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Implantacion de la norma de la Organizacidon Internacional de
Normalizacion 710:2023 en un servicio sanitario: primera
experiencia en Espana

Félix Somoza Dominguez(1), Nerea Ruanova de la Fuente(1), Jesica Campos Lorenzo(1), Paula Belén Aboy Campos(1), Eva
Gonzélez Babarro(1), Diego Lépez Otero(1), Juan Ocampo Miguez(1) y Delia Torres Malvar(1l) de (1)Servicio de Cardiologia.
Complexo Hospitalario Universitario de Pontevedra, Pontevedra - Espafia

Introduccién: La norma de la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) 7101:2023 es la primera norma
disefiada especificamente para la gestidén de la calidad en el sector sanitario. El objetivo es describir la
implantacién de un sistema de gestién de calidad basado en la norma I1SO 7101:2023 en un servicio de cardiologia,

constituyendo la primera experiencia en Espafia.

Métodos: Se constituyd un equipo multidisciplinar encargado del disefio e implantacién del sistema de gestién de
calidad, que elaboré el mapa de procesos del servicio. Este se estructuré en nueve procesos: andlisis; planificacién
y mejora; gestion de la actividad

asistencial; gestidn de recursos; gestién de la mejora continua; comunicacién del servicio; evaluacién del contexto;
evaluacién de riesgos y oportunidades; y evaluacion del desempefio y gestién de incidencias. Durante el proceso
de implantacién, se identificaron las necesidades y expectativas de pacientes y profesionales, asi como los
principales riesgos asistenciales y oportunidades de mejora. Se llevé a cabo una revisién sistematica de la
documentacién clinica y organizativa, se definieron indicadores trazadores para el seguimiento del desempeiio, y
se desarrollaron actividades de formacién especifica dirigidas a los profesionales implicados. Finalmente, se

realizaron auditorias interna y externa para evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos de la norma.

Resultados: Se identificaron 46 oportunidades de mejora, en cada una de las cuales se evaluaron el origen, los
efectos, la prioridad, la respuesta adoptada y la verificaciéon de su implantacién. Por otra parte, se identificaron y
priorizaron 24 riesgos en la matriz de riesgos, para los cuales se definieron planes de accién especificos. En cada
caso se analizaron las causas, los efectos, el nivel de riesgo, las medidas de tratamiento y las oportunidades
asociadas. La auditoria interna detecté 22 no conformidades, subsanadas antes de la auditoria externa. Esta ultima
confirmé la conformidad del sistema de gestidn con los requisitos de la norma, culminando con la obtencién de la

certificacién.

Conclusiones: La implantacién de la ISO 7101:2023 fue factible y permitié estandarizar procesos, mejorar la gestion
de riesgos y medir resultados. La certificacién aporta un marco reproducible que refuerza la mejora continua y la

seguridad del paciente.
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