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Introducción: La norma de la Organización Internacional de Normalización (ISO) 7101:2023 es la primera norma
diseñada específicamente para la gestión de la calidad en el sector sanitario. El objetivo es describir la
implantación de un sistema de gestión de calidad basado en la norma ISO 7101:2023 en un servicio de cardiología,
constituyendo la primera experiencia en España.

Métodos: Se constituyó un equipo multidisciplinar encargado del diseño e implantación del sistema de gestión de
calidad, que elaboró el mapa de procesos del servicio. Este se estructuró en nueve procesos: análisis; planificación
y mejora; gestión de la actividad
asistencial; gestión de recursos; gestión de la mejora continua; comunicación del servicio; evaluación del contexto;
evaluación de riesgos y oportunidades; y evaluación del desempeño y gestión de incidencias. Durante el proceso
de implantación, se identificaron las necesidades y expectativas de pacientes y profesionales, así como los
principales riesgos asistenciales y oportunidades de mejora. Se llevó a cabo una revisión sistemática de la
documentación clínica y organizativa, se definieron indicadores trazadores para el seguimiento del desempeño, y
se desarrollaron actividades de formación específica dirigidas a los profesionales implicados. Finalmente, se
realizaron auditorías 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 verificación de su implantación. Por otra parte, se identificaron y
priorizaron 24 riesgos en la matriz de riesgos, para los cuales se definieron planes de acción específicos. En cada
caso se analizaron las causas, los efectos, el nivel de riesgo, las medidas de tratamiento y las oportunidades
asociadas. La auditoría interna detectó 22 no conformidades, subsanadas antes de la auditoría externa. Esta última
confirmó la conformidad del sistema de gestión con los requisitos de la norma, culminando con la obtención de la
certificación.

Conclusiones: La implantación de la ISO 7101:2023 fue factible y permitió estandarizar procesos, mejorar la gestión
de riesgos y medir resultados. La certificación aporta un marco reproducible que refuerza la mejora continua y la
seguridad del paciente.




