA VERSION: 01
OPERACION DE LOS
w iAo PROCESOS MAYO 2025
24 Balud Publica

1. DETERMINACION DE LOS FACTORES AMBIENTALES DEL PROCESO

Fisicos: Sociales:

Entrada de luz adecuada. Buenas relaciones en el equipo de
Ventilacion adecuada frabajo.

Factores humanos y ergonomia Comunicacion facil entre el equipo

Orden y limpieza del lugar de trabajo | de trabajo.
Ambiente libre de conflictos

Psicolégicos: Ambientales:
Reconocimiento al trabajador. Bajos ruidos exteriores.
Motivacion a su equipo de trabajo. Vista exterior de areas verdes.
Satisfaccion del trabajo. Circulacion de aire bueno.

2. APROVISIONAMIENTO PARA EL MEDIO AMBIENTE
Verificaciones a las condiciones del ambiente de operacion del proceso

Responsable: Frecuencia:
Direccion Hospitalaria Trimestral

PLAN DE REACCION PARA APROVISIONAR Y MEJORA EL AMBIENTE
Fomentar una cultura de trabajo respetuosa y participativa.

Realizar inspecciones periddicas del ambiente laboral interno.

Recolectar informacion relevante sobre aspectos relacionados con el clima
laboral.

Ejecutar analisis de causas y sesiones de lluvia de ideas para identificar
posibles soluciones.

Planificar las acciones considerando tiempos, costos y responsables.
Evaluar la efectividad de las acciones implementadas y realizar ajustes si
&5 Necesario.

Gestion de recursos financieros para aprovisionar el ambiente de
trabajo

Responsable de definir y solicitar: = Responsable de autorizar:
Responsable de cada gestion yo Direccion Hospitalaria

unidad

J. MANTENIMIENTO DEL MEDIO AMBIENTE
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El mantenimiento de las condiciones, elementos y variables involucrados en
este proceso es responsabilidad de la direccion, asi como de los
responsables de cada gestion o unidad comespondiente.

4. CONSIDERACIONES

Elementos a considerar en la formacion de un medio ambiente adecuado

para los procesos:
Colaboracion

El trabajo coordinado entre
funcionarios ¥y unidades es esencial,
ya que el remdimiento de un proceso
influye directamente en el de los
demas. La colaboracion fortalece la
eficiencia institucional.

Pausa Activa

Se promueve una pausa laboral de 15
minutos durante |la jornada, basada en
ejercicios de estiramiento y relajacion.
Esta practica reduce la tension fisica y
mental, mejorando el bienestar y el
rendimiento del personal.
Compromiso de los empleados

Un equipo comprometido genera un
ambiente |aboral positivo, lo que
impacta directamente en la calidad del
servicio y en la motivacion general.

ELABORADOC POR:
Analista de calidad

152

Oficinas adecuadas

Cada funcionario debe disponer de
un entomo fisico comodo v
funcional que facilite el
cumplimiento de sus funciones,
reduciendo L=1] estrés i
favoreciendo la productividad ..
Dotacion de  prendas

proteccion

Proveer el equipo de proteccion
adecuado garanfiza la seguridad de
los funcionarios ¥ mejora su
desempefo en cada puesto de
trabajo.

de

Equipos y herramientas en buen
estado

Contar con equipos ¥ herramientas
en condiciones optimas permite a
los funcionarios realizar sus tareas
de manera mas eficiente y con
mayor precision.

APROBADO POR:

Coordinador de calidad
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7.2 Competencia

La organizacion debe identificar las competencias necesaras para el
personal cuyas funciones impactan en el 3GC, asegurarse de que cuenten
con la formacion, educacion o experiencia adecuada, y tomar medidas para
desarrollar dichas competencias cuando sea necesario. Las medidas
pueden
contratacion de personal calificado.

Morma 150 9001 2015

incluir capacitacion, tutoria, reasignacion de funciones o

En caso de requerir nuevas contrataciones, el area solicitante de la institucion

de salud debe presentar una justificacion técnica (basada en produccion,
equipamiento o infraestructura) dirigida a la Direccién, quien derivara el tramite

a la unidad de Talento Humano para la emision del informe favorable.

Actualmente, los funcionarios de la institucién estan ubicados conforme a su

perfil profesional, contando con las competencias necesarias para sus

funciones.

La informacion documentada comespondiente a este requisito se encuentra bajo
los siguientes codigos:

Director Hospitalario, codigo SGC.5.3.1.DP

Jefe de gestion de calidad codigo SGC.5.3.3.DP

Encargado de la gestion de Atencion al usuario SGC.534 0P
Encargado de Admisiones SGC.5.3.5.0P

Enfermera {Cuidados de enfermeria) SGC.5.36.0P

Jefe Administrativa Financiera 5GC 5.3.12 DP

Jefe de talento humano SGC.5.3.13.0P

Jefe de tecnologia de la informacion SGC.5.3.15.DP
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7.3 Toma de conciencia

Noma 150 9001 2015

La organizacion debe garantizar que su personal comprenda la politica y
los objetivos de calidad, reconozca su papel en la eficacia del sistema de
gestion de la calidad v los beneficios de mejorar el desempefio, asi como
las consecuencias de no cumplir con los requisitos establecidos.

La direccion de la institucién, junto con el comité de calidad y los representantes
de las distintas unidades, es responsable de garantizar que los funcionarios
comprendan la politica v los objetivos de calidad. Ademas, promusven el
compromiso del personal con el SGC mediante la planificacion de
capacitaciones y otras actividades que involucren a cada colaborador en el
cumplimiento de sus responsabilidades dianas.

Codificacion SGC.7.3.TC.

Tabla 27 Método para la toma de conciencia

cODIGO

VERSION:
SGC.7.3.TC METODO PARA LA TOMA DE 01
ﬁ CONCIENCIA
i priblca MAYO 2025

OBJETIVO DE LA INFORMACION DOCUMENTADA
Garantizar gue los funcionarios comprendan la importancia de su labor en la
implementacion efectiva del sistema de gestion de calidad.

ALCANCE

Este objetivo aplica a todos los procesos denfro de |a institucion de salud.
RESPONSABLE

La Direccion y el Comité de Calidad

FRECUENCIA DE REVISION

La documentacion relacionada serd revisada trimestralmente durante las
reuniones del Comité de Calidad.

DESARROLLO
No.  Actividad
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1 Induccion adecuada al personal actual y nuevo acerca del SGC
El comité de calidad, de manera conjunta con los jefes de |as diferentes
gestiones y/o unidades, deberan transmitir la politica y los objetivos de
calidad, mediante la utilizacion de herramientas de comunicacion
fisicos y virtuales, socializando a usuarios y funcionarios.

3 Si se efectlan cambios en la politica y objetivos de calidad, estos
deben ser nuevamente comunicados por los medios anteriormente
indicados.

4 Los jefes de las gestiones yo unidades deben mantener comprometido
a su equipo de trabajo con la implementacion del SGC, v a la vez
despejar dudas si existen.

5 Elaborar una presentacion formal para dar a conocer a los usuarios y
funcionarios sobre la implementacion del SGC en la institucion.

G Planificar reuniones con la direccion para dar a conocer novedades
sobre el SGC.

CUESTIONARIO PARA REFORZAR LA COMNCIENTIZACION DE LA
CALIDAD

Hacer talleres con el personal de la compaiiia y tratar las siguientes
preguntas para asegurarse su comprension y concientizacion.

iConoce si la institucion de salud cuenta con un sistema de gestion de
calidad?

& Cué entiende usted por politica de calidad?

& Cuignes ganan con un sistema de gestion de calidad?

& Por qué cree que |a organizacion esta implantando un sistema de calidad?
iEntiende o tiene nocion de lo que trata un SGC?

ELABORADOC POR: APROBADO POR:
Analista de calidad Coordinador de calidad

7.4 Comunicacion

MNorma 150 9001 2015

La organizacion debe definir las comunicaciones intemas y extemas
relacionadas con el sistema de gestion de calidad, especificando qué
se comunica, cuando, a quién, como vy quién es responsable de
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Las instituciones pablicas utilizan el sistema QUIPUX del MSP para facilitar la
comunicacion entre funcionarios y la alta direccion. Este sistema permite el
registro, control, flujo, organizacion y frazabilidad de documentos digitales v
fisicos, tanto intemos como externos, mediante memorandos, oficios, circulares,
resoluciones y otros instrumentos formales.

Codificacion SGC.7.4.C.

Tabla 2& Comunicacion de procesos

CODIGO
SGC.7.4.C COMUNICACION DE VERSION: 01
PROCESOS
E bdiriaters MAY D 2025
ol= Sahud Publica

Proceso Responsable del proceso: | Codigo de

relacionado: informacion

documentada:

N°® | Descripcion de| Suceso  j;Qué iQuien | ;j0Oue & Cuando
la etapa del informar?  debe medio se se
proceso informar? utilizara? ejecutara?

ELABORADO POR: APROBADO POR:

Analista de calidad Coordinador de calidad

7.5 Informacion documentada

Morma 150 9001 2015

El sistema de gestion de la calidad debe incluir la informacion requerida
por la norma vy aguella que la organizacion considere necesaria para su
eficacia. Esta informacion debe crearse y actualizarse comectamente,
asegurando su identificacion, formato adecuado y revisionfaprobacion
pertinente. Su alcance puede variar segun el tamafo, complejidad vy

capacidades de |a organizacion.
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7.5.1 Generalidades

Para cumplir con este requisito, la institucion de salud debe contar con la
documentacion necesaria que apoye el logro de los objetivos de calidad v la
mejora continua de sus procesos.
ineamientos de la norma 1SO 90012015 y conservarse en un regisiro que
incluya el cadigo, fecha de creacion, una breve descripcion, v las firmas de

revision y aprobacion.
Codificacion SGC.7.5.1.10.

7.5.2 Creacion y actualizacion

Esta informacion debe cumplir con los

Tabla 29 Matriz informacion documentada

CcODIGO
SGC.7.5.11D
ﬁ Wiasano
i Salud Publica
ITEM cODIGO
SGC.4.1.COR
SGC.4.2 NE.
SGC.4.3. ASGC
SGC.4.4PR
Contexto de
la SGCA44.1FR.

organizacion

SGC442PR.
SGC443 PR

SGC444PR

157

VERSION:

INFORMACION DOCUMENTADA o4

MAYO 2025

DESCRIPCION

Determinacion del contexto de la
organizacion

Determinacion de las necesidades de
las partes interesadas

Determinacion alcance del sistema de
gestion de la calidad.

Sistema de gestion de calidad y sus
Procesos.

Gestion de Calidad “Auditoria interna
de los servicios asistenciales®
Atencion al usuario, “identificacion
correcta del usuario®

Cuidados de enfermeria, *Manejo de
bombas de infusion®

Cuidados al paciente, “Seguridad al
paciente”
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Liderazgo

Planificacion

Apoyo

Operacion

SGC445PR

SGC52.PC
SGC531
SGC53. 0RG
SGC531.DP
SGC5320P
SGC.533.0P
SGC.534.0P
SGC.53.50P
SGC536.0P
SGC53.7.0P

SGC.6.1. EAR

SGCEe2 0OC
SGC.6.3. C5GC

SGC.T71.2.PIM.

SGC.7.1.4.PIM.

SGC.T3TC
SGC.T4.C
SGC.T.5.1D
SGC81.PCO
SGCE2RS
SGC.84.CPSSE

SGC. 8.5 PSER
SGC.8.6.C5NC

158

Atencion asistencial hospitalaria,
“Transferencia de informacion del
paciente”

Politica de calidad

Identidad Institucional

Organigrama

Descripcion y perfil de director
hospitalario

Descripcion y perfil del encargado de
la gestion de calidad

Descripcion y perfil del puesto de
atencion al usuario

Descripcion y perfil del puesto de
cuidados de enfermeria

Descripcion y perfil del puesto de jefe
administrativo financiero

Descripcion y perfil del puesto de jefe
de talento humano

Descripcion y perfil del puesto de jefe
administrativo financiero

Evaluacion y acciones para abordar
los riesgos

Objetivos de calidad

Cambios del sistema de gestion de
calidad

Presupuesto anual para implantacion
y mantenimiento del SGC

Ambiente para la operacion de los
procesos

Meétodo para la toma de consciencia
Comunicacion de procesos
Informacion documentada
Planificacion y control operacional
Requisitos para los Servicios

Control de los procesos, productos vy
servicios suministrados
externamente.

Provisioén del servicio

Control de las salidas no conformes

Pag. 87 de 106



SGC.9.1.5MC Sequimiento, medicion y analisis
SGC.91.2P55U | Procedimiento de sequimiento de

Eval::clﬂn satisfac;iﬁn al usuarin_ .
desempefio SGC.9.1.2 HSMA. HEI‘I’:HI'.I“IIEI'IIBS-P de seguimiento,
medicion, analisis
SGC92Al Auditoria interna
SGC.10.2 NCAC. | No conformidades y acciones
Mejora comrectivas

SGC.10.3.MC. Plan de mejora

7.5.3 Control de la informacion documentada

La informacion generada por el Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) debe
ser controlada adecuadamente. Para ello, se establecen las siguientes
directrices:

» |dentificacion y codificacion
Toda documentacion debe estar correctamente identificada y codificada, lo que
facilita su localizacion, garantizando que sea legible, comprensible y accesible
cuando se requiera.

« Revision y actualizacion
La documentacion debe revisarse periddicamente y actualizarse conforme a las
necesidades institucionales, asegurando su alineacion con los requerimientos de
los usuarios y del sistema de calidad.

« Eliminacion de documentacion obsoleta
Es fundamental retirar y destruir la documentacion gue ya no sea (til, evitando
confusiones y contribuyendo a la mejora continua del SGC.

« Archivo y conservacion
Los documentos relevantes para el funcionamiento y mejora del sistema deben
archivarse conforme a los criterios establecidos por las autoridades
institucionales, asegurando su disponibilidad para los funcionarios autorizados

cuando sea necesario.
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8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

MNorma 150 9001 2015

La organizacion debe planificar, implementar v controlar los procesos
necesarios para cumplir con los requisitos de productos y servicios,
asegurando recursos, criterios de aceptacion, controles adecuados vy
documentacion que evidencie la conformidad. Ademas, debe gestionar
los cambios planificados ¥y no previstos, y controlar los procesos

contratados externamente.

Para brindar servicios de salud de forma eficaz, eficiente y efectiva, Ia institucion
debe planificar, implementar y controlar los procesos necesarios, asegurando
acciones que respondan a las expectativas de los usuarios. Es fundamental
establecer puntos de control en las fases clave del servicio para garantizar su
mejora continua y una atencion de calidad.

Codificacion SGC.8.1. PCO.

Tabla 30 Matriz planificacion y confrol operacional

CODIGO
SGC.BA.PCO -
PLAMIFICACION Y -
CONTROL VERSION: 01
E . OPERACIONAL MAYO 2025
<= Sahsk! Plblca ]
PROCESO PARA LA PROVISION DEL SERVICIO
Proceso Acciones Método de | Responsable
control
ELABORADOC POR: APROBADO POR:
Analista de calidad Coordinador de calidad
Fdg. 89 de 106
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8.2 Requisitos para los servicios

La institucion de salud debe definir claramente los requisitos para la prestacion
de sus servicios, incluyendo el cumplimienio de la normativa legal v
reglamentaria vigente, con el fin de satisfacer las expectativas de los usuarios al

momento de recibir atencion.

Codificacion SGC.8.2 RS.

Tabla 31 Matriz requisitos para los servicios

CODIGO
SGC.8.2.RS REQUISITOS PARA VERSION: 01
LOS SERVICIOS
B

1. REQUISITOS PARA LOS SERVICIOS
Servicios que ofrece la institucion  Requisitos de los usuarios

Los servicios ofertados por la Disponibilidad de informacion clara

institucion de salud piblica sobre la oferfa de senvicios.
Orientacion adecuada para facilitar
el acceso a los  mismos.
Trato respetuoso y cordial por parte
del personal.
Atencion oportuna, de calidad vy
centrada en el usuario em cada
SETVIiCio.
Personal competente y capacitado
para brindar una atencion
profesional.

2. SEGUIMIENTO Y REVISION DE LOS REQUISITOS

Esta informacion documentada debe ser objeto de seguimiento, revision y
mejora, segin lo determine el comité de calidad, realizandose al menos dos
veces al afio.

J. RESPONSABLE

La elaboracion, actualizacion y difusion de esta informacion documentada
esta a cargo del comité de calidad y del responsable de la gestion de calidad,
con el respaldo de la direccion.

ELABORADO POR: APROBADO POR:

Analista de caliad Coordinador de calidad
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8.3 Diseiio y desarrollo de los productos

Este requisito no aplica. Para mayor referencia, consulte la informacion
documentada titulada "4_3 Determinacion del alcance del Sistema de Gestion de
la Calidad®, identificada con el codigo SGC.4.3.DASGC.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente

Norma 150 9001 2015

La organizacion debe asegurar que los procesos, productos v servicios
suministrados externamente cumplan con los requisitos establecidos.
Ademas, debe establecer controles adecuados para garantizar que estos
suministros no afecten la calidad de sus productos o senvicios. La
comunicacion clara de los requisitos y actividades de verificacion a los
proveedores es fundamental. Por ditimo, la produccion y provision de

servicios deben realizarse bajo condiciones controladas que aseguren la

calidad vy eficacia en cada etapa del proceso.

8.4 1 Generalidades

Cada unidad o gestion de la institucion debe solicitar externamente los bienes,
insumos o suministros necesarios para sus procesos, especificando claramente
los requerimientos técnicos para su aprobacion.

Codificacion SGC.8.4 CPSSE.

Tabla 32 Matriz control de productos y procesos extermos

CopiGo CONTROL DE LOS PROCESOS, ,
SGC.8.4. CPSSE PRODUCTOS Y SERVICIOS | VERSION: 01
m SUMINISTRADOS
— EXTERNAMENTE
£+ Sakd Publica MAYO 2025
1. CONTROL DE PRODUCTOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
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Productos
Suministros ¥y materiales de oficina:
hojas, lapices, esferos.

Bienes no depreciables:
archivadores, escritorios,  sillas,
anaqueles.

Insumos meédicos: guantes, gQomos,
mascarillas, batas, zapatones,
Lenceria hospitalaria; cobijas,
sabanas, sobre sabanas almohadas.
Insumos de  limpieza: cloro,
desinfectante, fundas rojas, negras,
papel higiénico, alcohol.

Senvicio de limpieza

Senvicio de lavanderia

2. RESPONSABLES

Metodos de control

Control de inventario de productos,
bienes e Insumos, suministros,
materiales y otros.

Informe mensual de cumplimiento
por parte del administrador del
contrato.

El responsable de llevar esta informacion documentada es la gestion
administrativa financiera, y el encargado de |a unidad administrativa.

ELABORADOC POR:
Analisis de calidad

APROBADO POR:
Coordinador de calidad

8.4.2 Informacion para proveedores extemos

Los proveedores extemos deben estar registrados en el portal de compras

piblicas y participar en los diferentes procesos de contratacion, tales como

infima cuantia, subasta inversa, catalogo electronico y menor cuantia. En caso
de ser adjudicados, deben cumplir estrictamente con los requermientos

establecidos por la entidad contratante.
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8.5 Provision del servicio

MNorma 150 9001 2015

La organizacion debe garantizar que la produccién y provision de
senvicios se realicen bajo condiciones controladas, asegurando I3
disponibilidad de informacion documentada, recursos adecuados,
personal competente vy actividades de seguimiento para wverificar
conformidad. Ademas, se deben cumplir los requisitos posteriores a la
entrega, considerar cambios controlados v mantener documentacion que

respalde todas estas acciones para asegurar la calidad y satisfaccion del

La institucion de salud garantiza la prestacion eficiente de sus senvicios mediante
eluso de sistemas informaticos de control, como PRAS, RDACCA, SIVE ALERTA
vy TAME, entre otros del MSP, que permiten registrar y gestionar la atencidén en
distintas areas. Estos sistemas, accesibles via intemet, aseguran la continuidad
y calidad en la produccion de los servicios ofrecidos.

Codificacion SGC.8.5. PSER.

Tabla 33 Matriz provision del servicio

CODIGO
$GC.8.5. PSER _ -
PROVISION DEL SERvICIO | YERSION: 01
bdiviztere:
ﬁ r.l!é:m Piiblica MAYO 2025

1. PROVISION DEL SERVICIO

Los funcionarios deben desempefiar sus funciones con competencia,
compromiso y actitud positiva, alineados a la politica de calidad, para
ofrecer un servicio de salud que satisfaga lIas necesidades de los usuarnos.

2. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
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La unidad de salud debe cumplir con la planificacion anual (POA), garantizar
la atencion continua y oportuna en servicios asistenciales y de emergencia,
gestionar el agendamiento y admision de pacientes, controlar la provision y
distribucion de bienes e insumos, y emitir informes mensuales sobre la
produccién de servicios.

3. PROPIEDAD PERTENECIENTE DE LOS CLIENTES

La institucion mantiene la historia clinica del paciente como un documento
confidencial exclusivo para el personal de salud, donde se registran datos
de atenciones, diagndsticos, tratamientos y evolucion. En caso de
denuncias internas o externas, se utilizara conforme a lo técnico vy legal
establecido por la politica del Ministerio de Salud Piblica y las autoridades
competentes.

4, ACTIVIDADES POSTERIORES A LA PRESTACION DEL SERVICIO
Encuesta dirigida al usuario, para verificar su satisfaccion

ELABORADO POR: APROBADO POR:

Analista de calidad Coordinador de calidad

8.5.1 Control de salidas no conformes

Norma 150 9001 2015

La organizacion debe identificar v controlar las salidas no conformes para
evitar su uso o enitrega accidental. Estas acciones pueden incluir
correccion, separacion, informacion al cliente o aceptacion  bajo
concesion. Ademas, debe documentar la no conformidad, las acciones
tomadas, las concesiones otorgadas vy la autoridad responsable.

Los jefes o responsables de cada unidad deben supervisar y controlar los
servicios que no satisfacen los requerimientos de los usuarios. Al detectar
anomalias en los procesos, se deben implementar acciones comectivas
necesarias para resolverias. Estas medidas deben ser documentadas v
posteriormente verificadas para asegurar que cumplen con las expectativas de
los usuarios.

Codificacion SGC.8.6.CSNC.
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Tabla 34 Matriz control de las salidas no conformes

CcODIGO
SGC.8.6. CSNC CONTROL DE LAS SALIDAS  VERSION: 01
w NO CONFORMES
S
L Salud Pibica MAYO 2025
OBJETIVO:

Supervisar y corregir las no conformidades en los distintos procesos para
asequrar la prestacion de un servicio de salud de alta calidad.

Mombre del usuario que presenta la C.l.:

no conformidad:

Funcionario encargado de correqir la no conformidad:

Fecha de comeccion de la no conformidad:

Actividad que se  Cumple el requisito = Actividad Cumple el
realizo correctiva requisito

5l NO 5l NO
“Detallar  aqui “Detallar
proceso que actividades para
presenta no ) corregir la  no
conformidad conformidad™
OBSERVACIONES
Firma del funcionario que comigid la Firma del funcionario que aprod la
no conformidad: comeccion:
ELABORADO POR: APROBADO POR:
Analista de calidad Coordinador de calidad
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9. Evaluacion de desempeiio

Norma 150 9001 2015

La organizacion debe definir qué, como vy cuando medir y evaluar para
asequrar resultados validos, evaluando el desempefio vy la eficacia del
sistema de gestion de calidad, y conservar evidencia documentada de los
resultados.

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

La institucion de salud debe llevar a cabo el seguimiento, medicion y analisis de
no conformidades, acciones correctivas, revisiones directivas y auditorias
internas para mejorar su sistema de gestion de calidad. Estas actividades deben
estar claramente documentadas, incluyendo fecha y responsable.

Codificacion SGC.9.1.8MC.

Tabla 35 Matriz seguimiento medicion y analisis

CODIGO
SGC.9.1.5MC SEGUIMIENTO, MEDICION Y | VERSION: 01
ﬁ ANALISIS
e MAYO 2025
PROCESO PARA LA PROVISION DEL SERVICIO
Seguimiento, Detalle de la Fecha de | Responsable
medicion y actividad realizacion
andlisis
realizado
Prestacion de Confirmar que  Detallar la fecha | Direccion
servicios de salud | 1as dreas de la Comités y
basados en institucién de encargados de
requerimientos salud cumplan Calidad.
los
requerimientos

de los usuarios.
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Los objetivos v la| Planes de | Detallar la fecha  Jefe de calidad

politica de calidad con
calidad seguimiento  del
cumplimiento de
metas.
Eficiencia de los Sugerencias o Detallar la fecha | Atencion al
procesos. denuncias de los usuario
usuarios para
mejorar los
Procesos
Satisfaccidon  del Encuesta dirigida Detallar la fecha | Encargado de
usuario al usuario. atencion al
usuario
Eficacia del Auditoria interna = Detallar la fecha Comité de
sistema calidad, ¥
encargado de
calidad.
ELABORADO POR: APROBADO POR:
Analista de calidad Coordinador de calidad

9.1.1 Satisfaccion al cliente

MNorma 150 9001 2015

La organizacion debe monitorear y evaluar la satisfaccion del cliente
mediante métodos adecuados, como encuestas y retroalimentacion,

para asegurar que se cumplen sus necesidades y expectativas.

La insfitucion de salud debe evaluar el nivel de satisfaccidn de sus usuarios
mediante un seguimiento continuo al cumplimiento de sus requerimientos. El
método empleado para medir esta satisfaccion.

Codificacion SGC.9.1.2 PSSU.
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Tabla 36 Matriz seguimiento satisfaccion del usuario

CODIGO
%GC.9.1.2.PssU PROCEDIMIENTO DE VERSION: 01
SEGU"’.!'ENTD DE
ﬂ Miisicic SATISFACCION AL USUARIO
d= Sehud Pblica MAYO 2025

1. METODOS PARA MEDIR LA SATISFACCION AL USUARIO

1.1 Buzon de sugerencias

El buzon de sugerencias es el medio de comunicacion interna mas utilizado
para que wusuarios Yy colaboradores expresen guejas, denuncias,
recomendaciones y felicitaciones, permitiendo conocer la satisfaccion del
cliente interno y extemo. Actualmente, el buzon de la casa de salud esta
inactivo. El comité de calidad y el responsable deben reactivario, ubicandolo
en un lugar visible y accesible, garantizando su uso adecuado y revisandolo
semanalmente para mejorar el servicio..

1.2. Encuesta de satisfaccion

La aplicacion de encuestas permite obtener informacion relevante del
usuario. Su implementacion requiere recursos aprobados y proporcionados
por la institucion. Las encuestas deben ser claras, con un maximo de diez
preguntas cerradas, para evaluar la percepcion del usuario sobre el servicio.
Se incluye un ejemplo de encuesta para este proposito.

Encuesta de Satisfaccion del Usuario
1. iConoce usted la cartera de servicios que ofrece la casa de salud?
« Si
Mo
2. iComo califica las instalaciones del hospital?
« Muy buenas
« Buenas
« Regulares
« Malas
« Muy malas
3. iComo evalia el servicio recibido en esta casa de salud?
« Muy busno
+ Bueno
« Regular
« Malo
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Muy malo

4. ;Considera que el trato de los funcionarios hacia los usuarios es
cordial?

« Siempre

« Casisiempre

« Algunas veces

+ Muy pocas veces
Munca

5. ¢los funcionarios ofrecen soluciones rapidas a los problemas
presentados durante la atencion?

« Siempre

« Casisiempre

+ Algunas veces

« Muy pocas veces
Munca

6. ¢;Considera que los funcionarios cuentan con la competencia
necesaria para brindar el servicio?

«  Siempre

« Casisiempre

« Algunas veces

« Muy pocas veces
« Munca

7. ¢lLa entidad recoge y atiende adecuadamente las quejas vy
sugerencias de los usuarios?

« Si

+ Mo
ELABORADO POR: APROBADO POR:
Analista de calidad Coordinador de calidad
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9.1.2 Analisis y evaluacion

Norma 150 9001 2015

La organizacion debe analizar y evaluar los datos obtenidos del
seguimiento para medir la conformidad de productos y servicios,
satisfaccion del cliente, desempefio del sistema de calidad, eficacia de
acciones frente a riesgos, desempefio de proveedores y defectar

oporfunidades de mejora.

La instifucion de salud debe analizar periodicamente los resultados del
seguimiento, medicion y encuestas a usuarios, segin lo establecido por la
direccion y el equipo de calidad, para evaluar la eficiencia y detectar
oportunidades de mejora en el sistema de gestion.

Codificacion SGC.9.1.2. HSMA.

Tabla 37 Herramientas de seguimiento medicion y analisis

CODIGO
SGC.9.1.2.HSMA HERRAMIENTAS DE .
G SEGUIMIENTO, MEDICION, | YERSION: 01
i B POt ANALISIS MAYO 2025

Herramienta Funcidn
Diagrama de Pareto Identifica problemas y causas
Diagrama causa- Determinan las causas que afectan en la calidad del
efecto servicio, la eficacia del SGC, satisfaccion del cliente

¥ SUs principales procesos.
Lista de verificacion Realiza inspecciones para controlar que el SGC se

Check list implemente de manera eficiente.
Diagrama de flujp de Perite describir de manera grafica un proceso o
procesos sistema, que se considere importante implementar

para la eficacia del SGC.
ELABORADO POR: | APROBADO POR:
Analista de calidad Coordinador de calidad
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9_2 Auditoria interna

MNorma 150 9001 2015

La organizacion debe realizar auditorias internas periddicas para verificar
que el sistema de gestion de calidad cumple con los requisitos intemos v
normafivos, y que se implementa eficazmente. Debe planificar y ejecutar
programas de auditoria, definiendo criterios, seleccionando auditores
imparciales, informando resultados a la direccion, y tomando acciones
comectivas oportunas. Toda la informacion y resultados deben ser

documentados.

La institucion de salud, para asegurar que su sistema de gestion de calidad
cumple con la normativa del MSF y la norma IS0 9001:2015, debe planificar
auditorias intemas en sus procesos asistenciales, garantizando asi la

satisfaccion de los usuarios.

Codificacion SGC.9.2 Al

Tabla 38 Auditoria intema

cODIGO
SGC.0.2.A1 AUDITORIA INTERNA VERSION: 01
B
1. OBJETIVO

Definir la metodologia que se implementara para llevar a cabo las auditorias
intermas del sistema de gestion de calidad de la institucion

2. ALCANCE

Se aplicara a todos los procesos intemos de la institucion que formen parte
del Sistema de Gestion de Calidad (SGC), tomando en cuenta la
informacion documentada bajo el codigo “SGC 4 3 ASGC. Determinacion
del alcance del sistema de gestion de calidad”.

3. TERMINOS
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Siglas Significado

SGC Sistema de gestion de calidad
CcC Comité de calidad

Al Auditoria intema

NC Mo conformidades

OBS Observacion

oM Oportunidad de mejora

MC Mejora continua

4, FUNCIONES ¥ RESPONSABILIDADES DEL AUDITOR INTERNO
Planificar, dirigir ¥ coordinar la verificacion y evaluacion del sistema de
control intermo.
Asegurar que el sistema de control esté comectamente establecido dentro
de la institucion, garantizando que las actividades se ejecuten conforme a lo
planificado.

Supervisar el cumplimiento de normas, leyes, politicas, procedimientos,
proyectos, planes y programas, promoviendo la mejora continua.
Elaborar los informes comespondientes de manera oporfuna y precisa.

5. DIAGRAMA DE FLUJO DE LOS PROCESOS DE AUDITORIA INTERNA

El diagrama de flujo del proceso de auditoria intema esta disponible en la
informacion documentada bajo el codigo *SGC.4.4.1.PGC. Procesos de la
Gestion de Calidad™.

ELABORADO POR: APROBADO POR:

Analista de calidad Coordinador de calidad

9.3 Revision por la direccion

MNorma 130 9001 2015

La alta direccion debe revisar periddicamente el sistema de gestion de
calidad para asegurar su eficacia, adecuacion y alineacion con Ia
estrategia organizacional. Esta revision considera acciones anteriores,
cambios intemos vy externos, desempefio del sistema, satisfaccion del
cliente, resultados de auditorias, gestion de riesgos vy oportunidades, v

recursos disponibles.
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10.Mejora

10.1 Generalidades

La institucion debe identificar y priorizar oporiunidades de mejora continua,
implementando las acciones necesarias para optimizar la eficacia y eficiencia del
sistema de gestion de calidad, asegurando asi el cumplimiento de los requisitos

de los usuarios y aumentando su satisfaccion con el servicio.

Norma IS0 9001 2015

Cuando ocurre una no conformidad, la organizacion debe reaccionar para
controlarla, comegirda y gestionar sus consecuencias. Debe analizar la
causa raiz para evitar su repeticion, implementar acciones comectivas, y

verificar su eficacia. Ademas, debe actualizar riesgos y el sistema de
gestion si es necesario, conservando evidencia documentada de todo el

10.2 Mo conformidad y accion comectiva

La institucion debe gestionar las no conformidades reportadas por usuarios y
funcionarios relacionadas con los cambios en procesos derivados de la
implementacion del SGC. Asimismo, debe definir v aplicar acciones comectivas
que permitan cormegir, controlar ¥ atender las consecuencias generadas.
Codificacion SGC.10.2.NCAC.

Tabla 39 Matriz no conformidades y acciones cormrectivas

CODIGO NO CONFORMIDADES
SGC.10.2.NCAC. ¥ ACCIONES VERSION: 01
w P CORRECTIVAS
22 Balud Publica MAYO 2025
IDENTIFICACION DE LA NO CONFORMIDAD

N® ‘ FECHA ‘ HORA REPORTADO POR:
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FUENTE:
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

OBSERVACIONES

TRATAMIENTO DE LA CONFORMIDAD
N° | ACCION | RESPONSABLE | FECHA
DE
INICIO

PLAZ0O | RECURSOS

EVALUACION DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS
N° | ACCION | FECHA | EFICACIA

CIERRE DE LA NO CONFORMIDAD

1

FECHA| RESPONSABLE |INVOLUCRADO EN LA| OBSERVACIONES
DE LAS | NO CONFORMIDAD
ACCIONES
CORRECTIVAS

ELABORADO POR: APROBADO POR:
Analista de calidad Coordinador de calidad
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10.3 Mejora continua

Noma IS0 9001 2015

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad, considerando
los resultados del analisis, evaluacion y revision por la direccién para identificar necesidades y

oportunidades de mejora.

Es fundamental considerar los resultados del analisis v la evaluacion, asi como las conclusiones de la revision por la
direccion, para identificar necesidades y oportunidades que contribuyan a la mejora continua. La casa de salud debe
optimizar de manera constante la conveniencia, adecuacion vy eficacia de su sistema de gestion de calidad.

Codificacion SGC.10.3.MC.

Tabla 40 Matriz plan mejora

CODIGO
SGC.10.3.PM
PLAN DE MEJORA

A rista o
W o S Piblic: MAYO 2025

Desviacion Accion Recurso | Costo Responsable Fecha
Inicio  Fin

VERSION: 01

Proceso Ohjetivo Indicador
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ELABORADO POR:
Analista de calidad

APROBADO POR:
Coordinador de calidad
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Anexo D Listado maestro de documentos

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS 15O 9001:2015

cODIGO
S5GC.7.5.1 1D

m ‘ T B
b Bl Prabdiess

VERSION:

INFORMACION DOCUMENTADA 01

MAY O 2025
ITEM CODIGO DESCRIPCION

SGC41.COR Determinacion del contexto de la
organizacion

SGC 4.2 NE. Determinacion de las necesidades de
las partes interesadas

SGC 4.3 ASGC Determinacion alcance del sistema de
gestion de la calidad.

SGC44PR Sistema de gestion de calidad y sus
pProcesos.

Contexio de | SGC4.4.1PR. Gestion de Calidad "Auditoria interna
la de los servicios asistenciales”
organizacion | SGC442PR. Atencion al usuario, “identificacion
comecta del usuario®

SGC443PR. Cuidados de enfermeria, “Manejo de
bombas de infusion”

SGC444PR. Cuidados al paciente, “Seguridad al
paciente”

SGC445PR. Atencion asistencial hospitalaria,
“Transferencia de informacion del
paciente”

SGC52. PC Palitica de calidad

SGC53. 1 Identidad Institucional

SGC5.3. ORG Organigrama

SGC531.DP Descripcion y perfil de director
hospitalano

SGC532DP Descripcion y perfil del encargado de la
gestion de calidad

Liderazgoe |SGC533D0DP Descripeion y perfil del puesto de
atencion al usuario

SGC534DP Descripcion y perfil del puesto de
cuidados de enfermeria

SGC535DP Descripcion y perfil del puesto de jefe
administrativo financiero

SGC536DP Descripcion y perfil del puesto de jefe

de talento humano
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SGC53T7T0DP

Descripcion y perfil del puesto de jefe
administrativo financiero

SGCE.1.EAR Ewvaluacion y acciones para abordar los
riesgos
Planificacion |S5GC.6.2. OC Objetivos de calidad
SGC6.3. CSGC Cambios del sistema de gestion de
calidad
SGCT12PIM. Presupuesto anual para implantacion y
mantenimiento del SGC
SGCT.14PIM. Ambiente para |la operacion de los
Apoyo procesos
SGC.7.3TC Método para la toma de consciencia
SGC.74.C Comunicacion de procesos
SGCT75ID Informacion documentada
SGCE81PCO Planificacion y control operacional
SGCE2ZRS Requisitos para los Servicios
Operacién SGC 84 CPSSE | Confrol de los procesos, productos v
sernvicios suministrados externamente.
SGC.B.5.PSER Provizion del =ervicio
SGC.AB.CSNC Control de lag salidas no conformes
SGC.9.1.5MC Seguimiento, medicion y analisis

Evaluacion de

SGCH12P55U

Procedimiento de seguimiento de
satisfaccion al usuario

desempefic | SGC.9.12 HSMA. | Herramientas de seguimiento,
medicion, analisis
SGCO9.2Al Auditoria interna
SGCA10.2.HCAC. | No conformidades y acciones
Mejora comectivas

SGCA0.3.MC.

Plan de mejora
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