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RESUMEN 

El objetivo de esta investigación fue diseñar una propuesta técnica con base en 
la Norma ISO 9001:2015 en el proceso de ingreso de pacientes en el área de 
hospitalización de una institución de salud pública, 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 evaluación de diagnóstico 
inicial al área de hospitalización con una lista de cotejo, lo cual permitió obtener 
información 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 mayoría significativa, revelando que la institución 
sigue los principios de humanización y estándares de atención, pero aún hay 
campos que necesitan fortalecerse para optimizar la percepción del paciente. 
Los requisitos ISO 9001:2015 revelan un cumplimiento global de 19%, esto 
indica que los requisitos evaluados en el sistema de gestión se encuentran en 
una etapa inicial, mostrando deficiencias respecto a los requisitos normativos o 
esperados. Se identifican brechas en el sistema de gestión del proceso de 
ingreso de los pacientes al área de hospitalización, por lo tanto, se hace 
necesario establecer una línea base y definir acciones para la implementación o 
mejora del Sistema de Gestión 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 implementación y promover la mejora continua en la calidad de 
los servicios prestados. 

Palabras clave: ISO 9001, Manual de calidad, Normas, Sistema de Gestión 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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CAPÍTULO I 

PROBLEMA 

1.1. Planteamiento del problema 

Según Ministerio  de Salud Pública (MSP, 2023) a nivel nacional se cuenta con 

2125 unidades operativas de estos son 16 Hospitales Básicos, 32 Hospitales 

Generales y 17 Hospitales de Especialidades, las instituciones públicas brindan 

el servicio de salud de forma gratuita, continua a todos los usuarios durante los 

365 días del año, por lo cual se exige plantear políticas, modelos de gestión, 

permisos de funcionamiento e implementar normas con el fin de mantener su 

competitividad y obtener una certificación ISO . 

Según el Grupo Corporativo el Norte (2025), en Ecuador el sistema de salud 

pública enfrenta una serie de desafíos relacionados con la eficiencia y calidad de 

atención proporcionada a los pacientes, especialmente durante el proceso de 

ingreso a las áreas de hospitalización. 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 

optimización de los recursos. No obstante, frecuentemente surgen 

inconvenientes como largos periodos de espera, ausencia de normalización en 

los procedimientos y variabilidad en la calidad del servicio brindado, lo que 

repercute en la satisfacción de los pacientes y el rendimiento de la organización. 

Una de las mayores dificultades a las que se enfrentan las instituciones de salud 

pública es un deficiente sistema de gestión de calidad que regule, controle y 

mejore los procesos internos, lo que resulta en una ausencia de uniformidad en 

la atención proporcionada. La ausencia de protocolos definidos y una 

administración deficiente de los recursos durante el proceso de ingreso pueden 

ocasionar fallos administrativos, retrasos en la atención y una visión desfavorable 

del servicio por los pacientes. 

Según la Organización Internacional de Normalización [ISO] (2015), la ausencia 

de un sistema de gestión de calidad con base en la Norma ISO 9001 en una 

institución de salud, genera diversas problemáticas que afectan directamente la 

eficiencia y eficacia en la prestación de servicios. Esta falta de estandarización 
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impide el control adecuado de los procesos, lo que puede derivar en una atención 

inconsistente, errores operativos, duplicación de esfuerzos y falta de trazabilidad 

en los procedimientos clínicos y administrativos. Asimismo, sin la 

implementación de esta norma, no existe una guía estructurada para la mejora 

continua, lo que dificulta la identificación y corrección oportuna de fallas. La 

escasa capacitación del personal, la falta de evaluación sistemática de los 

servicios y la ausencia de indicadores de desempeño debilitan la toma de 

decisiones con base en evidencia, afectando tanto la satisfacción del usuario 

como el clima laboral interno. Además, la no adopción 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 pública, esto también puede traducirse en una respuesta ineficiente a 

las necesidades sanitarias de la población, lo que compromete la confianza de 

la comunidad en los servicios brindados. La falta de un sistema de gestión de 

calidad como el que propone la norma ISO 9001 obstaculiza el desarrollo 

institucional, la mejora continua y la prestación de servicios seguros y centrados 

en el paciente. 

La Norma ISO 9001:2015, como estándar 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, según el Ministerio de Salud Pública, su aplicación en el 

área de hospitalización de las instituciones de salud pública en Ecuador continúa 

siendo limitada y, en muchos casos, inexistente. 

1.2. Hipótesis 

H0: La elaboración de una propuesta técnica con base en la Norma ISO 

9001:2015 en el proceso de ingreso de pacientes en el área de hospitalización 

de una institución de salud pública en Ecuador no permite mejorar, optimizar y 

asegurar la calidad del servicio brindado a los pacientes. 

H1: La elaboración de una propuesta técnica con base en la Norma ISO 

9001:2015 en el proceso de ingreso de pacientes en el área de hospitalización 

de una institución de salud pública en Ecuador permite mejorar, optimizar y 

asegurar la calidad del servicio brindado a los pacientes. 
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1.3. Objetivos de investigación 

1.3.1. Objetivo General 

• Diseñar una propuesta técnica con base en la Norma ISO 9001:2015 en 

el proceso de ingreso de pacientes en el área de hospitalización de una 

institución de salud pública en Ecuador. 

1.3.2. Objetivos Específicos 

• Realizar una evaluación de diagnóstico en base a los requisitos de la 

norma ISO 9001:2015. 

• Elaborar la documentación para la estandarización del proceso de ingreso  

1.4. Justificación 

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 pública en Ecuador, uno de los 

procedimientos esenciales que afecta directamente en la experiencia del 

paciente es el ingreso en el área de hospitalización. Este procedimiento, 

representa el primer encuentro oficial entre los pacientes y la entidad, puede 

tener un impacto considerable en la percepción de la calidad del servicio y en la 

satisfacción del cliente.  

Según el Ministerio de Salud Pública (2023), “los hospitales de especialidades, 

especializados y generales con más 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 certificación 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 atención hospitalaria, todavía existen fallos en 

la estandarización, la eficiencia en el proceso de ingreso de pacientes. Las 

demoras, la ausencia de coordinación son algunos de los problemas más 

comunes que afectan la experiencia del paciente. 
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La misión de las instituciones de salud es promover y mejorar el bienestar de los 

usuarios, en concordancia con la definición de salud establecida por la 

Organización Mundial de la Salud (OMS, 1948), la cual señala que la salud es 

un estado de completo bienestar físico, mental y social, y no únicamente la 

ausencia de enfermedades o afecciones. Esta orientación integral contribuye a 

que los usuarios sean atendidos bajo criterios de justicia y equidad, asegurando 

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

La Norma ISO 9001:2015 como estándar internacional de gestión de calidad, 

proporciona un marco metodológico prestigioso a nivel mundial que fomenta la 

mejora continua, la estandarización de procesos y la satisfacción del cliente. La 

ejecución de esta regulación en el procedimiento de ingreso de pacientes en el 

área hospitalaria facilitaría la optimización de este proceso, asegurando que se 

satisfagan los estándares 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 admisión de pacientes hospitalizados está 

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 

población y promover la igualdad de acceso a la salud. Además, contribuye 

directamente al objetivo de incrementar la calidad, calidez y oportunidades de 

acceso y prestación de servicios de salud. 

Centrándose en optimizar los ingresos de pacientes, este proyecto contribuye a 

una gestión más 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 está en línea con las direcciones 

estratégicas del país para fortalecer la oferta de servicios de salud pública. 

El estudio está alineado con el ODS 3: Salud y bienestar – Mejorar la calidad de 

los servicios hospitalarios y la experiencia de atención al paciente contribuye a 

un sistema de salud más seguro, confiable y centrado en el usuario; así como 

con el ODS 9: Industria, Innovación e Infraestructura - Utilizar la ISO 9001 

significa fortalecer la infraestructura organizacional, los procesos y la innovación 
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en la gestión hospitalaria, aspectos también señalados en el Programa Salud 

Digital 2023-2027, que prioriza los sistemas de información de calidad para el 

fortalecimiento de la gestión en salud. Al garantizar procesos más 

estandarizados y eficientes, la propuesta también puede promover la gestión 

sostenible de los recursos y promover la resiliencia institucional, fortaleciendo los 

objetivos de desarrollo sostenible del país. 

Este trabajo se adhiere a la línea de investigación del programa titulada “Línea 

de Gestión de la Calidad, ya que se enfoca en el estudio y aplicación de 

principios, herramientas y técnicas de gestión de la calidad en diferentes 

contextos organizacionales, y además busca generar conocimiento que pueda 

ser utilizado para fortalecer las capacidades técnicas e institucionales 

relacionadas con los procesos estandarizados de atención al paciente. 
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CAPÍTULO II 

FUNDAMENTACIÓN TEÓRICA 

2.1. Antecedentes de investigación 

Salazar (2021) elaboró una propuesta de modelo para un Sistema de Gestión de 

la Calidad fundamentado en la norma ISO 9001:2015, con el objetivo de 

contribuir a la mejora de la productividad en la Clínica Saguay. Durante el 

diagnóstico inicial, se identificaron debilidades internas en los procedimientos y 

una falta de planificación estratégica, lo cual motivó el desarrollo del modelo. El 

proceso inició con la definición de los objetivos de la propuesta, el 

establecimiento del marco teórico y la selección de las herramientas de calidad 

pertinentes. Posteriormente, se evaluó el grado de cumplimiento respecto a los 

requisitos de la norma, se elaboró un mapa de procesos, se analizó el contexto 

organizacional y se identificaron los riesgos asociados a cada proceso. 

Asimismo, se definieron la política de calidad y los objetivos correspondientes. 

Finalmente, se evaluó la viabilidad del proyecto mediante el análisis Beneficio-

Costo, obteniendo un valor de 1.50, lo que permitió concluir que la propuesta es 

viable. 

Zapata (2014) llevó a cabo una investigación documental de los sistemas de 

gestión de calidad en salud, incluyendo Joint Commission International, 

Accreditation Canada y el modelo sugerido por la European Foundation for 

Quality Management (EFQM). También se debatió si uno de estos modelos 

podría ser implementado o no en los hospitales públicos ecuatorianos. Para 

determinar las ventajas de uno u otro modelo en los Servicios de Salud Pública 

del Ecuador, es necesario cotejar los modelos Joint Commission International, 

Accreditation Canadá y el que propone la European Foundation for Quality 

Management (EFQM). Se llevó a cabo una investigación con base en 

documentos, en la que se examinaron fuentes bibliográficas disponibles tanto en 

línea como de manera física para definir y describir los sistemas de gestión de 

calidad hospitalaria sugeridos para el estudio. Resultados: Los resultados finales 

se contextualizaron en la caracterización y el debate de cada sistema de gestión 
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de calidad sugerido, así como en el examen de sus beneficios y su posible 

implementación en los servicios públicos hospitalarios del Ecuador.  

Reyes (2023) desarrolló un Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) que se 

fundamenta en la norma ISO 9001:2015 para un centro enfocado en salud renal, 

el cual brinda hemodiálisis a personas con insuficiencia renal crónica y aguda. 

Para determinar si se cumplían los requisitos, se empleó un enfoque cualitativo 

que consistió en utilizar una lista de verificación con los puntos de la norma. Los 

resultados mostraron carencias como la supervisión insuficiente de las 

actividades, una capacitación del personal inadecuada y la ausencia de 

procedimientos estandarizados. La aplicación del SGC que se propone tiene 

como objetivos mejorar la satisfacción del cliente, aumentar la eficacia de la 

organización y disminuir los gastos operativos. 

Toscano (2018) en el Laboratorio de Histopatología de la Carrera de Laboratorio 

Clínico e Histotecnológico, perteneciente a la Universidad Central del Ecuador, 

implementó un Sistema de Gestión 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 verificación (confiabilidad ≥ 0.7) y encuestas sobre 

satisfacción del proceso, las cuales fueron validadas y aplicadas a las partes 

interesadas. Los resultados mostraron un diagnóstico situacional inicial con un 

cumplimiento normativo del 22%; se estableció y ejecutó un plan de mejora que 

logró aumentar dicho cumplimiento hasta el 83%. Se identificaron debilidades en 

áreas particulares: 4 Contexto de la organización, 6 Planificación, 8 Operación y 

10 Mejora; estas se fortalecieron sobre todo con la creación 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 enseñanza-aprendizaje. 

Rosero (2019) formuló un sistema para gestionar la calidad con base a la norma 

ISO 9001:2015 en el área correspondiente a la nutrición parenteral del Servicio 

de Farmacia Hospitalaria del Hospital Gíneco Obstétrico Isidro Ayora con el 

objetivo de crear o modificar y normalizar las actividades de los procesos 

misionales, como la prescripción, validación, preparación y gestión de nutrición 

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 

satisfacción tanto del personal interno como externo a la Unidad de Nutrición 

Parenteral. El presente proyecto utilizó un enfoque mixto, a nivel descriptivo y de 

corte transversal. El análisis de satisfacción de los clientes internos y externos a 

la Unidad de Nutrición Parenteral se realizó con una muestra de 48 individuos, 

empleando un test de satisfacción 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 Nutrición Parenteral con respecto a la Norma ISO 9001:2015. 

Después de examinar la situación inicial en términos de cumplimiento normativo, 

se logró un 48% del total de los siete elementos estructurales de la Norma ISO 

9001:2015; luego, tras implementar la propuesta, se alcanzó un 77% de 

cumplimiento. La percepción de satisfacción de los clientes, tanto internos como 

externos a la unidad de nutrición parenteral después del examen estructurado 

con escalas de valoración: insatisfactorio, poco satisfactorio, satisfactorio y muy 

satisfactorio; y tratando temas como funciones definidas, capacitación, 

procedimientos claros, trazabilidad, recursos, comunicación, control de 

documentos y mejora continua. Para los clientes internos fue del 51.43% y para 

los externos fue del 45.57%. 

Chávez y Corcuera (2020) implementaron la norma ISO 9001:2015 en el 

departamento de nutrición 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 investigación es de tipo aplicado, con un 

diseño experimental longitudinal. El personal médico interno, asistencial y 

profesional conforma la población. La muestra, constituida por 71 empleados del 

sector de la salud, fue aleatoria y probabilística. Para la recolección de datos se 

emplearon dos instrumentos: un cuestionario, que permitió medir el nivel de 

calidad del servicio; y una lista de verificación, con base en los requerimientos 

de la norma, para evaluar internamente la gestión de calidad. Se utilizó 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 versión 25 del software SPSS en 

el análisis estadístico. De acuerdo con los resultados, el área se halló en un nivel 

de calidad deficiente conforme al listado de verificación en lo que respecta a 

liderazgo, operación y contexto de la organización; igualmente, obtuvo una 
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calificación baja en cuanto a enfoque por procesos. Por esta razón, al llevar a 

cabo un plan de mejora, la calidad de la gestión interna aumentó en un 15%, y 

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

Un análisis centrado en la creación de un modelo para gestionar la calidad en el 

sector de Tecnología de Información y Comunicación del Hospital Misereor, 

situado en Morona Santiago, se realizó utilizando métodos inductivo-deductivos 

y analíticos con un enfoque mixto, es decir, tanto cualitativo como cuantitativo. 

Este estudio se basó en la ISO 9001:2015. Se detectó que, aunque los servicios 

brindados por el departamento de TIC se han gestionado empíricamente, hay 

una oportunidad para optimizarlos mediante la adaptación y organización de los 

procesos con el objetivo de lograr la satisfacción del cliente final y fomentar una 

mejora continua, entre las principales conclusiones obtenidas tras aplicar un 

cuestionario a los empleados de la institución. En cuanto a los instrumentos de 

comunicación, los empleados tienen claro cómo comunicarse, pero hay 

deficiencia en la ejecución de quejas y reclamos. El 100% de los trabajadores 

están capacitados en la manera de actuar con respecto a las exigencias del 

cliente. Tomando como base la información previa, se llevó a cabo una propuesta 

de calidad que incluye tanto el modelo en sí mismo como la evaluación 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 posibilitará aumentar la 

satisfacción tanto de los clientes internos como externos y mejorar 

continuamente a través del diseño de un Sistema de Gestión de Calidad con 

base en el estándar ISO 9001:2015. Este proyecto empleó el nivel de 

investigación descriptivo, así como las modalidades transversales, documental y 

de campo. La investigación se llevó a cabo en tres fases: primero, la verificación 

del cumplimiento normativo inicial mediante una lista de verificación adaptada al 

servicio y fundamentada en la normativa, con un 13 % de cumplimiento; luego, 

a partir de estos resultados, se diseñó y creó la estructura documental 

compuesta sobre todo por el manual de calidad, procedimientos, instrucciones, 

matrices de seguimiento y registros; finalmente, antes de esto, se aplicó 

nuevamente la lista de verificación empleada para el diagnóstico inicial y se 

encontró un 79 % de cumplimiento normativo final. Además, se estableció 
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mediante encuestas la calidad del servicio actual en función de la satisfacción de 

los clientes internos (78%) y externos (82%), cifras que aumentarán cuando el 

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

Guerrero y Valera (2017) realizaron la propuesta de la implementación de un 

Sistema de Gestión 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 atención en el servicio médico de Cardiología. Igual que en el caso 

anterior, la finalidad principal de esta investigación fue perfeccionar la calidad de 

asistencia del servicio médico en el policlínico Cardiomedic mediante la 

implementación de un ISO 9001:2015. De esta manera, se logró la satisfacción 

del cliente mediante el cumplimiento de sus requerimientos, teniendo en cuenta 

tanto al cliente interno (el personal de la compañía) como al externo (los 

proveedores y los consumidores). Además, se cumplió 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 Río. Este posee 

la certificación nacional de calidad mucho mejor Ecuador, que comprende al 

laboratorio clínico en su alcance. La dirección general del Hospital del Río está 

considerando la implementación de un Sistema de Gestión de Calidad que se 

ajuste a la norma ISO 9001:2015 en todos sus departamentos. El área de 

laboratorio clínico será la primera en llevar a cabo este proyecto internacional, lo 

que mejorará su eficiencia y eficacia, así como su reputación y posición en el 

mercado; esto también permitirá aumentar la confianza de los clientes en los 

servicios y productos ofrecidos. Este trabajo se elaboró 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, además 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 

gestión de riesgos y la imagen de la institución. Esto se logra mediante un 

proceso estructurado que incluye la definición de procesos, la formación del 

personal y la implicación activa de la dirección. 
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2.2. Marco teórico 

Sistema de Gestión 

Según la Organización Internacional de Normalización (ISO, 2015) un Sistema 

de Gestión (SG) es un conjunto de políticas, procesos y procedimientos 

interrelacionados que una organización implementa para alcanzar determinados 

objetivos estratégicos. Estos sistemas permiten dirigir, controlar y mejorar 

continuamente el desempeño organizacional, mediante la planificación, 

ejecución, verificación y ajuste de actividades clave. 

Según Cano et al. (2017), un sistema de gestión proporciona una estructura 

sistemática 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 Gestión 

Los sistemas de gestión pueden abordar diferentes áreas clave de una 

organización. Algunos de los más comunes son: 

• Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) – ISO 9001 

• Sistema de Gestión Ambiental (SGA) – ISO 14001 

• Sistema de Gestión de Seguridad y Salud en el Trabajo (SG-SST) – 

ISO 45001 

• Sistema de Gestión de Seguridad de la Información – ISO/IEC 27001 

Cada uno de estos sistemas puede implementarse de forma independiente o 

integrarse en un Sistema de Gestión Integrado (SGI), que permite optimizar 

recursos, minimizar redundancias y lograr un enfoque holístico en la gestión 

(Domínguez & López, 2018). 

Enfoque en base a procesos y mejora continua 

Una característica fundamental de cualquier sistema de gestión moderno es el 

enfoque con base en procesos, el cual permite visualizar la organización como 
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un conjunto de actividades interrelacionadas orientadas a la creación de valor. 

Esto se complementa con el ciclo PHVA (Planificar - Hacer - Verificar - Actuar), 

que fomenta la mejora continua. 

Además, los sistemas de gestión impulsan una cultura organizacional orientada 

a resultados, fomentando la participación del personal, el liderazgo 

comprometido, la gestión con base en datos y la orientación al cliente (Envira, 

2024). 

Importancia de los sistemas de gestión en las organizaciones 

La implementación de un sistema de gestión 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 información 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 globalización, la digitalización y los 

constantes cambios regulatorios, referir con un sistema de gestión sólido ya no 

es una opción, sino una necesidad estratégica para la sostenibilidad 

organizacional (unifikus, 2023) 

Norma ISO 9001 

La primera publicación de la norma ISO 9000 fue en 1987, y ha evolucionado a 

lo largo de los años. En 2015, se implementó la norma ISO 9001:2015, que ha 

contribuido significativamente al desarrollo de sistemas de gestión de la calidad 

que las organizaciones deben cumplir para prestar sus servicios de manera 

óptima 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 

organización, lo que aumenta la satisfacción del cliente. También se puede 

esperar que su implementación adecuada aporte otros beneficios para la 

organización, como una mejor comunicación interna, una mejor comprensión y 

control de las operaciones organizacionales (ISO, 2015). 

Principios Fundamentales de la Gestión de Calidad 

Según ISO (2015) La norma internacional se fundamenta en los principios de 

gestión de la calidad que establece la norma ISO 9000. Las descripciones 

abarcan la declaración de cada principio, una justificación lógica sobre la 

relevancia del principio para la organización, 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 organización. 

3. Participación 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 análisis de datos 

para tomar decisiones informadas. 

7. Gestión 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 gestión de 

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

fundamentales de la norma: 

Contexto de la organización 

La organización debe comprender tanto su contexto interno como externo, así 

como las necesidades y expectativas de las partes interesadas relevantes. Este 

requisito implica un análisis exhaustivo del entorno en el que opera la 

organización, considerando factores que pueden influir en su capacidad para 

alcanzar los resultados previstos de su sistema de gestión de calidad. 

Liderazgo 

La alta dirección debe demostrar un liderazgo sólido y un compromiso firme con 

el sistema de gestión de calidad. Esto incluye establecer una política de calidad 

clara, asegurarse de que los objetivos de calidad estén definidos y alineados con 

el contexto y la dirección estratégica de la organización, y asignar de manera 

adecuada las responsabilidades y autoridades dentro de la organización. 

Planificación  

La organización debe planificar acciones para abordar riesgos y oportunidades, 

establecer objetivos de calidad y definir estrategias para alcanzarlos. Esta 

planificación debe considerar los posibles cambios y cómo estos pueden 

impactar la consecución de los objetivos de calidad. 

Apoyo 

Este requisito se enfoca en proporcionar los recursos necesarios para la 

implementación y el mantenimiento del sistema de gestión de calidad. Esto 

abarca la gestión de recursos humanos, la infraestructura, el entorno adecuado 

para la operación de los procesos, los recursos de seguimiento y medición, y el 

conocimiento organizacional. 

Operación 

La organización debe planificar, implementar y controlar los procesos necesarios 

para cumplir con los requisitos del cliente, así como con los requisitos legales y 
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reglamentarios aplicables. Esto incluye la determinación de los requisitos de 

productos y servicios, el diseño y desarrollo, la producción y provisión de 

servicios, el control de productos y servicios suministrados externamente, y el 

control de la liberación de productos y servicios (ISO, 2015). 

Evaluación del desempeño  

Según la ISO 9001:2015 “la organización debe monitorear, medir, analizar y 

evaluar la eficacia de su sistema de gestión de calidad. Esto incluye evaluar la 

satisfacción del cliente, realizar auditorías internas, revisar el desempeño de los 

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

Mejora  

La organización tiene que determinar y escoger las oportunidades de mejora, 

poniendo en marcha las acciones requeridas para satisfacer los requisitos del 

cliente y elevar su satisfacción. Esto abarca la implementación de medidas 

preventivas y correctivas, la mejora constante del sistema de gestión de calidad, 

así como la rectificación de no conformidades. 

Estos requisitos fundamentales de la norma ISO 9001:2015 "garantizan que una 

institución establezca, aplique, mantenga y mejore constantemente un sistema 

de gestión de calidad efectivo" (p.32). Cada uno de estos requerimientos está 

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 así el grado de 

satisfacción del cliente. 

Importancia de la Gestión de Calidad en el Sector Salud 

La gestión de calidad en el sector salud mejora la atención 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 satisfacción de las necesidades, por lo que el gobierno 

ecuatoriano ha adoptado una estrategia política para mejorar la calidad y el 
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acceso a los servicios de salud. Sin embargo, los usuarios del país tienen 

incertidumbre sobre la calidad de los servicios que se brindan en los hospitales, 

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

Para garantizar que los servicios brindados sean seguros, eficientes y centrados 

en el paciente, es necesaria la gestión de calidad en el sector salud. Aquí se 

detallan algunas razones de su importancia: 

Mejora de la Atención al Paciente 

Un sistema de gestión de calidad es fundamental para reducir los errores 

médicos, mejorar la precisión en los diagnósticos y tratamientos. Al hacerlo, se 

garantiza que los pacientes reciban la atención adecuada en el momento 

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

Satisfacción del Paciente 

Según la Organizacion mundial de la salud (2024) la gestión de calidad fomenta 

una mayor confianza en los servicios de salud, un aspecto vital para la reputación 

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 estándares de calidad y seguridad, se reduce el riesgo de 

litigios y responsabilidades legales. Además, el cumplimiento de las normativas 

nacionales e internacionales no solo ayuda a evitar sanciones, sino que también 

asegura la acreditación de las instituciones (ISO, 2015). 

Eficiencia Operativa 

Establecer procedimientos claros y eficientes, mejora la organización y optimiza 

el uso del tiempo, lo que a su vez potencia la gestión de los recursos disponibles. 

Esto permite reducir desperdicios y costos operativos de manera significativa 

(ISO, 2015). 
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Mejora Continua 

Facilita la implementación de mecanismos de retroalimentación y evaluación 

constante, lo que permite realizar ajustes y mejoras continuas en la prestación 

de servicios. Esto promueve una cultura de mejora continua y adaptación a los 

nuevos avances tecnológicos y científicos (Sydle, 2022) 

Desarrollo Profesional 

Un ambiente de trabajo centrado en la calidad eleva la motivación y moral del 

personal, lo que reduce la rotación y aumenta la satisfacción laboral. Además, 

garantiza que los trabajadores de salud estén capacitados y actualizados en 

prácticas y procedimientos (OPS, 2022). 

2.3. Marco legal  

2.3.1 Normativa Internacional 

La norma ISO 9001:2015 es un estándar internacional que especifica las 

condiciones para un sistema de gestión de calidad en las organizaciones. Su 

principal objetivo es ayudar a las empresas a mejorar su desempeño y 

asegurarse de que sus productos y servicios cumplan con las expectativas del 

cliente y los requisitos regulatorios. 

La versión de 2015, con un enfoque más centrado en el riesgo, permite a las 

organizaciones identificar y abordar problemas potenciales antes de que surjan. 

Además, enfatiza que el liderazgo y el compromiso de la alta dirección son 

cruciales para crear una cultura de calidad. 

Además, 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 satisfacción del cliente al inspirar a las empresas a 

comprender y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes. 

2.3.2 Normativa Nacional 

Según Constitución de la Republica del Ecuador (2021), el Artículo 361 establece 

que: “El Estado ejercerá la rectoría del sistema a través de la autoridad sanitaria 
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nacional, siendo responsable de formular la política nacional de salud. Además, 

normará, regulará y controlará todas las actividades relacionadas con la salud, 

así como el funcionamiento de las entidades del sector”. Este artículo subraya el 

compromiso del Estado con la gestión integral de la salud y su papel fundamental 

en la garantía del bienestar de la población. 

Según Ley Orgánica de Salud (2015), el Artículo 4 establece que "La autoridad 

nacional es el Ministerio de Salud Pública, entidad encargada de ejercer las 

funciones de rectoría en el ámbito de la salud. Le corresponde la responsabilidad 

de aplicar, controlar y vigilar el cumplimiento de esta ley, así como de las normas 

que se emitan para garantizar su plena vigencia, las cuales serán de carácter 

obligatorio" (p. 2). Este artículo enfatiza el papel central del Ministerio en la 

gestión de la salud en el país y su responsabilidad en la implementación de las 

normativas pertinentes. 

El Estatuto Orgánico Sustitutivo de Gestión Organizacional por Procesos de 

Hospitales del Ministerio de Salud Pública MSP (2012) establece como misión 

"prestar servicios de salud con calidad y calidez en el ámbito de la asistencia 

especializada. Esto se logra a través de su cartera de servicios, cumpliendo con 

la responsabilidad de promoción, prevención, recuperación y rehabilitación de la 

salud integral, así como de docencia e investigación. Todo esto se enmarca 

dentro de las políticas del Ministerio de Salud Pública y del trabajo en red, 

promoviendo la justicia y equidad social" (p. 3). Este enfoque resalta el 

compromiso del MSP con una atención integral y accesible para todos los 

ciudadanos. 

Según el literal 2.4 del Capítulo III de los Procesos habilitantes de Asesoría del 

Estatuto Orgánico Gestión Organizacional por Procesos de Hospitales (2012), 

que pertenece al Ministerio de Salud Pública, la misión de la Unidad de Calidad 

es "asegurar que se implemente y cumpla con el sistema integral de gestión de 

calidad, así como con los procedimientos e indicadores relacionados con la 

calidad en todos los servicios que brinda el hospital". "Su propósito es garantizar 

una interacción 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 estándares de calidad que favorezcan a los pacientes y también al 

sistema sanitario en su conjunto. 

 

De acuerdo con el Capítulo II de los Ley de Derecho y Amparo del Paciente 

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

Derecho a una atención digna (Art. 2): Todo paciente tiene derecho a ser 

atendido de manera oportuna, con respeto y cortesía, en un ambiente que valore 

su dignidad. 

Derecho a no ser discriminado (Art. 3): Está prohibida cualquier forma de 

discriminación por razones de sexo, raza, edad, religión o condición social y 

económica. 

Derecho a la confidencialidad (Art. 4): Los pacientes tienen derecho a que toda 

información relacionada con su consulta, diagnóstico y tratamiento se mantenga 

en estricta confidencialidad. 

Derecho a la información (Art. 5): Los pacientes tienen derecho a recibir 

información clara sobre su diagnóstico, pronóstico, opciones de tratamiento, 

riesgos y duración de la incapacidad. Esto incluye saber quién es el médico 

responsable de su atención, 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 decisión en ambos casos. 

Estos derechos garantizan una atención respetuosa y equitativa para todos los 

pacientes. 

La norma ISO 9001:2015 se ha convertido en el estándar de gestión de calidad 

más popular en Ecuador, ya que se adapta a las necesidades específicas de las 

organizaciones y fomenta enfoques estructurales para optimizar las prácticas 

laborales. 

El objetivo de la certificación ISO 9001 es establecer un sistema de gestión que 

certifique la calidad y permita a la institución alcanzar los más altos estándares 

de eficiencia. Esta norma se enfoca principalmente en mejorar los 

procedimientos administrativos y la optimización integral para hacerla más 

segura y competitiva. 
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Certificación y Validación 

En Ecuador, la calidad se promueve a través de procesos de certificación que 

garantizan la excelencia. La Organización Mundial de Estandarización (ISO) 

certifica a las organizaciones que cumplen con estándares de calidad. 

La norma ISO 9001 es ampliamente reconocida en el sector hospitalario 

ecuatoriano y se utiliza como un marco de referencia para la gestión de la 

calidad. Las organizaciones médicas pueden optimizar sus procesos y servicios 

para mejorar la satisfacción del paciente mientras se alinean con estándares 

internacionales de calidad y gestión gracias a esta norma. 
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CAPÍTULO III 

METODOLOGÍA 

3.1. Descripción del área de estudio/Grupo de estudio 

El campo de estudio se relacionó con el proceso de ingreso de pacientes en el 

área de hospitalización de una entidad de salud pública en Ecuador. Esta entidad 

forma parte del sistema nacional de salud pública, cuyo propósito es brindar 

asistencia sanitaria completa a la población, en particular a los pacientes que 

necesitan ser hospitalizados y recibir cuidados especializados. El centro médico 

escogido para la investigación es un hospital de referencia en la región norte del 

país, que brinda atención a un gran número de pacientes de diferentes zonas 

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

El grupo de estudio en esta investigación se compuso de individuos que 

ingresaron a una institución de salud pública del Ecuador durante el primer 

trimestre del año 2025. Esta población incluye a todos los pacientes 

hospitalizados durante este periodo, independientemente de su edad, sexo o 

condición clínica, siempre que cumplan con los criterios de inclusión definidos 

por la investigación  

A continuación, se detalla la producción mensual de los ingresos hospitalarios 

durante este periodo de tiempo: 

• Enero: 83 pacientes 

• Febrero: 70 pacientes 

• Marzo: 44 pacientes 

En resumen, la población se compone de 197 personas, que constituyen el 

universo en el que se llevará a cabo el análisis y se utilizarán las herramientas 

de recopilación de datos. 

Se definieron los siguientes intervalos de edad: 15 a 18 años, 19 a 30 años, 31 

a 45 años, 46 a 60 años y más de 60 años. Estos rangos se establecieron 

tomando como base la edad mínima de los participantes (15 años) y siguiendo 

los criterios de inclusión definidos para el uso de las herramientas. La 

segmentación en intervalos tiene como objetivo agrupar a los individuos de 

acuerdo con etapas de desarrollo y ciclos vitales semejantes, lo que permite un 
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análisis más claro y comparativo de los resultados entre diferentes grupos 

etarios. Además, la última categoría de edad, más de 60 años, 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 metodológica del estudio. 

Muestra: Se determinó el tamaño de la muestra empleando la fórmula para 

poblaciones finitas, considerando un total de 197 paciente, un nivel de confianza 

del 95% (Z = 1.96), una proporción esperada del 50% (p = 0.5), y un margen de 

error del 5% (e = 0.05). Así, se logró una muestra de 130 pacientes, asegurando 

una adecuada representación de la población.  

Estratificación de la muestra  

Fórmula para el cálculo del tamaño de la muestra (población finita):                                                                   

𝑛 =    
𝑁 ∙   𝑍2  ∙   𝑝 ∙   𝑞

𝑒2(𝑁 − 1) + 𝑍2  ∙   𝑝 ∙   𝑞
 

Datos 

• N = 197 – Tamaño de la población  

• Z = 1.96 – Nivel de confianza del 95% 

• p = 0.5 

• q = 0.5  

• e = 0.05 – Margen de error (5%)  

𝑛 =  
197 ∙   1.962  ∙   0.5 ∙   0.5

0.052  ∙   (197 − 1) + 1.962  ∙   0.5 ∙  0.5
 

 

𝑛 =  
197 ∙   3.8416 ∙   0.25

0.0025 ∙  196 + 3.8416 ∙  0.25
 

 

𝑛 =  
197 ∙  0.9604

0.49 + 0.9604
 

 

𝑛 =  
189.1988

1.4504
 

 

𝑛 = 130.04 
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3.2. Enfoque y tipo de investigación 

Enfoque  

El enfoque de esta investigación fue mixto, es decir, combinó tanto métodos 

cuantitativos como cualitativos para obtener una comprensión integral del 

proceso de ingreso de pacientes en el área de hospitalización y evaluar la 

viabilidad y efectividad de la propuesta técnica en base a la Norma ISO 

9001:2015. 

El enfoque cuantitativo, se utilizó para medir el impacto de la propuesta técnica 

en términos de eficiencia operativa, tiempos de espera y satisfacción 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 satisfacción a través de encuestas estandarizadas. 

Los resultados cuantitativos permitieron realizar la propuesta técnica, evaluando 

de manera objetiva el impacto en los indicadores de desempeño del proceso de 

ingreso. 

El enfoque cualitativo, se empleó para analizar las percepciones y experiencias 

de los pacientes y el personal involucrado en el proceso de ingreso, con el fin de 

obtener una comprensión más profunda de los factores que afectan la calidad 

del servicio, como la comunicación, la coordinación y la experiencia del paciente. 

Las entrevistas semiestructuradas y grupos focales fueron herramientas clave 

para recabar información cualitativa. Además, este enfoque permitió identificar 

posibles barreras para la implementación de la ISO 9001:2015 y obtener 

recomendaciones para mejorar el proceso. 

Tipo de investigación  

El tipo de investigación que se llevó a cabo fue aplicada y descriptiva con un 

enfoque explicativo: 

Esta investigación tuvo un componente descriptivo, ya que describe de manera 

detallada el proceso de ingreso de pacientes antes de la implementación de la 

propuesta, con el objetivo de identificar los puntos críticos, las deficiencias y las 

áreas de mejora. Asimismo, se describen las características del proceso en 
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función de los estándares de calidad de la ISO 9001:2015, lo que permite tener 

una base clara para diseñar la propuesta técnica. Se explicó cómo la 

implementación 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 reducción de tiempos de espera y la mejora de la 

satisfacción de los pacientes. A través de la observación y el análisis de los datos 

obtenidos, se pudo identificar las relaciones causales entre la propuesta técnica 

y los resultados obtenidos, explicando cómo y por qué las mejoras ocurren como 

resultado de la implementación de la norma. 

3.3. Definición y operacionalización de variables 

Variable independiente 

Norma internacional ISO 9001:2015 como un conjunto de normas y estándares 

internacionales que se relacionan entre sí 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 institución 

para realizar el proceso de ingreso de pacientes de manera óptima, minimizando 

los tiempos de espera y los recursos utilizados, mientras se maximiza la calidad 

del servicio prestado.  

3.4. Procedimientos 

El procedimiento de la investigación se estructuró de la siguiente manera: 

Fase 1: Evaluación de diagnóstico en base a los requisitos de la norma ISO 

9001:2015. 

La documentación interna se recopiló pacientes en la institución de salud 

(manuales, registros, procedimientos, organigrama, entre otros). Esta 

herramienta permitió evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos técnicos 

y de gestión especificados en la norma. Se realizaron encuestas de satisfacción 

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 revisión 

documental.  

Tabla 1 

Revisión Documental 

Objetivo Acciones Responsables 

Recopilar la 

documentación 

relacionada con el 

proceso de ingreso de 

pacientes en la 

institución de salud, 

incluidos los manuales 

de procedimientos, 

protocolos operativos, 

registros de calidad, 

informes previos de 

auditorías y 

evaluaciones internas. 

Solicitar y revisar 

documentación interna 

de la institución, como 

los registros de tiempos 

de espera, encuestas 

de satisfacción de 

pacientes previas, 

informes de gestión, y 

cualquier informe sobre 

el cumplimiento de 

normas de calidad 

anteriores. 

 

Coordinador del 

proceso de calidad, 

personal 

administrativo de la 

institución. 

 

Fase 2. Elaboración de la documentación para la estandarización del 

proceso de ingreso. 

Se diseñó el manual de gestión como un modelo básico de un sistema de gestión 

que puede adoptarse o implementarse gradualmente. Se desarrollaron 

documentos básicos del sistema de gestión 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 

Objetivo del procedimiento 
Explicar el propósito del paso o 

actividad. 
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Alcance 
Delimitar a qué áreas o personal está 

dirigido el procedimiento. 

Responsabilidades 

Especificar quién es responsable de 

ejecutar y supervisar el 

procedimiento. 

Materiales y recursos necesarios 

Identificar cualquier equipo o recurso 

necesario para realizar el 

procedimiento. 

Instrucciones detalladas 

Describir de manera clara y 

secuencial las acciones que deben 

realizarse. 

Indicadores de desempeño 
Definir cómo se medirá la efectividad 

del procedimiento. 

Registros 

Incluir cualquier documento o registro 

que deba generarse como parte del 

procedimiento. 

 

3.5. Consideraciones bioéticas 

La investigación 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 diseñará mejoras en los procesos y en la calidad del servicio, lo que 

resultará en una atención superior y una mayor satisfacción de los usuarios del 

hospital.  

El principio de la responsabilidad en esta investigación implica asegurar que se 

lleve a cabo de manera ética y profesional. Para ello, todos los investigadores y 

el personal involucrado estarán debidamente informados y actuarán con 

integridad y profesionalismo. Asimismo, se mantendrán registros precisos y 

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

El principio de justicia tiene como objetivo garantizar una distribución equitativa 

de los beneficios y las cargas de la investigación. Los participantes serán 

seleccionados de manera imparcial y sin discriminación. Además, se asegurará 
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que los beneficios derivados de la investigación, como las mejoras en la calidad 

de los servicios, estén accesibles para todos los usuarios de la unidad de 

especialidades quirúrgicas. 

Finalmente, el principio de autonomía se enfoca en respetar la capacidad de los 

participantes para tomar decisiones informadas sobre su participación en la 

investigación. Se obtendrá 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. Además, se 

ofrecerá a los participantes la opción de retirarse del estudio en cualquier 

momento, sin que ello conlleve ninguna penalización. 
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CAPÍTULO IV 

RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

4.1. Análisis de los resultados. 

Para recopilar la información, se aplicó una encuesta (Anexo C) a usuarios 

externos y una evaluación de diagnóstico inicial en base a una lista de chequeo 

(Anexo D), como herramienta que permitió diseñar el sistema de gestión ISO 

9001:2015. Los datos obtenidos fueron analizados mediante estadística 

descriptiva utilizando Microsoft Excel, y los resultados se presentan a 

continuación. 

Edad: 

Tabla 3 

Edad de encuestados 

EDAD CANTIDAD PORCENTAJE 

15-18 años 10 7,7% 

19-30 años 24 18,5% 

31-45 años 41 31,5% 

46-60 años 24 18,5% 

Más de 60 años 31 23,8% 

 TOTAL 130 100,0% 

Figura 1 

Edad de los encuestados 

 

7,7%

18,5%

31,5%

18,5%

23,8%

15-18 años

19-30 años

31-45 años

46-60 años

Más de 60 años
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Como se observa en la Figura 1, la mayoría de los encuestados pertenece al 

rango de 31-45 años (31,5%), seguido por el grupo de más de 60 años (23,8%) 

y 46-60 años (18,5%). Los grupos más jóvenes (15-30 años) representan un 

menor porcentaje: 15-18 años: 7,7%; 19-30 años (18,5%). Esto indica que la 

población encuestada se concentra mayoritariamente en adultos de mediana 

edad y adultos mayores. 

La distribución por edad que se ha obtenido es consistente con la realidad 

demográfica de los servicios de hospitalización en entidades públicas del 

Ecuador. Según Salazar (2021), los adultos son los principales pacientes, debido 

a que las enfermedades crónicas no transmisibles predominan. Así pues, los 

resultados representan una muestra representativa que posibilita un análisis 

válido de la percepción sobre la calidad del servicio prestado, el cual está 

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% 
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Figura 2 

Sexo de los encuestados 

 

Como se observa en la Figura 2, la mayoría de los encuestados se identifican 

como femenino, con un 54,6% (71 personas). El sexo masculino representa el 

45,4% (59 personas). Esta ligera mayoría de mujeres indica que hay una mayor 

presencia o participación femenina entre los pacientes tratados en la institución, 

lo cual es consistente con lo que se ha observado en múltiples investigaciones 

sobre los servicios de salud pública en el país. 

Según Reyes (2023) y Rosero (2019), las mujeres, en los contextos 

hospitalarios, suelen hacer uso más 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 

sensibilización y responsabilidad más alto con respecto a la salud, lo cual 

impacta directamente en cómo se percibe la calidad del servicio recibido. 

Etnia: 

Tabla 5 

Etnia de encuestados 

ETNIA CANTIDAD PORCENTAJE 

Afroecuatoriana 3 2,3% 

Blanca 1 0,8% 

Indígena 2 1,5% 

54,6%

45,4%

Femenino

Masculino
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Mestiza 124 95,4% 

TOTAL 130 100,0% 

Figura 3 

Etnia de los encuestados 

 

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 más predomina. 

Este resultado demuestra que la composición demográfica está unificada, lo que 

es característico de la realidad sociocultural ecuatoriana, en la que el grupo 

poblacional mestizo es mayoritario, particularmente en las áreas urbanas. En la 

muestra, los grupos de afroecuatorianos (2,3%), indígenas (1,5%) y blancos 

(0,8%) constituyen minorías; esto indica que la población atendida por la 

institución presenta poca diversidad étnica. 

Según Mendoza y Espinoza (2018) y Zapata (2014), a la hora de asegurar una 

atención justa y humanizada, los sistemas de gestión de calidad en el hospital 

deben tener en cuenta las características sociales y culturales de los pacientes. 

En este contexto, la homogeneidad étnica observada puede hacer más sencilla 

la estandarización de algunos procesos. Esta perspectiva está en consonancia 

con los principios de la Norma ISO 9001:2015, que fomenta el entendimiento del 

contexto de la organización y de lo que requieren las partes interesadas como 

fundamento para mejorar constantemente y para brindar una atención de calidad 

al paciente. 

Nacionalidad: 

2,3%

0,8%

1,5%

95,4%

Afroecuatoriana

Blanca

Indígena

Mestiza

Afroecuatoriana Blanca Indígena Mestiza
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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 minoría compuesta por ciudadanos de Venezuela (1,5%) y Colombia (3,8%), 

lo que demuestra una presencia migratoria moderada pero constante en los 

servicios públicos de salud. 

Este comportamiento concuerda con los registros del Ministerio de Salud Pública 

(MSP, 2023) y con las evaluaciones de movilidad humana realizados por la 

Organización Internacional para las Migraciones que señalan a Ecuador como 

un país receptor de individuos migrantes, particularmente proveniente de 

Colombia y Venezuela. En este contexto, prestar atención a pacientes de 

diferentes nacionalidades significa que es necesario reforzar los métodos de 

accesibilidad, respeto intercultural y equidad en los servicios hospitalarios. 

¿Revisaron su documentación (historia clínica) al momento de su ingreso? 

Tabla 7 

Revisión de documentos al momento de su ingreso  

REVISIÓN DOCUMENTOS CANTIDAD PORCENTAJE 

SI 72 55,4% 

NO 58 44,6% 

TOTAL 130 100,0% 
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Figura 4 

Revisión de documentos al momento de su ingreso 

 

Como muestra la Figura 5, el 55,4% de los pacientes encuestados reporta que 

su historia clínica fue examinada cuando ingresaron; por otro lado, un 44,6% 

manifiesta que este proceso no se llevó a cabo. Esta situación muestra una 

discrepancia notable en el cumplimiento de los protocolos de admisión, lo que 

podría tener un impacto negativo en la calidad del cuidado y en la seguridad del 

paciente. 

De la misma manera, Salazar (2021) y Chávez y Corcuera (2020) subrayan que 

los sistemas de gestión de calidad fundamentados en la norma ISO 9001:2015 

fomentan la unificación de procesos relevantes, como el ingreso de pacientes, a 

través de listas de verificación, procedimientos documentados y controles 

internos que aseguran continuidad y uniformidad en la atención. La presencia de 

una cantidad significativa de pacientes cuya historia clínica no fue revisada 

señala que es necesario robustecer los mecanismos para supervisar, capacitar 

y cumplir protocolos, con el propósito de asegurar la satisfacción y seguridad del 

paciente, elementos esenciales en la gestión de calidad hospitalaria. 

¿Se verificó los datos de su manilla? 

Tabla 8 

Verificación de manilla  

VERIFICAR MANILLA CANTIDAD PORCENTAJE 

SI 84 64,6% 

NO 46 35,4% 

55,4%

44,6%

SI

NO

SI NO
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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 identificación fue comprobada al ser admitidos. 

Este resultado es una señal positiva en términos de la seguridad del paciente, 

dado que confirmar la identidad es un paso esencial para evitar fallos clínicos, 

como administrar medicamentos de manera incorrecta o realizar procedimientos 

a la persona equivocada; esto concuerda con las buenas prácticas hospitalarias 

y los estándares internacionales de seguridad. 

No obstante, un porcentaje significativo de los pacientes (35,4%) informó que 

esta verificación no se llevó a cabo. Este descubrimiento muestra una 

discrepancia con respecto a la observación de los protocolos de seguridad, lo 

que incrementa el peligro de incidentes clínicos que se podrían haber evitado y 

pone de manifiesto la necesidad de fortalecer la estandarización de los 

procedimientos de ingreso. 

En resumen, a pesar de que la mayoría de los pacientes siente que se verifica la 

manilla, el que más de un tercio haya vivido una omisión demuestra la urgencia 

de llevar a cabo acciones correctivas como auditorías periódicas, controles 

internos y formación del personal para asegurar la seguridad del paciente, la 

mejora constante y el acatamiento de los estándares hospitalarios establecidos 

por la ISO 9001:2015. 

¿Le asignaron habitación? 

Tabla 9 

Asignación de habitación 

ASIGNAR HABITACION CANTIDAD PORCENTAJE 

SI 85 65,4% 

NO 45 34,6% 

TOTAL 130 100,0% 
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Figura 5 

Asignación de habitación  

 

La figura 5 muestra que la mayoría de los pacientes encuestados (65,4%) afirma 

haber sido asignado a una habitación al ingresar, lo cual indica que el protocolo 

de admisión se ha cumplido adecuadamente en términos generales. La 

distribución precisa de un espacio ayuda a la regulación del flujo de pacientes, 

al orden institucional y a una atención más individualizada y segura; estas son 

características 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 habitación 

asignada, lo cual puede deberse a causas como la congestión en el servicio, la 

escasez de camas disponibles, problemas relacionados con los procesos 

administrativos o la admisión temporal en lugares comunes sin una delimitación 

clara del espacio. Esta circunstancia tiene el potencial de perjudicar la 

comodidad, privacidad y percepción del servicio como tal, así como de causar 

desorganización en la gestión clínica y problemas para dar seguimiento al 

paciente. 

La normalización de procedimientos fundamentales, como la distribución de 

habitaciones, es un elemento esencial de un sistema de gestión de calidad 

fundamentado en ISO 9001:2015, porque garantiza la eficacia operativa y el 

contento del usuario (Rosero, 2019; Salazar, 2021). Chávez y Corcuera (2020), 

por otro lado, subrayan que una gestión adecuada del ingreso, que incluye la 

distribución del espacio, tiene un impacto directo sobre la experiencia del 

paciente, lo cual asegura una atención más organizada, segura y humanizada. 

65,4%

34,6%

SI

NO
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¿Le informaron sobre el aseo personal y preparación 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 

 

La mayor parte de los pacientes encuestados (64,6%) indica que ha recibido 

ayuda en el aseo personal, lo que representa una señal positiva de atención 

centrada en la dignidad y el bienestar del paciente, como se puede ver en la 

Figura 6. Prestar atención apropiada a la higiene personal no solamente ayuda 

con la prevención 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 reportó no haber recibido ayuda en este 

sentido, lo cual podría deberse a la falta de personal auxiliar o enfermero, la 

inexistencia de protocolos claros acerca de cuidados básicos o la exclusión 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 crítico, lo que podría poner en peligro su bienestar físico y 

emocional. 

En resumen, a pesar de que la mayoría 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 

organización de protocolos, recursos y supervisión. Esto garantiza que la 

atención se preste de forma digna, equitativa y segura, de acuerdo con los 

principios de enfoque al cliente, mejoramiento constante y humanización del 

servicio establecidos por la ISO 9001:2015. 

¿Le facilitaron ropa hospitalaria? 

Tabla 11 

Ropa hospitalaria   

ROPA HOSPITALARIA CANTIDAD PORCENTAJE 

SI 93 71,5% 

NO 37 28,5% 

TOTAL 130 100,0% 

 

Figura 7 

Ropa hospitalaria   

 

Como se muestra en la Figura 7, más del 70% de los pacientes reporta que les 

fue proporcionada ropa hospitalaria al ingresar, lo que es un signo positivo de 

atención institucional. Proporcionar ropa hospitalaria apropiada no solo asegura 

que se cumplan los estándares de prevención de infecciones e higiene, sino que 
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también proporciona confort, hace más fácil la implementación de 

procedimientos clínicos, fortalece la identidad institucional y ayuda a sentir que 

el cuidado es humanizado. 

No obstante, un 28.5% de los pacientes reportó que no le fue proporcionada ropa 

hospitalaria, lo cual demuestra una falta de uniformidad en la estandarización de 

los procedimientos de admisión y cuidado básico. 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 percepción de calidad del servicio y, en ciertas 

situaciones, poner en riesgo la seguridad clínica. 

Chávez y Corcuera (2020) también subrayan que la atención humanizada, que 

contempla la provisión de vestimenta hospitalaria, repercute de manera directa 

en el contento del paciente, lo cual fortalece su confianza en la institución y su 

consideración de atención integral. 

 

¿Cómo calificaría la atención recibida por el personal de enfermería? 

Tabla 12 

Atención 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 

Atención recibida 

 

Como se aprecia en la Figura 8, el 70% de los pacientes encuestados consideró 

que el servicio que recibieron fue bueno o excelente, lo cual es un indicador 

favorable de satisfacción y percepción de calidad en la atención hospitalaria. 

Este resultado muestra que, en líneas generales, la institución satisface los 

estándares de atención establecidos por la ISO 9001:2015, abarcando el 

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

Un 29,2 % de los pacientes consideró que el servicio era regular, lo cual señala 

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 formación del personal, como proponen Salazar (2021) 

y Reyes (2023) en sus investigaciones acerca de la gestión de calidad 

hospitalaria. 

Finalmente, únicamente un individuo (0.8%) consideró el servicio como malo; 

aunque se trata de una cifra baja, es significativa porque puede indicar fallos 

específicos o experiencias negativas a nivel individual. La confianza del paciente 

y la percepción de la institución podrían verse comprometidas si se ignoran estos 

casos, así que es crucial examinar los factores relacionados y adoptar acciones 

correctivas para evitar su repetición. 

En resumen, la percepción general de los pacientes muestra un alto grado de 

satisfacción; 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 línea con los principios de 

seguridad, eficiencia, humanización y enfoque al paciente defendidos por la 

norma ISO 9001:2015. 

¿Cómo evaluaría 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 

 

La Figura 9 muestra que el 71,5% de los pacientes consideró su nivel de 

comodidad como bueno o excelente, lo cual denota una experiencia 

generalmente positiva en relación con aspectos como el mobiliario, las 

condiciones ambientales y otros elementos que afectan la comodidad del 

paciente. Este resultado muestra que la institución, en gran medida, se ajusta a 

los estándares hospitalarios de calidad y a las directrices de humanización del 

cuidado, lo cual favorece la satisfacción y el bienestar de los pacientes. Reyes 

(2023) y Rosero (2019), en sus investigaciones sobre administración de calidad 

en hospitales, subrayan esto. 

30,0%

41,5%

1,5%

27%

Excelente

Buena

Mala

Regular

Excelente Buena Mala Regular



 

41 

 

El 26,9 % de los encuestados consideró que la comodidad era regular, lo que 

demuestra las oportunidades de mejora en áreas como la temperatura, el ruido, 

la privacidad, la iluminación y los colchones. Si bien no se registraron problemas 

serios, estas deficiencias pueden afectar el cuidado integral y la experiencia 

completa del paciente. La atención humanizada, de acuerdo con Chávez y 

Corcuera (2020), abarca asegurar un ambiente seguro, cómodo y respetuoso; 

cualquier fallo en este sentido puede reducir el bienestar y la satisfacción 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 atención a estos casos 

podría tener un impacto en la confianza del paciente y en cómo se percibe la 

calidad de la institución. 

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 físicas 

del entorno hospitalario, optimizar los recursos y consolidar los protocolos de 

confort. Todo esto garantiza que la atención 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, ¿cómo evaluaría su satisfacción con los servicios recibidos en la 

unidad de especialidades quirúrgicas?   

Tabla 14 

Satisfacción 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 

Satisfacción de servicios recibidos 

 

Como muestra la Figura 10, el 58,5% de los pacientes manifestó estar satisfecho 

o muy satisfecho con el servicio que recibió. A pesar de que es un indicador 

positivo, no representa una mayoría significativa porque menos del 60% 

considera que la experiencia es claramente positiva. Esto indica que, aunque la 

institución sigue en su mayoría los principios de humanización y estándares de 

atención, aún hay campos que necesitan fortalecerse para optimizar la 

percepción del paciente en general; así lo afirman Reyes (2023) y Salazar (2021) 

en sus investigaciones sobre sistemas de gestión 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 implementación de mejoras 

específicas, como mejorar los tiempos de espera, una mayor claridad en la 

información y un trato más humano, podrían tener un impacto positivo en su 

percepción, lo que podría llevar a un incremento en los niveles generales de 

satisfacción. 

Finalmente, el 18,5% de los pacientes expresó que no estaba satisfecho, una 

cifra importante que necesita ser atendida de inmediato. Es posible que este 

grupo haya atravesado problemas de atención, como demoras largas, escasez 

de información, trato deficiente o incomodidades físicas. Pasar por alto esta 

proporción podría poner en peligro la percepción institucional y dañar la 

confianza del paciente. Según Rosero (2019) y Chávez y Corcuera (2020), el 

nivel de satisfacción del paciente es un parámetro esencial para evaluar la 
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efectividad de los Sistemas de Gestión de Calidad, porque muestra la 

observancia de los principios de enfoque al cliente, humanización y seguridad 

que se definen en la ISO 9001:2015. 

4.2. Interpretación de datos. 

El propósito de este proceso es darle sentido a la información recopilada, 

organizada y analizada. Se observaron números y gráficas para entender qué 

nos dicen y qué conclusiones podemos sacar de ellos. 

4.2.1. Resultados de diagnóstico inicial.  

Para recabar información se empleó una herramienta de diagnóstico orientada 

al cumplimiento de los requisitos establecidos por la norma ISO 9001:2015, con 

el fin de establecer un punto de partida para la implementación del sistema de 

gestión. 

Tabla 15 

Instrucciones de llenado una herramienta de diagnóstico ISO 9001:2015 

INSTRUCCIONES DE LLENADO 
 

DEFINICIONES  

Los listados de verificación, son formatos de apoyo para el control del 

cumplimiento de un listado de requisitos o para recolectar datos 

ordenadamente. Se utilizan para hacer comprobaciones sistemáticas de 

actividades/productos y evitar desatender algún aspecto importante. 

 

ID 

Identificador asignado para distinguir los principios 

clave de la norma o los apartados principales de 

verificación 

 

PUNTO DE 

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

la descripción de requisitos o sugerencias a considerar 
 

NOMBRE 
Designación del término con el que se distingue el 

apartado principal o aspecto clave 
 

PORCENTAJE 

DE 

CUMPLIMIENTO 

Indicador que muestra el porcentaje de apego con los 

diversos puntos a considerar 
 

CHECK 
Casilla de verificación que sirve como apoyo visual para 

indicar el apego al cumplimiento del punto descriptivo 
 

El diagnóstico 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 institución de salud, esta herramienta permite identificar la 

situación actual en relación 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 PLANIFICACIÓN (PLANEAR). 

Cabe destacar que este proceso no equivale a una auditoría formal, ya que en 

el diagnóstico participa directamente el personal de la organización. Por esta 

razón, no se cumplen algunos principios esenciales de la auditoría, como la 

objetividad, la imparcialidad, la autonomía y la independencia. El objetivo 

principal del diagnóstico fue definir un plan de acción o trabajo. 

La estructura del diagnóstico se organizó con base en los numerales de la norma 

ISO 9001:2015, presentando una lista de verificación alineada con los requisitos 

que deben ser evaluados. 

Tabla 16 

Estructura del diagnóstico 

ESTRUCTURA 
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ENTORNO / CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 

LIDERAZGO 

PLANIFICACIÓN 

APOYO 

OPERACIÓN 

EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO 

MEJORA 

El estudio se realizó con la herramienta de diagnóstico de cumplimiento a los 

requisitos ISO/IEC 9001:2015 (ANEXO D). A continuación, se muestra los 

resultados obtenidos en el levantamiento de información durante los meses de 

enero, febrero y marzo de 2025: 

Tabla 17 

Porcentaje de cumplimiento de Entorno / Contexto de la organización. 

CUMPLE CANTIDAD 
PORCENTAJE DE 

CUMPLIMIENTO 

SI 2 18% 

NO 9 82% 

TOTAL 11 100% 

 

Figura 11 

Porcentaje de cumplimiento de Entorno / Contexto de la organización. 
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En la Figura 11 referente a Porcentaje de cumplimiento de Entorno / Contexto de 

la organización, se observa que tan solo con un 18% de cumplimiento, la 

organización no realiza análisis de entorno ni identifica partes interesadas, lo que 

impacta en la definición adecuada de estrategia y planificación. Falta 

documentación formalizada de procesos, responsabilidades y recursos, lo que 

dificulta la estandarización. La definición del alcance del sistema y objetivos de 

mejora es un punto fuerte y puede ser base para avanzar. La ausencia de 

presupuesto específico y control documental limita la efectividad y continuidad 

del sistema. 

Tabla 18 

Porcentaje de cumplimiento de Liderazgo. 

CUMPLE CANTIDAD 
PORCENTAJE DE 

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 prácticas del equipo directivo en relación con la 

dirección estratégica y la gestión de la calidad revela una serie de aspectos 

críticos vinculados al cumplimiento dentro de la organización. Se observa que la 

dirección no revisa adecuadamente el cumplimiento de los objetivos estratégicos 

en función 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 adaptación 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 sí 

ha establecido mecanismos para conocer sus necesidades. Este desfase puede 

afectar la satisfacción del cliente y, por ende, el desempeño comercial de la 

organización. En materia de cumplimiento legal y reglamentario, aunque el 

equipo directivo asegura el cumplimiento legal, no existe un proceso sistemático 

para identificar todas las normativas aplicables. Esto puede conllevar riesgos de 

incumplimiento no detectados que afecten la operación y reputación de la 

organización. 

Otro punto relevante es la gestión del Sistema de Gestión de Calidad (SGC). La 

falta de revisión periódica y actualización de la Política de Calidad, así como la 

ausencia de definición clara de roles y responsabilidades, comprometen la 

eficacia del sistema y su alineación con los objetivos estratégicos. 

Tabla 19 

Porcentaje de cumplimiento de Planificación. 

CUMPLE CANTIDAD 
PORCENTAJE DE 

CUMPLIMIENTO 

SI 0 0% 

NO 5 100% 

TOTAL 5 100% 
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En la tabla 19 referente a planificación se observa que los resultados reflejan 

importantes carencias en la planificación estratégica y operativa dentro del 

sistema de gestión de la organización: 

 El sistema de gestión actual presenta importantes deficiencias en su 

planificación estratégica y operativa, reflejadas en los siguientes aspectos: 

Gestión de riesgos y oportunidades: No se analizan los riesgos ni las 

oportunidades derivados de las actividades de la organización. No existe un plan 

de tratamiento para gestionarlos. Esto compromete la capacidad de anticipación, 

adaptación y respuesta ante cambios o amenazas. 

Definición de objetivos: No se han definido ni documentado objetivos de calidad. 

Sin objetivos claros, no hay dirección ni forma de medir el desempeño del 

sistema de gestión. 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 satisfacción del cliente. Actualización del 

sistema de gestión: El sistema no se actualiza de forma sistemática en función 

de las necesidades detectadas. Esto puede llevar a una gestión desalineada con 

la realidad operativa o con el entorno externo. 

Tabla 20 

Porcentaje de cumplimiento de Apoyo. 

CUMPLE CANTIDAD 
PORCENTAJE DE 

CUMPLIMIENTO 

SI 2 15% 

NO 11 85% 

TOTAL 13 100% 
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Figura 13 

Porcentaje de cumplimiento de Apoyo. 

 

En la figura 13 referente a apoyo se observa que el sistema de gestión presenta 

un nivel de cumplimiento global muy bajo (15%), lo que refleja una necesidad 

urgente de mejoras estructurales en: Liderazgo y planificación estratégica. 

Gestión de riesgos, objetivos y mejora continua. Recursos humanos, 

tecnológicos, formación y documentación. La organización carece de los 

recursos organizativos básicos para mantener un Sistema de Gestión de Calidad 

efectivo. Aunque dispone de la infraestructura física necesaria y evalúa el 

desempeño del personal, se presentan serias debilidades en: Planificación de 

recursos humanos y formación. Conciencia del personal sobre calidad. Gestión 

de equipos de medición. Documentación y comunicación interna/externa. 

Tabla 21 

Porcentaje de cumplimiento de Operación. 

CUMPLE CANTIDAD 
PORCENTAJE DE 

CUMPLIMIENTO 

SI 9 41% 

NO 13 59% 

TOTAL 22 100% 
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Figura 14 

Porcentaje de cumplimiento de Operación. 

 

En la figura 14 referente a Operación se observa que la organización presenta 

un nivel medio-bajo de cumplimiento operativo (41%). Aunque existen fortalezas 

en el control legal y en la gestión de proveedores y no conformidades, hay 

deficiencias graves en la planificación, el diseño y la capacidad de adaptación a 

requisitos del cliente y cambios operativos. 

Tabla 22 

Porcentaje de cumplimiento de Evaluación del desempeño. 

CUMPLE CANTIDAD 
PORCENTAJE DE 

CUMPLIMIENTO 

SI 1 14% 

NO 6 86% 

TOTAL 7 100% 
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Figura 15 

Porcentaje de cumplimiento de Evaluación del desempeño. 

 

En la figura 15 referente a Evaluación de desempeño tan solo con un 14% de 

cumplimiento, la organización no tiene implementado un sistema efectivo de 

evaluación del desempeño. La única actividad cumplida es la medición de la 

satisfacción del cliente, pero no se hacen auditorías internas ni revisiones por la 

dirección, ni se analiza la información necesaria para gestionar de forma eficaz. 

Tabla 23 

Porcentaje de cumplimiento de Mejora. 

CUMPLE CANTIDAD 
PORCENTAJE DE 

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 organización no gestiona de manera efectiva la mejora continua. 

Aunque utiliza herramientas de análisis, no controla ni actúa ante no 

conformidades, ni mejora la satisfacción 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 ORGANIZACIÓN 18% 

LIDERAZGO 25% 

PLANIFICACIÓN 0% 

APOYO 15% 

OPERACIÓN 41% 

EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO 14% 

MEJORA 20% 

TOTAL 19% 
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Figura 17 

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

 

En la figura 17 referente a cumplimiento general de los requisitos ISO 9001:2015 

se puede observar que: Cláusula 4 - Contexto de la organización (18%) falta un 

análisis profundo del entorno interno y externo. Cláusula 5 - Liderazgo (25%) 

está poco comprometido o ausente en la gestión del SGC. Cláusula 6 - 

Planificación (0%) Crítico. No hay planificación de riesgos, objetivos ni planes de 

acción. Cláusula 7 - Apoyo (15%) por falta de recursos adecuados y formación 

del personal. Cláusula 8 - Operación (41%) es la mejor evaluada, pero 

probablemente sin soporte documental ni trazabilidad. Cláusula 9 - Evaluación 

del desempeño (14%) no se realiza seguimiento ni medición del SGC. Cláusula 

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

Figura 18 

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

 

 

 

 

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

gestión se observa un cumplimiento del 19% respecto a la norma ISO 9001:2015, 

lo que indica que el sistema de gestión de calidad (SGC) de la organización 

presenta un nivel muy bajo de implementación de los requisitos establecidos por 
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dicha norma. La organización cumple con menos de una quinta parte de los 

requisitos exigidos. Esto sugiere que se encuentra en una fase inicial de 

desarrollo e implementación del SGC, o que su sistema actual no está alineado 

con la norma. 

4.3 Discusión 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 organización se encuentra en 

una etapa inicial de implementación de su Sistema de Gestión de Calidad (SGC) 

o que su enfoque actual no está alineado con los principios y requisitos de dicha 

norma. Este resultado contrasta significativamente con lo propuesto por autores 

como Gutiérrez y Torres (2016), quienes señalan que una implementación 

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, Fernández 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 satisfacción del usuario. 

Asimismo, la Organización Internacional de Normalización (ISO, 2015) establece 

que un sistema bien implementado debe considerar el liderazgo, la gestión de 

riesgos y la participación activa del personal como pilares fundamentales para el 

éxito del SGC, aspectos que probablemente no estén completamente 

desarrollados en la organización 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 señalado por Carvajal y Rodríguez 

(2019), quienes afirman que en el sector salud, una adecuada implementación 

de la 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, según la Organización Panamericana de la Salud (OPS, 2022), la 

calidad en los servicios de salud está directamente relacionada con la existencia 

de sistemas estructurados de gestión 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 organización para cumplir estándares 

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 atención al usuario, reducción de 

eventos adversos y mayor satisfacción del personal de salud. La diferencia entre 

estas experiencias y el caso analizado sugiere la necesidad de una intervención 

estratégica para alinear los procesos institucionales con los principios de calidad 

establecidos por la norma. 
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CAPÍTULO V 

PROPUESTA 

El objetivo principal de que una institución 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, 

así como los requisitos legales y reglamentarios aplicables. 

El propósito principal de este trabajo de investigación, titulado Propuesta técnica 

con base en la Norma ISO 9001:2015 en el proceso de ingreso de pacientes en 

el área de hospitalización de una institución de salud pública del Ecuador, busca 

optimizar los servicios brindados por esta casa de salud tanto a usuarios internos 

como externos. Para ello, se planteó la elaboración de un Manual con la 

aplicación de normas, procedimientos y protocolos previamente establecidos y 

acordados, respaldados por un equipo de colaboradores capacitados y 

comprometidos, bajo la dirección de autoridades con visión estratégica, e 

incorporando principios de calidad orientados a ofrecer servicios sanitarios 

eficaces y eficientes como una estrategia para transformar la institución en una 

organización más segura, eficiente y centrada en el paciente. 

El manual permite detallar los requisitos del sistema de gestión de la calidad con 

base en la norma ISO 9001:2015, realizando un seguimiento y evaluación de los 

objetivos, procesos implementados en la institución, además de designar la 

responsabilidad involucrando al profesional a través de actividades habituales 

brindando una atención de calidad y calidez, permitiendo una recuperación 

apropiada de la salud. El presente manual está basado en los principios de la 

gestión de la calidad, diagnostico situacional, actividades a realizarse. Mejorando 

progresivamente el nivel de calidad en la atención. 

Alcance del servicio 

El Sistema de Gestión de Calidad aplica al servicio de hospitalización de una 

institución de salud pública, incluyendo los procesos de admisión, atención 

médica y de enfermería, administración de tratamientos, seguimiento clínico, 

apoyo diagnóstico, atención humanizada, egreso y referencia de pacientes. 
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Establecimiento de la política y objetivos de calidad 

Política de calidad 

La institución de salud reafirma su compromiso con la implementación de un 

sistema orientado a ofrecer servicios de salud eficientes, eficaces y efectivos, 

con base en un modelo de gestión sustentado en los principios de calidad. Este 

compromiso se respalda en un equipo humano capacitado y competente, y en 

el cumplimiento de los estándares de seguridad del paciente, posicionando a la 

institución a la vanguardia en materia de calidad. Asimismo, se garantiza una 

comunicación constante con usuarios y colaboradores, proporcionando 

información oportuna que asegure el acceso a los servicios, su seguridad y la 

satisfacción de las necesidades, contribuyendo así a la mejora continua de la 

institución. 

Objetivos de calidad 

General  

Mejorar la calidad de atención al momento del ingreso al área de hospitalización 

de los pacientes de una institución de salud pública del Ecuador, estableciendo 

las líneas estratégicas para seguimiento en todos los momentos, solucionando 

adecuadamente a las necesidades del usuario en términos de seguridad y 

calidad de procesos.  

Específicos 

• Lograr una atención hospitalaria segura, ágil, resolutiva y eficiente.   

• Brindar un trato adecuado y respetuoso a los pacientes.  

Desarrollo de la documentación del Sistema de Gestión de la Calidad. 

La entidad de salud pública ha formalizado la documentación de su Sistema de 

Gestión de la Calidad a través de un documento principal denominado “Manual 

del Sistema de Gestión de la Calidad”, cuya descripción detallada se presenta 

en el Anexo C. 
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Diseño de documentación 

Para desarrollar un sistema documental sistemático y organizado en la institución 

de salud pública, se implementará la siguiente secuencia de acciones 

Tabla 25 

Estructura de documentación 

Tipo de documento Propósito 

Manual de Calidad (ISO 

9001:2015) 

Define el marco general del SGC, la política, los 

procesos clave y su interacción. 

Políticas y Objetivos de 

Calidad 

Declaran el compromiso institucional y las 

metas de calidad que se persiguen. 

Procedimientos 
Detallan cómo se ejecutan los procesos clave 

del sistema. 

Instructivos / Protocolos 

/ Guías 

Describen tareas específicas, técnicas o 

rutinarias. 

Formatos y Registros 
Evidencian que se han realizado las actividades 

conforme a lo documentado. 

 

Elaboración de listado maestro de documentos: 

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

D. 
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES  

Conclusiones  

El Sistema de Gestión de la Calidad diseñado conforme a los lineamientos de la 

norma ISO 9001:2015, generará un impacto favorable en la comunidad a la que 

sirve. Esto se debe a que fomentará 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 institución. 

La comprensión teórica con base en la Norma ISO 9001:2015 fue clave para el 

desarrollo de esta investigación y de la propuesta planteada. 

A través de la aplicación de diversos métodos, técnicas y herramientas 

investigativas, se realizó un diagnóstico del área y gestión, lo que permitió 

identificar los procesos institucionales esenciales para pensar en la 

implementación del sistema de gestión de calidad 9001:2015. 

Finalmente, como parte de la propuesta de un diseño de Sistema de Gestión de 

Calidad, se elaboró un manual de calidad que sigue los requisitos establecidos 

por la norma ISO 9001:2015. Este documento servirá como una guía para 

orientar las acciones del hospital público, asegurando la adecuada prestación de 

servicios a la comunidad y una futura implementación. 
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Recomendaciones 

Después de finalizar este proyecto de investigación, se sugiere la ejecución 

completa del Sistema de Gestión de la Calidad (SGC), siguiendo las directrices 

de la norma ISO 9001:2015. Este procedimiento hará posible que los procesos 

institucionales se optimicen y que la calidad de la atención médica especializada 

mejore de manera constante. Además, se recomienda que la administración de 

la institución asigne los recursos necesarios para mejorar la capacidad técnica y 

asistencial, garantizando así que se contraten profesionales con 

subespecialización que ayuden a proporcionar una atención médica integral y de 

alta calidad. 

 

Para identificar a tiempo las áreas que necesitan mejoras, se aconseja evaluar, 

seguir y actualizar de manera constante el diseño y la implementación del SGC. 

Para asegurar la sostenibilidad del sistema a largo plazo, este proceso debe 

incorporar la aplicación de auditorías periódicas, mecanismos de 

retroalimentación interna y medidas correctivas. 

 

Es esencial fomentar la formación permanente del personal, centrada en el 

fortalecimiento de habilidades administrativas, técnicas y de calidad. La 

socialización de los procesos y la provisión de recursos apropiados para el 

desempeño eficaz de las funciones ayudarán a cumplir con los estándares que 

dicta la norma ISO 9001:2015 y a fortalecer una cultura organizacional enfocada 

en la excelencia. 

 

Para fortalecer el Sistema de Gestión de la Calidad, se aconseja que los líderes 

del hospital realicen gestiones ante entidades locales, nacionales e 

internacionales para conseguir soporte técnico y financiero. Asimismo, se 

recomienda fomentar que la institución participe en la planificación nacional del 

sector salud mediante iniciativas que incluyan la construcción, adaptación y 

equipamiento de los hospitales siguiendo las regulaciones establecidas por el 

Ministerio de Salud Pública. 
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ANEXOS 

Anexo A Encuesta de Satisfacción del paciente 
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Anexo B Herramienta de diagnóstico de cumplimiento a los requisitos ISO 
9001:2015. 
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Anexo C Manual del Sistema de Gestión de la Calidad 
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Anexo D Listado maestro de documentos 

 



 

179 

 

 

 


		2025-11-19T17:01:21-0500


		2025-11-19T17:02:03-0500


		2025-11-19T17:05:38-0500
	LENNYS BEATRIZ BERUTTI SUAREZ




