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Resumen

En Colombia, las instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad enfrentan
dificultades para implementar de manera articulada los diferentes referentes normativos de calidad,
lo que genera duplicidad de esfuerzos, confusion en su aplicacion y limitaciones en la mejora
continua de los servicios. Objetivo: Disefiar un modelo de armonizacion entre los requisitos de la
norma NTC-1SO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucion
1328 de 2021, aplicable a instituciones de baja complejidad. Método: La investigacion se
desarroll6 bajo un enfoque mixto, de tipo descriptivo y no experimental, basado en el analisis
documental de los referentes normativos y en la elaboracién de una matriz de correspondencia
estructurada bajo el ciclo PHVA. Posteriormente, el modelo propuesto fue validado mediante
juicio de expertos en gestion de la calidad en salud. Resultados: Se identificaron puntos de
convergencia y complementariedad entre ambos referentes, lo que permitio estructurar un modelo
de armonizacion aplicable, orientado a facilitar la integracion de los requisitos y estandares en las
instituciones de salud. Discusion: EI modelo propuesto contribuye a mejorar la comprension
normativa y a optimizar la gestion de la calidad en las IPS de baja complejidad, reduciendo la
carga administrativa y fortaleciendo los procesos de mejora continua.

Palabras clave: gestion de la calidad en salud, ISO 7101, acreditacion en salud, baja

complejidad, armonizacién normativa
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Abstract

In Colombia, low-complexity healthcare providers face challenges in articulating different quality
regulatory frameworks, leading to duplication of efforts, confusion in their application, and
limitations in continuous improvement processes. Objective: To design a harmonization model
between the requirements of the NTC-1SO 7101:2023 standard and the healthcare accreditation
standards defined in Resolution 1328 of 2021, applicable to low-complexity healthcare
institutions. Method: This study was developed under a mixed-methods approach, with a
descriptive and non-experimental design, based on documentary analysis of regulatory
frameworks and the construction of a correspondence matrix structured under the PDCA cycle.
The proposed model was subsequently validated through expert judgment in healthcare quality
management. Results: Convergence and complementarity points between both frameworks were
identified, allowing the development of an applicable harmonization model aimed at facilitating
the integration of requirements and standards in healthcare institutions. Discussion: The proposed
model contributes to improving regulatory understanding and optimizing quality management in
low-complexity healthcare providers, reducing administrative burden and strengthening
continuous improvement processes.

Keywords: healthcare quality management, ISO 7101, healthcare accreditation, low

complexity, regulatory harmonization
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Glosario

Alta direccion: persona o grupo de personas que dirigen y controlan una organizacién al
mas alto nivel, responsables de establecer las politicas, objetivos y direccionamiento estratégico
en la gestion de la calidad (International Organization for Standardization, 2023).

Atencion centrada en el paciente: enfoque de atencién en salud que reconoce al paciente
como eje principal del sistema, considerando sus necesidades, expectativas y valores en la toma
de decisiones relacionadas con su cuidado (International Organization for Standardization, 2023).

Atencion Primaria en Salud (APS): estrategia fundamental del sistema de salud orientada
a la promocion de la salud, la prevencion de la enfermedad, el diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion y cuidado paliativo, con el fin de mejorar las condiciones de salud de la poblacién
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2021).

Calidad en salud: grado en el que los servicios de salud aumentan la probabilidad de
obtener resultados deseados en la atencion de los pacientes, en concordancia con el conocimiento
cientifico y técnico disponible (Ministerio de la Proteccion Social., 2006).

Enfoque diferencial: estrategia que reconoce y atiende las particularidades de los diferentes
grupos poblacionales, considerando condiciones como edad, género, etnia, discapacidad o
situacion de vulnerabilidad (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2021).

Gestion de la calidad: conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo a la calidad, incluyendo la planificacion, el aseguramiento, el control y
la mejora continua (International Organization for Standardization, 2023).

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS): entidades encargadas de la
prestacion de servicios de salud a los usuarios dentro del sistema general de seguridad social en

salud en Colombia (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019).
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Mejora continua: actividad recurrente orientada a aumentar la capacidad para cumplir con
los requisitos y optimizar el desempefio de los procesos organizacionales (International
Organization for Standardization, 2023).

Norma: NTC-1SO 7101:2023: norma internacional que establece los requisitos para los
sistemas de gestion de la calidad en organizaciones de atencion en salud, orientada a mejorar la
seguridad del paciente, la eficacia de los servicios y la mejora continua (International Organization
for Standardization, 2023).

Parte interesada: persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse
como afectada por una decision o actividad de la organizacién de salud (International Organization
for Standardization, 2023).

Proceso: conjunto de actividades interrelacionadas que transforman entradas en resultados,
generando valor dentro de la organizacion (International Organization for Standardization, 2023).

Redes Integrales de Prestadores de Servicios de Salud: conjunto organizado de prestadores
de servicios de salud, tanto publicos como privados, que operan de manera articulada en un
territorio para garantizar la atencion integral de la poblacion (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2021).

Seguridad del paciente: reduccién del riesgo de dafio innecesario asociado a la atencion en
salud hasta un nivel minimo aceptable (International Organization for Standardization, 2023).

Servicios de baja complejidad: servicios de salud orientados a la atencién de problemas
frecuentes que no requieren el uso de tecnologias avanzadas ni procedimientos altamente

especializados (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2021).
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Sistema de Gestién de la Calidad: conjunto de elementos interrelacionados de una
organizacion que permiten establecer politicas, objetivos y procesos para lograr resultados
relacionados con la calidad (International Organization for Standardization, 2023).

Estandares de acreditacion en salud: conjunto de criterios definidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social mediante la Resolucion 1328 de 2021, orientados a evaluar y mejorar la

calidad de la atencidn en instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad.
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Introduccion

En Colombia, el sistema de salud enfrenta desafios importantes relacionados con la calidad,
la eficiencia y el acceso a los servicios, especialmente en las instituciones prestadoras de servicios
de salud de baja complejidad. Estas organizaciones, que atienden a una gran parte de la poblacion,
deben cumplir con multiples referentes normativos orientados a garantizar la calidad de la
atencion. Sin embargo, la coexistencia de normas internacionales como la NTC-1SO 7101:2023 y
referentes nacionales como los estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucion 1328
de 2021 genera dificultades en su interpretacion y aplicacion, lo que se traduce en duplicidad de
esfuerzos, cargas administrativas innecesarias y limitaciones en los procesos de mejora continua.

Diversos estudios han evidenciado la importancia de implementar sistemas de gestion de
la calidad en el sector salud como un mecanismo para optimizar procesos y mejorar los resultados
en la atencion. Investigaciones previas han abordado la integracion de normas como la 1SO 9001
con modelos de acreditacion en salud, destacando beneficios en la eficiencia organizacional y la
satisfaccion del usuario. No obstante, se identifica un vacio en la literatura respecto a la
armonizacion especifica de la norma NTC-ISO 7101:2023 con los estandares de acreditacion
aplicables a instituciones de baja complejidad en Colombia, lo que justifica la pertinencia de esta
investigacion.

En este contexto, surge la siguiente pregunta de investigacion: ;De qué manera un modelo
de armonizacién entre los requisitos de la norma NTC-ISO 7101:2023 y los estandares de
acreditacion en salud definidos en la Resolucién 1328 de 2021 puede contribuir a la optimizacion
del cumplimiento normativo y a la mejora de la calidad en las instituciones prestadoras de servicios

de salud de baja complejidad? EI objeto de estudio se centra en el analisis de los requisitos
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normativos de ambos referentes, con el propdsito de identificar puntos de convergencia,
complementariedad y divergencia que permitan su integracion en un modelo aplicable.

La presente investigacion tiene como propdsito disefiar un modelo de armonizacién que
facilite la articulacion entre estos referentes normativos, contribuyendo a una mejor comprension
y aplicacion de los estandares de calidad en el contexto de las IPS de baja complejidad. Para ello,
se adopto un enfoque metodoldgico mixto, de caracter descriptivo y no experimental, basado en el
analisis documental y en la construccion de una matriz de correspondencia estructurada bajo el
ciclo PHVA, asi como en la validacion del modelo mediante juicio de expertos.

La relevancia de este estudio radica en su aporte tanto tedrico como préactico. Desde el
punto de vista tedrico, contribuye al desarrollo de conocimiento en torno a la integracion de
sistemas de gestion de la calidad en salud. En el ambito practico, proporciona una herramienta
aplicable que permite a las instituciones optimizar sus procesos, reducir la duplicidad de
actividades y fortalecer la mejora continua. A nivel social, se espera que este modelo impacte
positivamente en la calidad de la atencion brindada a los usuarios, favoreciendo servicios mas
seguros, accesibles y eficientes.

Este documento se estructura en varias secciones. En primer lugar, se presenta el
planteamiento del problema, seguido del marco referencial que incluye los antecedentes, el marco
tedrico, conceptual y normativo. Posteriormente, se describe el disefio metodolégico, los
resultados obtenidos y el modelo de armonizacién propuesto. Finalmente, se exponen las

conclusiones, referencias y apéndices que complementan el desarrollo de la investigacion.
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1. Disefio de un modelo de armonizacion de la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los
estandares de acreditacion en salud de Colombia para instituciones prestadoras de

servicios de salud de baja complejidad

1.1 Planteamiento del problema

En Colombia, el sistema de salud atraviesa diversos desafios significativos, enmarcados en
condiciones de desigualdad, acceso limitado a servicios adecuados y una creciente demanda de
atencion médica, especialmente en la poblacion méas vulnerable. Estos factores han generado
presiones tanto en la prestacion del servicio como en la sostenibilidad del sistema, afectando
directamente la calidad de la atencién en salud.

En este contexto, el sistema de salud colombiano presenta dificultades importantes desde
el punto de vista financiero y operativo. En 2024, la inflacién en salud alcanz6 el 5,54%, superando
la inflacion general del 5,2%, lo que ha generado una presion significativa sobre los costos
operativos de las instituciones prestadoras de servicios de salud (Consultor Salud, 2025). Esta
situacion impacta la sostenibilidad de las EPS e IPS, y limita la capacidad de las instituciones de
baja complejidad para implementar estandares de calidad que garanticen una atencién segura y
efectiva. En consecuencia, se hace necesario establecer estrategias que permitan optimizar los
recursos sin comprometer la calidad del servicio, como la armonizacién de referentes normativos
nacionales e internacionales.

Adicionalmente, la insatisfaccion de los usuarios se evidencia en el incremento de tutelas
relacionadas con el derecho a la salud. Durante los primeros cuatro meses del afio 2024, estas

aumentaron en un 42,25% en comparacion con el mismo periodo del afio anterior (Asi Vamos en
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Salud, 2024). Estas cifras reflejan la necesidad de fortalecer la calidad en la prestacion de los
servicios y mejorar la eficiencia del sistema de salud en Colombia. En este sentido, resulta
pertinente establecer correspondencias conceptuales y funcionales entre los requisitos de la
Norma: NTC-ISO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucién
1328 de 2021 del MSPS, con el fin de contribuir al mejoramiento de la gestion de la calidad.

Es importante sefialar que tanto la Norma: NTC-1SO 7101:2023 como la Resolucion 1328
de 2021 del MSPS son de caracter voluntario, orientadas a promover una cultura de calidad y
mejora continua en las instituciones de salud. En este marco, la armonizacién entre estos referentes
se concibe como una herramienta que facilita su comprensién y aplicacidn conjunta, permitiendo
a las IPS de baja complejidad fortalecer sus procesos sin incurrir en cargas administrativas
adicionales o duplicidad de esfuerzos.

En este contexto, se propone el desarrollo de un modelo de armonizacion entre la Norma:
NTC-ISO 7101:2023, la cual establece un sistema de gestién de la calidad en salud, y los
estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS. Este
modelo busca favorecer la comprension y aplicacion coherente de los estdndares de calidad en las
instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad.

Una vez analizados ambos referentes, se evidencia que, aunque comparten el propdsito de
garantizar la calidad en la atencidn, existe una falta de integracion entre ellos. La coexistencia de
maltiples regulaciones sin un modelo claro de armonizacion dificulta su implementacion y afecta
la eficiencia en la prestacidn del servicio. Esta problematica resulta especialmente relevante en las
instituciones de baja complejidad, las cuales atienden servicios esenciales para la poblacién mas

vulnerable.
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Durante el proceso de implementacion de estos referentes normativos, las instituciones
prestadoras de servicios de salud enfrentan dificultades relacionadas con la interpretacion y
aplicacion de los requisitos y estandares, lo que genera confusion y duplicidad de esfuerzos. Esta
situacion incide negativamente en el funcionamiento institucional y en la calidad de los servicios
prestados.

En el contexto nacional, el acceso a servicios de salud con altos estdndares de calidad
continua siendo un reto para muchas instituciones de baja complejidad. Aunque la acreditacion se
ha consolidado como un mecanismo para mejorar la seguridad y eficiencia en la atencién, el
numero de IPS acreditadas sigue siendo limitado. Esto se debe, en gran medida, a barreras
economicas y administrativas, asi como a la ausencia de herramientas que faciliten la integracion
de los estandares de acreditacion en la gestién institucional.

Diferentes autores afirman que la calidad de la atencion en salud depende de tres elementos
fundamentales: la estructura, los procesos y los resultados. En este sentido, la falta de personal
capacitado afecta principalmente los componentes estructurales y de procesos, 1o que genera
deficiencias en la aplicacién de las normativas y repercute directamente en la calidad de los
resultados. Asimismo, se ha sefialado que la participacion activa del talento humano es un factor
clave para la mejora continua en la atencion sanitaria. Por el contrario, la falta de conocimiento y
aplicacion adecuada de la normatividad puede derivar en servicios deficientes, sanciones e incluso
la inhabilitacion de las instituciones.

Por otra parte, la existencia de multiples normas de calidad en salud, sin un enfoque claro
de integracion, incrementa la carga administrativa y genera ineficiencias en las instituciones. Esta
situacion pone en evidencia la necesidad de desarrollar estrategias que permitan una

implementacion mas articulada de los diferentes referentes normativos. Es por ello que el presente
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trabajo articula la normativa internacional representada por la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y la
regulacion nacional correspondiente a los estandares de acreditacion en salud definidos en la
Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, con el proposito de evitar la duplicidad de esfuerzos y
fortalecer la gestion de la calidad en las instituciones de salud. En este sentido, la propuesta de un
modelo de armonizacion entre estos referentes constituye un aporte significativo para las
instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad, ya que permite gestionar la
calidad de manera integrada, facilitando la comprensién y aplicacion de los estandares

internacionales y nacionales aplicables.

1.2 Formulacién del problema

¢De qué manera puede un modelo de armonizacion entre la Norma: NTC-1SO 7101:2023
y los estadndares de acreditacion en salud definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS,
contribuir a la optimizacion del cumplimiento normativo y a la mejora de la calidad de los servicios

en las instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad?

1.3 Sistematizacion del problema

¢Cudles son las areas de convergencia y divergencia entre los requisitos de la Norma: NTC-
ISO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud para instituciones de baja complejidad
definidos en la Resolucién 1328 de 2021 del MSPS, y como pueden identificarse estas similitudes

y diferencias en el contexto de las IPS de baja complejidad?
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¢Qué componentes estructurales y funcionales deben integrarse en el modelo de
armonizacién para garantizar su aplicabilidad en las instituciones prestadoras de servicios de salud
de baja complejidad?

¢ Qué criterios deben considerarse para evaluar la coherencia y viabilidad del modelo de

armonizacién propuesto dentro del marco normativo colombiano?

1.4 Justificacion

En primer lugar, es importante destacar que las instituciones prestadoras de servicios de
salud tienen como propoésito fundamental garantizar una atencion de calidad, generando un
impacto positivo en la vida de la poblacién. En Colombia, el acceso oportuno y eficiente a los
servicios de salud continda siendo una preocupacion constante, especialmente en las instituciones
de baja complejidad, donde los usuarios enfrentan multiples barreras que limitan el ejercicio
efectivo de su derecho a la salud. Estas barreras incluyen tiempos prolongados de espera,
dificultades en el acceso a servicios especializados y limitaciones en la disponibilidad de
tecnologias en salud, lo que evidencia la necesidad de fortalecer el sistemay mejorar sus estandares
de calidad.

De acuerdo con la (Superintendencia Nacional de Salud, 2024) durante el afio 2024 se
registraron méas de 1.7 millones de Peticiones, Quejas, Reclamos y Denuncias (PQRD), siendo las
principales causas la negacion en la asignacion de citas, la falta de oportunidad en la atencion y la
negacion en la entrega de tecnologias en salud. Estos resultados reflejan fallas estructurales en la
prestacion del servicio, lo que pone en evidencia la necesidad de implementar estrategias que

permitan mejorar la eficiencia y la calidad en la atencion en salud. En este sentido, la articulacion
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entre la Norma: NTC-ISO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud definidos en la
Resolucidon 1328 de 2021 del MSPS se presenta como una alternativa viable para fortalecer la
gestién de la calidad en las instituciones de baja complejidad, lo que evidencia fallas estructurales

en la prestacion del servicio (ver tabla 1).

Tabla 1 Principales motivos de PQRD en salud en Colombia durante el afio 2024
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Nota. La tabla presenta los principales motivos de Peticiones, Quejas, Reclamos y Denuncias
(PQRD) registradas por la Superintendencia Nacional de Salud durante el afio 2024. Se destacan
problematicas como la negacién de citas médicas, la falta de oportunidad en la atencion y las
dificultades en el acceso a tecnologias en salud. Fuente: Superintendencia Nacional de Salud
(2024).

Este estudio se orienta a justificar la importancia de implementar un enfoque estructurado
que permita reducir las fallas en la prestacion del servicio, garantizando una atencion mas
oportuna, equitativa y centrada en el bienestar del paciente. Para ello, se plantea el desarrollo de

un modelo de armonizacion que facilite la integracion de los diferentes referentes normativos

aplicables al sector salud. En este contexto, las instituciones prestadoras de servicios de salud
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deben priorizar la calidad en cada uno de sus procesos. No obstante, la existencia de multiples
normas y estandares, tanto a nivel nacional como internacional, representa un desafio significativo,
ya que su implementacion simultanea puede generar duplicidad de esfuerzos y dificultades en su
aplicacion.

En coherencia con lo anterior, la presente investigacion propone el disefio de un modelo de
armonizacién entre la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud
definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, con el fin de facilitar su integracion y
aplicacion en las instituciones de baja complejidad. El acceso a servicios de salud de calidad
constituye un derecho fundamental, y las instituciones de baja complejidad desempefian un papel
clave en la atencién de la poblacién. En este sentido, garantizar servicios seguros, oportunos y
eficientes no solo impacta en la satisfaccion de los usuarios, sino también en los resultados en
salud a largo plazo. Asimismo, la mejora en la calidad de la atencidn contribuye a la optimizacion
de recursos y a la sostenibilidad del sistema de salud.

Las instituciones de baja complejidad enfrentan multiples desafios para cumplir con los
estandares de calidad, especialmente debido a limitaciones presupuestales y administrativas.
Segun el Ministerio de Salud y Proteccién Social (2023), muchas de estas instituciones presentan
dificultades para invertir en capacitacion y en sistemas de gestion de calidad, lo que afecta su
capacidad de cumplimiento normativo y su sostenibilidad. En este sentido, el modelo propuesto
busca armonizar la Norma: NTC-1SO 7101:2023 con los estdndares de acreditacion en salud
definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, con el propoésito de simplificar los procesos
de implementacién, reducir la duplicidad de esfuerzos y facilitar la adopcion de practicas de

calidad en las instituciones de salud.
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Este modelo no solo beneficia a las instituciones prestadoras de servicios de salud, sino
que también tiene un impacto positivo en los usuarios, al promover servicios mas seguros,
accesibles y eficaces, especialmente en el contexto de la atencion de baja complejidad. Este
enfoque permite que Colombia avance hacia la cobertura universal en salud con calidad, al tiempo
que se alinea con las mejores practicas internacionales en la gestion de la calidad en el sector salud.

En consecuencia, la propuesta de un modelo de armonizacién entre la Norma: NTC-1SO
7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del
MSPS resulta pertinente y necesaria para fortalecer la calidad de los servicios en las instituciones
prestadoras de servicios de salud de baja complejidad. Los beneficios esperados de esta iniciativa
se orientan a proporcionar una herramienta practica que permita a las instituciones de baja
complejidad integrar de manera eficiente los estandares de calidad, facilitando su implementacion
y promoviendo su participacion en procesos de acreditacion y certificacion conforme a sus

capacidades y necesidades.
1.5 Objetivos

1.5.1 Objetivo general
Disefiar un modelo de armonizacion entre los requisitos de la Norma: NTC-1SO 7101:2023
y los estandares de acreditacion en salud para instituciones de baja complejidad, definidos en la
Resolucion 1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS), con el propdsito
de establecer correspondencias conceptuales y funcionales que faciliten la integracion de ambos

referentes en la gestion de la calidad.

1.5.2 Objetivos especificos
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Realizar un anélisis comparativo de los requisitos de la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los
estdndares de acreditacion en salud para instituciones de baja complejidad definidos en la
Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, identificando sus puntos de convergencia,
complementariedad y divergencia en el contexto de las instituciones prestadoras de servicios de
salud de baja complejidad.

Disefiar un modelo de armonizacion que integre los elementos comunes y complementarios
entre ambos referentes normativos, definiendo su estructura, componentes y relaciones
conceptuales aplicables a las instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad.

Validar el modelo de armonizacion propuesto mediante la revisién y el juicio de expertos
en gestion de la calidad en salud, con el fin de verificar su coherencia interna, pertinencia técnica

y consistencia normativa dentro del marco regulatorio colombiano.

2. Marco referencial
2.1. Antecedentes

2.1.1. Antecedentes internacionales
A nivel internacional, diferentes estudios han abordado la gestién de la calidad en servicios
de salud como un elemento fundamental para mejorar la prestacién de los servicios. En este
contexto, (Parrefio Urquizo, 2021) analizaron la gestion de la calidad en unidades de atencion
primaria en Ecuador, encontrando deficiencias en la implementacion de programas de calidad,
especialmente en aspectos relacionados con la satisfaccion del usuario y el monitoreo de procesos.
De igual manera, (Berrospi Guillen, 2021) estudi6 la relacion entre la gestion de la calidad

y el desempefio organizacional en un hospital de baja complejidad en Per(, evidenciando una
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correlacion positiva entre ambas variables, 1o que resalta la importancia de fortalecer los sistemas
de gestion de calidad en las instituciones de salud. Asimismo, (Maldonado-Suérez, 2024) evalu6
la calidad de la atencidn en un centro quirdrgico en Lima Metropolitana, identificando altos niveles
de satisfaccién en las dimensiones de estructura y procesos, o que demuestra la relevancia de
mantener estandares de calidad en la prestacion de servicios de salud. Por su parte, Aliaga (2020)
analizo la gestion de la calidad en el sector salud, destacando que la implementacién de modelos
basados en normas como la 1ISO 9001 permite optimizar recursos, mejorar procesos y generar

ventajas competitivas en las organizaciones de salud.

2.1.2. Antecedentes nacionales

En el contexto colombiano, se han desarrollado diversas investigaciones orientadas a la
implementacion de sistemas de gestion de la calidad en instituciones de salud. En este sentido,
(Urbano, 2021) disefid¢ un manual integrado de gestion basado en normas ISO y normativa
nacional, concluyendo que, aunque las instituciones cuentan con estructuras de calidad, es
necesario fortalecer la integracion de sus procesos para lograr una gestién mas eficiente.

De igual manera, (Burgos & Sierra, 2020) realizaron un estudio enfocado en la
documentacion de estandares de calidad en un servicio farmacéutico de baja complejidad,
destacando que la adecuada estructuracion documental es clave para garantizar la mejora continua
en la prestacion de los servicios de salud.

Asimismo, (Salazar-Villegas, 2023) analizaron las ventajas de la certificacion 1SO
9001:2015 en instituciones prestadoras de servicios de salud en Colombia, evidenciando que su

implementacion contribuye significativamente a mejorar la calidad del servicio y la satisfaccion
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del paciente, apoyandose en el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud como marco

regulador.

2.1.3. Antecedentes locales

Anivel local, se han desarrollado estudios enfocados en la integracion de normas de calidad
en el sector salud. En este contexto, (Mufioz Herrera, 2022) propusieron un modelo de
armonizacién entre la norma ISO 9001:2015 y la Resolucion 1403 de 2007 en el sector
farmacéutico, logrando identificar correspondencias que facilitan la implementacion de procesos
normativos.

Por otra parte, (Diaz Orozco, 2024) desarroll6 una propuesta de sistema de gestion de
calidad para una institucion prestadora de servicios de salud, basada en la norma NTC-ISO
9001:2015 vy estandares de acreditacion en salud, mediante un proceso de autoevaluacion que
permitié establecer planes de mejora orientados a fortalecer la calidad en la atencion.

Finalmente, (Camacho, 2020) disefi6 una herramienta diagndstica para la integracion de
sistemas de gestion de calidad en entidades del sector salud, permitiendo evaluar el nivel de
cumplimiento de los requisitos normativos y facilitando la mejora continua en los procesos

institucionales.

2.2 Marco teérico

El marco tedrico de la presente investigacion se fundamenta en enfoques, modelos y teorias
relacionadas con la gestion de la calidad en salud, la mejora continua y la integracion de sistemas

de gestion. En este sentido, se retoman referentes como el ciclo PHVA propuesto por W. Edwards
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Deming, el modelo de calidad de Avedis Donabedian y la Teoria General de Sistemas de Ludwig
von Bertalanffy, los cuales permiten comprender la calidad como un proceso integral que articula
estructura, procesos y resultados dentro de las organizaciones de salud. EI modelo de calidad de
Donabedian establece que la calidad en la atencién en salud puede evaluarse a partir de tres
componentes fundamentales: la estructura, los procesos y los resultados. Este enfoque permite
analizar no solo los recursos disponibles en una institucion, sino también la forma en que se prestan
los servicios y los efectos generados en la salud de los pacientes, constituyéndose en un referente
clave para la evaluacion de la calidad en el sector salud.

Por su parte, el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar), desarrollado por Deming,
se constituye en una herramienta fundamental para la mejora continua de los procesos
organizacionales. Este modelo permite a las instituciones planificar sus actividades, ejecutar los
procesos definidos, evaluar los resultados obtenidos y establecer acciones de mejora, promoviendo
una cultura organizacional orientada a la calidad. Asimismo, la Teoria General de Sistemas
propuesta por Bertalanffy permite comprender a las organizaciones de salud como sistemas
abiertos, en los cuales interactian multiples elementos interrelacionados. Este enfoque facilita el
analisis integral de los procesos institucionales y resalta la importancia de la articulacion entre los

diferentes componentes del sistema para lograr resultados eficientes y sostenibles.

2.2.1. Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud

El Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud en Colombia se encuentra
reglamentado por el Decreto 780 de 2016, el cual establece los lineamientos para asegurar que la
atencion en salud sea segura, oportuna y de calidad para todos los usuarios del sistema. Este

sistema se estructura a partir de componentes orientados a la evaluacion, control y mejora continua
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de los servicios de salud. Dentro de estos componentes se encuentran la habilitacién de los
servicios de salud, el Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad (PAMEC), el
sistema de informacion para la calidad y los procesos de acreditacion en salud. Cada uno de estos
elementos cumple un papel fundamental en la garantia de la calidad de la atencion.

En este marco, es importante precisar que el Sistema Unico de Acreditacion en Salud
(SUA) constituye uno de los componentes del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en
Salud (SOGCS), conforme a lo establecido en el Decreto 780 de 2016. Este sistema se concibe
como un mecanismo voluntario orientado a evaluar y mejorar de manera continua la calidad de la
atencion en salud, mediante el cumplimiento de estandares superiores a los minimos exigidos en
la habilitacion.

En este sentido, el SUA no opera de manera independiente, sino que se articula con los
demas componentes del SOGCS, especialmente con el Programa de Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad (PAMEC) y el sistema de informacién para la calidad, permitiendo
consolidar un enfoque integral de gestion orientado a la mejora continua, la seguridad del paciente
y la eficiencia en la prestacion de los servicios de salud. En este contexto, la habilitacién,
reglamentada por la Resolucion 3100 de 2019, constituye el requisito minimo obligatorio que
deben cumplir las instituciones prestadoras de servicios de salud para operar. Posteriormente, las
instituciones deben implementar el PAMEC, establecido en la Resolucién 1011 de 2006, el cual
se fundamenta en el ciclo PHVA y promueve la mejora continua de los procesos institucionales.

Es importante precisar que el Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad
(PAMEC) es un proceso que debe ser implementado por las instituciones prestadoras de servicios
de salud, quienes son responsables de evaluar, hacer seguimiento y promover la mejora continua

de la calidad en la atencion que brindan. Sin embargo, en el marco del sistema de informacién
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para la calidad, también existen responsabilidades asociadas al reporte de informacion, en las
cuales intervienen diferentes actores del sistema de salud, conforme a los lineamientos definidos
por el Ministerio de Salud. En este sentido, es necesario diferenciar entre la implementacién del
PAMEC como un proceso interno de gestion de la calidad, y el reporte de informacion relacionado
con este, el cual responde a requerimientos especificos del sistema. Asimismo, la gestion de la
informacion en salud, regulada por la Resolucion 256 de 2016, permite realizar el seguimiento a
los indicadores de calidad, constituyéndose en un insumo fundamental para la toma de decisiones

y el fortalecimiento de los procesos de atencion.

2.2.2. Estandares de acreditacién en salud para baja complejidad

Los estandares de acreditacion en salud constituyen un conjunto de criterios orientados a
evaluar el nivel de calidad de las instituciones prestadoras de servicios de salud. En Colombia,
estos estandares han sido definidos y adoptados mediante la Resolucién 1328 de 2021 del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, la cual establece lineamientos especificos para
instituciones de baja complejidad. Estos estandares se enfocan en aspectos relacionados con la
seguridad del paciente, la humanizacion de la atencion, la gestion del riesgo y la mejora continua,
permitiendo a las instituciones fortalecer sus procesos y garantizar una atencion centrada en el
usuario. En cuanto a su estructura, los estandares de acreditacién en salud definidos en la
Resolucion 1328 de 2021 del MSPS se organizan en un esquema jerarquico que facilita su
comprensién y aplicacion en las instituciones prestadoras de servicios de salud. En primer lugar,
se estructuran a partir de ejes conceptuales, los cuales agrupan los lineamientos generales

orientados a la atencion centrada en el usuario, la gestion clinica y la gestion organizacional.
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A partir de estos ejes, se derivan grupos de estandares que permiten clasificar de manera
mas especifica los procesos institucionales, tales como la atencion al usuario, la seguridad del
paciente, la gestion del talento humano, la direccién y el mejoramiento de la calidad. Cada grupo
contiene estandares que establecen criterios de evaluacién orientados a verificar el cumplimiento
de préacticas de calidad en las instituciones de salud. Esta estructura jerarquica, basada en ejes,
grupos y estandares, permite organizar de manera sistematica los requisitos de calidad, facilitando
su analisis, implementacion y evaluacion dentro del Sistema Unico de Acreditacion en Salud,
especialmente en el contexto de las instituciones de baja complejidad. La evaluacion de estos
estandares se realiza a partir de dimensiones como el enfoque, la implementacion y los resultados,
lo que permite analizar de manera integral el desempefio institucional y su capacidad para ofrecer
servicios de calidad.

Estas dimensiones guardan una relacion directa con el ciclo PHVA, en la medida en que
permiten evaluar la planificacion, ejecucion, seguimiento y mejora de los procesos institucionales,
promoviendo una gestion orientada a resultados. En este sentido, las dimensiones de enfoque,
implementacion y resultados no solo constituyen criterios de evaluacion dentro del Sistema Unico
de Acreditacion en Salud, sino que también representan un referente metodoldgico clave para el
desarrollo del presente estudio. Estas dimensiones permiten estructurar el analisis comparativo
entre la Norma NTC-ISO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud, facilitando la
identificacion de correspondencias y la organizacion del modelo de armonizacién propuesto. De
esta manera, dichas dimensiones se integran como un eje transversal que orienta la coherencia,
aplicabilidad y evaluacion del modelo en el contexto de las instituciones prestadoras de servicios

de salud de baja complejidad.
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Para el desarrollo del presente estudio, la codificacion oficial de los estandares definida en
el Manual de Acreditacion en Salud adoptado mediante la Resolucidn 1328 de 2021 del MSPS fue
utilizada como referencia para la identificacién y trazabilidad de los estandares dentro del analisis
comparativo. Esta codificacién, que incluye prefijos como AS (Atencion en Salud), DIR
(Direccionamiento), GER (Gerencia), TH (Talento Humano), GAF (Gestion del Ambiente Fisico),
GT (Gestion de Tecnologia), entre otros, permitié ubicar y relacionar los estandares durante la
construccion de la matriz de correspondencia. No obstante, dicha codificacion no se adopté como
estructura en el modelo de armonizacion propuesto, el cual fue organizado de acuerdo con los

criterios definidos en el presente estudio.

2.2.3. Norma: NTC-1SO 7101:2023

La Norma: NTC-1SO 7101:2023 es una norma internacional que establece los requisitos
para sistemas de gestion de la calidad en organizaciones de atencion en salud. Su propdsito es
proporcionar un marco estructurado que permita a las instituciones mejorar continuamente la
calidad de los servicios, garantizando una atencion segura, eficaz, oportuna y centrada en el
paciente. Esta norma se basa en principios de gestién de la calidad, tales como el enfoque en el
usuario, el liderazgo, la gestion basada en riesgos y la mejora continua. A través de su
implementacion, las organizaciones pueden fortalecer sus procesos, optimizar el uso de los
recursos y mejorar los resultados en salud. La norma adopta una estructura de alto nivel que facilita
su integracion con otros sistemas de gestion, como la 1ISO 9001:2015. Su estructura incluye
capitulos relacionados con el contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion, apoyo,
operacion, evaluacion del desempefio y mejora, siendo estos elementos fundamentales para la

implementacion de un sistema de gestion de calidad en salud.
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2.2.4. Norma ISO 9001:2015 y su relacion con la gestion de la calidad en salud

La norma 1SO 9001:2015 es un referente internacional ampliamente reconocido para la
implementacion de sistemas de gestion de la calidad en diferentes sectores, incluido el sector salud.
Esta norma establece un enfoque basado en procesos, la gestidn del riesgo y la mejora continua,
elementos fundamentales para garantizar la eficiencia organizacional y la satisfaccion del usuario.
En el contexto de los servicios de salud, la 1ISO 9001:2015 ha sido utilizada como base para
estructurar sistemas de gestion orientados a la calidad, permitiendo a las instituciones mejorar sus
procesos asistenciales, administrativos y de apoyo. Su enfoque centrado en el cliente, el liderazgo
organizacional y la toma de decisiones basada en evidencia la convierten en un referente clave
para la gestion de la calidad.

Asimismo, la ISO 9001:2015 comparte elementos estructurales con la Norma NTC-I1SO
7101:2023, dado que ambas se fundamentan en la estructura de alto nivel (High-Level Structure),
lo que facilita su integracion. En este sentido, la ISO 9001:2015 puede considerarse un antecedente
conceptual relevante para la comprension e implementacién de la ISO 7101 en el sector salud. En
el marco de la presente investigacion, la inclusion de la 1SO 9001:2015 permite fortalecer el
sustento tedrico del modelo de armonizacion propuesto, al proporcionar una base conceptual sélida
sobre la gestion de la calidad, la mejora continua y la integracion de sistemas de gestion, aspectos
que son fundamentales para la articulacion entre referentes normativos nacionales e

internacionales en las instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad.

2.2.5 Métodos de armonizacidon normativa
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La armonizacion normativa se constituye en una estrategia que permite integrar diferentes
referentes normativos, facilitando su aplicacion conjunta en las organizaciones. En este sentido,
uno de los métodos mas utilizados es el andlisis de correspondencia, el cual permite identificar
similitudes y diferencias entre los requisitos de distintas normas.

(Mufioz Herrera, 2022) desarrollaron una metodologia basada en la construccion de
matrices de comparacién, que permiten analizar el grado de correspondencia entre diferentes
normativas, facilitando su integracion en contextos especificos. Este enfoque resulta pertinente
para la presente investigacion, en la medida en que permite estructurar un modelo de armonizacion
entre la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud para instituciones
de baja complejidad definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS. A partir de este enfoque,
es posible identificar areas de convergencia y divergencia entre los referentes normativos, lo que
facilita el disefio de estrategias que permitan su implementacién integrada en las instituciones

prestadoras de servicios de salud.

2.3 Marco conceptual

El presente marco conceptual se orienta a analizar la relacion entre los principales
conceptos que sustentan la gestion de la calidad en salud, con el fin de comprender la articulacién
entre la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud para instituciones
de baja complejidad definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social. En este contexto, la gestion de la calidad en salud se entiende como un enfoque integral
que involucra la planificacion, implementacién, evaluacion y mejora de los procesos

organizacionales, con el proposito de garantizar una atencion segura, oportuna y centrada en el
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paciente. Este enfoque se materializa a través de sistemas de gestion de la calidad, los cuales
permiten estructurar las actividades institucionales bajo principios de mejora continua y gestion
del riesgo.

Uno de los elementos centrales en este analisis es la atencion centrada en el paciente, la
cual orienta las acciones de las instituciones hacia la satisfaccion de las necesidades y expectativas
de los usuarios. Este concepto se articula directamente con la seguridad del paciente, entendida
como la reduccion del riesgo de dafio innecesario durante la atencion en salud, lo que constituye
un eje transversal tanto en la Norma: NTC-ISO 7101:2023 como en los estandares de acreditacion
en salud. Asimismo, el concepto de proceso adquiere relevancia en la medida en que permite
comprender la atencion en salud como un conjunto de actividades interrelacionadas que
transforman insumos en resultados. En este sentido, la gestion por procesos facilita la
identificacion de oportunidades de mejora y la optimizacion de los recursos institucionales. Por
otra parte, la participacion de la alta direccion resulta fundamental para garantizar la
implementacion efectiva de los sistemas de gestion de la calidad, ya que es responsable de definir
politicas, objetivos y estrategias orientadas al mejoramiento continuo. Este liderazgo es clave para
promover una cultura organizacional basada en la calidad y la seguridad del paciente.

En el contexto del sistema de salud colombiano, conceptos como la atencién primaria en
salud, el enfoque diferencial y las redes integrales de prestadores permiten comprender la
organizacién de los servicios en funcion de las necesidades de la poblacion, especialmente en
instituciones de baja complejidad. Estos elementos se articulan con los estandares de acreditacion
en salud, los cuales buscan evaluar y mejorar el desempefio institucional desde una perspectiva
integral. En este sentido, la armonizacion entre la Norma: NTC-ISO 7101:2023 y los estandares

de acreditacion en salud se fundamenta en la integracion de estos conceptos, permitiendo
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estructurar un modelo que facilite la aplicacion conjunta de ambos referentes normativos en las

instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad.

2.4 Marco legal

El sistema de salud en Colombia cuenta con un robusto conjunto de normas que abarcan
desde leyes hasta resoluciones. Estas disposiciones constituyen un marco tanto obligatorio como
voluntario que tienen como fin garantiza la calidad y accesibilidad en la atencion en salud. La
siguiente tabla presenta los documentos normativos relevantes y obligatorios, organizados
jerarquicamente, segln la piramide de Kelsen. Esta estructura resalta cémo el cumplimiento de la
Constitucion y leyes marco se complementa con decretos y resoluciones especificas, promoviendo

la calidad y la equidad en el acceso a los servicios de salud.

Tabla 2 Marco normativo

Docume_,\nto Fecha Objeto N_otas _de
normativo vigencia
Constitucion

Reconoce el derecho a la salud como

Politica de 1991 fundamental (art. 49).

Colombia

Vigente

Crea el Sistema de Seguridad Social

Ley 100 de 1993 23/12/1993 Integral, establece el acceso y la calidad Vigente
como principios esenciales.
Crea el Sistema Obligatorio de Garantia de

Decreto 1011 de Calidad (SOGCS) en salud, estructurando Vigente

2006 03/04/2006 los componentes de habilitacion, auditoriay  parcialmente
acreditacion.

Resolucion 2082 Establece disposiciones para la operatividad .

de 2014 2014 del Sistema Unico de Acreditacion en Salud Vigente

Decreto 780 de Compila la normatividad del sector salud e .

2016 06/05/2016 integra las disposiciones sobre el SOGCS. Vigente
Se dictan disposiciones en relacion con el

Resolucion 256 12/02/2016 Sistema de Informacion para la Calidad y se Vigente

de 2016 establecen los indicadores para el monitoreo
de la calidad en salud.
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Documgnto Fecha Objeto N_otas Qe

normativo vigencia

Resolucion 5095 Actualiza el Sistema Unico de Acreditacion .

de 2018 Qi (SUA) y define sus prop6sitos y principios. Vigente

Resolucion 3100 Establece los procedimientos y condiciones .

de 2019 25/1112019 4o habilitacion de las IPS. Vigente

Resolucion 1328 Adopta el Manual de Estandares de

de 2021 (MSPS) 21/04/2021 Acredlt'a}cmn para instituciones de baja Vigente
complejidad.

NTC-1SO Establece los requisitos internacionales para .

7101:2023 2023 un sistema de gestion de calidad en salud. Vigente

Nota. La presente tabla representa la normativa relevante y obligatoria organizada jerarquicamente
segun la piramide de Kelsen. Se precisa que la Resolucion 1328 de 2021 modifica el articulo 1 de
la Resolucion 5095 de 2018, actualizando los estandares de acreditacion en salud aplicables a
instituciones de baja complejidad en Colombia.

En la presente tesis se visualiza el marco normativo colombiano relevante la actual
investigacion, organizado segun la piramide de Kelsen, la cual establece que las normas juridicas
se estructuran en niveles de superioridad y subordinacion, donde las disposiciones de menor
jerarquia deben guardar coherencia con aquellas de rango superior (Kelsen, 2009). Esta
organizacion permite comprender como el sistema de salud colombiano se ha desarrollado
progresivamente desde el mandato constitucional hasta regulaciones especificas orientadas a la
gestién de la calidad en salud. En la parte superior de la estructura normativa se encuentra la
Constitucion Politica de Colombia, que reconoce la salud como un derecho fundamental y atribuye
al Estado la responsabilidad de organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de los servicios de
salud (Constitucion Politica de Colombia, 1991)A partir de este mandato superior, la Ley 100 de
1993 cred el Sistema de Seguridad Social Integral, estableciendo principios de eficiencia,
universalidad y calidad como ejes estructurales del sistema (Congreso de la Republica de

Colombia., 1993)
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Posteriormente, el Decreto 1011 de 2006 instituyé el Sistema Obligatorio de Garantia de
la Calidad en Salud (SOGCS), definiendo sus componentes —habilitacion, auditoria para el
mejoramiento de la calidad, sistema de informacion y acreditacibn— como mecanismos para
asegurar estandares minimos y promover la mejora continua (Ministerio de la Proteccién Social,
2006) Este decreto representdé un avance significativo en la consolidacién de un enfoque
sistematico de calidad. Dentro de estos componentes, el Programa de Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad (PAMEC) cumple un papel fundamental, ya que permite a las
instituciones de salud evaluar de manera sistematica sus procesos y resultados, orientando acciones
de mejora continua. Es importante tener en cuenta que su implementacion es obligatoria para los
prestadores de servicios de salud, quienes deben desarrollar procesos de autoevaluacion y

seguimiento.

Asimismo, es necesario diferenciar entre los actores responsables de la ejecucion del
PAMEC y aquellos encargados del reporte de informacion en el marco de la normativa vigente,
como lo establece la Circular 012, ya que estos cumplen funciones distintas dentro del sistema de
calidad en salud. En desarrollo de esta evolucion normativa, el Decreto 780 de 2016 compild la
reglamentacion del sector salud en un Unico cuerpo normativo, facilitando la articulacion y
comprension de las disposiciones vigentes (Presidencia de la Republica de Colombia, 2016) Su
relevancia radica en que integra las normas relacionadas con el aseguramiento, la prestacion de
servicios y la garantia de la calidad bajo una estructura coherente.

En el &mbito especifico de la acreditacion, la Resolucién 5095 de 2018 actualizd los
estandares de acreditacion en salud del Sistema Unico de Acreditacion (SUA), consolidandolo
como un mecanismo voluntario orientado a la mejora continua y al fortalecimiento institucional

(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2018). De igual manera, la Resolucion 2082 de 2014
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establece disposiciones fundamentales para la operatividad del Sistema Unico de Acreditacion en
Salud, definiendo aspectos técnicos relacionados con su implementacidn, seguimiento y
evaluacion. Esta norma complementa el marco regulatorio de la acreditacion en Colombia y

fortalece la comprension de su funcionamiento dentro del sistema de calidad en salud.

Posteriormente, la Resolucion 1328 de 2021 adopté el manual de estandares de
acreditacion aplicable a instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad,
adecuando los lineamientos de calidad a las caracteristicas de este nivel de atencidon (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 2021). De manera complementaria, la Resolucion 3100 de 2019
establece las condiciones de habilitacion obligatorias que deben cumplir las IPS para su
funcionamiento, constituyéndose en el requisito minimo para garantizar la calidad en la prestacion

de servicios (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019).

La inclusion de la Norma: NTC-I1SO 7101:2023 responde al interés de esta investigacion
por integrar referentes internacionales en gestion de la calidad en salud. Aunque de caracter
voluntario, esta norma establece requisitos estructurados orientados a la seguridad del paciente, la
gestién del riesgo y la mejora continua en organizaciones sanitarias (International Organization
for Standardization, 2023) “Es referente técnico voluntario externo al ordenamiento juridico
nacional”. En conjunto, la organizacion del marco normativo bajo la logica de la pirdmide de
Kelsen permite evidenciar la coherencia jerarquica del sistema juridico colombiano en materia de
salud y justifica la necesidad de un modelo de armonizacion que facilite la integracién técnica y
conceptual entre referentes nacionales e internacionales aplicables a las instituciones prestadoras

de servicios de salud de baja complejidad.
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3. Método
3.1. Tipificacion de la investigacion

El presente trabajo de grado se desarrolla bajo un enfoque mixto, el cual combina
elementos cualitativos y cuantitativos, permitiendo integrar el analisis normativo de la Norma:
NTC-ISO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud para instituciones de baja
complejidad definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion Social
(MSPS), junto con la validacién del modelo de armonizacion propuesto. En este sentido, el
enfoque mixto permite comprender el grado de integracion entre los estandares y requisitos de
ambos referentes normativos, a partir de la evaluacion de su correspondencia, sin recurrir a
métodos estadisticos complejos, pero garantizando un analisis estructurado y objetivo.

La investigacion se desarroll6 bajo un disefio no experimental, con un alcance descriptivo
y comparativo, dado que no se manipularon variables ni se intervino directamente en una
institucion especifica. En este contexto, el estudio se centrd en el analisis documental de los
referentes normativos, con el propésito de identificar sus puntos de convergencia,
complementariedad y divergencia. La unidad de analisis estuvo conformada por los numerales y
literales de la Norma: NTC-1SO 7101:2023, asi como por los estandares de acreditacion en salud
establecidos en el Apéndice Técnico de la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, aplicables a
instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad.

El ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar) se utiliz6 como marco estructurador
del andlisis comparativo y del disefio del modelo de armonizacion, permitiendo organizar los
requisitos y estandares bajo una Idgica de mejora continua, sin sustituir el disefio metodolégico

del estudio. De manera complementaria, el analisis comparativo y el disefio del modelo de
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armonizacion incorporaron las dimensiones de evaluacion del Sistema Unico de Acreditacion en
Salud, correspondientes a enfoque, implementacidén y resultados. Estas dimensiones fueron
utilizadas como criterios de analisis cualitativo para valorar el nivel de correspondencia entre los
requisitos de la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud,
permitiendo no solo identificar similitudes estructurales, sino también evaluar su aplicabilidad y
coherencia en el contexto de las instituciones de baja complejidad. Su integracion metodoldgica
fortalecié la trazabilidad del modelo y su alineacién con los criterios de evaluacién establecidos
en el marco normativo colombiano.

Desde la perspectiva cuantitativa, se empled el analisis de correspondencia con el fin de
identificar y cuantificar los requisitos comunes y no comunes entre ambos referentes normativos.
Para ello, se disefid una matriz de comparacion en la cual se clasificaron los requisitos segin su
nivel de similitud, permitiendo establecer el porcentaje de correspondencia entre la Norma: NTC-
ISO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucién 1328 de 2021
del MSPS. Desde la perspectiva cualitativa, se realizé un andlisis detallado de los criterios de cada
referente normativo, con el propdsito de identificar puntos de convergencia conceptual y
oportunidades de mejora en su integracion. Este analisis permitio interpretar y armonizar los
términos y conceptos clave, favoreciendo la construccion de una estructura coherente para el
modelo propuesto. En este contexto, el estudio se enmarca en un alcance descriptivo, ya que se
orienta a identificar y caracterizar los criterios normativos susceptibles de integracion dentro del
modelo de armonizacién, contribuyendo a la comprension y aplicacion de los estandares de calidad

en instituciones de baja complejidad.
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3.2. Metodologia

El presente trabajo de grado se desarrolld mediante una metodologia descriptiva con
enfoque mixto, basada en el analisis de correspondencia y la homogeneizacion de criterios entre
referentes normativos. Para ello, se utilizé una matriz de comparacion que permitio identificar el
grado de integracion y similitud entre la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los estandares de
acreditacion en salud definidos en la Resolucién 1328 de 2021 del MSPS.

Este método de armonizacidén permite estructurar y simplificar las relaciones entre los
requisitos normativos, facilitando su comprensién y aplicacion en instituciones prestadoras de
servicios de salud de baja complejidad. Asimismo, la recoleccion de la informacion se realizo
mediante analisis documental, utilizando fuentes como la Norma: NTC-ISO 7101:2023, la
Resolucién 1328 de 2021 del MSPS vy literatura académica relevante en gestion de la calidad en
salud. Para la validacion del modelo de armonizacion propuesto, se empleé la técnica de juicio de
expertos, considerando la participacion de profesionales con experiencia en gestion de la calidad
en salud y procesos de acreditacion. En total, participaron dos expertos, seleccionados por su
formacién académica y trayectoria en el sector salud.

La seleccion de los expertos se realizd bajo criterios de idoneidad y experiencia en el area
de estudio, garantizando la pertinencia de sus aportes en la evaluacion del modelo. Es importante
sefialar que el nimero de expertos fue definido y avalado en el marco del proceso metodoldgico
por el director del trabajo de grado y la docente de investigacion, en coherencia con el alcance del
estudio. Los expertos cuentan con experiencia en areas como auditoria en salud, implementacion
de sistemas de gestion de calidad y procesos de acreditacion, lo cual permitié obtener una

valoracion integral del modelo.
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La validacion se orient0 a evaluar criterios de coherencia, pertinencia y aplicabilidad, lo
que permitié fortalecer el modelo propuesto dentro del contexto de las instituciones de salud de
baja complejidad. Estos expertos cuentan con experiencia en areas como auditoria en salud,
implementacion de sistemas de gestion de calidad y procesos de acreditacion, lo cual permitid
obtener una valoracién integral del modelo. La evaluacion se realiz6 mediante un instrumento
estructurado que contempld criterios de coherencia, pertinencia y aplicabilidad, lo que facilito la
identificacién de oportunidades de ajuste y fortalecimiento del modelo propuesto.

El analisis de la informacién obtenida se desarroll6 de forma descriptiva, integrando las
valoraciones cuantitativas y los aportes cualitativos de los expertos, lo que permitié ajustar el
modelo y garantizar su coherencia tedrica y normativa en el contexto de las instituciones de salud
de baja complejidad. La metodologia se estructur6 en tres etapas correspondientes a los objetivos
especificos del estudio: andlisis de requisitos, disefio del modelo de armonizacion y validacion del
modelo, las cuales permitieron dar cumplimiento al propdsito de la investigacion.

Tabla 3 Momentos de la investigacion
Momentos de

investigacion

Objetivo especifico

Actividades

Entregables

Anélisis de
requisitos

Realizar un analisis
comparativo de los
requisitos de la Norma:
NTC-1SO 7101:2023 y los
estandares de acreditacion
en salud definidos en la
Resolucion 1328 de 2021
del MSPS, identificando sus
puntos de convergencia,
complementariedad y
divergencia en el contexto
de las instituciones de baja
complejidad.

1.1 Analisis de
correspondencia entre la
Norma: NTC-1SO
7101:2023 y la
Resolucion 1328 de
2021 del MSPS. 1.2
Construccion de una
matriz de comparacion
entre los requisitos de la
normay los estandares

de acreditacion en salud.

1.3 Clasificacion de los
requisitos y estandares
segun el ciclo PHVA.

Informe del analisis
de correspondencia.
Matriz de
comparacion
estructurada.
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Momentos de

. . Objetivo especifico Actividades Entregables
investigacion

Disefiar un modelo de
armonizacion que integre
los elementos comunes y
) . estructurado para la
. complementarios entre 2.1 Elaboracion del ) .
Disefio del .. integracion de la
ambos referentes modelo de armonizacion )
modelo de . > . Norma: NTC-ISO
S normativos, definiendo su a partir de los resultados )
armonizacion e . 7101:2023 y los
estructura, componentesy  del analisis comparativo. ,
) estandares de
relaciones conceptuales S
. LS acreditacion en
aplicables a las instituciones

Modelo de
armonizaciéon

de baja complejidad. salud.

Validar el modelo de

armonizacién propuesto

mediante la revision y 3.1 Aplicacion del juicio Informe de

juicio de expertos en de expertos mediante un o

o - . . validacion con

Validacion gestion de la calidad en instrumento estructurado resultados v aiustes
del modelo salud, con el fin de verificar de evaluacion o uestosyalj

su coherencia interna, (coherencia, pertinencia Fnogelo

pertinencia técnica y y aplicabilidad). '

aplicabilidad en el marco
regulatorio colombiano.

Nota: * Esta tabla contiene la descripcion detallada de la metodologia implementada.

4. Resultados

4.1. Analisis de requisitos

4.1.1. Andlisis comparativo de los requisitos de la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los estandares
de acreditacion en salud definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, identificando sus
puntos de convergencia, complementariedad y divergencia en el contexto de las instituciones de
baja complejidad

El andlisis de resultados se desarrollo garantizando la trazabilidad entre los requisitos de la

Norma NTC-ISO 7101:2023 y los estandares de la Resolucion 1328 de 2021 del Ministerio de
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Salud y Proteccién Social, mediante la identificacion explicita de los estandares correspondientes
en cada uno de los apartados analizados. Esta articulacién permitio evidenciar la relacion directa
entre ambos referentes normativos y sustentar la construccion del modelo de armonizacion

propuesto.

La Norma: NTC-ISO 7101:2023 se reconoce como el primer referente internacional que
aborda de manera especifica la gestion de la calidad de la atencién en salud. Su enfoque se orienta
principalmente a la seguridad del paciente, la sostenibilidad del sistema de salud y la mejora
continua de los procesos asistenciales (International Organization for Standardization, 2023). A
través de esta norma se propone un marco organizado que permite a las instituciones de salud
estructurar su sistema de gestion de la calidad desde una vision internacional y transversal,

aplicable a distintos contextos organizacionales.

Por otro lado, la Resoluciéon 1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion Social
adopta los estandares del Sistema Unico de Acreditacion en Salud para las instituciones
prestadoras de servicios de salud en Colombia, con un énfasis particular en aquellas de baja
complejidad. Estos estandares estan orientados a fortalecer la calidad de la atencion mediante un
enfoque integral, que no solo contempla los procesos asistenciales, sino también los aspectos

organizacionales y humanos propios del contexto normativo y social del pais.

Aunque ambos referentes normativos se originan en contextos diferentes y presentan
diferencias en su estructura y en la forma como se evalta el cumplimiento, comparten principios
esenciales relacionados con la calidad de la atencion, la seguridad del paciente y la gestion
institucional orientada a resultados. Esta cercania conceptual hace evidente la necesidad de realizar

un andlisis comparativo que permita identificar puntos de convergencia, complementariedad y
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divergencia, como base para facilitar una integracién practica de ambos referentes en las

instituciones de salud de baja complejidad.

4.1.1.1 Anélisis de correspondencia entre las Norma: NTC-1SO 7101:2023 y la
Resolucion 1328 de 2021 del MSPS. El presente anélisis tiene como finalidad identificar puntos
en comun y diferencias que se puedan encontrar entre la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los
estandares definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS la cual estd enfocada en
instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad. Este método ha sido aplicado
en estudios previos como los (Mufioz Herrera, 2022), quien disefié una matriz para identificar la
correspondencia entre la 1ISO 9001:2015 y la Resolucion 1403 de 2007 en el sector farmacéutico,
y en el trabajo de (Jerez Hernandez, 2023), quien elabor6 una matriz de armonizacién entre la ISO
9001:2015 y los estandares de la Joint Commission International (JCI) para programas de salud
especializados

Ambos referentes normativos comparten un objetivo central orientado a garantizar una
atencion en salud con altos estandares de calidad. No obstante, abordan este proposito desde
enfoques distintos: la Norma: NTC-1SO 7101:2023 plantea un sistema de gestion de la calidad con
una perspectiva internacional y estructurada, mientras que los estandares de acreditacion en salud
definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS presentan un enfoque nacional, con criterios

operativos adaptados al contexto colombiano.

Para desarrollar el presente analisis se tom6 como norma base de comparacién la Norma:
NTC-ISO 7101:2023 la cual estd compuesta por 10 capitulos (del 4 al 10 son requisitos)
normativos principales (contexto, liderazgo, planificacién, apoyo, operacion, evaluacion del

rendimiento y mejora), estructurados bajo la High-Level Structure. Al revisar la estructura de la
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Norma: NTC-ISO 7101:2023, resulta importante precisar la manera en que se definen sus
requisitos. El propio documento sefiala que el uso del verbo “debera” implica obligatoriedad, a
diferencia de otros términos como “puede” o ‘“deberia”, que aluden a recomendaciones o
posibilidades. Este detalle fue tenido en cuenta en el proceso de andlisis, pues permite distinguir
con claridad cuales apartados de la norma son realmente exigibles en el marco de un sistema de
gestion de la calidad en salud. Asi, la identificacion de los enunciados que contienen “debera” se
convirtio en el punto de partida para el conteo y la posterior comparacion con los estandares
nacionales. La Resolucion 1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccién Social adopta
estandares de acreditacion en salud para instituciones de baja complejidad, derivados del Manual
de Acreditacion en Salud, el cual en su version completa contempla un mayor nimero de
estandares. Es importante precisar que, para efectos de este analisis, la armonizacion se centré en
establecer la correspondencia entre los requisitos definidos por la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y
los estandares contemplados en la Resolucion 1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social (MSPS). Los requisitos de la ISO tienen caracter obligatorio dentro del marco de la norma
internacional, mientras que los estandares nacionales se acomparfian de criterios orientadores que
cumplen una funcién de apoyo conceptual y practico. Dichos criterios no son exigibles, sino que
sirven para guiar a las instituciones en su proceso de mejora, tal como lo sefiala el (Ministerio de
Salud y Proteccién Social, 2021, pag. 20), al indicar que los criterios “cumplen una funcién ‘no se

299

le olvide’”. En consecuencia, el proceso de armonizacion no busca igualar requisitos con criterios,
sino identificar los puntos de convergencia y complementariedad entre los requisitos de la Norma:
NTC-I1SO 7101:2023y los estdndares de acreditacion nacionales, tomando los criterios Gnicamente

como referencias explicativas que ayudan a contextualizar y enriquecer la comparacion.

Es importante aclarar que el Apéndice Técnico de la Resolucién 1328 de 2021 del
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Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS), utilizado en este estudio, fue elaborado como
una adaptacion especifica del Manual de Estandares Ambulatorio y Hospitalario, orientada a las
IPS de baja complejidad. Este apéndice no reemplaza al manual general, sino que lo complementa,
concentrandose en los estandares aplicables a ese nivel asistencial. Por ello, la presente
armonizacion se realizé unicamente con los estandares del apéndice técnico, decisién tomada para
mantener el enfoque del estudio en la baja complejidad. No obstante, se reconoce que una
armonizacién mas completa deberia considerar también los estandares del Manual de Estandares
Ambulatorio y Hospitalario, de modo que se integren todos los niveles que hacen parte de los
procesos de acreditacion en salud en el marco de los estandares definidos en la Resolucion 1328

de 2021 del MSPS.

Tabla 4 Comparacion estructural entre la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y la Resolucion 1328 de
2021 del MSPS

NUmero de

Estructura . . .
Norma rincipal Capitulos / Ejes requisitos /
P P estandares

la norma utiliza la
10 capitulos, de los cuales del 4 al  siguiente forma
10 contienen requisitos verbal: “debera”
indica un requisito.

Norma: NTC- Basadaen la
ISO High-Level
7101:2023 Structure (HLS)

Grupos
operativos
. Eje conceptual relacionados 41 estandares en
. Estandares de :
Resolucion acreditacion en con la total (cada estandar
1328 de 2021 salud (baja resolucién con criterios
del MSPS com Ie'i(Jjad) Atencion 1.1 Procesos  especificos de
Pl de atencion verificacion)
centrada en el X
. al cliente
usuario

asistencial
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Estructura Namero de
Norma Capitulos / Ejes requisitos /

rincipal )
P P estandares

2.1
Seguridad
del paciente,
gestion de

Gestion clinica  tecnologia,
evaluacién
del
desempefio,
etc.
Direccion,
talento
humano,

Gestion ambiente

organizacional fisico,
informacion
y mejora de
la calidad

La matriz elaborada permitié determinar en queé puntos existe una correspondencia directa,
donde ambos documentos abordan el mismo aspecto, aunque con diferentes términos o estructuras;
correspondencia indirecta, donde el objetivo es comdn pero el enfoque o el detalle difiere; y
divergencia, donde uno de los dos documentos no contempla el aspecto abordado por el otro. Para
tener una idea mas clara se expondran algunos ejemplos en los cuales se visualizaran cuando exista

correspondencia directa, indirecta o divergencia.

Un ejemplo de correspondencia directa se encuentra en los apartados relacionados con el
liderazgo. La Norma: NTC-1SO 7101:2023 solicita que la alta direccion defina politicas objetivas
y fomente la mejora continua mientras que la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, exige a la
direccién institucional garantizar el cumplimiento de la misién y orientar la gestion hacia

resultados. Aungue varian en su redaccion, ambas normas plantean un mismo compromiso de
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liderazgo

En cuanto a la correspondencia indirecta se puede observarse en la gestion del riesgo. La
Norma: NTC-1SO 7101:2023 lo integra como parte de la planificacion estratégica, mientras que
en la Resolucién 1328 de 2021 del MSPS, aparece de forma mas puntual, asociado a la seguridad
del paciente y a ciertos estandares de gestion clinica, sin tener la misma articulacion transversal

que propone la norma internacional.

Por altimo, al momento de identificar una divergencia hay aspectos como la innovacién o
el uso de indicadores internacionales de calidad que son tratados ampliamente en la 1ISO, pero no
tienen un equivalente en los estandares de acreditacion colombianos. El analisis comparativo
mostré que, si bien existen diferencias entre ambos marcos, también hay suficientes puntos de
encuentro que hacen posible una integracion practica. Esto representa una oportunidad para que
las IPS de baja complejidad aprovechen la estructura internacional de la Norma: NTC-1SO

7101:2023 sin dejar de cumplir con la normativa nacional.

4.1.1.2. Creacion de una matriz de comparacion preliminar entre la Norma: NTC-1SO
7101:2023 y el sistema de acreditacion colombiano Resolucién 1328 de 2021

Con el prop6sito de identificar la correspondencia existente entre los requisitos de la
norma: NTC-1SO 7101:2023 y los estandares definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS,
se elabor6 una matriz de comparacion preliminar que permitiera analizar de manera organizada
los puntos de correspondencia directa, indirecta o divergencia existentes entre ambos marcos
normativos. Esta herramienta permite entender de qué manera se relacionan los lineamientos
internacionales de gestion de la calidad en salud con la normativa vigente en el contexto

colombiano. Para ello se tomaron como punto de referencia dos marcos: por un lado, la norma:
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NTC-ISO 7101:2023, reconocida como la primera norma internacional que aborda de manera
especifica la gestion de la calidad en salud y que ofrece un marco integral y estructurado y por otro
la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, que establece los estandares aplicables en el sistema de
salud del pais. La comparacion se planteé de manera bidireccional, lo que significa que se
revisaron tanto los requisitos de la ISO frente a los estandares de la Resolucién como también los
estandares de la Resolucion frente a los requisitos de la 1SO, identificando en ambos sentidos

correspondencia directas, indirectas y puntos de divergencia.

Para la construccion de la matriz, se partié de los numerales establecidos en norma: NTC-
ISO 7101:2023. Contexto de la organizacién (4), Liderazgo (5), planificacion (6), apoyo (7),
operacion (8), evaluacion del desempefio (9), mejora (10). EIl analisis se realiz6 de manera
progresiva, revisando uno a uno los apartados de la norma, con el fin de buscar su correspondencia
con la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS. La estrategia metodologica adoptada se fundamentd
en el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar), utilizado como criterio organizador de la

matriz.

Figura 1 Ciclo PHVA segun la norma: NTC-1SO 7101:2023
gficaz
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Nota. Reproducido de norma: NTC-1SO 7101:2023 —International Organization for
Standardization.
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En este sentido, los numerales 4, 5y 6 de la ISO fueron ubicados en la fase de planear, los
numerales 7 y 8 en hacer, el numeral 9 en verificar y el numeral 10 en actuar. Esta clasificacion
permitio relacionar los requisitos internacionales con la l6gica de mejora continua, facilitando el

analisis comparativo y orientando los resultados hacia su aplicabilidad en IPS de baja complejidad

Durante la construccion de la matriz fue necesario precisar la forma en que se
contabilizaron los requisitos de la norma: NTC-ISO 7101:2023. En una primera lectura del
documento se identificaron 38 enunciados que contenian el verbo “debera”, los cuales representan
los requisitos de caracter obligatorio. Sin embargo, al avanzar en el analisis se observo que varios
numerales no solo incluyen un requisito general, sino que ademas se desglosan en apartados o
literales (a, b, c, d, etc.). Cada uno de estos literales plantea exigencias diferenciadas, por lo cual
se decidio registrarlos de manera independiente dentro de la matriz. Esta decisién metodolégica
permitié pasar de los 38 enunciados iniciales a un total de 127 requisitos obligatorios

contabilizados, lo que dio mayor nivel de detalle al analisis.

No obstante, el ejercicio no se limit6 tnicamente a los enunciados obligatorios. Con el fin
de reflejar de manera mas completa el alcance de la norma, también se incluyeron los apartados
que, si bien no empleaban el verbo “debera”, contienen orientaciones 0 recomendaciones
relevantes para la gestion de la calidad en salud. Al integrar tanto los requisitos obligatorios como
las recomendaciones, el numero total de elementos analizados dentro de la 1ISO ascendio a 233.
Ahora bien, como el proposito de la investigacion fue realizar una comparacion bidireccional entre
ambos marcos normativos, a estos 233 requisitos de la norma ISO se sumaron los 41 estandares
correspondientes al Apéndice Técnico de la Resolucion 1328 de 2021, el cual constituye una

adaptacion del Manual de Acreditacion en Salud orientada especificamente a instituciones
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prestadoras de servicios de salud de baja complejidad.

Es importante precisar que el Manual de Acreditacion en Salud, en su version completa,
contempla un nimero mayor de estandares (aproximadamente 75 en el grupo asistencial), los
cuales abarcan diferentes niveles de atencion. No obstante, el presente estudio se delimitd
exclusivamente a los estandares aplicables a baja complejidad, con el fin de garantizar la
coherencia del modelo de armonizacion con el alcance definido. La matriz se estructur6 en varias
columnas que orientaron el ejercicio. En la primera columna se sefial6 la fase del ciclo PHVA a la
que pertenecia cada numeral de la ISO. En la segunda columna se consignaron los requisitos
generales de la norma, lo que sirvié como descriptor inicial. La tercera columna identifico el
numeral especifico de la norma: NTC-1SO 7101:2023, mientras que en la cuarta se transcribid el
requisito tal como se encuentra en la norma, sin resumirlo, para conservar la fidelidad del texto

original identificando 233 requisitos provenientes de la ISO, entre obligatorios y recomendaciones.

Posteriormente, se incorporo la informacién correspondiente a la Resolucion 1328 de 2021
del MSPS En la quinta columna se registro el grupo de estandares al que pertenece cada apartado
en la sexta columna se incluyé el &mbito de evaluacion aplicable para el grupo de estandares del
proceso de atencién al cliente asistencial para la séptima columna habla sobre el Numeral /
Estandar, en la octava columna se copié de manera literal el contenido del estandar o criterio
respectivo. En total se incorporaron los 41 estandares del Apéndice Técnico de la Resolucion 1328
de 2021 del MSPS, correspondientes al nivel de baja complejidad, incluyendo diez que no
presentan correspondencia directa ni indirecta con la 1SO y que se clasificaron en la categoria de

divergencia, con el fin de garantizar una comparacion integral y bidireccional.

A continuacién, en la novena columna, se determino el tipo de correspondencia existente
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directa, indirecta o divergente en la cual se evidencid que algunos numerales de la ISO no se
relacionan de manera exclusiva con un Unico estandar nacional, sino que encuentran
correspondencia parcial o complementaria en varios de ellos. Esto se debe a que la ISO presenta
un enfoque integral y transversal, mientras que la resolucion se organiza por grupos de estandares.
En consecuencia, un mismo requisito internacional puede estar vinculado simultaneamente con
dos 0 mas estandares de la normativa colombiana, lo que refleja tanto la amplitud de la ISO como
la particularidad sectorial del sistema de acreditacion en salud en Colombia. Finalmente, en la
décima columna se consignaron las observaciones, explicando el motivo de la clasificacion

asignada o resaltando aspectos relevantes encontrados durante la revision.

Tabla 5 Correspondencia Entre la norma: NTC-1SO 7101:2023 Y Resolucion 1328 de 2021 del
MSPS,

Nota*. La tabla muestra el encabezado de la matriz de armonizacion entre los requisitos de la
norma: NTC-ISO 7101:2023 y los estandares de la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS

Los resultados que se obtuvieron en la matriz de correspondencia entre la norma: NTC-
ISO 7101:2023 y la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS los cuales estdn presentados en el
Apéndice 2, constituyen la base para el anélisis de armonizacion. La comparacion se hizo de
manera bidireccional, es decir, se revisaron los requisitos de la norma internacional frente a los
estandares de la Resolucion, pero también los estandares de la Resolucidn respecto a los requisitos
de la I1SO. De esta forma fue posible identificar correspondencias directas, indirectas y
divergencias en ambos sentidos, lo que permite tener una mirada mas completa de los dos marcos

normativos.
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El desarrollo del analisis se realizd garantizando la trazabilidad entre los requisitos de la
Norma NTC-I1SO 7101:2023 y los estandares de la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, mediante
la identificacion explicita de los estandares correspondientes en cada uno de los apartados
analizados. Esta trazabilidad se evidencia en la descripcion previa a las tablas y en la asignacion
de cbdigos y denominaciones oficiales de los estandares, lo que permite sustentar la coherencia
del modelo de armonizacion propuesto. A partir de este ejercicio, los criterios fueron clasificados
en las fases del ciclo PHVA, con el fin de determinar su grado de armonizacién. Como resultado
el apéndice 2 arroja los siguientes resultados segun las etapas.

PLANEAR se identificaron un total de 49 requisitos de la norma: NTC-ISO 7101:2023,
distribuidos en los numerales 4 (Contexto de la organizacion), 5 (Liderazgo) y 6 (Planificacion).
Estos requisitos abarcan aspectos relacionados con la comprensién del entorno, el compromiso de
la alta direccion y la definicion de politicas y objetivos de calidad en salud. En correspondencia
con la Resolucién 1328 de 2021 del MSPS, se asociaron 6 estandares (estandar 1 (AsDP5) — Se
incluyen estrategias inclusivas para el paciente, cuidador y su familia; el estandar 2 (AsSP5) —
Notificacion e investigacion de riesgos individuales y poblacionales; el estdndar 21 (DIR14) —
Identificacion de lideres en la organizacion; el estandar 22 (DIR15) — Plan de comunicacion
interna y externa; el estdndar 25 (GER.15) — Plan de liderazgo; y el estandar 27 (GER.17) —

Participacion social en salud.).

Tabla 6 Criterios armonizables enfocados en el Planear
Criterios Escala de armonizacion
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Norma: Resolucion
NTC-ISO 1328 de 2021  Directa Indirecta Divergencia
7101:2023 del MSPS

Contexto de la Estandar 21, 5 1 1
organizacion (4) 27
) Estandar 1, 2,

Liderazgo (5) 40 21 22, 25 6 3 31
Planificacion

5 0 0 5
(6)
Planear 49 6

HACER se identificaron un total de 139 requisitos de la norma: NTC-1SO 7101:2023,
correspondientes a los numerales 7 (Apoyo) y 8 (Operacion). Estos requisitos se centran en la
disponibilidad de recursos, la gestiéon del talento humano, la infraestructura y la prestacion del
servicio de salud bajo criterios de seguridad y calidad. En la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS,
se encontraron 20 estandares asociados (el estandar 1 (AsDP5) — Se incluyen estrategias
inclusivas para el paciente, cuidador y su familia; el estandar 2 (AsSP5) — Notificacion e
investigacion de riesgos individuales y poblacionales; el estandar 3 (ASAC9) — Seguimiento de
demanda asistencial; el estandar 4 (AsAC10) — Informacién sobre servicios y rutas de atencion;
el estandar 6 (ASREG4) — Acceso y traslado de usuarios, cuidadores y familia; el estandar 7
(AsEV4) — Evaluacion multidisciplinar con enfoques en APS familiar y comunitaria; el estandar
9 (AsPL19) — Planeacion de la atencion en procedimientos diagndésticos; el estandar 10 (AsPL20)
— Estandarizacion de reportes de resultados clinicos; el estandar 11 (AsPL21) — Modelo de
prestacion en salud; el estandar 18 (AsSIR17) — Redes Integrales de Prestadores y Aseguradores;
el estandar 21 (DIR14) — ldentificacion de lideres en la organizacion; el estandar 24 (DIR17) —
Politica de Gestion integral del Riesgo en Salud; el estandar 31 (TH17) — Condiciones laborales

en la extramuralidad; el estandar 32 (TH18) — Seguridad radioldgica; el estandar 33 (GAF11) —
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Seguridad de la infraestructura e instalaciones; el estandar 34 (GAF12) — Entorno seguro,
saludable y medioambientalmente responsable; el estandar 35 (GAF13) — Seguridad en la gestion
de insumos y suministros; el estandar 36 (GT10) — Uso seguro de tecnologias en salud y
equipamiento biomédico; y el estandar 37 (GT11) — Disponibilidad y acceso real de las

tecnologias en modalidades extramural y telemedicina.).

Tabla 7 Criterios armonizables enfocados en el Hacer
norma; Resolucion Escala de armonizacion
Criterios NTC-1SO 1328 de 2021

7101:2023 del MSP Directa Indirecta Divergencia

Apoyo (7) 14 0 0 14

Estandar 1, 2,
Operacion 3,4,6,7,9,
(8) 124 10, 11, 18,21, 29 58 37

24,31, 32, 33,

34, 35, 36, 37
Hacer 138 20

VERIFICAR se identificaron un total de 30 requisitos de la norma: NTC-1SO 7101:2023,
los cuales corresponden principalmente al numeral 9 (Evaluacion del desempefio). Estos requisitos
estan orientados a la medicion, analisis y evaluacion de los procesos, la satisfaccion del usuario,
las auditorias internas y la revision por la direccion. En la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS se
asociaron 12 estandares (el estandar 2 (AsSP5) — Notificacion e investigacion de riesgos
individuales y poblacionales; el estandar 3 (AsAC9) — Seguimiento de demanda asistencial; el
estandar 4 (AsAC10) — Informacion sobre servicios y rutas de atencion; el estandar 7 (AsEV4)
— Evaluacién multidisciplinar con enfoques en APS familiar y comunitaria; el estandar 10
(AsPL20) — Estandarizacion de reportes de resultados clinicos; el estandar 11 (AsPL21) —
Modelo de prestacidn en salud; el estandar 12 (AsPL22) — Acrticulacion del modelo de prestacion
en salud con acciones territoriales; el estandar 17 (ASEVA5) — Evaluacion de los Determinantes

Sociales de la Salud; el estdndar 20 (DIR13) — Planificacion estratégica y modelo de prestacion
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en salud; el estandar 26 (GER.16) — Evaluacion por resultados; el estandar 34 (GAF12) —
Entorno seguro, saludable y medioambientalmente responsable; y el estandar 37 (GT11l) —

Disponibilidad y acceso real de las tecnologias en modalidades extramural y telemedicina.).

Tabla 8 Criterios armonizables enfocados en el Verificar
norma: Resolucién Escala de armonizacion
Criterios NTC-I1SO 1328 de 2021
7101:2023 del MSP
Estandares 2,

Directa Indirecta Divergencia

Evaluacion del

s 3,4,7,10, 11,
Eg;]dlmlento 29 12 17, 20. 26 23 6 0
34, 37
Verificar 29 12

ACTUAR se identificaron un total de 15 requisitos de la norma: NTC-1SO 7101:2023,
correspondientes al numeral 10 (Mejora). Estos requisitos se enfocan en la implementacion de
acciones correctivas, la mejora continua, la innovacion y la capacidad de respuesta de la
organizacion frente a hallazgos derivados de la evaluacién del desempefio. En la Resolucion 1328
de 2021 del MSPS, se relacionaron 6 estandares (el estandar 2 (AsSP5) — Notificacion e
investigacion de riesgos individuales y poblacionales; el estandar 12 (AsPL22) — Acrticulacion del
modelo de prestacidn en salud con acciones territoriales; el estandar 17 (ASEVA5) — Evaluacion
de los Determinantes Sociales de la Salud; el estandar 20 (DIR13) — Planificacion estratégica y
modelo de prestacion en salud; el estandar 26 (GER.16) — Evaluacion por resultados; y el estandar

31 (TH17) — Condiciones laborales en la extramuralidad).

Tabla 9 Criterios armonizables enfocados en el Actuar
Criterios Escala de armonizacion
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norma: Resolucion
NTC-ISO 1328 de 2021 Directa Indirecta Divergencia
7101:2023 del MSPS

Estandares 2,

Mejora (10) 15 12,17, 20,26, 15 0 0
31
Actuar 15 6

Con el presente anlisis se corrobor6 que la norma: NTC-I1SO 7101:2023 se puede integrar
con la Resolucién 1328 de 2021 del MSPS de manera complementaria la matriz ademas evidencia
vacios y oportunidades de mejora especialmente en el fortalecimiento de la cultura de evaluacion,
la retroalimentacion continua y la necesidad de contar con informacién documentada como soporte

de los procesos de calidad.

En conclusion, estos resultados permiten afirmar que la relacién entre ambos marcos
normativos es solida y ofrece una base consistente para avanzar en la armonizacion dentro de las
instituciones de salud de baja complejidad. No obstante, al considerar la comparacion de forma
bidireccional, se identificaron diez estandares de la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS que no
guardan correspondencia directa ni indirecta con los requisitos de la norma: NTC-1SO 7101:2023.
Si bien la resolucion no se estructura bajo el ciclo PHVA, estos estandares fueron ubicados de
manera interpretativa en la fase de PLANEAR encontramos 8; (el estandar 8 (ASEV5) —
Informacion y vigilancia en acciones de promocién y mantenimiento de la salud publica; el
estandar 13 (AsPL23) — Articulacion del modelo de prestacion en salud con la estrategia de
Atencién Primaria en Salud y el Enfoque Territorial; el estandar 14 (AsPL24) — Implementacion
y evaluacion de actividades de promocion y mantenimiento de la salud;. el estandar 23 (DIR16)

— Politica de prestacion de servicios de salud; el estandar 28 (GER.18) — Garantia de la
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viabilidad financiera; el estdndar 29 (GER.19) — Integracién del sistema de informacion al
sistema de calidad; el estdndar 30 (GER.20) — Monitorizacién de resultados en unidades o
servicios; y el estandar 39 (GI15) — Sistemas de informacién acorde con normativas de
telemedicinay telesalud.) y dentro de la fase de HACER, encontramos 2; (el estandar 15 (AsEJ7)
— Educacion e informacidn en dos procedimientos de apoyo diagnostico y el estandar 16 (AsEJ8)
— Disponibilidad de imagenes para las modalidades extramural y de telemedicina) sin que esto

modificara los resultados de Verificar ni de Actuar.

Tabla 10 Resultados de la matriz comparativa norma: NTC-1SO 7101:2023 y Resolucién 1328
de 2021 del MSPS

Escala de armonizacion

Ciclo Requisitos + Grado de
PHVA Estandares Directa Indirecta Divergencia armonizacion
Planear 57 8 4 45 21,1%
Hacer 140 29 58 53 62,1%
Verificar 29 23 6 0 100,0%
Actuar 15 15 0 0 100,0%
Total 241 75 68 98 59,3%

Nota*. El grado de armonizacion se calculé dividiendo el numero de requisitos con
correspondencia directa e indirecta entre la norma: NTC-1SO 7101:2023 y la Resolucion 1328 de
2021 del MSPS sobre el total de requisitos de la norma internacional en cada fase del ciclo PHVA,
multiplicado por 100%. Los criterios clasificados como divergentes no se incluyeron en el calculo.

Al analizar los resultados desde la perspectiva del ciclo de la mejora continua, la matriz de
correspondencia evidencio un 59,3% de armonizacion general entre los requisitos de la norma:
NTC-ISO 7101:2023 y los estandares de la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, lo cual muestra

que existe una relacion solida entre ambos marcos normativos.

En la fase de Planear se alcanzd un 21,1% de armonizacion, lo que refleja una baja

coincidencia entre los requisitos de contexto, liderazgo y planificacion de la norma internacional
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y los estandares nacionales relacionados con el direccionamiento y la gestion institucional.

En la fase de Hacer, el nivel de armonizacién fue del 62,1%, se puede evidenciar que los
procesos de apoyo Y la operacion en salud se relacionan ampliamente con la gestion clinica y la
atencion centrada en el usuario, aunque aun se presentan diferencias en la forma como se desarrolla
la operacidn en cada marco. Por otro lado, en la fase de Verificar se obtuvo un 100%, mostrando
un alto grado de coincidencia en los mecanismos de evaluacion del desempefio, la medicion de

resultados y el seguimiento de los procesos.

Para finalizar, en la fase de Actuar se registrd un 100% de armonizacion lo cual indica que
tanto la norma internacional como la resolucion colombiana destacan la importancia de la mejora
continua teniendo en cuenta que la 1ISO lo plantea desde un enfoque mas amplio e innovador frente
a los estandares nacionales. Ahora bien, al refinar el analisis y filtrar Unicamente los enunciados
de la norma: NTC-ISO 7101:2023 que contienen el verbo “debera”, se obtuvo un panorama atn
mas preciso de la correspondencia normativa. En este caso, se identificaron 31 correspondencia
directas, 49 indirectas y 47 divergencias, lo que confirma que, incluso tomando en cuenta
Unicamente los requisitos de caracter obligatorio, persiste un nivel significativo de articulacion con
la Resolucidn 1328 de 2021 del MSPS, aungue también se observan vacios y diferencias que deben
ser abordados. Para ilustrar mejor esta distribucion, se presenta a continuacién una representacion

grafica que facilita la comprension comparativa entre los tipos de correspondencia encontrados.
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Figura 2 Distribucion de la correspondencia normativa de los requisitos obligatorios
(“debera”) entre la norma: NTC-1SO 7101:2023 y la Resolucién 1328 de 2021 del MSPS
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Nota*: La figura muestra la clasificacion de los requisitos identificados en la norma: NTC-1SO
7101:2023 que contienen el verbo “deberd”, al ser contrastados con los estandares de la
Resolucion 1328 de 2021 del MSPS. El analisis permite determinar 31 correspondencia directas,
49 indirectas y 47 divergencias, lo que refleja tanto la articulacion como las diferencias entre los
dos marcos normativos.

4.2 Diseino del Modelo de Armonizacion

4.2.1 Componentes clave y estructura del modelo de armonizacion entre la Norma: NTC-1SO
7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucion 1328 de 2021
del MSPS

El modelo de armonizacion desarrollado en la presente investigacion se materializa en un
instrumento préactico, el cual se presenta de manera detallada en el Apéndice 3. Dicho instrumento
tiene como propédsito facilitar la comprension, aplicacién y posible adaptacién del modelo por
parte de las instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad, conservando su
sustento tedrico y su coherencia normativa, pero con un enfoque orientado a su uso practico. Este

modelo esta dirigido a instituciones habilitadas del sistema de salud colombiano que hacen parte
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de los procesos de acreditacion en salud en el marco de los estandares definidos en la Resolucion
1328 de 2021 del MSPS, entendiendo esta pertenencia no exclusivamente como la condicién de
estar acreditadas, sino como la posibilidad de participar de manera voluntaria en procesos de
autoevaluacion, mejoramiento continuo y fortalecimiento de la gestion de la calidad, con miras a

avanzar, si asi lo deciden, hacia la acreditacién en salud.

El modelo de armonizacion disefiado en esta investigacion se fundamenta en la necesidad
de integrar los lineamientos internacionales de calidad en salud con el marco regulatorio
colombiano, buscando fortalecer los sistemas de gestion en instituciones prestadoras de servicios
de baja complejidad. La Norma: NTC-1SO 7101:2023, publicada por la International Organization
for Standardization (ISO), establece los requisitos para la gestion de la calidad en organizaciones
de salud, con un enfoque orientado a la seguridad del paciente, la mejora continua y el pensamiento
basado en riesgos (International Organization for Standardization, 2023). Por su parte, la
Resolucion 1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccidn Social establece los estandares de
acreditacion en salud aplicables a instituciones de baja complejidad, los cuales se organizan en
grupos y se orientan al mejoramiento continuo, la autoevaluacion y la calidad integral de la

atencion.

El disefio del modelo de armonizacion propuesto toma como referencia el ciclo de mejora
continua PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar), el cual permite organizar de manera l6gica
los requisitos de ambas normas, garantizando una relacion coherente entre la planificacion, la
ejecucion, la verificacion y la mejora (Jerez Herndndez, 2023). Este enfoque facilita la
comprension del grado de compatibilidad entre los requisitos normativos y promueve la

integracion de los sistemas de gestién de la calidad en salud bajo un mismo lenguaje técnico y
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operativo. De acuerdo con (Jerez Hernandez, 2023) la aplicacion del ciclo PHVA como marco de
referencia “permite consolidar los lineamientos que contemplen la evaluacion de la conformidad
para la creacion de programas especializados en salud, facilitando la implementacién integral de
los estandares” (p. 48). Siguiendo este principio, el presente modelo organiza los estandares
armonizados en funcién de las fases del ciclo, identificando dentro de cada una los grupos de

estandares definidos por la Resolucion 1328, entre los cuales se incluyen:

e Grupo de estandares del proceso de atencidn al cliente asistencial.

e Grupo de estandares de direccionamiento.

e Grupo de estandares de gerencia.

e Grupo de estandares de gerencia del talento humano.

e Grupo de estandares de gerencia del ambiente fisico.

e Grupo de estandares de gestion de tecnologia.

e Grupo de estandares de gerencia de la informacion.

e Grupo de estandares de mejoramiento de la calidad.

e Grupo de estandares de divergencia (estandares sin correspondencia directa ni

indirecta entre ambas normas).

Cada grupo retne un conjunto de estandares armonizados, formulados con base en la
comparacion de los numerales de la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los estandares de la Resolucion
1328 de 2021 del MSPS, identificando si la correspondencia es directa, indirecta o divergente.

Para cada estandar se definié un propdésito, una serie de criterios armonizados y una nota



ARMONIZACION NTC-I1SO 7101:2023 Y RESOLUCION 1328 DE 2021 63

explicativa que sefiala su origen y correspondencia, ademas de un breve apartado de observaciones

gue contextualiza su interpretacion dentro del sistema de gestién de calidad.

En este sentido, la estructura del modelo de armonizacién no se limita a una simple
correspondencia normativa, sino que busca ofrecer una herramienta practica que sirva de puente
entre los requisitos internacionales de la ISO y las exigencias regulatorias del sistema colombiano
de acreditacion. De esta manera, las instituciones podran aplicar el modelo como una guia
metodoldgica que facilite la integracion de estandares, promueva la mejora continua y fortalezca

la cultura de calidad y seguridad del paciente.

Como lo sefiala la (International Organization for Standardization, 2023) la mejora
sostenida del desempefio en salud depende de la capacidad de las organizaciones para establecer
procesos medibles, basados en datos y orientados al aprendizaje continuo. En este contexto, la
propuesta presentada en esta tesis se constituye como un aporte técnico y académico que facilita
la alineacion entre los sistemas normativos, apoyando la implementacion eficiente de politicas de

calidad en las instituciones de salud de baja complejidad del pais.

4.2.1.1. Disefio del modelo de armonizacion

El disefio del modelo de armonizacion entre la Norma: NTC-ISO 7101:2023 y la
Resolucion 1328 de 2021 del MSPS fue un proceso cuidadoso, que implico varias etapas de
analisis, organizacion y sintesis. En la siguiente figura se presenta la representacion gréfica del
modelo de armonizacién entre la norma Norma: NTC-ISO 7101:2023 y la Resolucion 1328 de
2021 del MSPS el cual integra la estructura por grupos de estandares que hacen parte de los

procesos de acreditacion en salud en el marco de los estandares definidos en la Resolucion 1328
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de 2021 del MSPS con el enfoque metodoldgico del ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar,

Actuar).

Este modelo refleja la organizacion estructural de la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS,
como base del sistema, mientras que el ciclo PHVA, proveniente de Norma: NTC-1SO 7101:2023,
actia como el eje dinamico que impulsa la mejora continua en las instituciones de salud de baja

complejidad.

Figura 3 Representacion grafica del modelo de armonizacion Norma: NTC-ISO
7101:2023— Resolucion 1328 de 2021 del MSPS
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La figura muestra como los grupos de estandares definidos por la Resolucion 1328 de
2021 del MSPS conforman la estructura principal del modelo armonizado, manteniendo la
coherencia con los procesos de acreditacion en salud en el marco de los estandares definidos en la
Resolucidon 1328 de 2021 del MSPS. En el centro se ubica el ciclo PHVA, que representa la
dindmica de mejora continua propuesta por la Norma: NTC-1SO 7101:2023. Esta combinacién
permite que el modelo conserve la logica nacional de acreditacién, al tiempo que adopta los
principios internacionales de gestion de calidad y seguridad del paciente, asegurando su

aplicabilidad y sostenibilidad en el contexto colombiano.

En un principio, fue necesario comprender las diferencias conceptuales entre ambas
normas, ya que la Norma: NTC-ISO 7101:2023se estructura bajo el enfoque del ciclo PHVA
(Planificar, Hacer, Verificar, Actuar), mientras que la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, se
organiza por grupos de estandares. Este punto fue fundamental para decidir la metodologia que

permitiria comparar, alinear y finalmente integrar los requisitos de ambas fuentes.

Para comenzar, se elabord una matriz comparativa que permitié relacionar los requisitos
especificos de la Norma: NTC-1SO 7101:2023 con los estandares de la Resolucion 1328. En esta
matriz se incluyeron las columnas correspondientes al ciclo PHVA, los numerales de cada norma,
los requisitos textuales, el grupo de estandares al que pertenecen, los ambitos de evaluacién vy,
finalmente, el tipo de correspondencia  (directa, indirecta 0  divergente).
Este primer paso permitio tener una vision general de cuales eran los puntos coincidentes y en

cuéles habia diferencias o vacios que seria necesario analizar con mas detalle.

Posteriormente, se filtré la informacién la informacion por cada ciclo del PHVA,

empezando por Planificar. Dentro de este ciclo, identifiqué los grupos de estandares que aparecian
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en la Resolucion 1328, como el grupo de atencion al cliente asistencial, direccionamiento,
gerencia, gerencia del talento humano, gerencia del ambiente fisico, gestion de tecnologia,
gerencia de la informacion, mejoramiento de la calidad y un Gltimo grupo de estandares de

divergencia (estandares sin correspondencia directa entre ambas normas).

Este mismo procedimiento se repitio con los demas ciclos: Hacer, Verificar y Actuar, lo

que permitio trabajar de manera ordenada y sin perder la coherencia entre las dos normas.

Después de tener los requisitos filtrados por ciclo y por grupo, se procedio a la etapa de
redaccion de los estandares armonizados. Para esto, revisé cuidadosamente el contenido de cada
requisito y redacté un nuevo estandar que representara tanto la intencién de la ISO como la de la

Resolucion.

Cada estandar fue formulado con una estructura comun que incluyo: el titulo, el propésito,
los criterios armonizados, la nota con el tipo de correspondencia (directa o indirecta) y las
observaciones finales. Durante el proceso, también se hizo un analisis interpretativo de los criterios
que podian considerarse redundantes o complementarios. En esos casos, en lugar de crear nuevos
estandares —lo que hubiera hecho el documento mucho mas extenso y repetitivo— se optd por
incorporar los elementos faltantes como criterios adicionales dentro de los estandares ya existentes,
aclarando en las notas cuando un criterio provenia directamente del texto original o cuando se

trataba de una integracion necesaria para mantener la coherencia del modelo.

Esto permitié mantener un equilibrio entre la extension del documento y su funcionalidad
practica. Una vez finalizada la armonizacion por ciclo, se evidencio la necesidad de adaptar el
disefio de armonizacién siguiendo la estructura de la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, y no la

de la Norma: NTC-ISO 7101:2023esto se debe a razones de aplicabilidad practica y
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contextualizacion dentro del sistema de salud colombiano. Aunque la norma I1SO utiliza la
estructura basada en el ciclo PHVA, la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, organiza sus
lineamientos a través de grupos de estandares, una metodologia méas familiar para los equipos de
trabajo de las IPS, los auditores y los profesionales del sector colombiana. Adoptar este formato
permitio conservar la l6gica nacional con la que las instituciones ya estan habituadas a realizar sus

procesos de autoevaluacion, garantizando asi una mayor comprension

En sintesis, se eligié este enfoque porque ofrece una transicion mas natural entre ambos
marcos normativos, promoviendo una herramienta aplicable, clara y Util para las instituciones de

baja complejidad.

Para facilitar la lectura y el control de cada grupo dentro del disefio de armonizacion, se
establecio un sistema de codificacion propio. Dicho codigo combina tres elementos: la fase del
ciclo PHVA, el grupo de estandares y el nimero consecutivo del estandar dentro de dicho grupo.

Por ejemplo, la letra P hace referencia a la fase Planificar, H a Hacer, V a Verificar y A a Actuar.

A continuacion, se coloca una letra que representa el grupo

A. Grupo de Estandares del Proceso de Atencion al Cliente Asistencial

B. Grupo de Estandares de Direccionamiento

C. Grupo de Estandares de Gerencia

D. Grupo de Estandares de Gerencia del Talento Humano

E. Grupo de Estandares de Gerencia del Ambiente Fisico

F. Grupo de Estandares de Gestion de Tecnologia
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G. Grupo de Estandares de Gerencia de la Informacion

H. Grupo de Estandares de Mejoramiento de la Calidad

l. Grupo de Estandares de Divergencia

finalmente, un namero que indica el orden del estandar. Asi, un codigo como ((P)Al

Pensamiento basado en el riesgo y cultura de seguridad correspondiente a la fase PLANIFICAR.

Cabe mencionar que algunos grupos, como el de gestion de la informacidn, no presentaron
estandares en todas las fases del ciclo PHVA; por tal razon, en estos casos solo se generaron los
cédigos aplicables (por ejemplo, Hy V). Esta estrategia permitié mantener un orden légico y una
codificacion coherente a lo largo de todo el modelo, asegurando la trazabilidad entre la matriz de
comparacion y el documento final de armonizacion. En la siguiente tabla se presenta la estructura
completa del modelo de armonizacion entre la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y la Resolucion 1328
de 2021 del MSPS la cual organiza los estandares armonizados por grupo, codigo y nombre, segun

su correspondencia con las fases del ciclo PHVA.

Esta tabla constituye el resultado principal del proceso de disefio del modelo, pues
evidencia la integracion entre los requisitos internacionales de la norma ISO y los estandares
nacionales que hacen parte de los procesos de acreditacion en salud en el marco de los estandares
definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, garantizando coherencia, trazabilidad y

aplicabilidad en instituciones de baja complejidad.

Tabla 11 Estructura del modelo de armonizacion entre la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los
estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucién 1328 de 2021 del MSPS

Cadigo del Nombre del estandar
Grupo Nombre del grupo . :
estandar armonizado
A (P)AL Pensamiento basado en el riesgo

y cultura de seguridad
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Cadigo del Nombre del estandar
Grupo Nombre del grupo . .
estandar armonizado
Promocion institucional de la
(P)A2 seguridad del usuario
(P)A3 Imparcialidad, veracidad y
privacidad en la atencion en salud
Evaluacion integral de
(P)Ad4 necesidades en salud
(P)A5 Planeacion estratégica de la
atencion centrada en la poblacion
Planeacion operativa para la
(P)A6 promocién y mantenimiento de la
salud
(H)A7 Disefio seguro y centrado en la
persona
(H)AS Acceso equitativo, educacion y
experiencia del usuario
(H)A9 Cultura de atencion compasiva,
inclusiva y participativa
(H)A10 Seguridad del paciente y
Grupo de Estandares del continuidad asistencial
Proceso de Atencion al Cliente Eva[u acion mtegra.I ,del
Asistencial (VALL rendimiento y gestion de
indicadores en salud
(V)A12 Auditoria interna y evaluacion de
la atencion en salud
Revision integral del sistema de
(V)AL3 gestion de la calidad
(V) Al4 Evaluacion de accesibilidad y
cobertura de servicios en salud
(V)A15 Evaluacién y gestion institucional
del riesgo en salud
(A)A16 Participacion de los usuarios
como fuente de mejora
(A)A17 Gestion de resultados clinicos,
incidentes y riesgos
Auditorias internas y revision de
(A)A18 la atencion como herramientas de
mejora
Gestion y eliminacion de no
(A)AL9 conformidades
Evaluacion de la eficacia de las
(A)A20 acciones de mejora
B Grupo de Estandares de (P)B21 Comprension del contexto

Direccionamiento

organizacional
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Cadigo del Nombre del estandar
Grupo Nombre del grupo . .
estandar armonizado
Determinacion del alcance del
(P)B22 sistema de gestion de la calidad
(P)B23 !_ldgraz_go y cOmpromiso
institucional
(P)B24 ASIgnaplon de responsabilidades
y autoridades
(P)B25 P_olltlc_a de prestacion y
direccionamiento estratégico
(H)B26 Contlpgldad operativa y respaldo
energético
Seguridad del entorno y
(H)B27 condiciones fisicas de trabajo
(H)B28 Disefio (_je servicios centrado en
el usuario
(H)B29 R_eClﬂrSOS y her_rgmlentas para el
disefio de servicios
(H)B30 dGestlor! d_e riesgos en el disefio
e Servicios
Revision de cambios en las
(V)B31 necesidades y expectativas de las
partes interesadas
(A)B32 Eval_ugcm_n,de la ef[ca}C|a de la
planificacion estratégica
Comprension de las necesidades
(P)C33 y expectativas de las partes
interesadas
Liderazgo compartido y apoyo a
(P)C34 las funciones institucionales
Gestion de la viabilidad
(P)C35 financiera institucional
(P)C36 Sistema de informacidn gerencial
C Grupo de Estandares de (P)C37 I(;/Iomtorep y evglua_monl del
Gerencia ese_mpenpllnstltl_mona
Participacion social en salud
(H)C38 como elemento de mejora
institucional
Evaluacién de la gestion
(V)C39 institucional y uso de resultados
para la mejora continua
Gestion de no conformidades y
(A)C40 acciones correctivas

organizacionales
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Cadigo del Nombre del estandar
Grupo Nombre del grupo . .
estandar armonizado
Desempefio y condiciones
(H)D41 laborales del talento humano
Gestion de quejas 'y
(H)D42 reclamaciones del talento
humano
(H)D43 Bienestar, desarrollo y retencion
D Grupo de Estandares de del talento humano
Gerencia del Talento Humano Evaluacién de competencias y
(V)D44 desempefio del talento humano
en salud
(A)D45 Evaluacion del rendimiento del
talento humano
(A)D46 Gestion d_e quejasy
reclamaciones del personal
(H)E47 _Infrgest_ructura y mantenimiento
institucional
(H)E48 Gestlo_n gmblental, sanitaria 'y
. sostenibilidad
E Grupo de Estandares de Seguridad en emergencias y
Gerencia del Ambiente Fisico  (H)E49 L h
continuidad operativa
Seguimiento y evaluacion de la
(V)ES50 infraestructura y mantenimiento
institucional
(H)F51 Contln,w_dad operativa y gestion
tecnoldgica en emergencias
(H)F52 G_estlgn_lntegral del equipamiento
biomédico
Grupo de Estandares de Evaluacion y adopcion de
F i . (H)F53 ;
Gestion de Tecnologia tecnologias emergentes
(H)F54 Ir_nplementacmn de_ tt_ecnologlas
digitales y telemedicina
(V)F55 Eva_luacm_n y t;le_sempeno de los
equipos biomédicos
Gestion integral de la
(H)G56 informacion documentada y
digital
(H)G57 Seguridad, confidencialidad y
G Grupo de Estandares de proteccion de datos
Gestion de la Informacion Interoperabilidad, trazabilidad y
(H)G58 ot i .
uso ético de la informacion
Evaluacion de la gestion de la
(V)G59 informacion y los sistemas

institucionales
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Cadigo del Nombre del estandar
Grupo Nombre del grupo . .
estandar armonizado
Compromiso institucional con la
(P)HEO mejora continua
Politica institucional de mejora
(P)H61 continua en el sistema de gestién
Grupo de Estandares de de la calidad .
H . . . Implementacion de
Mejoramiento de la Calidad dades d . .
(V)HE2 oportuni ades de mejora continua
en la gestion de la calidad en
salud
Mejora continua del sistema de
(A)HE3 gestion de la calidad
(P)164 Sistema de gestion de la calidad
institucional
Liderazgo y gobernanza para la
(P)165 calidad
Politica institucional y objetivos
(P)166 de calidad
Requisitos de la  (P)167 Gestlon_de riesgosy
Norma: NTC- oportunidades
1SO ' (P)168 Planificacion institucional y
7101:2023sin gestién del cambio
corre.spondencia (H)169 _Ges_tlén_ de FECUSOS y apoyo
con los institucional al sistema de calidad
estandares de la  (H)I70 Concientizacion, comunicacion y
Grupo de Resolucién 1328 cultura or_gamzacmnal
Estandares  de 2021 del Informacién documentada y
I de MSPS (H)I71 sistemas de gestion de la
Diveraencia ’ informacion
g Planificacion y control operativo
(H)172 de los procesos asistenciales y de
apoyo
(H)I73 Responsabilidad ambiental y
gestion sostenible de los recursos
(H)174 Etica institucional, bienestar
laboral y competencia cultural
Estindaresdela  (P)I75 Vigilancia epidemiologica y
Resolucion 1328 promocion de la salud publica
de 2021 del Planeacion de la atencion basada
. P)I76 en Atencion Primaria en Salud
MSPS, sin (
correspondencia I(Zgllaiﬁz:a institucional de
en la Norma: (P)177

prestacion de servicios de salud
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Grupo Nombre del grupo Cadigo del Nombre de! estandar
estandar armonizado
NTC-ISO (P)I78 Gestion administrativa y
7101:2023 financiera institucional
(P)I79 Sistema de informacion para la
gestién y calidad institucional
(P)I80 Monitoreo institucional de
resultados asistenciales
Sistemas de informacion en
(P18l telesalud y telemedicina
(H)182 Informacion y educacion al
usuario durante la atencion
(H)183 Gestion de imagenes diagnosticas

y soporte tecnolégico

Esta nueva organizacion permite que el modelo armonizado sea mas claro y facil de aplicar
en las instituciones de salud, ya que sigue la logica nacional de calidad y al mismo tiempo

incorpora el enfoque de mejora continua propio de la norma internacional.

Por ultimo, se elabord una introduccion y un texto de cierre para cada grupo, buscando
darle un sentido méas humano y contextual a la propuesta. En lugar de limitarme a una redaccién
técnica, intenté destacar el valor de la gestion integral, la participacidn social, la humanizacion de
la atencion y la cultura de la mejora continua, que son principios fundamentales tanto en el &mbito

nacional como internacional.

Ahora bien, también se incorpor6 el método de evaluacion propio de los procesos de
acreditacion en salud en el marco de los estandares definidos en la Resolucion 1328 de 2021 del
MSPS, el cual establece la valoracion de los estandares a partir de las dimensiones de Enfoque,
Implementacion y Resultado, con sus respectivos descriptores y escala de calificacion. Con ello se
dejo6 de lado cualquier interpretacion basada en “cumple o no cumple”, garantizando coherencia

metodoldgica con el modelo oficial de acreditacion y facilitando su aplicacion practica dentro del
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contexto colombiano.

En términos de analisis, el proceso permitié observar que, aunque la Norma: NTC-ISO
7101:2023 y la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, se desarrollaron en contextos distintos,
comparten un enfoque muy similar en torno a la calidad asistencial, la seguridad del paciente y la
gestion institucional basada en resultados. Sin embargo, la Resolucidn colombiana da mayor peso
a los aspectos sociales, participativos y humanos, mientras que la ISO tiende a enfocarse méas en

los procedimientos, la trazabilidad y la evidencia documental.

Por esa razon, la armonizacion no solo busca integrar requisitos, sino equilibrar ambas
perspectivas, permitiendo que el modelo propuesto conserve la esencia humana del sistema
colombiano y, al mismo tiempo, adopte la rigurosidad técnica y la proyeccion internacional que
exige la norma ISO. En consecuencia, el disefio del modelo de armonizacion constituyd un
ejercicio de analisis comparativo y reflexion critica entre dos marcos normativos complementarios,
orientado a facilitar su integracidn practica en las instituciones prestadoras de servicios de salud
de baja complejidad. El resultado es un modelo integral que permite fortalecer el sistema de gestion
de la calidad, manteniendo la coherencia con el contexto nacional y alineandose con referentes

internacionales.

4.3. Validacion del Modelo

4.3.1. Validacion del modelo de armonizacion propuesto mediante evaluacion teérica y juicio
de expertos, verificando su coherencia con los requisitos normativos y su potencial impacto en
la mejora de la calidad del servicio

Una vez disefiado el modelo de armonizacion y estructurado el instrumento practico



ARMONIZACION NTC-ISO 7101:2023 Y RESOLUCION 1328 DE 2021 75

presentado en el Apéndice 3, se procedid a su validacion mediante dos momentos
complementarios: una evaluacion tedrica de coherencia normativa y un proceso de revision por
juicio de expertos. En primer lugar, la evaluacion tedrica permitio verificar que las
correspondencias establecidas entre los requisitos de la Norma: NTC-ISO 7101:2023 y los
estandares adoptados mediante la Resolucion 1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social mantuvieran consistencia conceptual, trazabilidad normativa y coherencia metodoldgica.
Este ejercicio se apoyd en la matriz comparativa desarrollada (Apéndice 1) y en el analisis de
correspondencia directa, indirecta y divergente presentado en el capitulo 4.1 del presente
documento. Posteriormente, el modelo fue sometido a validacion mediante juicio de expertos en
gestién de la calidad en salud y acreditacién institucional. Cada evaluador realiz6 una revision
detallada del documento principal y del instrumento practico de armonizacion, consignando

observaciones orientadas a fortalecer aspectos conceptuales, metodolégicos y normativos.

Las observaciones recibidas se centraron en coherencia entre problema, objetivos y
desarrollo del trabajo, metodologia de validacion, precision terminoldgica: requisitos vs.
estandares y criterios, método de calificacion, caracter voluntario y complementariedad de las
normas, definicion del alcance de la armonizacion, alcance frente al manual de acreditacion
ambulatorio y hospitalario (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2018), ajustes al apéndice 3,
dimensiones evaluativas y relacion con el ciclo PHVA, escala de cumplimiento, revision de

correspondencias y divergencias.

A partir de estos aportes, se realizaron ajustes puntuales al documento, los cuales fueron
sistematizados en un informe de validacion con los resultados y ajustes propuestos al modelo de

seguimiento de observaciones, donde se consignd la observacién, la accién tomada y el
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correspondiente. Este ejercicio no solo fortalecidé la coherencia interna del modelo, sino que
permitié aclarar su alcance, sus limites y su aplicabilidad real en el contexto colombiano. Es
importante precisar que la validacion realizada no tuvo como proposito medir resultados empiricos
derivados de la implementacion del modelo en una institucion especifica, sino verificar su
consistencia técnica, su alineacion normativa y su pertinencia metodoldgica. En este sentido, el
juicio de expertos permitié consolidar el modelo como una propuesta académica sélida, viable y

conceptualmente estructurada.

4.3.2. Delimitaciones del estudio

El presente estudio define un alcance especifico que permite contextualizar de manera clara
los limites dentro de los cuales se desarrolld la investigacion. En primer lugar, el ejercicio de
armonizacion se centrd exclusivamente en la comparacion entre los requisitos de la Norma: NTC-
ISO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucion 1328 de 2021
del Ministerio de Salud y Proteccion Social, aplicables a instituciones prestadoras de servicios de
salud de baja complejidad. En este sentido, no se incluyé la totalidad del Manual de Acreditacion
en Salud adoptado mediante la Resolucion 5095 de 2018, dado que ello implicaria ampliar el

alcance inicialmente definido para el estudio.

En segundo lugar, la validacion del modelo se desarrollé mediante juicio de expertos, lo
cual corresponde a una verificacion de tipo tedrico, técnico y normativo. Por tanto, no se contemplé
la aplicacion piloto en una institucion especifica ni la medicion de impacto sobre indicadores reales
de desempefio o resultados clinicos. Asimismo, el modelo se plantea como una herramienta

metodoldgica de apoyo para instituciones que decidan fortalecer sus sistemas de gestion de la
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calidad, en el marco de la adopcion voluntaria tanto de la Norma: NTC-1SO 7101:2023 como de

los estandares de acreditacion en salud en Colombia.

Aunque se reconoce la existencia de herramientas propias del modelo de acreditacion,
como la hoja radar para la evaluacion del cumplimiento de estandares, su aplicacion no hizo parte
del alcance de este estudio, orientado principalmente al disefio y validacién conceptual del modelo.
No obstante, se identifica como una oportunidad para futuras investigaciones su implementacion
en contextos institucionales reales. Estas delimitaciones permiten precisar el alcance del estudio y

orientar futuras investigaciones hacia la aplicacion practica y evaluaciéon del modelo propuesto.

4.3.3. Limitaciones del estudio

Durante el desarrollo del trabajo de grado se presentaron algunas limitaciones que es
importante reconocer. En primer lugar, el proceso de analisis comparativo entre la Norma: NTC-
ISO 7101:2023 y los estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucion 1328 de 2021
del MSPS implico un ejercicio interpretativo, lo cual puede introducir cierto grado de subjetividad
en la clasificacion de las correspondencias directas, indirectas y divergentes.

Asimismo, la validacién del modelo mediante juicio de expertos se realiz6 con un nimero
limitado de participantes, lo que puede restringir la diversidad de perspectivas en la evaluacion del
modelo propuesto. Adicionalmente, la disponibilidad de informacion y la interpretacién de los
marcos normativos representaron un desafio, dado que la Norma: NTC-1SO 7101:2023 es de
reciente adopcion, lo que limita la existencia de estudios previos para contrastar los resultados
obtenidos. Estas limitaciones no invalidan los resultados del estudio, pero si deben ser

consideradas al momento de interpretar los hallazgos y su aplicabilidad en contextos reales.
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5. Cronograma

Tabla 12 Cronograma

78

Fases

1 2 3 4

Mes
5 6 7 8

9

10 11

12

Realizar un analisis comparativo de los
requisitos de la Norma: NTC-ISO
7101:2023 y los estandares del Sistema
Unico de Acreditacion en Salud de
Colombia, identificando sus puntos de
convergencia, complementariedad y
divergencia en el contexto de las
instituciones prestadoras de servicios de
salud de baja complejidad.

Disefiar un modelo de armonizacién que
integre los elementos comunes y
complementarios entre ambos referentes
normativos, definiendo su estructura,
componentes y relaciones conceptuales
aplicables a las instituciones de baja
complejidad.

Validar el modelo de armonizacion
propuesto mediante la revision y juicio de
expertos en gestion de la calidad en salud,
con el fin de verificar su coherencia
interna, pertinencia técnica y consistencia
normativa dentro del marco regulatorio
colombiano.

X X X X

X X X X

Nota: la tabla explica el tiempo estipulado para ejecutar la presente tesis.
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6. Presupuesto

Tabla 13 Presupuesto

Cantidad Valor Unitario
(Horas/Unidades)

Concepto

(COP)

Valor Total
(COP)

240

Horas de consulta

para analisis

normativo (1ISO $100.000
7101 y Resolucion

1328)

$24.000.000

180

Horas de trabajo
para disefio del
modelo de
armonizacion

$100.000

$18.000.000

60

Horas para

desarrollar el plan

de

implementaciony  $100.000
validacion

mediante juicio de

expertos

$6.000.000

Plan de internet

(para consultas

normativas y $120.000
reuniones

virtuales)

$120.000

300

Impresiones,
papeleria'y
encuadernacion
final del trabajo

$100

$30.000

Total, Estimado
Del Proyecto

$48.150.000

7. Conclusiones

El analisis comparativo permitié evidenciar que existe una relacién estructural y funcional

significativa entre los requisitos de la Norma: NTC-1SO 7101:2023 y los estandares de

acreditacion en salud definidos en la Resolucidn 1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccién

Social (MSPS).
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Se identificd un nivel global de armonizacion del 59,3%, lo cual confirma que ambos
referentes comparten una base conceptual orientada a la mejora continua, la seguridad del paciente
y la gestion institucional basada en resultados. No obstante, se evidenciaron diferencias,
especialmente en la fase de planificacion, donde la norma internacional presenta un enfoque mas

estratégico y preventivo frente al enfoque operativo de la normativa nacional.

El disefio del modelo de armonizacién demostrd que es posible integrar de manera
coherente los requisitos de la Norma: NTC-1SO 7101:2023 con los estandares de acreditacion en
salud, mediante una estructura organizada que respeta la logica del contexto colombiano e

incorpora el enfoque de mejora continua.

La articulacion del modelo con el ciclo PHVA permitio establecer correspondencias claras,
facilitando su aplicacion en instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad.
La validacion del modelo mediante juicio de expertos evidencié un alto nivel de aceptacién en
términos de coherencia, pertinencia técnica y aplicabilidad. Asimismo, las observaciones
realizadas permitieron fortalecer la precision conceptual y la alineacion normativa, consolidando

el modelo como una herramienta viable para apoyar la gestion de la calidad en salud.

En términos generales, se concluye que existe una base normativa suficiente para
armonizar los requisitos de la Norma: NTC-1SO 7101:2023 con los estandares de acreditacion en
salud en Colombia, sin generar contradicciones entre ambos referentes. Esta armonizacion facilita
la adopcion de buenas précticas internacionales, manteniendo la coherencia con el contexto

regulatorio colombiano.

En particular, se ajusta a los estandares de acreditacion en salud definidos en la Resolucion

1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, los cuales son aplicables a instituciones
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prestadoras de servicios de salud de baja complejidad. Esto representa una oportunidad para
fortalecer la gestion institucional, mejorar la cultura de calidad y promover una atencion en salud

segura, organizada y orientada al mejoramiento continuo en este nivel de atencion.
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Apéndice A
Informe de validacién con los resultados y ajustes propuestos al modelo

El presente informe busca analizar las areas de convergencia directa, indirecta o
divergencia entre la norma ISO 7101:2023 y la Resolucion 1328 de 2021, aplicable a Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud de Baja Complejidad. Este andlisis busca establecer un marco
de referencia que permita comprender la relacion entre los estandares internacionales y nacionales

de calidad en salud.

De acuerdo con la International Organization for Standardization (1SO, 2023) la 1SO 7101
constituye la primera norma internacional enfocada exclusivamente en la gestion de la calidad en
organizaciones de salud promoviendo la mejora continua, la atencidn centrada en el paciente y la

sostenibilidad del sistema de salud.

Por su parte, la Resolucién 1328 de 2021, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social de Colombia, define los estandares de acreditacion adaptados a la realidad nacional,
priorizando aspectos de direccionamiento estratégico, talento humano, ambiente fisico, seguridad

del paciente y humanizacién del servicio (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2021, s.f.)

La comparacién bidireccional de ambos marcos normativos constituye un paso inicial
indispensable para avanzar en la construccién de un modelo de armonizacion que facilite la

integracion de estandares en las IPS de baja complejidad.

Para llevar a cabo este analisis se construyé una matriz de correspondencia, en la cual se
compararon los numerales de la ISO con los estandares definidos en la Resolucion 1328,

clasificando los resultados en tres categorias: correspondencia directa, cuando ambos documentos
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abordan el mismo aspecto; correspondencia indirecta, cuando el objetivo es comun, pero con
enfoques distintos; y divergencia, cuando uno de los marcos normativos no contempla el aspecto

tratado por el otro.

La metodologia utilizada se organizd bajo el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y
Actuar), lo que permiti6 identificar de manera estructurada las similitudes y diferencias en cada
etapa. Durante este proceso se revisaron tanto los requisitos obligatorios de la ISO (identificados
con el verbo “debera”) como las recomendaciones, lo que dio un total de 241 requisitos/estandares

analizados entre la ISO y la Resolucion.

Los principales resultados muestran que la fase de Planear presentdé un bajo nivel de
armonizacién (21,1%), lo que evidencia diferencias importantes en el enfoque de liderazgo,

contexto y planificacion entre ambas normas.

En la fase de Hacer, el nivel de correspondencia fue mas alto (62,1%), lo que refleja que
aspectos relacionados con recursos, talento humano, infraestructura y operacion tienen una

articulacion significativa con los estandares colombianos.

Por su parte, las fases de Verificar y Actuar alcanzaron un 100% de armonizacion,
demostrando que tanto la ISO como la Resolucion coinciden plenamente en la importancia de la

evaluacion del desempefio y la mejora continua.

De manera global, la matriz arrojé un 59,3% de correspondencia, lo que indica que, aunque
existen diferencias metodoldgicas y de alcance, hay una base sélida para avanzar en la
armonizacién de ambos marcos normativos. Este hallazgo es relevante, ya que permite pensar en

la posibilidad de que las IPS de baja complejidad adopten los lineamientos de la ISO 7101 como
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complemento a la normativa nacional, fortaleciendo asi su sistema de gestion de la calidad.

En conclusion, la comparacion evidencia tanto los puntos de articulacion como los vacios
existentes, especialmente en temas de innovacion, indicadores internacionales y enfoque integral
de la gestion, que son aspectos mas desarrollados en la ISO 7101. A pesar de ello, la relacion entre
ambas normas puede considerarse complementaria, constituyendo una oportunidad para mejorar

la calidad de la atencion en salud dentro del contexto colombiano.
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Apéndice B
Matriz de comparacion normas I1SO y resolucion
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de defini la misién de la
politicas necesarios para cumplis la misién.

eXICrnas ¢ imernas que son relevantcs para su
propisito y que afectan a su capacidad para
lograr los resultados previstos del sistensa de
gestitn de la calidad en las organizaciones en
salud

las organizaciones determinarin i el cambio
dnﬁmmmcumﬂnm

ypmwmpimnhmﬁn,poﬂmypum

Exige que la [PS tenga en cuenta el entomo extemo ¢ intermes

Congruencia: Es equivalente al enfoque del numeral 4.1 de la
IS0 7101 Ambas normas requicren que ls organizacion
entienda su contexto para tomar decisiones estratégicas.

la participacidn social en salud como un elemento

social en salud con el fin de aportar

el sistema de gestion de I cakidsd de ln o visidn sobee I mejora instincional
organizaciin de salud

+los requisitos pertinentes de esias partes.
interesadas

«/cudles de estos requisitos se sbordarin a
travis del sistemna de gestidn de la calidad en la
organizaciin de salud

esto incluird en su caso a bos socios financicros

DIRECTA

Exmqmmmﬂtymgamcmahsmm
i y demis partes i

Congruencia: Es equivalente al numeral 4.2 de 1a IS0 T101.
Ambas pormas promueven s gestin orientada a ls

interacciones de acuerdo con los requisitos de
este documento
la organizacién debe disponer de los sisternas

2. 8¢ incorpora ka informacidn obtenida por los canales de participacion social idades y exp de las partes is d:
on salud a la toma de decisiones institucional.
3. Se informa a los cindadanos que han usado los canales de participacion
social en salud sobee ¢l tratamiento que han recibido sus
4. La alta gerencia analiza y trabaja para mejorar los canales de participacion
social en salud, tanto desde un punto de vista cuantiiativo (participantes) comeo
l.osi‘l:rmdch cstin i ¥ 500 fesf bl INDIRECTA Porque ambas inciden en que k. in debe:
de definir la misidn de la izacidn y crear los ¥
politicas neoesarios para cumplie b misién. Comprender su entorno, Tener claridad sobre qué hace y para
erios: quién, y Enfocar su planificacidn a lo que estd dentro de su
Pero se considera parcial porque: La 130 exige un documenio
formal de alcance del SGC (con delimitaciones y
justificaciones), Mientras que la Resobucidn 1328 no pide
definir ni documentar explicitamente el “akeance” del sisterna
de calidad como estructura formal.
DIVERGENCIA Mo hay semejanzas
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PLANIFICAR |5 hderazgo 51 lidesazgn y compromiso la alta diseceitn B1Gmpode  NOAPLICA Estindar 21, Los hideres de ls organizscidn estin ideatificados y son responsables DIRECTA exige que la organizacitn defing su mision, visidn v politica
lemostrard su Bderazgo v comg g0 Con Estindares de Cédign: colectivamente de definie la misién de la organizacion v crear los programas y inatitucional.
respecto al sistema de gestitn de la calidad en  [Diseccionamien (DIR14) politicas necesarios para cumplie la misién.
la organizacibn en salud medianie: a) o Criferios:
[PLANIFICAR 5. derazgo 5l by definir un cidige de conducta NO APLICA DIVERGENCIA La Resolucion 1328 no exige explicitamente un cbdige de
conducta ni lo menciona en sus criterios.
IPL!\NIF[L‘AR 5. hderazgo 5l el garantizar que la politica de los objetives B.2Gmupode  NO APLICA  Estindar 21, Los lideres de la organizscidn estin identificados y son responsables INDIRECTA La Resolucidn 1328 no exige explicitamente un ebdigo de
de calidad ssistencial se establece y son Estindares de Chdign: colectivamente de definir b misidn de la organizacidn v erear los programas y conducta ni ko menciona en sus eriterios.
compatibles con la direccién estratégica de la [Diseccionamien (DIR14) politicas necesarios para cumplie b misién,
OFEIZACE L Critcrios:
PLANIFICAR |5 hderazgo 51 d)  crear una culiura de la calidad NO APLICA DIVERGENCIA La Resolucidn 1328 no establece estindares, criterios ni
impl do potenciando y P do en lineamicnios que exijan implantar o evaluar una cultura de
seguimicnto de la calidad en toda la calidad mstitucional.
Organizacion
PLANIFICAR |5 hderazgo 5l e)  establecer estructuras de Gobernanza de NO APLICA DIVERGENCIA La Resolucidn 1328 no requicre comités de calidad, planes de
la calidad v responsabilidades para la gestin calidad ni estructuras especificas de gobemanza del SGC.
eficaz del sistensa de gestion de la calidad en Solo aborda funciones generales de direccibn.
tndos Jos nivedes de la organizacion por
PLANIFICAR |5 hderazgo 51 f garantizar la integraciin de los NO APLICA DIVERGENCIA Ningiin estindar menciona la integracidn del sistema de
requisitos del sisiema de gestidn de la calidad calidad en los procesos de la organizaciin,
en la organizacion salud en los servicios v
procesos de la organizacidn
PLANIFICAR |5 hderazgo 51 gl Garantizar que se disponen de los NO APLICA DIVERGENCIA la Resolucidn 1328 no tiene ningln cstindar que:
FOCUFS0S ecesarios para ¢l sistema de gestidn
de la calidad en la organizacion Salud incheida Obligue a asignar recurses cspecificos para el sistema de
la mano de obra requerida en términos de pesticin de calidad, Ni que asegure la idoneidad del recurso
PLANIFICAR |5 hderazgo 5l h)  comunicar la importancia de una gestion NO APLICA DIVERGENCIA No heay un estindar especifico que obligue a la direccitn a
eficaz de la calidad de salud y ajustarse a los comunicar ¢l valor o importancia del sistensa de calidad
requisitos del sisiema de gestidn de la calidad
en la organizacion de sabud
[PLANIFICAR 5. derazgo 5.1 i garantizar que ¢ sistema de gestion de NO APLICA DIVERGENCIA En el Grupo 8.8 (Mejeramiento de la Calidad - MCC) no se
la calidad en la organizacitn de salud logre los exige el cumplimiento de resultados del sistema de calidad,
resultados previstos sino solo la existencia de un enfoque de mejora continua (pero
sin indicadores especificos). No hay exigencia de documentar
IPL!\NIF[L‘AR 5. hderazgo 51 i asignar responsabilidades y autoridades | B2Grupode  NO APLICA  Estindar 32 La organizacion establece y gestiona un plan de comunicacis DIRECTA ige qui exista una estructura organizscional clara, con roles
a lag personas que contribuyen a la eficacia del [Estindares de Cédign: extema definidos.
sistera de gestion de la calidad en la Diseccinnamien (DIR15) Criterio: Seitala que deben eatar establecidas las funciones,
ofganizacidn de salnd o 1. S¢ encuentran implementados los flujos v tipos de canales de comunicacién responzabilidades v idades dentro de la
FLANIFICAR |5 liderazgo 51 7] irigir y aprobar a las personas para que NO APLICA DIVERGENCIA _ No hay ningin cstindar que exija que ba alta dircccion dirija o
contribuyan a la eficacia del sistemsa gestidn de aproche especificamente a personas para ¢l sistema de gestion
calidad en las organizaciones cn sabod de la calidad.
PLANIFICAR |5 hderazgo 5l n promover I mejora contina B3 Grupode NOAPLICA Intencionalidad del Grupo de Estindares de Mejoramicnto de la Calidad DIRECTA Aunque no tiene nuevos cstindares, ka resolucion si declara
Estindares de (MCC) oMo i lidad general el o con ¢l
Mejoramiento Para este grupo no se realizd inclsion de nuevos estindares. mejoramiento continuo. Ademds:
de la Calidad
PLANIFICAR |5 hderazgo 51 m)  apoyar otras funciones pertinentes para #3Gupode  NO APLICA  Estindar 25 eacitn dispone de un plan de liderazgo compartide con el propésite  DIRECTA
demostrar su liderazgo en lo que respecta a sus | Estindares de Codigo: zar los objetivos institucionales:
dmbitos de responsabilidad Gerencia (GER.135) TS n de lideres y responsabilidades. S« alinea
1. El liderazgo institucional se identifica desde ¢l direccionamicnto cstratégico. directamente con ¢l enfoque de liderazgo transversal y de
PLANIFICAR |5 hderazgo 51 n)  fomentar el pensamiento basado cn el B.1Grupode  Seguridad del Estindar2.  En la institucidn para todos sus servicies habilitados en las diferentes DIRECTA La Resolucidn 1328 exige identificaciin, evaluaciin
riesgo v la cvaluacion del ricsgo promover la estindares del  paciente Chdign: modalidades, se notifican, analizan ¢ investigan los ricsgos. poblacionales ¢ de ricsgos para kb seguridad del usuario, bo coal e
seguridad de los usuarios de bos servicios procesn de [AsSPF) individuales definen ¢ implementan las scciones oportunas, eficientes y directamente con el enfoque de la 180 7101 sobre
atencion al efectivas para Erc-.cnirlu.».. pensanmicnio basado en riespn ¥ segur idad.
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PLANIFICAR | 5.hderazgo il o) promover by scguridad de los usuarios de £ 1Gmpode  Seguridad del Estindar2. | En la institucidn para todos sus servicies habilitados en las diferentes DIRECTA El estindar AsSP3 regula explicitamente la seguridad del
los servicios cstindares del  paciente Codigo: modalidades, se notifican, analizan ¢ investigan los ricsgos. poblacionales ¢ pacicnte, inchoyendo gestidn de ricsgos, eventos adversos, y
proceso de [AsSP3) individuales v se definen ¢ implementan las scciones oportunas, eficientes y cultura organizscional, completamente alineado con los
atencibn al efectivas para prevenirlos. requerimicntos de la 150,
clienbe Cy 08:
asistencial 1. La institocitn wtiliza un sistema de notificacidn de ricsgos, eventos adversos,
incidentes y complicaciones. ¢l cual permite contabilizarios y analizarkos,
diferenciando los riesgos poblacionales de los individuales.
2. La institucidn capacila v motiva a los profesionales en la notificacion de
H i tes y eventos adversos.
3 La institacidn inconpora bucnas pricticas para prevenir complicaciones,
i " ided .
PLANIFICAR | 5.hderazgo il p)  promover la seguridad v ¢l bicnestar de NO APLICA DIVERGENCIA La Resoluciin 1328 estd orientada exclusivamente al usuario
los trabajadores de los servicios de salud, no al personal que los presta.
[FCARIFICAR |5 liderazgo 51 q)  Solicitar pruchas de cumplimiento de los NO APLICA DIVERGENCIA La Resolucion 1328 no exige que b aka direceitn solicite ni
requisitos legales v reglamentario vierifique evidencia del curmplimiento legal o Meniario
coimo funcidn dentro del sisteina de gestidn de calidad.
PLANIFICAR |5 hderazgo 31 £l garantizar la transparencia de la NO APLICA la resoluciin, no existe ninglin cstindar que:
comunicacion y la gestibn del conocimients
Exija la transparencia en la comumnicacidn institucional, O que
mencione explicitanwente la gestidn del conocimicnto {captura,
PLANIFICAR 5 hderazgo 31 ) garantizar ¢l mantenimicnto ¥ el control | 8. 1Gmupo de Derechos de Estindar 1. La institucion ¢s responsable de desarrollar ¢ implementar estrategias gue INDIRECTA Sobre privacidad: En miltiples estindares {especialmente en
de la imparcialidad la realidad v la privacidad  estindares del  los pacientes  Chdigo: respalden los derechos de bos pacientes v las familias, acompafiantes yo histogia clinica, informacion al usuario, vy derechos del
proceso de (AsDPS) cuidadores durante la atencidn. pacienic), se exige: Confidencialidad de la informacidn,
atencibn al Criterios: Proteccitn del derecho a la intimidad v al mancjo adecuado de
FLANIFICAR | 5 Bderazgo il (] adoptar principio de competencia NO APLICA DIVERGENCIA La resolucion no contempla estindares sobre competencia
cultural adaptar los servicios a las necesidades cultural, ni adaptacidn de servicios a la diversidad o reduccitn
¥ preferencias de los usuarios para mejorar la de disparidades
atencidn valorar la diversidad v reducis la
PLANIFICAR | 5 Kderazgo 52 politica de calidad en salud: alta direccién NO APLICA La resolucion no exige una politica de calidad ni su coherencia
establecerd una politica de calidad asistencial con la misidn, visidn o proposito de la institacitn
que: a. se adecut a la finalidad de la
DEaizaCiin
PLANIFICAR | 5 Kderazgo 32 b proporciona un Marco pars establecer NO APLICA DIVERGENCIA La Resolucidn 1328 no contempla la existencia de una politica
ohjetivos de calidad de calidad ni exige que funcione como marco para establocer
objetivos institicionales de calidad
PLANIFICAR | 5 Kderazgo 32 ©. incluye el compromiss de cumplir os NO APLICA DIVERGENCIA Aungue la Resolucitn exige cumplie requisitos nommativos, no
requisiios aplicables establece que ese compromise deba estar plasmado en una
politica de calidad formalmente definida.
PLANIFICAR | 5 Bderazgs 52 d imchaye un compromiso de mejora B8 Grupo de  NO APLICA INDIRECTA La resolucitn si exige mejora continua, pero no requiere que
continua del sistema de gestidn de la calidad en | Estindares de esté incluida dentro de una politica formal de calidad
la organizacidm Sabud Mejoramicnto establecida por la alta direccién.
de la Calidad
PLANIFICAR |5 hderazgo 52 & tiene en cuenta las aportaciones de las WO APLICA DIVERGENCIA La Resolucion no exige participacion de usuarios ni otras
partes interesadas partes interesadas en b formulscion o revisidn de politicas
institucionales de calidad.




ARMONIZACION NTC-ISO 7101:2023 Y RESOLUCION 1328 DE 2021

91

escuchar v responder & la voz de los usuarios
de los sepvicios

IPLM-IFU. AR |5 hderazgo 52 f.expresa un compromiso con la atencitn NO APLICA DIVERGENCLA La resolucion no contempla ni exige una politica de calidsd
centrada en lag personas la politica de calidad que esté centrada en la persona, ni como documento formal,
asistencial deberd ni comunicada, ni disponible a terceros.

-estar disponible ¥ con conservarse como
informacion documentada segundo
-ser comunicada comprendida v aplicada
dentro de la organizscidn v terceno

PLANIFICAR |5 hderazgo 53 funciones responsabilidades v autoridades : la NO APLICA DIVERGENCIA La resolucion no contempla la asignacion especifica ni
alta dircccidn se as d de qui las documentada de responsabilidades para asegurar que el
responsabilidades autoridades v rendicid sistema de gestibn de calidad cumpla con requisites formales.
cuenta de las funciones pertine
comuniquen ¥ comprendan dentro de la
Organiz - la alta dircecidn a

P -

PLANIFICAR |5 hderazgo 53 b.  informar a la alta direccitn sobre los NO APLICA DIVERGENCIA La resolucitn no contempla ni exige que se informe a ka alia
resultados del sistema de gestibn de la calidad direcein sobre el descmpefio general del sistema de gestion de
en la organizacion en Salud calidad.

[PLANIFICAR 5. hderazgo 53 . informar sobre ¢l rendimicato v ka NO APLICA DIVERGENCIA La resolucitn no exige reportes institucionales integrabes sobre
situacitn de los objetivos de calidad v los objetivos de calidad ¢ indicadores, ni su cobertura en todos los
indicadores de salud en todos Jos niveles de la niveles v prestadores del sistema,
organizaciin salud el sistema en salud incluido
los proveedores de atencidn primaria
secundaria terciaria diaria y privada sepin

[FLANIFICAR 5.hiderazgo 53 d. garantizar el funcionamiento eficaz del NO APLICA DIVERGENCIA La lucidn no exige b existencia ni ¢l aseg i de
progransa de gestibn de resgos funcionamicato de un programa formal de gestitn de riesgos

institucional.

[PLARIFICAR 5.hderazgo 53 e  garaniizar la transparencia de la NO APLICA DIVERGENCIA La resolucitn no contempla los principios de culiwra justa ni
informacion basada en una cultura justa F transg i institucional como ¢l explicitos de

pestion de la calidad.

PLANIFICAR 5 hderazgo 53 f promover ¥ mejorar b expericncia de NO APLICA DIVERGENCIA La resolucion no exige evaluar ni actuar sobre kb experiencia
los uswarios de los servicios promover y aplicar del usuario como base para redisefiar o mejorar el sisterna de
modificaciones para promover y aplicas gestidn de la calidad.
modificaciones para mejorar ¢l sistema de

peatitn de 1o calidad

[PLANIFICAR 5. hderazgo 53 o asignar Fecursos y capacitar al personal NO APLICA DIVERGENCIA La resolucitn no exige que s¢ asignen recursos ni que se
para que desempefie sus funciones y capacite al persomnal capecificaments para ¢l sisteina de gestidn
responsabilidades en ol sistema de gestidn de la die calidad.
calidad

[FLARIFICAR 5 bderazgo 54 enfogque en ¢l usuario del servicio la alta NO APLICA DIVERGENCIA Mo se exige en la resolucidn satisfacer activamente las
dirccciin deberd demostrar tu Bderazgo v necesidades de los usuarios como parte del liderazgo o sistema
COMpRoms0 con respecto a la orientacion al de gestidn de calidad.
usuario de los servicios 1) satisfacer las
necesidades de Jos usuarios de los servicios

FLANIFICAR |3liderazgo 54 b)  oarantizar que se conoce claramente los NO APLICA DIVERGENCLA La Resolucibn 1328 no contiene un estindar que exija
dereclves de los usuarios de los servicios por difundir ni garantizar ¢l conocimiento de los derechos de los
ejemplo la carta derechos del pacienie usuarios come parte del sistema de calidad.

FLANIFICAR |3liderazgo 54 €)  garantizar la existencia de métodos para NO APLICA DIVERGENCIA La Resolucidn 1328 no la estindares que exijan

mocanismos formales de escucha activa ni respucsta
estructurada a la voz del wsuario dentro del sisterna de calidad
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DIVERGENCIA

No hay estindares en la resolucidn que exijan evaluar
formalmente la experiencia del usuario como parte del modelo
de calidad

DIVERGENCIA

No se exige ni reconoce el uso de la experiencia del usuario
coio isumo pars redisefio o transformacion del sistema de
gestin de calidad.

anime a los usuarios de los servicies a

participar en Atencida

DIVERGENCIA

No hay ningin estindar que promucva la participaciin activa
del usuario en su atencibn.

Nose g i quisitos ni
impliquen involweramiento directo del paciente en la
planificacién o ejecucidn de su stencida.

que

Tamipocs hay i & eatormos participativos o
dad clinica o insiituck

5.5.acoes0 a la Atencidn

la alta direceidn debe garantizar el acceso a la
asistencia de acuerdo con su mandato definido
teniendo en cuenta las leyes y reglamentos por
dos: que se rigen

esti

e id
trabajando para bograr la cobertura en salud
universal

nota: la meta de objetive de desarrollo
sostenible de las naciones unidas aborda la

decidir que cubre y decidir que cubrir en
funcion de las necesidades de su poblacidn los

DIVERGENCIA

No hay estindar que exija a la organizacion o su direccidn
garantizar ¢l acceso universal o equitative a la atencidn en
salud.

Tampoco se menciona ¢l enfoque hacia poblaciones
Ierables ni la idad de minimizar .
jpara ¢l usuario.

La cobertura en salud universal no aparece come meta ni
como parte del direccionamicnto estratégico de calidad.
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medidas para hacer frente a los riesgos y

6.1.1 general

al planificar ¢l sistema de gestibn de la calidad
en la organizacion salud s organizacion debe
fener en cuenia las cuestiones mencionadas en
¢l apartado 4.1 y los requisitos mencionados en
¢l apartado 42 y determinar los ricsgos y
oportunidades que abordar

-Primero garantizar que ¢l sistema de gestidn
de la calidad en la organizacidn Salud pueda
alcanzar los resuhados previstos

- prevenir o reducir los efectos no deseados.
-lograr una mejora continua

la organizaciin debe planificar:
a)mcmlxpanhwuflulcahsrmgny

des en el oporty

b.)mmc
integrar Implementar las acciones en sus.
Fmempmdmdcmdch

93

para crear una culiur erganizativa en la que
los valores creencias conocimicntos actiudes y
comprension sobre el riesgo sea compartidos
por todos la organizacion deberd
aDefinir un programa de gestidn de riesgos
que sea colwerente con bu visida y los valores de
M A
bodemostrar ¢l apoyo de la ahta direceitn;
c.oducar continuamente a los trabajadores.
sobre ¢l programa de gestibn de riesgos de la
izacion

OF GANIZAC

d. desarvollar y mantener informacién
documentada de los sistemas de gestién de
ricsgos y hacer Accesible y aceesible segln
proceda en toda la organizacion

. medir la culiura de conciencia sobre los
sicapcs o i definides

DIVERGENCIA

La Resolucion 1328 no exige identificar, planificar ni gestionar
riesgos y oportunidades como parte del sisterma de calidad.
Tampoco cxige cvaluacidn de acciones. (Aunque en algunos
estindares se menciona el riesgo elinico o de seguridad del
pacicnte, no hay un enfoque de gestin estratégica del riesgo ¥
oportunidad como lo exige la 130 TIHL)

DIVERGENCIA

"Aunque la om tiene cstand R con b
seguridad del paciente y gestidn ded ricsgo clinico, no establece
un enfoque de “cultura de riesgo organizacional”™.

No se exige la medicién de la cultura de riesgo, ni programas
educativos institucionales sobre ¢l tema.

Tampomxpﬂcaﬂmnd:lﬂuumodmmm
ional como parte del sistema

de gestidn de calidad.
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PLANIFICAR

PLANIFICAR

.13 procesos de gestion de ricsgos

actividades clinicas v clinicas inchidos los
.. - i .- ¥ Jas ci i
imprevistas por gjemplo guerras huelgas
laborales ¢ epidemiss los controles debverdn

ricsgos y tratamiento para ¢l seguimicnto y la
elaboracién de informes

. Diefinir proceses para captar v analizar los
i Jacionados con la idad del

la erganizacitn establecerd objetivos de calidad
asistencial en las funciones y niveles y niveles

a.ser colerentes con la politica de calidad de la
Asistencia de Salud

proceda a i los definid
goestar disponible como informacién
documentada
b incluir evaluscidn de ls experiencia del
ieonsiderar factores como ka situacidn

dmica la culiura v la di

usuarios de los servicios
joutilizar datos de prieticas basadas en pruchas
e - o

©
salud al planificar corso aleanzar sus objetivos
de calidad existencial la organizacién

94

DIVERGENCIA

No contiene estindares que aborden un procese de gestion de
ricsgos fan completo ni sistematizado.

No exige:
Registros documentados de ricsgos.

Plaes de mitigacion o teatamicnto.

Auilisic de eventos sdversos como proceso sistemdtico.
Criterios de aceptaciin del riesgo ni su evaluaciin estructurada.

Seguimiento institucional o revisidn gerencial del sistema de
Ticsgos.
Aunque menciona de manera general la seguridad del

paciente, no desarrolla un modelo de gestion de riesgos
clinicos ni de eventos centinela.

DIVERGENCIA

No s exige a las instituciones que establezcan objetivos de
calidad asistencial de reancra estructurada, ni gue los
planifiquen en funcida de criterios como:
Expericncia del usuario,

F versidad o nivel soci .

Metas alincadas a los ODS,
Medicion o control institucional de dichos objetivos,

o i de los.

Aunque se mencionan proceses de mejora, no hay un estindar
que abarque el conjunto de requisitos que impone este
numeral
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6.3, planificacitn de los cainbios

cuando la organizacién determine la necesidad
de introducis cambios en el sistema de la
calidad en b organizacidn bos cambios se
llevarin a cabo de forma planificada

la organizacin tendrd en cuenta

ala finalidad de los cambios y sus posibles
COMSECUEICAs

bla reproduccidn de las mejores pricticas y la
creacion de infracstructura para apoyar su
aplicacion a gran escala ns alld de la
modalidad de provecto
nhcapmtndddmmd:mdeh

aplicarin los cambios e todos los niveles
basados en la poblacion servicios preventives
atencion primaria sccundaria terciaria y
cilatemaria sepn proceds

DIVERGENCIA

Mo existe un estindar en la Resolucidn que exija a las
organizaciones planificar los cambios en su sistema de calidad.

No s meaciona:
Evaluar consecuencias de los cambios,
Integeacidn de mejores prieticas wehs alld de proyectos piloto,

o i n de funci durante cambios,

Dy in o icacion sissemitica del cambio
izacional

 Activi de acuerdo con ¢l marco legal de
mfaucupuap'ml mumummhm
ducidos por brotes epideniokigi Fermedad : ;m
fm:mmsd:rmmyam i desastres, calamidad

2. Elequipo de salud de b institucion dw&mmgmlh-dehs
ufumdmdsmnfmm

3 Fermedads por
mﬂmmmmﬁmﬂwkmkh
institucidn conoce el f itn de las
nouﬁ:aﬂinnblsalnm.

4. La institucién dispone de una cstrategia de abordaje en caso de aparicion (o

3 i conoee los p i casos de
aparicitn (o sospecha) de brotes epidémicos.

DIVERGENCIA

WO SE EVIDENCIA CORRESPONDENCIA

o de los valores. princig incipabes de la Atencitn

Primaria en Sahdendmmmrm], annmq)h]m siguientes criterios,
sz?'nlseapcﬂmanl&

I Respuesia a s idades de salud y exp ivas de la p i
audﬂ,uhyudamnmpwudedaﬂmydebu&qupﬂndy

ZSmomMcahx:nhcsMnd,mapunnhiﬂndymdnﬁndtmeﬂu,
sostenibilidad del sistema de salud, participacidn Intersectorial
IﬁmahpmudehsmmménﬁsBmm
de y imicnio de la salud, orientacion familiar y

Elmdehdeptmﬁnmsahddehnhpnrh instituciin despliega acciones  DIVERGENCIA MO SE EVIDENCIA CORRESPONDENCIA
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PLANIFICAR

La institueion planea, implementa y evalila s actividades de promsocion y DIVERGENCIA
mantenmmuento de k2 salud, acordes con 1as nocesxtades en salud de la

poblaciin que atiende v estin alineadas con las caracteristicas poblacionales y
pnwﬂximd:mhndculﬂpﬁhi:addlﬂmm Los resultados del
impacto en la g 0n usuaria:

Criterio
1 Registro de ks acei de dela
mmmmhmmmmmmmmhmm

NO SE EVIDENCIA CORRESPONDENCIA

ummdcnmummdemmmmmwy DIVERGENCIA
alincada con la Politica y Modelo de prestacién en Salud o su

salud, agentes de otros sistemas v las comunidades.

Criterio:

1. Desasrollan acciones coordinadas en la prestacitn del servicio tenicado ea

cuenta el aseguramiento. salud piblica, el enfoque territorial, diferencial y
PO - N

oM i d

¥
geatibn para imcjorar las condici di salud de la

NO SE EVIDENCIA CORRESPONDENCIA

Lnngmxzmﬁn luphnﬂﬂa las seciones que garantizan hvuhlul.nd DIVERGENCIA

del modelo de definido.

Criteri
|.uwumhmnmmn\qyﬁmmm“
las prioridades de salud en ¢l territorio ¥ en concordancia con ¢l modelos de

de los estados fin

¥ genera

NO SE EVIDENCIA CORRESPONDENCIA

En la organizacitn, la gerencia cuenta con un sistema de informacidn DIVERGENCIA
consistente, que permite evaluar la actividad administrativa, los niveles de
satisfaccidn del cliente interno y externo y permite la integracion con ¢

institucional de calidad,

KO SE EVIDENCIA CORRESPONDENCIA

Schdclhﬂocmphnmdnunmdcmnmrwﬂnmh&mlndm DIVERGENCIA
de kas unidades o servicios asistenciales de la organizacion:

Criterio:

IS:dmud.nunmdnscgmmahamﬂndm,mbum

NO SE EVIDENCIA CORRESPONDENCIA

DIVERGENCIA

hsulmommmmm:quﬂmmhqucdcfmchmghmmﬁn

1. Los sistemas de informacidn se oricntan al cliente ¥ a sus necesidades para
facilitar la comunicacion v aceesibilidad a los usuarios u organizaciones
externas

2. Lainft ion y medios de icacidn cstin disponibles para los
usuarios o sus sistemas, que faciliten la toma de decisiones respecto de la
atencion
lEltmympmﬁmnmdchsdupmnmd:mumm

[ 3

NO SE EVIDENCIA CORRESPONDENCIA
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7.1. recursos

I zacil inard y proporcionass
los recursos necesarios para ¢l establecimicnto
. - imicnto y mejoea conti
del sistema de gestibn de ks calidad en la
ofganizacidn en salud

DIVERGENCIA

Aungue la resolucidn mencions aspectos de gestibn general,
o existe un estindar que exija a ks organizacidn evaluar ni
garantizar formalmente los recursos para el sistema de gestion
di la calidad.

Mo hay obligacitn explicita de vineular recursos con la mejora
continua del sistensa de calidad institucional.
Lo que si existe son estindares asociados a recursos humanos,

infracstructura o tecnologia en funcion de la prestacion del
servicio, no del SGC como sistema transversal.

DIVERGENCIA

La resolucion no obliga a definir ni documentar competencias
imcdas al logro de liados de calidad

asistencial

DIVERGENCIA

La resolucion no contempla procesos formalizados,
documentados ni con eriterios de competencia para la
contratacion del personal de salud.

DIVERGENCIA

La Resolucidn o conticne lincamicntos para verificar o
arantizar ks competencia del personal con base en formacién
o experiencia en ¢l marco de la gestion de calidad.

DIVERGENCIA

La resolucion no exige ni describe procesos para identificar
Trechas de competencia ni establece medidas obligatorias para

Tampoco requicre evaluar la eficacia de capacitaciones, cursos
o formacibn interna.

Mo se hace mencibn explicita a la medicitn del impacto de
ones - bre I calidad ssistenci

e proporcionar Ovicitscidn a todos los
bajadores en el de i

DIVERGENCIA

La Resolucidn o contermpla procesos de induccidn ni exige
iparti li i instituciy con ¢l nuevo personal.

eng - -
proporeionar integraciin en su funeitn
¥ mantenes procedin
parala iz privil
de Jos profesionales en salud y el personal de
apoyo

DIVERGENCIA

Mo hay que exijan la di ion de procesos

die acreditacibn o privilegios.

Mo se exige integrar al personal formalmente en sus funciones

através de un procedimicnto estructurado.

Aungue hay estindares generales sobee el talento humsano, no
querimicntos sobre peivilegios clinicos ni f de

iom de funci base en itaxcis
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DIVERGENCIA

La lucitn no pla la 30n continiea como
responsabilidad institucional ni vineuls esta prictica con la
calidad del servicio o el rendimicato del talento hurmano.

impartir formacion sobee ol respeto de
las as ¥ clecciones de Jos ios d

DIVERGENCIA

La o no " i i
formal, periddica ni documentada del desempedis del personal
de salud.

i lai
como prucha de la competencia de todos los
mibeinibeos del personal

DIVERGENCIA

Teay menciones al respeto por los derechos del usuario
{como la carta de derechos del paciente en estindares como <l
AsDP3 y el enfoque en ¢l usuario), no hay exigencia de
capacitacitn formal e estos temas.

No se establece fi i i ia i sobre
i pasi N de .
informado.

Tampoco se exige verificar que ¢l personal haya sido instruide
en esta drea

concicntizacion: las que realicen
trabajo bajo ¢l control de I organizacion debe
e conscicnics de:
-la politica de calidad en salud salud y
objetivos aplicables en su funcibn
-su contribucidn e la cficacia del sistema de
gestion de la calidad en la organizacidn Salud
incluido los beneficios de ks mejora del
rendimiento de la calidad de salud
-las implicaciones de no ajustarse las
implicaciones de no ajustarse a los rey
del sistema de gestion de la calidad en la

izacion en Salud

DIVERGENCIA

No se establece la obligacitn de mantener documentacion que
respakde las competencias del personal.

Mo se exige conservar archivos como evidencia formal de
formacion, cualificaciones o experiencia.

Aunque existen menciones al tabento humano, estas no
conterplan mecanismos de verificacidn ni trazabilidad
docursental.

DIVERGENCIA

No se establece ninguna exigencia normativa sobre
S o 4l

personal.

Tampoco hay menciones a la divalgacida de los objetivos de
calidad ni a lss implicaciones del incumplimicento por parte del
talento humane.

La resolucitn lace énfasis en procesos, estructura y
ltados, pero no en los i internos de fo i
o concientizacion del personal sobre el sistema de gestitn
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¢l sistema general de la calidad en la
organizacion en salud incluird

A

para un sistema de gestibn de la calidad en las
ofganizaciones de salud puede variar de una

a la hora de erear y sctualizar b informacidn
documentada la organizaciin debe garantizar
que sea adecuada
sidentificacidn y descripeidn por gjemplo un
titube una fecha un autor un ndmere de
referencia

*formato i idioma version de.

DIVERGENCIA

No se identil requisites especificos. ni eriterios medibles
relacionados con:

Protocolos de comunicacion clinica.
Interaccion formal con usuarios.
Canales externos de comunicacidn documentados.
Aunque algunos como G17 (sobre infi i
extramural) o los de historia clinica pueden tocar la

icacion indi 0 sai la amplitud ni la
exigencia especifica del numeral 7.4 de la 1SO 7101

DIVERGENCIA

Elnumeral 7.5 completo de la IS0 T101:2023 presenta una
divergencia total con la Resohucion 1328 de 2021. La

bucicn no pla ningln li iento especifice sobne
gestiin d 1, sistemas de in i6m clinica, ni
auditoria estructursda de historias clinicas.
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DIVERGENCIA no existe un estindar, subestindar o criterio que aborde de
manera explicita o estructurada:
La planiticacson operalva miegral.
El control de proceses asistenciales o adiministrativos pog
criterios establecidos.
=aplicar ¢l control de los procesos de acucrdo
con bos criberios La gestibn de cambios operativos y ias no
dispondrd informacic el planificadas.
medida necesaria para confiar en que los.
El control de servicios subcontratados o suministrados
relacitn a de calidad
sistera de gestidn de la calidad de la
organizacion en salud esto incluye los servicios.
prestados por E i
L yno ¥
organizaciones de
&.2 gestion y mantcnimicnto de instalacioncs Estandar 33. Codigo: (GAF11) DIRECTA Exisic una clara convergencia entre ol numecral 5.2.1 a de s
Uowﬁnh&mﬂoyuapimnhsmmmpm ISO 7101 y el Estindar 33 de la Resolucida 1328, ya que
garantizar v asegurar én todo i idad de la armbos exigen:
infracstructura ¢ instalaciones
necesarios para ajustarse a su oferta de Un plan de i d do v
servicios declarada y al sistema de gestion de la
calidad en I organizacidn en salud para La realizacién de i ' v con evidencia
gammclugmdnwaﬂnymmﬂnhs téenica.
E  recursos ka i
deheri_' a.  mantener un plan de Documentacion completa de las actividades realizadas.
k do de la i
qmdmhh:m:d:nspmm Calidad y competencia del cnca'gadudcumsm
obligatorias de la instalacidn incluida las Ammhm?lﬂlmmﬂadﬂﬂem
ivi de supervision i iGn con mayor fi lidad en gestidn
b.  controlar ¢l tiempo de respucsta en caso Estindar 33. Codigo: (GAF11) DIRECTA hlSDhmcén.fammﬂmmd:mmmcdﬂn
de averia y reparacidn de equipos que afectan La organizacion ha definido y se aplican las actuaciones necesarias para lado, micniras que la Resolucion 1328 se enfoca mds en
e alinea sus necesidades estructurales con Estindar 33. Codigo: (GAF11) INDIRECTA La Resolucitn aborda la gestitn actual de la infracstructura,
posibles planes de espacio futurs cuando La organizacitn ha definido y se aplican ks actusciones pecesarias par asegurando su funcionalidad v mantenimicato.
4 mantener los planos para futuras Estindar 33. Codigo: (GAF11) INDIRECTA La 150 T101:2023 va un paso mis alld, ya que establece
i i i La organizacibn ha definido y se aplican las actuaciones necesarias para expresamente ka preservacion y disponibilidad de planos para
DIVERGENCIA o hay CORRESPONDENCIA
Estindar 33. Codigo: (GAF11) DIRECTA ANMmmscugmphmfm qcalcl‘ny
Uomﬂnhtmﬂnyxapmhsmmmmm 30m del P do la
Mymum las de idad de la fi lidad, dad y ‘cn]ouavicins
¢ instalaciones.
¥ Lals
Rmhﬂnl!ESJcMI—Eaﬁndar!!{GAFII] INDIRECTA hED?IGIM]umqﬂdmwm
Criterios relacionados: evaluacion y documentacidn formal de los ricsgos durante
La - iza Ta iy ion de para renovaciones o mantenimicnto, con énfasis claro en scguridad
un entorno seguro v saludable mediante kb inmervencidn v el control de ;:fmm . -
h surninistrar agua potable con el respaldo Aungue ¢l agua potable no se menciona de forma expresa, si hay eriterios INDIRECTA Haymwnmmp&an

adecusdo para un suministro de agua continuo
¢ ininterrumpide siempre que sea posible

relacionados con el mantenimiento v funcionalidsd de la infracstructura
critica, que permiten inferis la adad de izar ¢ de agua:

La IS0 7101 es explicita ca exigie agua potable continua como
jparte csencial del entorno seguro en salud.
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B35Gupode NOAPLICA  Estindar 35, | Este estindar estd orientado a la gestion segura de insumos y condiciones . X X
Estindares de Chdigo: ambicniales para el almacenamicnto de medicamentos ¢ insumos, donde la La Resolucion 1328, sunque no lo menciona directamente,
Gerencia del (GAF13) cadiena de firio y el almacenamiento seguro requicren suministro constante ¥ uuplu.a su necesidad dentro 'jL L"‘ umdx.mm:: ”"“"“-b de

HACER S.0PERACION 82 i cumplir las normas aplicables al B5Grupode  NO APLICA Estindar 35.  Estindar 35 (Codigo GAF13) INDIRECTA IS T101:2023 establece requisitos téenicos y operativos
tratamiento de agua por ejemplo lnversa agna | Estindares de Codigo: "La organizacin asegura ka gestion de insumos y suministros en dreas que coneretos para el tratamiento de agua segim el uso clinico.
destilada agua deslizada v apua blanda utilizada  Gerencia del (GAF13) garanticen ¢l almacenamiento seguro de bos reactivos, medicamentos, Resolucidn 1328 de 2021 no aborda de forma especifica ¢l

HACER SOPERACION  §2 i demostrar que bos depdsitos v NO APLICA DIVERGENCIA Estee s un vacio normativo en la Resolucion 1 i
surninistros de xgua se impian de acucrdo con commpara con la IS0 7101, que establece ua obl
los requisites reglamentarios ¥ las mejoras detallada, preventiva y documentada sobee la gestibn del agua.

HACER S.OPERACION 82 k mantencs procesos para confinmar ka NO APLICA DIVERGENCIA Ambas normas buscan garantizar la continuidad del servicio y
funcionalidad v disponibilidad de Ambulancias la atencion segura del uswario.

y vehiculos de Tuampmu an el Lqunpo los
di ylog Sin embargo, la Resolucitn 1328 no aborda expresamente el
para los traslados de pacientes previstos y no tema de ba funcionalidad y dotacion de ambulancias,

HACER SOPERACION 82 L Confirmar la disponibilidad de sisteras NO APLICA DIVERGENCIA El requisito 8.2.1 Eteral | de la ISO 7101:2023 exige la
de comunicacion de emergencia adecuados a verificacion peribdica de los sistemas de comunicacion de

HACER S.OPERACION 82 m.  garantizar un suministio ebbetrico B 3Grupo dc NO APLICA  Estindar 33 L-.l.hl.d.sl H { udu.u [GJ\H 13 INDIRECTA El litezal dc la IS0 1JnJ 2023 c-.ublmc de fm ma explicita

i i Lcsind Cadi i ) lo chbisaaii Li 4

HACER SOPERACION 82 n.  garantizar que el fujo de aire de del B.3Grupo d: NO APLICA  Estindar 33 L-.1.u|sL3| k.G udu.u [G AF1 I ] INDIRECTA La IS0 7101 "0"% establece estindares téenicos Llam. sobre
quirdfano la salas de transporte rasplante y Estindares de Codigo: La organizacion la definido y sc aplican ks actuascionss neoesarias para el control ambiental en zonas criticas.
otras zonas de cuidados cuando proceda Gerencia del (GAF11) garantizar ¥ ascgurar en todo momento las condicioncs de scguridad de ka La Resolucidn 1328 de 2021 se manticne mis gencral,

HACER S.OPERACION  §.2 0. seguir normas de aire Empio compresion B3Gripode  NO APLICA  Estindar 33. | Estindar 33, Codigo: (GAF11) INDIRECTA El esténdar IS0 proporciona ncamientos detallados de
positiva ¢ intercambios de aire para prevenir Estindares de Codigo: La organizaciin ha definido y se aplican las actuaciones necesarias para control ambiental para la prevencion de infecciones, micntras

HACER S.OPERACION 82 [ proporcionar salas de presion negatives  B.5Grupode  NO APLICA  Estindar 33. | Estindar 33. Codigo: (GAF11) INDIRECTA La ISCr exige infracstructura téenica avanzada | presidn
negativa con inercambios de aire adecuados Estindares de Codigo: La organizacion la definido y sc aplican ks actuascionss neoesarias para negativa ¢ intercambio de aire), mientras que la Resolucidn
para ks salas de aislamiento cuando proceda v Gerencia del (GAF11) garantizar ¥ asegurar en todo momento las condiciones de seguridad de ks 1328 exige infraestructura segura en general, sin entrar en
en funcidn de los recursos razonables de la Ambicnte infracstructura ¢ instalaciones esios detalles thenicos.

HACER S.OPERACION &2 colocar seftales que scan comprensibles para ol B5Grupode  NO APLICA  Estindar 33. | Estindar 33. Codigo: (GAF11) INDIRECTA Micntras que la 130 7101:2023 hace una mencidn explicita,
u:umu diell servicio teniendo e cucnia los Estindares de Codigo: La m:.zmvm.mn ha definido y se aplican las amu.k.mm:; nm:msm-. para téenica y detallada sobre la necesidad de sefializacion clara v

HACER S.OPERACION 82 8.2.2 plancs de contingencia para instalaciones 8.6Gupode  NO APLICA  Estindar 36. L-.1.u|sL3| 36. Codigo GT10 INDIRECTA Aungue el inciso a del numeral 8.2.2 de la IS0 7101 se centra
v servicios para garantizar la continuidad de Estindares de Codigo: “La organizacion asume en la gestion de ks teenologias en satud ¢l en emergencias de gran cna].s v ¢l Estindar 36 (GT10) en la
servicio la organizacion deberdn a Gestitn de (GTI10p equiparmicnto biomddico v las actuaciones necesarias para garantizar su idad del equipami inmidico, ambos s
mantener un plan de respuesta a emergencia Teenologia utilizacion segura.™ complementan dentro de un enfoque de gestion integral del
que garantice la continuidad de la actividad ricsgo ¥ continuidad operativa.
para gestionar tanto los sucesivos Sucesos Esie estindar se enfoca en:

HACER S.0PERACION &2 b, tomar s disposiciones infracstructurales B3Grupode  NO APLICA  Estindar 33. | Estindar 33, Codigo: (GAF11) INDIRECTA La ISO 7101 es més cspecifica y operativa, va que exige que
adecuadas para la detencion precoz la Estindares de Codigo: La organizaciin ha definido y se aplican las actuaciones necesarias para existan disposiciones infracstructurales concretas contra
reduccitn v la comencion de las emergencias  Gerencia del (GAF11) garantizar ¥ ascgurar en todo momento las condicioncs de seguridad de ka incendios, micntras que k Resolocion 1328 lo aborda de

HACER S.OPERACION &2 e mostrar plancs de salidas y lugares de B35Gmupode  NOAPLICA  Estindar 33 | Estindar 33. Codigo: (GAF11) INDIRECTA No existe un criterio que lici la necesidad
reunidn teniendo en cuenta los requisitos Estindares de Codigo: La organizaciin ha definido y se aplican las actuaciones necesarias para die “mostrar” planes de evacuacién o “realizar simulscros”,
pertinentes con formacin periddica y Gerencia del (GAF11) garantizar ¥ ascgurar en todo momento las condicioncs de seguridad de ka pcm L':kb puujul t;(ar implicitos dentro de las actividades de
comprobacion de los planes de cmcrgencia Ambictibe infracstructura ¢ instalaciones [ 2] 5o,

HACER L.OPERACION 82 d plan para posibles interrupciones de B2Gupode  NOAPLICA  Estindar 24 | La organizacion tiene disefiada, implermentada y evaluada una Politica de INDIRECTA S conec ndar 24. Cédigo: DIR17 (Politica de
sumministro eléetrico uu.lume Iu». dispositivos | Estindares de Chdigo: Gestidn Integral del Riesgo en Sabud orientada a anticiparse en la ocurvencia Grestitn hmy‘sl del Riesgo), que exige preparacion para
de reserva para Direcci i (DIRLT) de los eventos de interés en salud piblica, controlar los riesgos para la salud eventos que afecten la prestacion de servicios, lo que podria

HACER SOPERACION  §2 e Adquirir almacenar manipular v B5Grupode  NOAPLICA  Estindar 33. | Estindar 33. Codigo: (GAF11) INDIRECTA La ISO 7101 es muy especifica v téenica en los
distribuir gases medicinales de forma segura Estindares de Codigo: La organizacion la definido v se aplican ks actusciones necesarias para requerimientos de seguridad v respaldo para gases
con un respaldo adecuado que inchuya la Gerencia del (GAF11) garantizar v asegurar en todo momento las condiciones de seguridad de la medicinales, micntras que la Resolucidn 1328 o aborda de
codificaciin con colores de las tuberias el Ambiente infraestructura ¢ instalaciones forma més general dentro de la gestidn de insumos y de la
material de las tuberias los conectores los Fisico Criferios: infracstructura, sin profundizar en estindares téenicos de
sisternsas de deteccidn de fuga v las alarmas NOAPLICA  Estindar 35 Estindar 35. Codigo: (GAF13) instalacion y mancjo.

Chdigo: La organizaciin asegura la gestion de insumos y suministros en dreas o
(GAF13) ambicntes que garanticen ¢l almacenamicnio seguroe de los reactivos,
n)cn]uamcnm du-qm:\u: miédicos ¢ inswmos, pmn el uso en amnuuu.c-.
. jva s Ol

HACER S.OPERACION &2 f disponer de planes de evacuacidn de B3Grupode  NOAPLICA  Estindar 33 L-.1.u|sL3| 33 { Gdigo: (GAF11) DIRECTA Existe una correspondencia directa con el Estindar 33.
emergencia para ¢l personal y Jos usuarios de  [Estindares die Codigo: La organizacion la definido y sc aplican ks actuascionss neoesarias para Codigo: GAF11, criterios 3 v 4, que incloyen mecanismos

HACER SOPERACION  §2 o la disponibilidad de nutricién v agua B5Grupode  NO APLICA Estindar 35.  Estindar 35. Codigo: (GAF13) INDIRECTA LA comrespondencia es parcial con el Estindar 33, Codigo:
para los wuarios de los servicios v la mano de  |Estindares die Codigo: La organizacion ascgura la gestidn de insumos. y suministros en dncas o GAF13, que aborda la gestion de insumos ¥ suministros,
obra necesaria para la supervivencia v Gerencia del (GAF13) ambicntes que garanticen ¢l almacenamicnto seguro de los reactivos, asegurando condici d das de al & ¥
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HACER S.OPERACION 82 h abordar lxs medidas de seguridad que  R3Grupode  NO APLICA  Estindar 24 Laor i tiene disefiada, implk da v evaluada una Politica de INDIRECTA correspondencia parcial con el Estindar 24. Codigo: DIRIT
afrctan a las condiciones fisicas de trabajo por de Chdign: Giestidn Integral del Riesgo en Salud orientada a anticiparse en la ocursencia {Politica de Gestidn Integral del Riesgo en Salud), que incluye
ejemplo ticmpos de guerra disturbios civiles Direccinnamien (DIR1T) de los eventos de interés en salud piblica, controlar los riesgos para la salud la identificacibn y manejo de riesges de salud plblica, tanto
brules EHIIIJL'IIIi!h ubicacion del IuEr i ko s el individuo, prevenie s enfemmedades, i conss va discepacikad individluales cunms colectivos, consiberamio ks comdiciones del

HACER S.OPERACION 82 823 equipamicnto: para garantizar eluso y  B6Grupade  NOAPLICA Estindar 36. | Estindar 36. Codigo: (GT10) DIRECTA La ISCh 7101 o plantes coiwo un requisite inicial de
adecuado de los equipos necesarios para su Cédign: La auplm.nml asume en la y::mm die las tecnobogias en salud el identificacibn completa de todos Jos eleimentos necesarios para
operaciones ¥ minimizar el riesgo de factores  Gestion de’ (GT10) biomédico y las s para garaniizar su la operacibn (clinicos v de apoyo), mientras que la Resobocitn
humanos y errores en ks organizacion debe #35Gmupode NOAPLICA [Estindar 35, La organizacion asegura la gestion de insumos y suministros en dreas o 1328 distribuye esta exigencia en dos L""‘"‘d*‘“

2 identificar necesario incluidos Estindares de Codigo: ambientes que garanticen ¢l almacenamiento seguro de los reactivos, | ios: GT10 para ¢l equipami iomids
nmrummlu-. de los aparatos el wﬁ\mc los Gerencia del (GAF13) medicamentos, dispositivos midicos ¢ insumos, para ¢l uso en atenciones GAF13 pari insuos y surministr 0s. E-.m significa que I:av

HACER S.0PERACION 82 b.  inspeccionar calibrar y du«. umentar los  [B6Gupode  NOAPLICA Estindar 36. | Estindar 36, Codigo: (GT10) DIRECTA La convergencias es directa va que en Ia: dos nunnzn i c:lu;,r
equipos pertinentes raza a patrones de Estindarcs Codigo: La oupm.?.sn.ml asume en la gestion de las tecnologias en salud el que la calibracidn se realice alas
midicidn nacionaks o intermacionales u otra Gestion de (GT10y biomédico y las i NECEsATEES para garantizar su del fabricante y por personal cualificado.

HACER S.OPERACION 82 . Evaluar la compatibilidad con bos H6Gmupode  NOAPLICA Estindar 36, Estindar 36. Codigo: (GT10) DIRECTA La ISCh 7101 enfatiza explicitamente la evalmcién de
equipos v disp sistemas informidticos y de Cédign: La auplm.nml asume en la y::mm die las tecnobogias en salud el compatibilidad téenica ¢ informdtica antes de adquiris auevos
otras infracstructuras exisienics cuando se Gestion de (GT10) biomédico v las fas para garaniizar su equipos, mieniras que la Resolucion 1328 abonda el tema de

HACER 8.0PERACION 82 d mantener una lista y un registro dewso E6Grupode  NOAPLICA  Estindar 36 E».wl.d.sr !(‘ Cudny) [GT]D! DIRECTA En este caso la conver gcuus o8 luLsL _w quu tanto la IS0
da L nce idantifiand do Cadi dal Jonai Jud o lo Bocalugii daluico o |

HACER S.OPERACION 82 e garantizar que solo personal cuslificado  B.6Grpode  NOAPLICA  Estindar 36 E-.\ml.d.sr 36. Codigo: (GT]D} DIRECTA Ambas normas enfatizan que ks an:und.sdc: sobre equipos
formado inspeccion mantenga v maneje los Estéindares de Codigo: La organizacibn asume en la gestion de las tecnologias en salud el sodo pueden ser realizadas por personal capacitado y

HACER S OPERACION 82 T proporcionar a los trabajadores Equipos BAGrupode MO APLICA [Estindar 32. | Estindar 32. Codigo: (THIS) INDIRECTA La convergencia ¢s parcial, porque ba IS0 7101 lo establece
de proteccién individual necesarios cuando Estéindares de i Existe un prugmna de :cbund.sd Ja.d)oluhn.a. cuando en la oupm.?.nx:ul e die forma gencral para cualquicr equipo y situacion de riesgo,
trabajen con equipos Eﬁﬂ . de NO APLICA = 36, L.saupuamml ssume en Iabcsuuudc Ia:u:cuul.uy.s-. o :a]nd..l . mientras que la Resolucién 1328 lo menciona de manera

Febindaree de — dico y las s para garantizar su ::-.p::;:ﬁca L CONIEXEDS COmo mimp« oleccitn ¥ nsancjo dc
s o - -

HACER S.OPERACION 83 8.3, GESTION DE RESIDUOS: 8.3.1 B5Gmpode  NOAPLICA Estindar 33, La organizacitn ha definido y se aplican las actusciones necesarias para INDIRECTA En la IS0 7101, el requisito es integral, ahsrcaudu toda la
general: la organizacitn debe tener en cuenta la | Estindares de Codigo: garantizar y asegurar en todo momenio las condiciones de seguridad de la cadena de gestidn de residuos (desde la generacion hasta la
gestion y ¢l cicke de vida de todos los tipos de Gerencia del (GAF11) infracstructura ¢ instalaciones dispesicidn final).
residuos y debe a, recoger scgregar ratar | Ambiente En la Resolucion 1328, este aspecto cstd fragmentado v
almsacenar transportar ¥ climinar los residuos  [Fisico aparece de forma indirecta cn varios estindares del grupo de
teniendo en cuenta los requisitos normativos NOAPLICA  Estindar 34, Law Gty garantiza la imph ia de para mantener Gerencia del Ambicnte Fisico, principalmente enfocados en
locales v las directrices aplicables Codigo: un entorno seguro y saludable mediante la intervencidn v el control de cumplimicnto normativo y medidas ambicntales generales, sin

(GAF12) vectores, rocdoses, plagas, entre otros y las actividades que desarrolla en estos un procedimiento explicito de gestion de residugs.
aspectos son medivambientalmente responsables,
NO APLICA Estindar 35. La organizacitn asegura ka gestion de insumos y suministros en dreas o
Chdign: ambicntes que garanticen ol almacenamicnto seguro de los reactivos,
(GAF13) medicamentos, dispositivos médicos ¢ insumos, para ¢l uso en atenciones
intramurales y extramurales, con la respectiva salvaguarda del medioambicmte.

HACER S.0PERACION 83 b. garantizar que las personas responsables B5Grupode  NO APLICA  Estindar 33 Estindar 33. Codigo: (GAF11) INDIRECTA coincide en la exigencia de personal calificado v conocedor de
de la eliminaciin de residuos tanto personal Estindares Chdign: La organizacion la definido v se aplican las actusciones necesarias para la regh ritn ambicntal, pero no formacion en
como los proveedores externos reciban Gerencia del (GAF11) garantizar y asegurar en todo momento las condiciones de seguridad de la gestidn de residuos.
formsacién y conozcan la forma de eliminar los | Ambiente infracstructura ¢ instalaciones
regiduos y los objetos Fisgico Critering:

3. La institucién zu_bum quc cl tabento huimano o terceso contratado para
realizar las insp 5 Yo i Ijl. ls-. i’
fisicas de la i L‘b-léll debid: lificad d

dos para el d llo de estas dades en funcién de la
complejidad requerida y izan el L de toda regh
medioambicntal

HACER 8.0PERACION 83 . ideatificar manipular y almacenar B3Grupode NOAPLICA Estindar 35, La organizacion ascgura ka gestion de insumos y suminisiros en dreas o INDIRECTA coincide en la exigencia de cumplir con nomatividad y
adecuadamente el material peligroso segin s Estindares de Chdign: ambicntes que garanticen ¢l almacenamicnto seguro de los reactivos, condiciones adecuadas de almacenamiento, pero no menciona
fichas de datos de seguridad o documentos Gerencia del (GAF13) mcdmmcuwu_ dispositivos médicos e insumos, para ¢l uso en atenciones die forma expresa las fichas de datos de seguridsd (FDS).
similares Ambiente ¥ liess, con la iva salvaguarda del medioambicnte.

Fisico Criterios:
3. Conocimiento y cumplimients de los requisitos legales para ol
almacenamicnto de tos reactivos. medicamentos, dispositivos médicos ¢
nsuines, acoede con las recomendaciones del fabricante.

HACER S.OPERACION 83 d. definir un proceso para la gestidn de B3Gupode  NOAPLICA Estindar 35, La organizacibn asegura la gestion de insumos y suministros en dreas o INDIRECTA La correlaciin cs parcial, porque la ISO 7101 aborda
verth Estindares de Codigo: ambientes que garanticen ¢ almacenamiento segure de los reactivos, explicitamentc la necesidad de un procese formal para la

Gerencia del (GAF13) medicamentos, dispositivos médicos ¢ insumos, para ¢l uso en atenciones gestion de vertidos come parte de la seguridad ambiental,
Ambicnte intramurales v extramurales, con la respectiva salvaguarda del medipambicnte. mientras que la Resolucidn 1328 o toca indirectamente en ¢l
Fisico marco de ka gestion ambiental de insumos v residuos
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1o hay correlacidn directa con la Resolucion 1328, porque
esta no exige un plan de reduccion de residuos (ni fisicos ni
administrativos), sino que solo regula almacenamiento y
gestion segura de insumos, que es otro enfoque.

La Resolucién 1328 menciona aspectos de manejo ambiental
solo de forma muy puntual (por ejemplo, control de vectores o
almacenamiento seguro de insumos), pero no exige una
planificacibn global de procesos orientada a minimizar el dafio
ambiental ni medidas especificas como seleccidn de materiakes
sostenibles, reduccidn de consumo eléetrico, reutilizacion o

En este caso [ correlacion es directa y completa, porque
PR quieren procedimi & 4
para s manipulacion y alu iento seguro de

asi como cumplimiento de requisitos legales y téenicos.

HACER 8.3.2.reduccion de residuos DIVERGENCIA
1a organizacién debe contar con un plan de
reduccidn de residuos
nota: las dreas de reduccién de residuos
pueden incluir entre otras los residuos fisicos
mdmmﬂmédmyhmdmclhm
HACER DIVERGENCIA
HACER hmmﬁa&gnhmdemmymnmmﬁmo DIRECTA
que X iento seguro de Jos reactivos,
mdmwm:mmdwmmm
P y conla i del medi
HACER DIVERGENCIA

LaISO 7101 exige un proceso formal y documentado para
proteger y gestionar pertenencias.
La Resolucidn 1328 no incluye este requisito en sus.

indares, lo cual evidencia un vacio regulatorio en el
contexto colombiano.
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HACER

artificial en la toma de decisiones el diagndstico
et salud deberd garantizas que estos proccsos
se apruchen valida y controle

cuando s uiilicen nuevas tecnologias para
prestar asistencia a bos pacientes la
organizacion de qué se vallia la expericncia del
usuario se utilizan los datos para mejorar

IS0 7101 exige que, cuando se utilicen techologas auevas
(incluyendo A, robots quirdrgicos, plataformas digitales, cic.),
se evalilen riesgos, se definan procesos seguros, se valide su
s y s reeopile la expericacia del usuario pars mejora
continua.

Resoluciin 1328 no tiene un estlindar especifico sobre
“teenologias emergentes” como categoria, pero si aborda la
estidn segura de equipes y teenologias e salud ea el
Essiindar 36 (GT10), que inchiye planificacién, identificacion,

L i 36 y cumplimi o de
equipos biomédicos y teenologias, asi como seguimicnto de
incidenc

HACER 8.7 discfio de servicios en Salud: ¢l proceso de
disefto del servicio debe adoptar un enfoque
centrado en el usuario teniendo en cuenta ks

disefio en el usuario estin en consonancia con
la misién de la organizacidn los objetivos de
calidad y ¢l servicio de la gestion la
organizacidn deberd a. definir y

HACER

-recabar las sugerencias y opiniopnes de los
usuarios de bos servicios shempee que sea

HACER

La organizacién ssume en la gestion de las teenologas en salud el INDIRECTA
uiparnicaio bionsdico y las i s para iza su

utilizacion segura.

Los hideres de la izaciin estin identificados v son bl INDIRECTA

cobectivamente de definis b misidn de la organizacién ycﬂlar los. programas y
politicas necesarios para curnplis la misidn.

Coinciden en ba necesidad de definir proceses, pero la
i B0 detalla un g dimiciite especifico de diseio
de servicios centrado en el usuario,

Les Bderes de la izacidn estin identificados y son responsabl INDIRECTA
colectivamente de definir la mision de la organizacidn y crear los programas ¥
politicas necesarios pars curplie la misidn.

La organizacion establece y gestiona un plan de comunicacidn interma y
externa

T T F—Ty

La ¥ ¥ particiy
ACEOrCs i pero 1o esp
formales para mvolucrarlos en un procese de diseio.

Coineiden en la provision de recursos, pero la Resolucion no
aborda la seleccidn de herramicntas de disefio de forma
técnica.

La organizacitn asume en la gestin de las teenologias en salud el INDIRECTA
Juiparicato biotsédico y las i s para izat s

utilizacion segura.

Criterios:

3. Conocimicnto y imicnto de los requisitos legales para la gestion de las

en sainl. inchidss lss recomendacionss del fabricante.

L resolucion exige cumpliamicnio legal y normative, pero no
lo asocia directamente al proceso de disefio de un nueve
-
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Esténdar 33. Codigo: (GAF11)
uomﬁnh&hﬂoyummhmmmm
las de idad de la

: aciones o inf Jizindose ¢l comresponds

para las medidas

Estéindar 32. Codigo: (THIS)
Existe un programa de seguridad radioligica, cuando en la organizaciin se
utilizan radiaciones ionizantes que cumple con el plan de control de ricsgos y
gestibn del servicio y estd incorporado en el f de Seguridad del
paciente institucional y alineado con el programa de Seguridad y Salud en el
Trabajo:

Criterios:

3. Sc cumple la legislacion y reglamentacion vigente.
Laenganmlénnegﬂhgﬁtﬁndemymcnémo
seguro de los reactivos,
Mm-mlmmdmmmm

il da del I

insumos, acorde con las recomendaciones del fabricante.

Esténdar 36. Codigo: (GT10)
ho@nwﬂnmahg:stﬁndchsmhgh:mmd
édico y las para ,,

mﬁnm
Criterios:
10 T

de los requisitos legales para b gestin de las
cnsahld mmhmdxmuddﬁhm

INDIRECTA

pere lo hace por dominios (instalaciones. teenologias,
radiologia. ). no como requisito genérico “de diseio de

DIVERGENCIA

no hay CORRESPONDENCIA

y espacios suficiente para los usuarios de
servicios y bos procedimientos clinicos
asociados

DIVERGENCIA

no hay CORRESPONDENCIA

h.  identificar el nivel de ricsgos ¥ mantencr
un proceso para controlar

INDIRECTA

La ion 1328 aborda ampli la gestion de riesgos
{en salud plblica, seguridad del paciente y procesos clinicos),
pero no lo enmarca especificamente como requisito dentre del
proceso de disefio de servicios, sino como parte de la gestidn
gencral y operativa de la institueida.

i tencr en cucnta la seguridad del
personal y de los pacientes en el disefio

3.La institucibn incorpora buenss pricticas para prevenir complicaciones,
incidentes de seguridad y eventos adversos en el paciente.

El Estindar 2 exige identificar, pestionar y prevenis riesgos

que afectan la seguridad del paciente {y por extensida las

condiciones que ponen ¢ fiesgo al personal), 1o cual es

exactamente ko que ka 150 pide incorporar en ¢l diselio de
-
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HACER

i considerar el bienestar de los

Estindar 31. Codigo: (TH17) INDIRECTA
Lahmmn&npmwcygaﬂmhi&ndmhborahsdclpmaltpc

4. Uso de estrategias para la atencitn resolutiva de pacicntes (pruchas ripidas,
enire ofras),

5. Uso de aplicaciones para el registro de las atenciones en salud que permitan
hmmﬂnde Ilmfnmmnncnhluﬂnmchm

k. considerar ¢l acceso de bos usuarios de
los servicios a bos centros asistenciales
considerar la necesidad de divulgar v oducar a
la comunidad

Si bien este estfindar aborda la seguridad y prevencibn de
riesgos en un contexto espeeifico (actividades extramurales),
ne contempla de forma amplia todos los aspectos estratdgicos
y de bienestar integral que exige la IS0, por ko que la relacidon
se considera comrespondencia parcial

INDIRECTA

relativa a la fi ia de uso de Jos servicios

2 Scmwmduhscmnmmumqucupmcpmmpma
alia idn de d i asi como los servicios en los que el
impacto es mayor.
3Scwmmmwawmammm
con el fin de ¥

die evaluacidn de ka eficacia de las anteriores.

Estindar 27. Codigo: (GER.17)

La izacin | la particig social en salud como un clemento
de mejora continga.

Critering:

1 itacitin de canales de p i social e salud con el fin de aporar

mvisbnmhmcioraiﬂincinul
rahmfnnmbnoh\‘mdapmhscmhdc participacidn social

4. Laalia Wcunahza y trabaja para mejorar bos canales de participacitn
social en salud, tanto desde un punto de vista cuantitativo | participantes) como
cualitativo {apories).

ElumﬂaldnlﬂSDphnﬂuncnfﬂqunmllqucmhm
acceso flsico v o educacid COMo
parte de ka gestion de calidad y mejora continua. La
Resolucion 1328 cubre estos clementos pero en estindares
separados (ASAC | para acceso y PS | para divulgacion y
educacidn). Esto gencra una correlacion parcial, ya que la
norma nacional no articula ambas dimensiones en un solo
requisito como lo hace ka ISO.

La izacion garantiza la img in de i para maniener INDIRECTA
mmmymmhmmma

en la resolucion aborda la creacion y mantenimiento de un
cnmnmysahdnbk asi come b implementaciin de
acciones medi T ibles, lo que se alinea
mnclcnﬁn-mud:hlsﬂmhtmmm
medioambientales. PERD El estindar nacional se centra mids
en control de vectores, plagas y aspectos operativos del
ambicnie fisico, mientras que la 150 7101 es més amplia ¢
inchuye la consideracibn de factores externos adicionales como
mm:mmnl_dmﬂmmnﬁmnymmmnn que
afoctar fa idn de los
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Estindar 33. Cédigo: (GAF13) INDIRECTA
onrganmnﬁnaxgnhgcmﬁndcmmymmimso

que ieen ¢l al i seguro de bos reactivos,
mdhmmdmmmnﬂmcmmdmmmmﬂ
i ¥ con la resp del

Criterios:

1. Planil © imple i de un para la gestién de insumos y

suministros de forma segura,

2.La institucion conoce las i de las instalaciones fisicas para la

gmﬁndnlnsnsums.

3G de los req legales para el

ahmwxmmdemmmcdmmmdspmmmMMc
acorde con las recomendaciones del fabricante.

I.Mhmkﬁhmhmhymﬂm

msédicos ¢

reactivos,
insumos a nivel intramvural o extramural para los casos que apipe
5. 5. Se identifica la cadena de suministros eriticos.

6.5 evalia la integridad de cada proveedor de ka cadena.

7.La toma decisiones sobre los recursos tiene en cuenta dos ricsgos de la
cadena de suminisiros

El numeral 8.8 de la 130 TI01:2023 presenta correlacion
jparcial con ¢l Estindar 35 (GAF13) de la Resolucidn 1328 de
2021, dsdnqucmmmhgmﬂnmmde
insumos y de p A,
hcaimndcmmymnmjommd:pmdm
aspectos que cubren en parte los literales a-f de la 150, No
obstantc, la Resolucion no incluye todos los elementos de
control y documentacidn que la 150 establece para servicios y
producios exermos.

Acceso INDIRECTA
Esténdar 3. Codigo: (AsACY)
Lanmﬁnruimunwdzhdcmdnmcnmhs

fases de atencion desde la f 0
rﬂuhlmhwmdopaiamnymmﬂmﬂfndﬁpodanpmm

su capacidad de respuesta

en la resolucion establece que la institucidn debe garantizar el
acceso oportuno y equitativo & los servicios, lo cual inchuye
informar a los usuagios sobre os servicios disponibles, sus
caracteristicas v condiciones de scceso.

Esto eoineide con la 150 en cuanto a poner a disposicion de
los usuarios la informacion del alcance de los servicios. La
IS0 7101 exige no solo informar, sino también documentar
formalmente el alcance de los servicios como parte del sistema
die gestidn, lo cual no esti explicitamente detallado en ASAC |

La instituci ible de DIRECTA

rmpammdummdnhspwymmm,mpmﬂo
cuidadores durante ka atencitn.

establece que b institucion debe informar, divulgar y
garantizar que los pacientes y sus familias conozcan sus
derechos y deberes, y que esta informacibn esté disponible en

Esto coincide plenamente con lo que exige la 130 en cuanio a
entregar informacitn documental sobre derechos y

La institucidn facilita el acceso y recorvido del usuario, familia, acompafiante o INDIRECTA
cuidador por sus instalaciones.

establece que la institucidn debe contar con procedimientos
paradmcmwodc]mmrmdelnsmde
salud, do que la inf 36m sea verificad 4
¥ actualizada.

Coincide con la IS0 en cuanto a documentsr procesos de
registro ¥ admisidn. La Resoluciin no desarrolla con ¢l mismo
nivel de detalle la parte de procesos de alta para todas las
categorias de usuarios, micniras que la IS0 lo inchuye

La institucion ticne ad ismos para el reporte de resullados  INDIRECTA
a[msymdcfmrmndustmqummrunplmndmmh
definicion de estos
Criteri
?.hmﬁnymddiﬂmcdc\mﬂ'ﬁ:omﬂquwu
salud tanto por quien evite come porque recibe o informe de resubade del
examen con valor critico ascgurando la confidencialidad
8.la existencia de mecanismos de alarma para reporte de resultados criticos y
o

Cxpresamente.
En la Resolucion 1328 no hay un estindar que enumere
llcralucmc “hallazgos clinicos, evolucion, cuidados prestados

¥ i para todas las de usuarios. Lo mis

cercano ¥ obli i el registro ¢ interp m de

mhdmcﬂmmmwhdomdmﬂxlﬂ(m?m}y
ion/gestion de informacion chinica

cnclcsmndalls,d-ﬂ.dl
micntras que ¢l use de historias clinicas y registros como base
jpara la evaluacidn estandar 17 (AsEVAS) ratifica ks existencia




ARMONIZACION NTC-1SO 7101:2023 Y RESOLUCION 1328 DE 2021 108

Cuando la institucion brinda servicies de apoyo diagnostico cuenta con un
pmeﬂndnphncacmdchmx‘nqucnnhl}thrﬂhmnindcl
procedimiento, procesamicnto, andlisis y reporte de resultados, segiin los
servicios, Esta plancaciin incluye:

La institucidn garantiza que, de acuerdo con el tipo de servicios que presta, los
yupmpﬂhamﬂyhsdmmmsomh,ummmcﬂc

de imicnto de b salud, womando
mhxhshmschmy]mngﬂmsasmmhymsdm
respuesta a s idades que se e lag ¥ evahacid

al ingreso.

Los sisternas de informacion de la organizacion y ks unidades o servicios de

dngnémm wmmhmmuwah&mm
esldn dos con ka Historia Clinica

electrinica:
Se tienen definidos mecanismos con los sistemas de informacibn de las
unidades p servicios de apoyo diagndstico. para almacenar y gestionar los
resubtados de los estudios y exdmenes realizados y facilitar ¢l acceso v
ibilidad de Jos servicios clinicos exi

e Ia iony

Eizad. esel

die es0s regsinos, aundgue no detalle su contenido clinsco punto
por punto.

Mhnﬂmmhm”mdcwdmmncmmun INDIRECTA
procese de plancaciin de la atencidn que incluye la realizacion del

procedimiento, procesamicito, andlisis y reporte de resultados, segiin los
servicios, Esta plancacidn incluye:

lalmmmlnhuhmmedmmmlmmm
de solicitud de exi
mqummﬂmdzmmaplmhmdcdmy
todas ks necesidades clinicas como lo plantea la 150 7101

f peoporcionar equipes de profeccidn
individual adecuados al personal y a los
usuarios de Jos servicios

i utilizar herramicntas tecnoligicas
adecuadas cn b prestacidn de servicios por
ejemplo salud digital tele consulta salud

h maniener procesos documentados para
hspmmmﬂﬂmamdu:n‘nmg{sy

i mantence un proceso documentado
para obtencr el consentimiento informado de
Formea que el usuario de servicio lo entienda
claramente ¥ procesos para cuando los
pacicntes no puedan dar su consentimiento
verbal

INDIRECTA

Estindar 31. Codigo: (TH17)
La Instiucion provee v garantiza kas. Condiciones laborales del personal que
actividades extramurales.

Criteing:

La organizacitn realiza evaly de la disponibilidad,
real die las tecnologias, en cuando se realizan atenciones cn modalidad
extramural y telemedicina, si aplica. Inchiye:

Criterios:

I Ts

e e ot comuncecin scondes con I mdaiad
iento de Jos requisi ivos y legales para el

ZEmanmpmmnmrhMmdnhmmm
v registros cling a distancia en la Historia
Clinica.

3. Cuando se oferte telemedicing existe garantia de aceptacin por parte del
usuario del uso de estas teenologias mediante la firma del consentimicnio
informado.
luhmﬂndmmmhmﬂmﬁTchmMmuMaam
ol aeceso y mejorar la of d y ivita en la p win de los
servicios de salud con énfasis en la baja complejidad.

La Resolucidn 1328 pla los EPP princip para el
talento humano, en i0s de riesgo lickad
radiologia, salud ocupacional).

IS0 7100 gonkio o alegnee o) evinie o log PP sonhiin
cubre directamente b exigencia de la 130 sobre el uso de
herramicntas teenobigicas (salud digital, teleconsuha, ete.).

DIVERGENCIA

'En Yos cstandarcs para baja complcjidad de la

1328 no hay un estindar especifico de seguridad para
facidn/cirugis”

luzcion de la disponibilidad, di yacceso  INDIRECTA
rﬂldchsmdn#ns,munndommlmmmmmm

extramural y telemedicina, si aplica. Inchiye:

Criterios:

3. Cuando se oferte telemedicina existe garantia de aceptacion por parte del
usuarie del wso de estas ieenologias mediante b firma del consentimicnto
informado.

lalSDpii:mpt;wcsodmumMuparammﬁni:nm
informade, comprensible para el usuario, con protocoles
cuando no pueda expresarlo verbalmente.

La Resolucidn 1328 lo restringe al contexto de telemedicina,
garantizando que el consentimiento sea claro y firmado.

ia parcial, ya que la 0n Jo cubre solo en
MmmhmbmkmMa

fodos los procedimcntoe.
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L facilitar cn resumen del alta cuando
proceda

8.10.1general

la alta direceién definird los procesos y
procedimicntos necesarios para respakdar y
cultivar una culiura de atencidn en i personas
teniendo en cuenta la experiencia de bos
usuarios de los servicios la prestacion de una

Pars este grupo #o se realizh inclusibn de nuevos estindares.

DIRECTA

L2 IS0 7101 (8.0.)) pade protocolos de derivacion @
especialistas/ departamentos.

La Resolucion 1328 tambitn lo contenpla bajo el grupo de
[Referencia y Contrarreferencia, pero no commo un estindar
[mueve, sino como parte de los estindares heredados de la
version anterior.

[Por eso la eorrespondencia existe, pero en la resolucion 1328
v &5 un estimdar nuevo, sino un estindar que se mantiene sin
[cambios respecto a ks normativa anterior.

cuidador por sus instalaciones.
Criterios!

1. Existen una o mis dreas ubicadas estratégicamente con personal dedicado a
I orieatacitn del uswario, fumilia, acompaiante o cuidador (ubicacibn
servicios, pacicntes intemadeos, entre otros)

ZTnd.ns]mmmy b de la instifucidn estin

incluyendo las vias de

La institucion facilita el aceeso y recorrido del usuario, familia, acompafiante o INDIRECTA

La correspondencia es parcial. El Estindar 6 (AsREG4)
aborda solo ka orientacitn interna del usuario, mientras que los
ua:hdmcmmscmncnmﬁutnmy

sin dndares en la Resolucidn 1328,

DIVERGENCIA

No existe un estindar especifice en la Resolucidn 1328 que
exija la entrega de un resumen de alta. La cosrespondecia con
1a 150 s nula, pues la norma nacional solo regula aspectos
generales de continuidad y comunicacion, sin requerir un
documento de alta estandarizado.

La institucitn es bl de
mﬂmhdﬂmbmdshspwyhfmﬂm,mpm;h

INDIRECTA

La ISO 7101 exige una culiura institucional de atencidn.
centrada en la persona, compasiva, inclusiva y diversa.

La Resolucidn 1328 cubre estos aspectos a través de derechos
de los pacicntes, seguridad y modelo de prestacion, pero de
forma fragmentada, sin definie un proceso transversal de
“eultura de stencidn centrada e la persona”.

wmmmummykmmmm
cuidadores durante la atencidn.

Lanstmnn‘nmimunwdehdcmdnmcnmdagm
fases de atencion desde la p
mhlmhwmdopammymd@u,mﬂfndcpodanpmm
su capacidad de respuesta.

Estindar 4. Codigo: {AsACI0}

La institucidn informa a la comunidad sobre sus servicios, rutas de atencidn y
mmmnwyuﬂaah&medm
inciden con ka misidn v los recursos de la

INDIRECTA

la 1S0: pide un mecanisime formal, sistemitioo y rutinagio pars
umhapamddmnmymfamia,m

dok vilidas, ibles y o

1328: pla ch de
amﬂ:mdymd@o puummpt.clﬁcammmduhgh
nila iin formal v

rutinaria de la experiencia en todos los niveles.
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8.10.2.2 cvalueacion de la evaluacion de la La institucidn ¢s responsable de desarrollas ¢ implementar estrategias que INDIRECTA La IS0 T101: exige que la organizacion evalie
iencia del usuario del servicio respalden los derechos de bos pacientes y las familias, acompafiantes yo i i 5i Jos usuarios, familias y cuidadores son
la evaluacidn de la experiencia del usuario del cusdadores durante la atencidn. tratados con dignidad, respeto, confidencialidad, equidad,
servicio deferminard asi @ participaciin en decisiones, y ademds que las experiencias
alos usuarios de los servicios la familia los negativas gencren planes de accibn correctivos y preventivos.
cuidadores se sicnten tratados con respeto En I institucida pasa todos sus servieios habilitados en ls difercates
los riesgos. pob . Rmhcmlni wmmhdmbnlln:l‘n:llm
seciones i ¥ i lidad y pero no obliga
i ammmnmmﬁnrunldc:mlm&nmamphmdc
preferencias y bos valores de los usuarios del Lai sin realiza un imicnto de la d Ia asi cnmdashs accion derivados de la evaluacion de la experiencia del usuario.
servicio .
c.5¢ mantenga la privacidad v la
o fidencialidad Mnhimﬁmwﬂopiﬁ;wymd:mmdfndcpodwnﬁnm
d-toddas las personas reciben el mismo trato do el modelo de s6n en salud
basado en la estrategia de atencidn primaria en salud, desplegado desde la
! e ! instituc el desarrollo de los
r.lnslf.wnnnsdch_a_sﬂw:mhsﬁmlmy s de salud, s A socnly ¥ las acciones
Jos cuidadores participen en la tora de 5
5103 Atencion compasiva: la organizacion umﬁnanxpnmhdedmm:ewmmmwc DIRECTA garantiza el derecho al trato digno, respetuoso y sin
debse disponer de un proceso para s, tratar respalden los derechos de bos pacientes y las familias, acompafiantes yo discriminacin.
a bos usiarios de los servicios y al personal con cuidadores durante la atencibn.
srespeto y dignidad
b, fomentar y promover un entormo de Enhnmnhpmmdmmmhaﬂndmmhsdtfﬂwm INDIRECTA 150 T101: exige procesos explicitos para atencidn compasiva,
amabilidad entre las personas la familia v los igan los riesgos, pobileci € respeto y dignidad, escucha activa a usuarios y cuidadores, y
cuidadores. ¢ escuchar & bos usuarios de las acciones op eficientes y formacion del personal en aspectos emocionales, sociales y
los servicios v a los cuidadores cuidados al final de la vida.
do ¢l modelo de prestacién en salud
Mﬂhmkmmmmwmh Resolucion 1328: garantiza principios de dignidad, trato
it eld llo de los Temano y respeto a derechos, pero no detalla procesos
servicios de salud, Is paticipacion socisly comunitara y las acciones formales de educacitn del personal ni protocolos especificas
intersectoriales. Este estindar i 3 e atenrifn o fnalde vida
d educar al personal sobre odmo prestar DIVERGENCIA La i no inchiye fi on explicita en compasion ni
atencidn compasiva. ¢l personal ente deberd sensibilizacion sobre aspectos emocionales y psicoligicos.
m:ﬁnrundnyummmd:h:
cologicas socialkes v
nhcmmhnmlnscudmdfmldehwh
8104, mllsuydnmmd_parauwy Esiste correspondencia es direeta con ¢l Estindar 11 {AsPL21,
eriterio B, que orienta bos servicios con enfoque familiar y
comumnitario, en linca con b inchesibn y adaptacion cultural
que exige la 180
DIVERGENCIA en la Resolucidn no se exige capacitacion formal en
coinpetencia cultural
DIVERGENCIA. ¢t la Resolucion estd implicito en el trato digno (Estindar 1,
AsDPL), pero no como proceso verificable.
DIVERGENCIA no estll en la Resolocion.
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8105, alfsbetizacidn ca salud: para fomentar La institucion cs abhe de & implk g
la alfabetizacién en salud de los usuarios de los mmmmummykmmm
cuidadores durante b atencibn,

ateididas en el disefio la aplicacidn y la
evaluacion de la informacin v los servicios en

estrategias die alfabetizaciin en salud en las
i - N .
todos Jos puntes de contacto. £
racitn salud en situac

" ahordar la

informacitn de salud y centre la capacidad de

tomsar decisiones con conocimicnto de causa,

Lnlnmmnﬁnaﬂnlhmmoddndepumﬁncnnhdcndmm
Egico de acciones termitorial Juyendo las si ACCnes:

Existe trabajo en forma conjunta entre la institucion prestadora de servicios de
m:mmmm“mmmwmmw

i educar a los usuarios de los servicios en
materia de prevencidn v gestion de sus
enfermedades actuales o potenciales

4. Dcﬁthamﬁnmcgﬂmhwmdnh&mmmmﬂmy

als de salud de Iz poblacid
de o, p i dison
on o paliacion de la ¥ apoye para ol autocuidado.
; ity in como i it mds

dcnhdymlchs.Eﬂaamﬁndcsahldmpumalmdwﬂm,hWny

INDIRECTA

Enhllmhcu Inimmwdcmmm

mhmhchm},pﬂummpwmﬁrmhyn@]ﬁ

8.10.6. coproduccion: para coproducic INDIRECTA cmmr.hm&npamﬂl. pnrqunh]tmhcn‘nmomcah
servicios on salud b organizacidn deberd: el modelo de prestaciin en salud I social y ¥ promucve a i

a trabajar para crear servicios respefuoses ‘basado en la estrategia de atencién primaria en salud, desplegado desde la delu.mamy idad, pero no ds lla b dueccid
y de confianza colaborscion con los usuarios. paoliti ; i Tcins institucs integrando ¢l ds llo de los clmmhmdedmmmpmﬂummh
b, cscuchar a bos usuarios de los servicios y 180,

T promover la amabilidad inteligente y la DIVERGENCIA  La Resolucion habla de trato digno y humanizado ( Estandar |
atencidn plena en relscidn con ol parenteseo de — AsDPI), pero no llega al nivel de “atencitn plena” ni de
Jos usiearios de bos servicios y los profesionales procesos formales.

en salud

¢ prestar atencitn a las realidades vividas INDIRECTA esta Implicito en eafoque difirencial (Estindar 11, criterio 8) y
Jos valores bos recursos ¢l apoyo secial v los el modelo de prestacidn en salud e atenciin integral, pero no como requisito operativo.
objctivas de Jos uswarios de los servicios a la basado en la estrategia de atencion primaria en salud, desplegado deade la

hora de buscar Asistencia instifuck cld llo de los
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18 Iﬂ?mdehnrahpdompm

La Institucitin provee y garantiza las. Condiciones laborales del personal que
actividades extrapnurales.

INDIRECTA

a Resolucidn aborda riesgos laborales v seguridad
pcmmcﬂgemphnmﬁqnlydumﬂadﬁmnmh:
ialesh como lo pide la

IS0,

DIVERGENCIA

La Resolucidn toca la idad del trabajador de forma
mdmuhamdcmhmﬂlyn},pub
s il i 12 frente al bumout,
Solencia o . ial

la organizacion debe contar con procesos
abordar dilemas éticos incluida la investigacion
COM seres

¢l personal recibird ka informacion adecuada
sobire el tratamicato de los problemas éticos
los usuarios del servicio v su familia cuidadores
¥ o sisternas de apoyo participardn en la toma
de decisiones éicas segim Jo acordado por ¢l
usuario del servicio evaluacion del rendimicnto

DIVERGENCIA

la Resolueibn 1328,

reconoce ka ética desde ol enfoque de derechos del paciente
(Estindar | - AsDP1} y la participacion de usuarios v familizs,
pero NO existen procesos formales ni comités de étiea cliniea
o lineamientos especificos para dilemas éticos ¢ investigacion
con scres humanos.

8.12 Scguridad del paciente: 8.12.1 General:

modalidades, se notifican, analizan e investigan los riesgos. poblacionales ¢
indivi imy las acciones op eficientes y

DIRECTA

regula di la del pacicnte, exigicnd
procesos institucionales, cultura de seguridad y reportcs de
incid

a.Cnmd:rxh: ratios de mano de obra y el
nqmlrndchmmd: nbmcmllﬁca‘h.

DIVERGENCIA

existe en la resolucion Estindares de talento humano (THI7,
THI8), que abordan condiciones de seguridad y laborales,
pero MO hay un cstindar cspecifico sobre ratios de personal

sabad incluyendo las sedes. con ks entidades responsables del aseguramicnto,
cuando haga parte de las redes integrales de prestadores de servicios de salud,
propendicado por la sccesibilidad de los servicios y continuidad de la atencidn
e salud.

Existe wabajo en forma conjunta entre la institucidn prestadora de servicios de DIRECTA

Relacidn direeta con Estindar |8 (AsSIR1T) - continuidad y
coordinaciin de la atencibn en redes.

ummmd{nﬂnmpmm*cmm“d

para las idades de atencion de todos los.
pammdudcmuvquuccnaunién primaria en sabud familiar y
comunitaria_

INDIRECTA

Correspondencia parcial con Estindar T (AsEVT) y AsDPL,
jpues se evalilan necesidades y derechos del paciente, pero no
se aborda de manera explicita toda la trayectoria y experiencia
diel usuario como exige la 150

salud incluyendo las sedes. con b entidades responsables del aseguramiciito,
cuando haga parte de las redes integrales de prestadores de servicios de salud,
propendicado por s secesibilidad de los servicios y continuidad de la atencidn
e salud.

Existe trabajo en forma conjunta entre la institucidn prestadora de servicios de DIRECTA

ya que regula ks articulacidn y continuidad en la atencidn
deiitro de las redes de servicios, alineado con b exigencia de la
150

e. Diefinir un sistema de notificaciin de

En la institucidn para todos sus servicios habilitados en las diferentes
mmca,scmﬂ.ﬁnan.am:ane igan los riesgos. | i ¢
' y se definen ¢ i las seciones of ficii ¥
efectivas para preveniglos.

DIRECTA

C dencia directa con 19 y 20 {AsSP), pues
cﬂgcnwdenmﬂuuhuﬂuuymdzmdm
eriticos, en linea con lo requerido por la 150
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Establecer un entomo que promueva el
apwendizaje coainmn, ol intercambio de

La lnstitucitn provee y garantiza las. Condiciones liborales del pessonal que  DIRECTA
realiza actividades extramurales.

apnlsos exigen que ls organizscidn garsntice condiciones
seguras para ¢l personal, inchiyendo EPP, pmdﬂde
Tesgos, icacion, trabajo multidiscipli ¥ registro
aideraadn en la atencidn extramiral

. Recoger v analizar continuamente datos
sobre la seguridad de los pacientes para aplicar
mejoras.

8123 Identificacion del paciente: Para
garantizar la exactiud de la identificacion de
Jos pacicates, la organizacidn desarrollard y
aplicard un proceso que: a. Exija la
identificacion del paciente en todos los puntos
de atencidn y antes de realizar cualgquier

nacidos sin nombre legal, pacicnics con
quemaduras graves, oic ).

8.12.4 Seguridad de los medicamentos: La
organizaciin debe disponer de informacitn
documentada sobre los procesos de
medicacion, incluida Eleccion de

Dispensacitin,
la iudad de la
la organizacion deberd: a. Crear una lista y
establecer directrices para el uso de firmacos

En la institucidn para todos sus servicios habilitados en las diferentes INDIRECTA Correspondencia parcial con Estindar 19 (AsSP1), pues
mihdca,scmnﬁ:an,malm:nwnhsrﬂgnpuhhcmahu mn‘bmphanélusympnmdcmcﬂm‘hﬂ.umqu:hlso
i las seciones op ¥ exige v difusion
dupmﬂmuu
Criterios:
I.La institcitn utiliza un sisterma de notificacidn de ricsgos, eventos adversos,
mﬂwmympmmdcudpummcmmahlmhsyamlmrhs,
dife los riesgos die Jos indiv
JthwuymamMuhmnﬂ
ricans, v eventos adversos.
Enhmmdnpmmdmmmmhnbﬂlndmmhsdlfﬂmm DIRECTA Correspondencia disecta con Estindar 20 {AsSP2), ya que
los riesgos. - establece ol andlisis continuo de incidentes y la
imy las seciones op fici ¥ implementacion de mejoras para la seguridad del paciente
En la institueidn para todos sus servicios habilitados en las diferentes DIRECTA Eniste correlacion directa entre la 180 7101 (8.12.1 -
mihdcg,scmnﬁmn,m: igan los riesgos. | i e Seguridad del paciente) y ¢l Estindar 2 (AsSF5), dado que
v y se definen ¢ i las acciones op ficin ¥ amlsos regulan la notificacion, andlisis y prevencidn de ricsgos,
efectivas para prevenislos. incidentes y eventos adversos en los servicios de salud
Criterins:
I.La institucitn utiliza un sisterna de notificacidn de ricsgos, eventos adversos,
mymmmﬂcmwmeym
difi los riesgos de los indivi
lhmmméneapaclnymmnahspmi:annahscnhmnﬁmnhd:
riesgos, incidentes y eventos adversos.
3hnmmﬁnmmmhmpr&mmpanp¢mrwqﬂmﬂmﬂ.
incidentes de seguridad v eventos adversos en ¢l
dlmmmmﬂmﬁmdmmnmmdnsamm
quicnes se ticnen alianzas o convenios y de manera articulada, cuando se
requicre, se establocen estrategias para intervenirlos.
En la institucidn para todos sus servicios habilitados en las diferentes DIRECTA i existe dencia porque habla explici de

muhihﬁ:a,scmuﬁmn,mnlmnnwnham poblacionales ¢
' y se definen ¢ imy las acciones op eficientes y
efectivas para prevenirlos.

mfmﬂndnmmmmadwymm,qxw
los de medicamentos.
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HACER S.OPERACION  £.12 b. Instituir v aplicar pricticas para el uso B1Grupo de  Acceso Estindar 3. La institucidn realiza un seguimiento de la demanda asistencia en todas ks INDIRECTA aungue no mencionan “medicaciin’ de manera explicita, si
racional de antibibticos de acuerdo con del Cédigo: fases de atencibn desde la promocién, prevencidn, diagnbstico, tratamiento, crean condiciones organizacionales {flujo de pacientes, acceso,
dircetrices basadas en evidencia. (AsACT rehabilitacién, cuidado paliative v muerte digna, con el fin de poder optimizar opertunidad, informacion) que afectan la seguridad en el cicko
protocolos para la educacidn de su capacidad de respuesta de modicamentos.
cuidadores en relacion con la me
Definir mecanismos de seguimiento y
nu(nurac_.-mp de erroes de '“L‘I"_Exm ¥ Agceso Estindar 4.  La institucidn informa a la comunidad sobre sus servicios, rutas de atencidn y
acontec adversos relac dos con la N . U . . - -

L Codigo: chmo obtener atencitn integral v evabia a bos pacicntes para identificar si sus
medicacion. (ASACID)  ncoesidades de atencidn en salud coinciden con s mision v bos recursos de la
organizaciin.
Agccesn Estindar 5. La institucidn define criterios medibles especifi ias de
v permanente ¥ acciones de mejora, para, cntre ofros:
(ASACIT)

HACER 8.0PERACION &2 8125 Scguridad quirbrgica: La NO APLICA DIVERGENCIA Mo existe un estindar explicite de cirugfa scgura (no aparece
organizaciin aplicard medidas sistemiticas para un “AsACT4 - Cirugla segura” ni algo equivalense).
promover la seguridad quirkrgica en el
quirifano y ofras reas quinkrgicas menores Lo mids cercano que hay son Encamicntos generales de
midiante: & Desplegar suficiente mano de seguridad del paciente (AsSP3) v la gestitn de tecnologias
obra, eniendo en cuenta el equilibeio {GT10), que podrian aplicarse de forma transversal, pero no
ocupacional necesanio! enfermeros, médicos, abordan dircctamente ciragia ni quirdfano.
ingenicros biomédicos, entre otros. b. Discfiar
infracsiructura y aplicar un flujo de trabajo
basado en factores humanos. . Utilizar

L — idoni L

HACER B.OPERACION 812 8126  Prevencidn y control de infecciones  |B.1Grupo de  Seguridad del Estindar2. En la institucidn para todos sus servicios habilitados en las diferentes DIRECTA Ambas normas inclryen identificacion de riesgos v definiciin
(CIP): La organizaciin debe contar con estindares del  paciente Cidigo: maxdalidades, se notifican. analizan e investigan los riesgoa. poblacionales e de acciones. La diferencia es que 150 lo plantea como parte
procesos doc dos y dinados para un | d {AsSP3) individuales v se definen ¢ implementan las acciones oportunas, eficientes y de un programa sistemitico CIP, mieniras la Resobacion lo
progransa de prevencion y control de atencidn al efectivas para prevenirlos. integra a seguridad del paciente.
infeeciones que inchiya: a. Identificacion de chiente
riesgos, establecimicnio de prioridades y asistencial
definicidn do cstrategiss.

HACER S.0PERACION 812 b. Desarrollo y aplicaciin de indicadores, B.1Grpo de  Seguridad del  Estindar 2. En la institucion para todos sus servicies habilitados en las diferentes INDIRECTA La Resolucidn no labla especificamente de indicadores ni
direcirices y procesos operativos. estindares del  paciente Cidigo: maxdalidades, se notifican. analizan e investigan los riesgoa. poblacionales e cuadres de mando CIP, pero si de lincamicnios v buenas

proceso de (AsSPF) individuales v se definen ¢ implementan las scciones oportunas, eficientes y pricticas. La 180 es mds exigente cn la medicion sistemdtica
atencidn al efectivas para prevenirlos. Criterina:

chiente itn incorpora buenas pricticas para prevenir complicaciones,

asistencial incidentes de seguridad v eventos advs n ¢l paciente.

HACER B.0PERACION 812 . Un sistema de supervision y auditoria de NO APLICA DIVERGENCIA Agqui hay divergencia clara. 130 pide un sistema formal de
practicas CIP, inchido un cuadro de mando auditoria y tablero de control, micatras ka Resolucion se limita
que supervise y minimice s impactos. a exigir control de ricsgos v scciones preventivas, sin legar a

csle nivel de sistematizacidn.

HACER S.0PERACION 812 d Medidas sistemadticas incluyen: Higiene de B 1Gmipo de  Seguridad del Estindar 2. En la institucidn para todos sus servicios habilitados en las difereates DIRECTA Ambos regulan peacticas CIP. 130 es mis detallada en
manog, Prevencion de mi i del  paciente Cédigo: modalidades, se notifican, analizan ¢ investigan los riesgoa. poblacionales ¢ ibiiticos y multiercsistentes, pero la Resolucion ko incluye

lrirresi Py cidn de i i P d (AsSPF) individuales v se definen ¢ implementan las acciones oportunas, eficientes y en bioseguridad y control ambiental.
asociadas a dispositives v sitios quirirgicos, atenciin al cfiectivas para prevenirlos, Criterios:
Limpicza del entome, Uso racional de chiente 3.La institucion incorpora buenas pricticas para prevenir complicaciones,
antibidticos. asistencial incidentes de sepuridad v eventos adversos en el paciente,

HACER S.0PERACION  £.12 ) establecer un sisterna comso ¢l comité sobre NO APLICA DIVERGENCIA La IS0 pide formalizar un comité institucional, mientras la
la CIP para sctualizar las orientaciones tbenicas Resolucidn no contermpla esta figura.
y abordar los auevios retos mediante b
deliberacion:

HACER S.OPERACION  £.12 f. Establecer un programa de vigilancia de s |B.1Gmupo de Seguridad del Estindar 2. En la institucidn para todos sus servicios habilitados n las difereates INDIRECTA La Resoluciin si toca la vigilancia y bioscguridad, pero no
infecciones asociadas a b atencidn, incluyendo | estindares del  paciente Cadigo: madalidades, se notifican, analizan e investigan los riesgos. poblacionales ¢ desarrolla tanto la parte de inmunizacion ni vigilancia
politica de inmunizacion, bioseguridad y proceso de (AsSP3) individuales y se definen ¢ implementan las acciones oportunas, cficientes y sistemitica de IAAS como exige ISO.
notificacion de accidentes. atencidn al efectivas para prevenirlos.

chiente
agigtencial

HACER S.0PERACION 812 2. Llevar a cabo un programa anual de B 1Gmupo de  Seguridad del Estindar2.  En la institucion para todos sus servicios habilitados en las difereates DIRECTA Ambas pormas incluyen capacitacibn continua del perssonal en
formacidn para el personal. estindares del  paciente Cédigo: maodalidades, se notifican, analizan e investigan los riesgos. poblacionales ¢ temas de bioseguridad y riesgos, aungue IS0 Jo ubica en un

proceso de (AsSPF) individuales v se definen ¢ implementan las acciones oportunas, eficientes y programa formal CIP.
atenciin al cfectivas para prevenirlos,
chiente Criterios:
asistencial
2.La institucitn capacita y motiva a los profesionales en la notificacion de
riesgos. incidentes y eventos adversos.
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resultados.

HACER B.OPERACION .12 h. Involucrar a los usuarios y asistentes en ¢l NO APLICA DIVERGENCIA IS0y exige un rol setive del paciente v su familia en el
cumplimicnto de las nomas CIP. programa CIP, la Resolucién solo contempla informacion y

oficitacion a b comunidad.

HACER S.0PERACION  £12 i. Instituir una cultura organizacional para la NO APLICA DIVERGENCIA IS0 exige generar cultura organizacional y liderazgo en CIP,
CIP, mediante estrategias como Io cual no estd presente en ka Resobacion.
retroalimentacidn, “campeones” y difusidn de
bucnas pricticas.

HACER B.OPERACION  R.12 8127 Prevencidn de cabdas, dloeras por B.1Gupode  Seguridad del Estindar 2. En la institucidn para todos sus servicios habilitados en las diferentes INDIRECTA La Resoluciin habla de identificacion de riesgos y prevencidn
presion y tromboembolismo: k organizacitn estdndares del  paciente Cohdign: modalidades, se notifican, analizan ¢ investigan los riesgos. poblacionales ¢ de complicaciones, perd no cspecifica riesgos de dleeras por
debe disponer de procesos para prevenis las proceso de (AsSP3) individuales y s¢ definen ¢ implementan las acciones oportunas, eficientes y presion. [SOr es meds detallada,
cabidas de bos pacientes las dleeras por presion y | atencibn al efectivas para prevenirlos.
el trombocmbolismo v debe: a) identificar | eliente
a bos pacicntes con ricsgo de suffir kesiones por | asistencial
presion v establecer os controles necesarios
para habilitar bos factores de ricsgo

HACER S.0PERACION  £12 b} definir intervenciones para mantener la - R1Guipode  Seguridad del Estindar 2. En la institucidn para todos sus servicios habilitados en las difereates INDIRECTA La Resolucidn no menciona integridad de ka piel ni dleeras por
integridad de la piel y evahear peribdicamente | estindares del  paciente Cédigo: modalidades, se notifican, analizan ¢ investigan los riesgos. poblacionales ¢ presion, pero se puede enmarcar dentro de ba prevencitn de
la aplicaciém v los resultados de las proceso de (AsSPS) individuales v se definen ¢ implementan las acciones oportunas, eficientes y eventos adversos,
intervenciones atencidm al cfectivas para prevenirlos,

chicnte Criterios:

asistencial
2.La institucidn capacita y motiva a los profesionales en la notificacion de
iesgos, incidentes y eventos adversos.

HACER B.OPERACION .12 ) mantencr un plan integral de prevencion NO APLICA DIVERGENCIA IS0 s clara en prevencidn de cabdas con plancs y tecnologias,
de cadas v siermpre que sea posible ut las mienitras la Resolucién no ko aboeda.
liltimas tecnologias para ayadar a prevenirlas

HACER B.OPERACION  £12 d)  identificar a los pacicates con riesgo de NO APLICA DIVERGENCIA La Resolucidn o contempla protocoles especificos de
trombocembolia ¢ instituir protocolos de tromboembolia
prevencidn v tratamicnto basados en La
cvidencia

S.0PERACION 812 €)  mantener protocolos farmacolbgicos NO APLICA DIVERGE IS0 s mwcho mis detallada v clinica en este punto, micniras
documentados para la presion de la la Resolucion se queda en un marco general de seguridad del
trombocmbolia que estén bassdos en La pacicite.
evidencia

HACER S.OPERACION 812 8128 Seguridad del diagndstico: Para HAGmupode NOAPLICA Estindar 33, Existe ua programa de seguridad radioligica, cusndo en la organizacibn se INDIRECTA La Resoluciin asegura ¢l cumplimiento nommativo y la
o izar diagndsticos seguros, la iz Estindares de Cédigo: utilizan radiaciones ionizantes que cumple con ¢l plan de control de riesgos v sepuridad en diagndstico por imigenes v equipos biomédicos,
deberd contar con procesos que sscguren: a. | Genencia del (TH18) geatidn del servicio v estd incorporado en el programa de Seguridad del peto o garantiza i il la precision y op idad de
Pruchas de laboratorio, patologia ¢ imdgenes | Tallento pacienie institucional y alincado con el programa de Seguridad y Salud en el resultados de laboratorio y patolegia como lo hace la ISO.
precisas ¥ oportunas. Humano Trabajo:

H6Gupode  NOAPLICA Estindar 36, La organizacibn asume en la gestion de las teenologas en salud el
Estindares de Codigo: i biomédico y las para garantizar su
Giestion de (GT10)y utilizacion segura.

Tecnologia

HACER S.0PERACION .12 b. Comunicaciin oportuna de resultados NO APLICA Mo existe en la Resolucidn un criterio que exija explicitamente
erfticos. la icaciin oportana de ltados criticos de kb i

o iméigenes.
HACER S.OPERACION 812 . Comunicacién clara a profesionales de salud  BlGupode  Aceesa Estindar 4. | La institucion informa a la comunidad sobre sus servicios, rutas de atencion y - INDIRECTA La Resolucidn garantiza informacion a usuarios y
 USATI0S. eqtindares del Cédigo: chmo obtener atencion integral v evabia a los pacicates para identificar af sug accesibilidad, pero no asegura comunicacibn clinica clara y

proceso de (AsACIO)  necesidades de atencitn en salud coinciden con ka misidn v Jos recursos de la efiectiva de resuliados diagndsticos.
atencidn al organizacién.
chiente
asistencial

HACER S.0PERACION 812 d. Cumplimiento de requisitos regulatorios. B4Gupode NOAPLICA  Estindar 32. prama de seguridad radiologica, coando en la organizacidn sc DIRECTA Adqui si hay coincidencia. Tanto ISCr como Resolucion exigen
Estindares de Cohdign: ncs ionizantes que cumple con el plan de control de riesgos v cumplimiento normativo y regulatorio.
Gerencia del (THI3) v diel servicio y estd incorporado en el programa de Seguridad del
Talento pacicate nstitucional y alincado con ¢l programa de Seguridad v Salud en el
Hurmano Trabajo:
E6Gupode NOAPLICA Estindar 36, La organizacibn asume en la gestion de las teenologias en salud el
Estindares de Cédigo: i bioisédico v las i [para garantizar su
Gestion de (GT10) utilizacion segura.
Tecnolos:

HACER S.OPERACION  £12 e. Registros completos de procedimientos v NO APLICA DIVERGENCIA IS0 exige trazabilidad v registros completos, mientras la

Resolucion s limita a la gestion de equipos v algunos reportes.
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Asistencia de salud y los requisitos de calidad
de la organizacion

HACER #.OPERACION  £.12 8129  Transfusién de sangre: La NO APLICA DIVERGENCIA la Resolucién no regula la ctapa previa de donacion.
organizacion deberd contar con
procedimientos cstablocidos para la seguridad
de las transfusiones, con informacion
documentada sobre: a. Educacion y
ascsoramicnio a donantes.
HACER 8.0PERACION 812 b. Cotejo y tipificacion. NO APLICA DIVERGENCIA La norma macional no entra cn proceses téenicos de
laboratorio para tran 5.
HACER 8.0PERACION 812 . Protocolos de administracién de NO APLICA DIVERGENCIA No hay protocolos especificos para transfusion de sangre en la
hemoderivados. Resolucidn.
HACER 8.0PERACION 812 d. Confirmacidn de gropo sanguines y sangre NO APLICA DIVERGENCIA la IS0 exige verificaciin cruzada obligatoria, la Resolucitn mo.
correcta antes de b transfusibn,
HACER #.OPERACION  £.12 e. Pruchas minimas para infecciones: VIH 112, WO APLICA DIVERGENCIA Esta exigencia se encuentra en regulaciones especificas de
hepatitis B y C, sifilis. hemoterapia y bancos de sangre, pero no en la Resolucidn
1328,
HACER #.OPERACION  #.12 F. recogida de identificacitn almacenamienio NO APLICA DIVERGENCIA la Resolucién no cubre irazabilidad de sangre.
Liberaciin adminisiracidn segura y garantia de
la trazabilidad de la sangre v los producios
sanguineos
HACER #.OPERACION  &.12 o formsacién v educacitn del personal sobre NO APLICA DIVERGENCIA Coincidencia general en capacitacidn en ricsgos, pero o
los procedimientos de Transfusién v la corvecta dinectamente en transfusion.
manipulacitn ¢ luminacién de la sangne
HACER 8.0PERACION  §.12 h. seguimiento y notificacion de reacciones y K 1Gmpo de  Seguridad del Estindar2.  En la institueidin para todos sus servicios habilitados en las diferentes INDIRECTA Coincide en la exigencia de notificar reacciones adversas,
acontecimicntos adversos estindares del  pacicite Codign: modalidades, se notifican, analizan ¢ investigan los riesgos. poblacionales ¢ aungue k Resolicitn lo regula de forma general en seguridad
proceso de (AsSP3) individuales v se definen ¢ implementan las seciones oportunas, eficientes y del paciente, no especifico para transfusidn.
atencidn al cfectivas para prevenirlos.
cliente
asistencial
HACER B 1Gmupode  Ejecucién del Estindar 15.  El usuario y su familia, acompafiante o cuidador reciben la educacion ¢ DIVERGENCIA NO SE ENVIDENCIO CORRESPONDENCIA
cotindares del  tratamicnto Codign: informacidn pertinente durante cjecucin de los exdmenes, estudios o
proceso de (AsEIT) procedimicntos de apoyo diagndstico, que incluye como minimo:
atencidn al Crikerios:
cliente 1. Informacidn necesaria y suficiente de las actividades o procedimicntos a
P i i P : L P
HACER 8. 1Gmpode  Ejecucién del Estindar 16.  Sc garantiza la disponibilidad de las imdgenes diagndsticas en dispositivos DIVERGENCIA NO SE EVIDENCIA CORRESPONDENCIA
estindares del  tratamiento  Codigo: mdviles utilizados dentro de las instalaciones o en los servicies prestados bajo
proceso de (AsEIR) la modalidad de telemedicina y extramural.
atencidn al Criterios:
chiente I. La calidad de las insigenes cumple con los estindares definidos para su
asistencial visualizacitn, por bo tanto, la imagen final iransmitida no deberia arojar una
pérdida de datos ¢ a durante el proceso de emvio. El tipo
v ificac itivos de 1 misitn usados serin los
requeridos para los estudios a ser transmitidos.
2. B¢ garantiza la visualizacion ¥ andlisis de las imdgenes de forma
confidencial v segura y desde donde se consulte la imagen.
3. S tienen definidas las condiciones de velocidad de respuesta del software
en los dispositivos mdviles.
4. Los resultados criticos, generan alertas y deben transmitirse inmediatamentc
al médico que refiere yio al pacicate.
5. Contar con medidas de s idad del sistema de informacidn que incloya ka
de los dispositivos mdviles. La instituciin cuenta con planes de contingencia y
equipes de respaldo on caso necesario.
[VERIFICAR |SIEVALUACIO 9.1 9.1 scguimicnto medicion andlisis v evaluacion & 1Grupo de Evaluacion de Estindar 7. La institucidn tiene definido un procese estandarizado de evaluacidn inicial DIRECTA existe una correlacion DIRECTA fuerte porque ambos
N DEL 9.1 1.General cstindares del  necesidades al Codigo: multidisciplinar para identificar las necesidades de atencidn de todos los establecen la obligacion de definis, medir v analizar
REMDIMIENTO para cvaluar su rendimiento la organizacion proceso de ingreso (AsEV4) pacientes desde un enfoque en atencibn primaria en sabud familiar indicadores de ad, asi como cvaluar los resultados del
blecerd un sistema de de la atencidn al comunitaria_ sistema de gestion de la calidad en sabad.
calidad de b asistencia en salud que sea chiente
conforme con la politica de calidad de la asistencial
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la alta direceidn se asegurar de qué o sistema
de control de calidad funcione de manera

umumquc,dcawudomnelnpodemqucpm]m
se evaliian sistemdticamente

912 nd.mlorl‘sdcmldm‘lmssm Ia
organizacion debe identificar que debe
supervisar el sistema de control de calidad y
deebse incluira. resultados de los servicios
clinicos y no clinboos que examinan la eficacia
la eficiencia y la adecuacién permanente del
sisteia y su oferta

DIRECTA

Ambas normas coinciden en que los resultados de servicios
deben medirse en términes de eficacia, eficiencia y adecuacion,

Eniste coincidencia clara en la gestion de eventos adversos v
estrategias de reduceidn de riesgos

180 y Resolucida piden lo mismo: identificacibn, mitigacion y
resultados de riesgos.

traslado a otros provecdores ¥ centros en Salud

Coinciden en la continuidad y aniculacibn interinstinicional

Lanstmmhnfnrmahmundximhmmmmmdcaﬂmﬁny INDIRECTA
como obtener atencitn integral y evalia a Jos pacientes para identificar si sus

necesidades de atencitn en salud coinciden con ka misidn v bos recursos de la

orsenmuﬁn

e tiempos de espera definidos por la
OFgAMIZSCIHn

3 Scmhmﬁmhdchsmlmpmahmmahs
servicios de ba i i6i y se definen las i

EDhﬂﬂacﬁplmdnwdcupﬂam
al exigir

m{himdymfwmd:umnm

La institucidn informa a la comunidad sobre sus servicios, rutas de atencion y - DIRECTA
como obtener atencitn integral y evaliia a Jos pacientes para identificar si sus

necesidades de atencitn en salud coinciden con ks misidn v bos recursos de la
orsanixxcién.

3 Scmuhmmudchsmmpmahwmum
servicios de la i ion v se definen las i para
msantener b satisfaccion en los niveles es

Totalmente alineado con la evaluacion de
experiencia’satisfaccitn del usuario.
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o eafuerzos de reduccion de residuos

DIRECTA

veetores, foedores, plagas, entre otros v las actividades que dessrrolla en estos
aspectos son medioambientalmente responsables.

Lnor\gsnmlén asegura hgﬁm&ndem!my suministros en dreas o

seguro de bos reactivos,
mmmdmmnﬁmcmmdmmm
v les, cob la resp b, da del i

¥a que contemplan la proteceidn ambiental, b gestion
responsable de insumos v la implementaciin de pricticas
anedioambientales responsables, lo cual incluye la reducein y
manejo adecuado de residuns.

b considerscidn y priorizacidn de los
elementos mis eriticos para ¢l funcionamicito
eficaz del sisterna de gestion de la calidad

La institucida ticae darizad, para el reporte de resultados  DIRECTA
almsypmdcﬁnrmdoumqumwunpmwﬂmh

definicitn de estos

Augque 1SO o formvula de msancea ghobal para todo ] sisteina
de calidad, en la prictica, ¢l estindar colombians asegura esa
[priogizacidn en un dnea vital de riesgo para b seguridad del
[pacieite.

9.1.3. métodos: la organizacién determinard los
métodos que utilizard o sistema de vigilancia
de la calidad que deberi incluir entre otras
fuentesa.  audisoria internas y externas.

La institucidn garantiza que, de acuerdo con el tipo de servicios que presta, los DIRECTA
Fupmpobhﬂmnlsyhsdﬂanmmmﬂah,m sistemdticamente

dep ¥ imiento de b salud. tomando
mhxhshmsclnmy]mngmmasmwhymsdm

respuesta a las nevesidades que se identificaron en la planeacion y evaluacién

al ingreso.

La IS0 7101 o enuncia como parte de un sissema formal de
auditorias internas y exiernas.

laltmhcidnlnsmnsahpalsh‘mdinrin'cnm
estindar, pero sl exige un sistema peri decvahmnﬁn
interna, retroalimentaciin al equipo de salud y

con indicadores de referencia, lo que cumple con la funcitn de

hdtfuwmcsﬁcnquhlsﬂmhmﬁlﬁmcnh
auditoria externa, micntras g
n&cnhcvahmnﬁnmmmnmde

autecvaluacidn y control de calidad.

b. uso indicadores clinkcos v clinkes

DIRECTA

EnhOth,haIammphnﬂ'm,mm,mrdInc
¥ evalla los resultados con base en
ndmdmdndmmaﬂmymhmnnﬁmnmmm

Coinciden en que bos indicadores clinicos {resuliades en salud,
calidad de la atencidn) y los no clinicos (administrativos,
financieros, infracstructura, gestitn de recursos) son la base
jpara medir el rendimicnto erganizacional.

La ISCh es medis amplia porque pide también integracion con
- izacionales y . onles de
indicadores, micntras que la Resoluciin se enfoca en la
iplanificacion estratégica institucional guiada por la alta
gerencia

Ambos obligan a que la evaluacion con indicadores no sca
aislada, sino que guic ka toma de decisiones, priorizacion de
[Proces0s ¥ mjora continua.

¢ utilizacidn de datos procedentes de los
sisternas internos de informacin salud

realiza evaluacion de ls disponibilidad yaceess  DIRECTA
mldchsmolnﬁu,mmndnmmlmmmmmm
extramural y telemedicina, si aplica. Inchuye:
Criterins:
2. Exi i de e para hunﬂ'mﬂﬂndnhmfmmn‘n
y registros cling de esta: a distancia en la Historia
Clinica.
Los sistemas de infi #m de la organizacion v las unidad icios d
d.:agmsmo ﬂimmhmfmmn‘ngmcrmdchsmm
cslin i dos con la Historia Clinica

electrimica:

Criteti
IS:mummmﬂahmdhmd:mpw
incorporando los resuliados de ks unidades o servicios de apoyo diagndstico,
de las i ¥ e la historia clinica electrinica.

La IS0 habla de “utilizacion de datos de sistemas internos
confiables y basados en criterios cientificos y estadistices”.

La Resolucidn exige que esos datos estén integrados a la
historia clinica electrdnica y provengan de todas las
Talidades (i o

Ambos coinciden en que ¢l uso de datos internos no es
opeional, sing jpara evaluar ¥ gar la calidad.
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pobhmnhyhsdmmsomh,mcvahﬁm

hs de n v i de la sahad, tomando
mmmmmmymmwymm
rmptmnahs idades que s en la pl ion y evalsacibn

La nmmn‘ngarmqmd:awndomn el tipo de servicios que presta, los DIRECTA
sistemiticamente

Este es el estandar que mis sc ajusta, porque establece la
i de int exiernes

9.1.4 resuliados: la organizacidn se ascgurard

de qué los resultzdos del sistema de control de
la calidad de la asistencia en salud se reciben
analicen y utilicen para informar las
oficataciones esteatégicas de calidad de la
organizacion y deberd a. expresar si los
resultados cumplen los objetivos fijados por la

b. definir un plan de mejora para abordar
los casos de no conformidad con los objetivos
establecidos

v cvaliia los tados con base en
muwmymm;:mmnmm

EnhOrsmlzacl‘n,hah wphnd’m,dm’mlhmrdmc DIRECTA Coincide plenamente: ambos piden que la institucion exprese
v cvaliia los tados con base en i s aleanzaron los objetivos de calidad establecidos.
nmdmudndmpmmymhuummnmmm
EnhOWIM.hm wphnfu,dﬁarmﬂs.mndme DIRECTA armbos exigen que b alta gerencia adopte un enfoque
& w cvaliia los tados con base en sistemitico para plancar, cvaluar v definir acciones de mejora
ndmdmud:dmwﬂh.aﬁmyhuhnuuﬂhnmﬂn comparativa. continua
Criteriog:
IhahgﬂuwndehmmmﬂngﬂndmﬁdepMMy
cvaliacion ional que incluye i #n v gestidn de recursos,
personal y procesos financieros para el mejoramicato continuo de la calidad.
EnhOrsu\lzacl‘ﬂ,hahwphnd’m,deﬂﬂ,mrdmc INDIRECTA No leay un estindar que diga expresamente “compartie

resultados con todos”, pero si existen obligaciones de articular
ymamudﬂmdcnhd.hcuﬂrﬂmk
esta exigencia

proporcionar
gestion de la calidad de la organizacion Salud
a.cumple :

~cample los requisitos propios de la
orgaiizacin para ¢l sistema de gestidn de la
calidad en la organizacion de salud

*los requisitos de estos de esie documento
b.se aplica y msantenga eficazmente

yupunpnhhmnhylnsdmmnmswﬂh.m

i de in ¥ imicnto de b salud. tomando
mobaxhshmsclnmyh;ngﬂmsasmmhymsdm
respuesia a lis idad se en la pl ¥
al ingreso.

heacid

EnhOthahmpMm,dm&.mrdmc
 evalia los resultados con base en

nd.mdmudedmpn\n,aﬁmyhﬂcbo!nlﬂ:mnmmm
lidad del Grupo de Estindares de icnto de la Calidad

(MCC)
Para este grupo o se realizb inclisibn de nuevos estindares.

La institucidn garantiza que, de acuerdo con el tipo de servicios que presta, los INDIRECTA
evallian sistemiticamente

La Resolucidn 1328 no menciona de manera explicita la
“auditoria interna”, pero exige proceses de evaluacidn
p-mﬂdn:adnhmcoﬂn. revision de resultados,

it y acciones ivas, que eumplen la
misma funcion de verificar el grado de cumplimiento y la
eficacia del sisterra de gestion de calidsd.

Q_IZpInpamdemmfhms
izacion debe planificar establ

i P Eantener un d

mmhmm

il dey L]
informes

al establecer ¢l programa o programas de
auditoria interna la organizscion tendrd en
cuenta la importancia de los procesos en
cucstitn v los resultados de auditorias
anteriores

la organizacidn deberd a) definir los
bjetivos criterios ¥ alcances de cada auditorta
b)  seleccionar a los anditores y realizar las
auditorias de forma que se garanticen la
objetividad ¢ imparcialidad del proceso de
auditeria. ¢) garantizar que los resultados
de las auditorfas se comuniguen

yupmpohhmnhyhsdﬂmmnmmh.mm

de de la sahad, tomando
mhxhshmuchmyh:wwymm
respucsia a bs idades que se en la pl ion v evaleacion

al ingreso.

Criterios:

6. Se cuenta con un mecanismo para retroalimentar al equipo de salud sobre
los resultados de la evaluacion.

7. La institucién evalia sus resultades clinicos y los compara con indicadores
de referencia, nacional ¢ internacional.

8. Se toman acciones frente a las desviaciones de los resultados obtenidos.
BhWMhmMMH,MMm:

dgicos v evalia los tados con base en
ndmdmud:dﬁmpﬂhc{&asyhﬁchnulﬂhnmﬂnmmm

La institucidn garantiza que, de acuerdo con el tipo de servicios que presta, los INDIRECTA
sistemdticamente

La Resoluciin 1328 no establece un programa formal de
mdlnrinnmmnhmmngmmaddch]soﬂﬂl
amual, i alidad del auditor, d i
m}smmﬂmw;m
mediante la evaluacion de la atencidn, gestion de indicadores y
competencia del talento humsano, ko que reflcja un control
continuo de la calided sunque mds enfocado en evaluacibn
istencial y V05 que e § d

auditoria
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umumque,&mmdomnelmﬂmquepmhﬂ
soctales, se evaliian sistemdticamente

respucsia a las necesidades que se identificaron en la planeacion ¥ evaluacion
al ingreso.
Criterios:
6. Se cuenta con un mecanismo para retroalimentar al equipo de salud sobre

de dad radioligi cuando en la izacin se
utilizan radiaciones ionizantes que cumple con el plan de control de riesgos y
gestibn del servicio y estd incorporado en el p de Seguridad del
pacicate institucional y alineado con ¢l programa de Seguridad y Salud en el
Teabajo:
umumquc,deawudomnelnpodemqucpm]m
sociales, se evaliian sistemdticamente

respucsia a las necesidades que se identificaron en la planeacion ¥ evaluacion
al ingreso.

Criterios:

6. Se cuenta con un mecanismo para retroalimentar al equipo de sabud sobre
Ios resultados de la evaluacion.
7. La instinucion evalia sus
de referencia, nacional ¢ intemacional.

8. Sc toman scciones frente a las desviaciones de los resuliados obtenidos.

clinicos y los compara con indicadores

Enh()mm, thpMm,dmlh,mrdnc DIRECTA La Resolucion 1328 aborda la revisidn de la gestidn de manera
¥ evalia los resultados con base en implicita: ne exige una revision formal y peritdica del sistema
ndmdmdndmmmymhosnmmnmm dcmﬂnmnhhcahlsl)?lﬂl pﬂni{cauhh:cquch
alta diseccitn evalie result con
{GER.16) y garantice ¢l alis i con el dis

institucional (GER. 13). Por tanto, la correlacién es directa en
cuanto a responsabilidad de s aba gerencia, pero menos
explicita en la formalidad de la “revisién planificads”.

hwm&mphhwmwmdw
de aleanzar los objetivos institucionales:

lidad del Grupo de Estind

de Mcj icato de la Calidad

9.3.2 aporizciones para la revisidn de la DIRECTA Ambas normas exigen dar seguimicnto a acciones pasadas,
gestion: b revision de la gestién inchuird a) imph icos y evalia los ltados con base en aungue k resolucidn no b Bams “revisidn de gestibn™
¢l estado de las acciones de anteriores ndl:admud:dmwdh.aﬁ'symm:nﬁmnhmmm explicitamente.
revisiones de la gesti
b : it Lnlnmmuﬁnamﬂammodchd:pumdnmnhdcndmam INDIRECTA Elmllhhhd:h i iGn con actores
internas relevantes para ¢l sisterma de gestion oo de scciones territorial Tuyendo Las siy acciones: cambios itarias. y ol estindar
de la calidad de la organizacitn Salud Zisohmlulcnzmmnémadqﬂahalmmo Por o cual
onnganmnﬁndwdcmphndclﬂmzmmpmﬂnmdpmpmm la correlacién es indirecta ya que la 150 s mis cstructurada;
de akeanzar los objetivos institucionales: la resolucitn lo aborda desde la adaptacidn al entorno ¥
poltcas de APS.
DIRECTA Ambas normas buscan que los cambios en las necesidades de
coherente con su misidn y modelo de prestacidn, priorizando sus objetivos de la poblacidn y demds partes interesadas se traduzcan en ajustes

mntm[a]SOhmmenhmuﬁnchh
Resolucidn lo plasma en la pk il




ARMONIZACION NTC-1SO 7101:2023 Y RESOLUCION 1328 DE 2021

121

djinformaciin sobre el rendimicnio del sistema
de gestion de la calidad de la en la organizacién
en Salud incluida las tendencias en:

1.las no conformidades v las medidas
correctivas

2 resuliados de seguimicnto y medicion
3resuliados de la suditoria

4.la experiencia de los usuarios de los
servicios ¥ las opiniones de las partes
intercsadas

5.l grado de cumplimiento de los objetivos
de calidad

6.el grado de cumplimiento de los
indicadores en Salud establecidos
1 i del proceso y

de bos servicios
B.resuliados de seguimicnto y mediciin
9-seguridad del paciente

10 gestibn de residuos

11.el rendimicato de los proveedores extermnos

La institucidn garantiza que, de acuerdo con el tipo de servicios que presta, los INDIRECTA
yupmpabhﬂmlsyhsddﬂmmmﬂlh, s evallian sistemdticamente

deg ¥ de la salud, tomando
mmhxhshmmchmyhs registros asistenciabes y estas dan

respuesia a las necesidades que se identificaron en la plancacion y evaluaciin

al ingreso.

EnhOrgmrzmnn., ]aala wmcuphnﬂ'ﬂ,dmlh, coording ¢

v evalia los ltados con base e
Ios riesgos. | e
las acciones op i ¥

Lahmmn&nam:hmmdchdnpumﬂnwulﬁmdmm
de acciones i Juyendo Las sigui

Micatras que la 150 7101 exige que toda esta informacibn se
redna y analice de forma integral en la revisidn de la gestion, la
Resolucion 1328 lo distribuye en diferentes apartados:
evaluaciin de atencion, medicidn con indicadones, seguridad
del pacicnte, satisfaccion del usuario, gestidn de residuos, cic.
En otras palabras, la 130 es mis sissémica ¥ concentrada,
mienitras que la Resolucidn es fragpmentada pero
complementaria

la adecuacion de los recursos tanto
humanos como de otro tipo

DIRECTA

patibles con la

Laorgsnmlénhdelhﬂoyulpiﬂn hsmmumpm
garantizas y asegurar ¢n todo i idad de la
infracstructura ¢ instalaciones

Ambas nomas exigen garantizar rocursos NECesanios,

DIRECTA

EnhOrgmammthpMu,dmlh,omrdmc
icos y evalia los ltados con base e
ndmdmdzdwmymmcnﬁmnr.ﬁnwm

Ihlhgﬂmndnhmmmﬁngﬂndmdcphnfwhy
d que incliye m y gestiin de recursos,
rocesos fisncicns el mejoramicato continuo de la calidad.

La IS0 es mds explicita en incluir socios externos, pero el
espirity es el mismo.

g2} accesibilidad de los servicios en sabud
para todas las personas

ummmmwdﬂmmmmm DIRECTA
fases de atencion desde la p i
mhlmhamdnpmmymdmmﬂfndcpmw

su capacidad de respuesta.

Ambas normas garantizan accesibilidad
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9.3.3. resubtados de examen de la gestidn
los resultades de ka revision por b direccién
incluirin de decisiones relacionadas con las
oportunidades de la mejora continua de
uicr necesidad de cambios en el sistema
de gestion de la calidad en la organizacion de
Salud se dispondré de san d
como prucba de los resultados de las revisiones
de los de la gestidn la informacidn se facilitard
a las personas interesadas segin lo estipulado
en los acuerdos.

ambas normas garantizan ka identificacion y gestion de ricsgos

La correlacion es directa, ya que tanto la [SO 7101 como la
Resolucion 1328 coinciden en que la gestion de la calidad en
salud debe enfocarse en la mejora continua. La [SO lo plantea
como parte de la revision de la gestidn v la toma de decisiones.
estratégicas, micntras que la Resolucibn ko incorpora en el
Girupo de Mejoramiento de la Calidad (MCC)

DIRECTA
e
¥
Ihmmnﬂntlﬂmmsmmdszmﬂhdsmmmadm
qumscmmalmsommmyd:mmﬂn,mnﬂnx
icre, se establecen intervenirlos.
Intencionalidad del Grupo de Estindares de Mejoramicnto de la Calidad DIRECTA
(MCC)
Para este grupo no s realizd inclusion de nuevos estindares.
DIRECTA

EnhOrsmmM,hahwphnﬂh,dm[h,mrdmc
v evaliia los con base en

ndmdmd.ndmmﬁmaﬁmyhmhmnnﬁmﬁnmmm

de la Calidad

e del Grupe de Estindares de
(MEC)
Para este grupo no s realizd inclusion de nuevos estindares.

La organizacion dispene de una planificacién estratégica documentada y
coherente con su misidn y modedo de prestacion, priorizando sus objetivos de
acuerdo con un andlisis previo sobee su actividad, las expectativas de la
poblacidn a ka que atiende v los rocursos disponibles:
ummmmtmﬂdﬁmnclmtmmpmm
sistemiticamente

respucsta a ks necesidades que se identificaron en la plancacion y cvaluacion
al ingreso.

La correlacion es directa, ya que tanto la [SO 7101 como la
Resolucion 1328 coinciden en que a alta direcciin debe
wtilizar los resuliados de la revisibn del sistema de gestidn de
calidad como base para la toma de decisiones estratégicas v la
mjnﬂmmua_l.ldlfummcslpchlsﬂmfmcnh

0n formal y la i de resultados a
mmmmhmmnhmmm

lap (DIR.13), ¢l scguimi

indicadores (GER_16) v la lis ion en la
de la aicacitn {ASEVAS).

10 ].mejora continua
la izacién debe mejorar conti Ia
idoncidad adecuacion y eficacia del sistema de
gestion de la calidad en la organizacida Salud
la organizaciin debe tener en cuenta los

resultados del andlisis v la evaluacion, asi como
los resultades de b revision por la direceién
para determinar ks oportunidades de mejora

DIRECTA

La imstitucidn garantiza que, de acuerdo con el tipo de servicios que presta, los
yupmpnhhﬂmhsyhsdmmnmmh,mmamw
i ik dee la salud, tomando
mmmhmmclmymmmwymsm
respucsta a ks necesidades que se identificaron en la planeacion y cvaluacion
al ingreso.
EnhOrsmmM,hahwphnﬂh,dm[h,mrdmc

ltad mnbmm

existe correlaciin direeta porque conceta con la gestibn
estratégica de calidad y la mejora permaneate. Conecta la
evaluaciin operativa con la identificacién de mejorss. Y con
relacion a (8.8 - Mcpﬁmﬂndchtalﬂnd);\nnqmm
afiade nuevos define la i " 1d
mgjora continua en ¢l sisterma.
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ACTUAR 10. MEJIORA 102 10200 conformidad y medidas corvectivas B3Grupode  NO APLICA  Estindar 26. Eu la Organizacion, Ia alta bﬁcum planifica, desarrolla, eoordina e DIRECTA ambas normas exigen idenificar y corregir desviaciones.
10.2.1.general Estindarcs Codigo: ! los [ y evalia los resultados con base en vincula tanto el nivel clinico {desviaciones en atenciin) como
1022 Ia organizacion debe definie ol proceso (Gerencia (GER.16) indicadores de desempedio, cifras v hechos ¢ informacitn comparativa. el estraségico (procesos institicionales).
de identificacion gestidn ¥ notificacitn de las &IGﬂ.lpu de Evaluaciin de  Estindar 17, La institucidn garantiza que, de acuerdo con el tipo de servicies que presta, los
no conformidades que puedan afectar directa o la atencitn Codigo: grupos poblacionales y los determinantes sociales, se evallian sistemdticamente
indircctarmente de forma negativa el sistema de pmcmde (ASEVAS)  las atenciones realizadas de promocion y mantenimiento de la salud, tomando
gestion de la calidad en la organizscidn cn atencidn al comi base las historias clinicas v los registros asistenciales v estas dan
salud Tabes no conformidad surgen de cliciite: respucta a las pecesidades que se identificaron en la planeacion y evaluacion
miiltiples fuentes incluyendo a) asistencial al ingreso.  Criterins:
desviaciones del proceso B. S¢ toman acciones frente a ks dcs\lm_mnc: de los resultados obtenidos.

ACTUAR 10. MEJIORA 102 b)  eficacia de la planificacitn #2Gupode WO APLICA Estindar 20. | La organizacion dispone de i plani : Eica d da y DIRECTA las no conformidades pueden originarse en fallas de la
Estindares de Codigo: coherente con su misidn v modelo de prestacion, priorizando sus objetivos de planificacitn estratégica. ... ascgura que los planes cstén
Direceionamicn (DIR13) acuerdo con un andlisis previo sobre su actividad, las expectativas de la alineados eon la mision y con recursos sdecusdos.

o poblacidn a la que atiende v los recursos disponibles:

#.3Grupode  NO APLICA  Estindar 26. El: la. Organizacidn, la alia gerencia planifica, desarrolla, coordina ¢
Estindarcs de Codigo: lementa los fi i stratégicos ¥ evalia los resultados con base en
Gerencia (GER.16) indicadores de desempeito, cifras v hechos ¢ informacion conparativa,

ACTUAR 10. MEIORA 10.2 €] comentarios de los usuarios del servicio | B lGrupo de  Plancaciin de  Estindar 120 La Iu:muuun arlu_ ula su modc]o de prc:mcum en ssl.ud enel mareo DIRECTA Ambos estdndares de la Resolucion garantizan que los
BlGupode  Sedes Estindar 19. La institucidn tiene Ijl. ﬁmdu, dmu.u nsdu-, I.u: SEFViCios qul: ul’um e cada ITP:"““‘?.) puL:L!:-cmn?::? de usu.srz I!:': xi ?o:l:hnd.sd o
estindares del  integradas en  Chdigo: una de las sedes en red, esta informacion debe ser clara para el usuario, m afunnum s IN' bﬁ‘:’ém o_p.“_ alificacion

. . necesidades en la comunidad) se integren al modelo de
proceso de red (AsSIRIE)  familiar, scompafiantc o cuidador. prestacion y a la pestion de calidad
iom al 3 X
chiente
asistencial

(ACTUAR 10. METORA 10.2 dy  rendimiento de la mano de obra BdGrupode NOAPLICA Estindar 31 La Institucion provee y garantiza las. Condiciones laborales del personal que  DIRECTA El rendimiento del talento humano (IS0 7101) se refleja en la
Estindares de Codigo: realiza actividades extramvurales. resobucion a través de la provisidn de condiciones laborales
Gerencia del (THIT) seguras (THIT) y de programas de proteceitn y formacion
Talento NO APLICA  Estindar 32 Existe un programa de seguridad radiclogica, cuando en la organizaciin se especifica (THIE).

Huimano Codigo: utilizan radiacioncs ionizantes que cumple con el plan de conirol de riesgos ¥
(THIg) gestion del servicio v estd incorporado en el programa de Seguridad del
paciente institucional y alincado con el programa de Seguridad v Salud en el
Trabajo:

(ACTUAR 10. METORA 10.2 €)  resubados clinicos no descados B1Gupode  Evaluacionde Estindar 17 La institucion garantiza que, de acuerdo con el tipo de servicios que presta, los DIRECTA exige gestionar resultados adversos o por debajo de ko
estindares del  la atencitn Codigo: grupos pothmmln ¥ los determinantes sociales, se evallan sistemdticamente esperado. Permite usar los resultados elinices como indicador
proceso de (AsEVAS) lizadas de p ¥ imiento de la salud, tomando de eficacia y seguridad.
atencidn al comi base las historias clinicas v los registros asistenciales v estas dan
cliente respuesta a las necesidades que se identificaron en la planeacion v evaleacidn
amistemcial al ingreso.

Criterins:
7. La institucidn evalia sus resuliados clinicos v los compara con indicadores
de referencia. nacional ¢ intemacional

ACTUAR 10. MEIORA 10.2 i gestion de ricsgos B 1Gupode  Plncaciin de  Estindar 12. | La Institucion articula su modelo de prestacidn en salud en ol mareo DIRECTA ambos cstindares exigen procesos para monitorear y gestionar
estindares del  la atencitn Codigo: de sociones tales, inch do las si acciones: riesgng,
proceso de {AsPL22) Criterios: las o conformidades deben vincularse a planes de gestién de
atencidn al 3. La institucidn incorpora a su modelo de prestacion la estrategia de gestion ricsgo institucional.
cliente del riesgo en salud para el monitoreo v evaluaciin de los ricsgos para la salud
amistemcial de la comunidad, con base en la adecuada identificacion v gestidn de estos.

(ACTUAR 10. METORA 102 2} incidentes relacionados con la seguridad B 1Grupode  Seguridad del Estindar 2. En la institucion para todos sus servicios habilitados. en las diferentes DIRECTA trata incidentes de seguridad como fuente clave de mejora.

del Paciente estindares del  paciente Codigo: modalidades, se notifican, analizan ¢ investigan los ricsgos. poblacmalc: [ foralece cultura de seguridad en todos los niveles asistenciales.
proceso de (AsSP3) individuales y se definen ¢ impl las acciones entes y
atencidn al efectivas para prevenirlos.
chiente
asistencial
(ACTUAR 10. METORA 10.2 by quejas v reclamaciones de los BdGupode NOAPLICA Estindar 31, La Iusmu i pm\\cr: v garantiza las. Condiciones laborales del personal que  DIRECTA Mis que vincularse a evaluacitn de desempefio (TH1) o
trabajadores Estindares de e - bienestar (TH3), la correlacion real esti en los estindares de
. NO APLICA  Estindar 32, Exla‘ln. un prugama d\. seguridad radiclogica, cuando en la organizacibn se . .
Gerencia del = condiciones laborales y seguridad del personal.
Talento Codigo: uuh@_m radw_lu.m.:: ||Jm?,.s|.1m: que cumple con el plan de L\'JII'I.I'O.I die riesgos y Las queas Isborales suclen originarse en fia de condiciones
(THIg) gestion del servicio v estd incorporado en el programa de Seguridad del . - N PP
Humano . P - . adecuadas o incumplimiento de medidas de proteccidn, v la
pacicnie institucional y alincado con ¢l programa de Seguridad v Salud en el - . -
. Resolucion responde directamente & esos puntos en THIT v
Trabajo B
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ummmmdcmmdomncltxpodcmqucpmu,hs DIRECTA

Enh&smmﬂn,hahwphnﬂ'ﬂ,dmnﬂa,mrdﬂc
I y evaliia los mlmam
indi de‘ o, ciffas v hechos ¢ i i

10.2.3.gestiones de la no conformidad v
miedidas correctoras
cuando se produzea un no conformidad la
organizacion deberd ajreaccionar ante la no

las auditorias internas son fuente formal de no conformidades.
Esto refuerza la trazabilidad del sistema de calidad y la
responsabilidad de ks alta direecibn.

umﬁnmmd:mmdomnclmd:mqmpmhs DIRECTA
sistemdticamente

no conformidad a fin de qué no vuelva a
producisse o se produzea e otro lugas
midiante

-revisar la no conformidad
~detepminar las causas de la no conformidad
~determinar si existe 0 pueden producirse no
cenformidades

similares

El Estindar 17 es ol que cubre de manera mis directa lo que
pide 130 TIO1 en ¢l literal a, porque conecta la deteccion de
- - o secid R,

d

interna de una
mw&m:mwmwmh
cvaluaciin se tiene en cuenta los incidentes y eventos adversos, intervenciones
implementadas
8. S¢ toman acciones frente a las deaviaci e los resultad,
Enh&smmﬂn,hahwphnﬂ'ﬂ,dmnﬂa,mrdﬂc
¥ evaliia los con base cn
ndmdmdzduﬂwﬁn,cﬁasyhubﬂenﬁmﬂnmm
Criterios:
Il.ul.ngcrmnd:hmmmﬁngﬂndpmudcphnﬂ'mﬂny

ional que incluye iistracitn y gestin de recursos,
personal y proceses fisancicros para el mejoramicnto continuo de la calidad.

5.Priorizacitn en la institucidn de los resultados clinicos y
- P
del Grupo de Estindares de Mej de la Calidad

(MCC)
Para este grupo no se realizd inclusion de nuevos estindares.

La Resolucidn 1328 y la IS0 7101 convergen plenarerte e
mpnnln demdmhrhsmdchsm

¥ evitar su aungue la
o deseribe e el marco de eventos adversos, desviaciones y
procesos de mejora,

ummmmquc,duwﬂdnmnclnpudcmqucpmlm DIRECTA
evaliian sistemdticamente

La IS0 e mids detallada en la estructura de las medidas
{listado paso a pase), mientras que la Resolucidn lo distribuye
en diferentes estindares: desde el mancjo de desviaciones
clinicas, hasta la seguridad del talenso humano v el rol
estratégico de la alta gerencia. Ambas nomativas convergen
en un enfoque integral de gestidn de la no conformidad.
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0

OFgANIZACION.

Bhwmhahwphnfm,dmmﬂa,mrdmc
v evaliia los ltados con base en

Mﬂdﬂmdﬁdﬂﬂnpdncﬁuyhﬂbmemmnmw

8 proporciona a & bajadores fi s

continua sobre cambios o AUEVOS PIOCESDS

Smmnmhmmdchsplmuﬂmdmdhmy
administrativos que sc medirin y qué actividades de mejora se img

La Institucidn provee y garantiza las. Condiciones laborales del personal que
realiza actividades extramurales.

Existe un programa de seguridad radicligica, coando en la organizacidn se
utilizan radiaciones ionizantes que cumple con el plan de control de ricsgos y
gestion del servicio v estd incorporado en el de Seguridad del
pacicnte institucional y alincado con ¢l programa de Seguridad y Salud en el
Trahajo:

Intencionalidad del Grupo de Estindares de Mejoramicnto de la Calidad
(MCC)

Para este grupo no se realizd inchesién de nuevos estindares.

djrevisar la eficacia die las medidas. La institucidn garantiza que, de acuerdo con el tipo de servicios que presta, los DIRECTA La Resolucidn lo aborda desde el dmbito clinico y operativo
correctoras adoptadas. pmmymmmnmm {evaheacidn de hisiorias, evenios adversos, adberencia,

v i de la salud, tomando coiparscidn con indicadores), micntras que la IS0 Jo plantea
mhxhshmsclmnymmmwymm de manera mis sistémica y transversal. Ambas coinciden en
respuesta a las idades que se en la pl y evalscid que 10 basta con aplicar medidas, sino que hay que
alngm comprobar su eficacia real

elintroducie cambios en el sistema de gestion EnhOmmcmthmpMm,dmlh,mrﬂme DIRECTA Aqﬂﬂhnymwmd-mdcmdm
de la calidad de organizaciin necesario las v evalia los ltados con base en of hado de desvi
acciones correctivas serdn adecuadas a los ndmadmd:dmwdh.aﬁmyhmhm:nﬁmnﬁnmwa porque exige tomar decisiones y documentar mejoras con

ni:ﬂmdc]asmmﬂ'nrmﬂadmwm
di dré de i da como

base en resultados ¢ indicadores. De igual modo tiene relacion
con la parte de acciones correctivas documentadas frente a no
conformidades clinicas, en ¢l nivel erganizacional

prucha de:

«la naturaleza de la no conformidad v las
#las responsabilidades y suditorias pasa la
acciln

*los resultados de cualquier aceitn correctiva

La institucidn garantiza que, de acuerdo con el tipo de servicios que presta, los
determinantes sociales, se evalian sistemdticamente

yupmpnhhﬂwnlayh&

.y i de la salud, tomando
mhxhshmmclnmyhsmmwymdm
respuesta a las idades g en la pk y evahacid

al ingreso.
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1328:2021
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XIOMARA ALEJANDRA OROZCO ARDILA
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en Direccion y Gestion de la Calidad, Universidad Santo Tomas, 2026.
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Introduccion
El presente documento, denominado “Instrumento practico para la Armonizacion entre la
Norma I1SO 7101:2023 y la Resolucién 1328:2021 del Sistema Unico de Acreditacion en Salud de
Colombia”, hace parte de los apéndices del trabajo de grado que se realizd para optar al titulo de
Especialista en Direccion y Gestion de la Calidad en la Universidad Santo Tomas — Seccional

Bucaramanga.

Lo que se propone con este apéndice es presentar de manera detallada el modelo de
armonizacién propuesto, que busca integrar los requisitos de la Norma ISO 7101:2023, sobre
sistemas de gestion de la calidad en salud, con los estandares definidos en la Resolucion

1328:2021, los cuales hacen parte del Sistema Unico de Acreditacion en Salud en Colombia.

El presente trabajo muestra como se estructur6 el modelo, los grupos de estandares que se
definieron, los criterios de comparacion y la forma en que se codificaron los estandares
armonizados. Ademas, se incluye una relacion con el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y
Actuar), que sirvié como guia metodologica para organizar la informacion y mostrar cémo se

integran los dos marcos normativos.

La idea principal de este instrumento es ofrecer una herramienta practica de consulta y
aplicacion que facilite la comprensién y uso integrado de los requisitos de ambas normas,
especialmente en instituciones de salud de baja complejidad, apoyando la toma de decisiones, la

autoevaluacion y la mejora continua.

1. Objetoy propésito del modelo de armonizacion
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El presente instrumento tiene como objeto servir de apoyo técnico y metodoldgico para las
instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad, mediante la armonizacion de
los requisitos de la norma 1SO 7101:2023 con los estandares del Sistema Unico de Acreditacion
en Salud de Colombia, especificamente los adoptados en la Resolucién 1328 de 2021 del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

El propdsito de este modelo es facilitar a las instituciones la comprensién, integracion y
aplicacion conjunta de ambos referentes normativos, permitiendo fortalecer su sistema de gestion
de la calidad, promover la mejora continua y apoyar la toma de decisiones institucionales
orientadas a la seguridad del paciente y a la calidad de la atencion.

El modelo est4 dirigido a instituciones que hacen parte del Sistema Unico de Acreditacion
en Salud en el sentido de que se encuentran habilitadas y sujetas a los lineamientos del sistema,
independientemente de que se encuentren o no acreditadas. En este contexto, el instrumento puede
ser utilizado tanto por IPS que ya han iniciado procesos de acreditacion, como por aquellas que se
encuentran en etapas previas y desean prepararse o fortalecer sus procesos internos con miras a
una eventual acreditacion.

De esta manera, el modelo no se limita a instituciones acreditadas, sino que se concibe
como una herramienta practica de apoyo, adaptable a diferentes niveles de madurez organizacional

dentro del marco regulatorio colombiano.

2. Fundamentos del disefio del modelo
El modelo de armonizacidn, operacionalizado a través del presente instrumento préctico,
se basa en la integracion de los requisitos de la Norma ISO 7101:2023 y los estandares de la

Resolucion 1328:2021, tomando como referencia el ciclo de mejora continua PHVA (Planificar,
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Hacer, Verificar y Actuar).

Este enfoque permitié organizar los criterios de ambas normas de forma coherente y

practica, facilitando su aplicacion en las instituciones de salud.

Aunque la Resolucion 1328 se organiza por grupos de estandares y la 1SO 7101 por el ciclo
PHVA, se propuso una estructura que combina ambos enfoques para lograr coherencia

metodoldgica y una vision mas dinamica del sistema de calidad.

A continuacién, se presenta la representacion grafica del modelo armonizado, donde se
integran los grupos de estandares establecidos por la Resolucion 1328 con las fases del ciclo PHVA

(Planear, Hacer, Verificar y Actuar) que propone la ISO 7101.
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Figura 4
Modelo de armonizacion entre la Norma I1SO 7101:2023 y la Resolucion 1328:2021, basado en
el ciclo PHVA.

Atencion al
cliente
asistencial

Grupo
divergente

Direccionamiento

PLANEAR (P) HACER (H)
Definir direccion, Ejecutar procesos y
politicas y recurs, gsegurar la atencion

de colidad. sEgQUIa.

Mejoramiento

de la calidad

Modelo de Armonizacion 150 7101:2023 -
Resolucion 1328:2021

Estructura por grupos, dindmica basada en el ciclo PHVA.

ACTUAR [A)
Mejorar y fartalecer
la cwitura de colidad.

5Y
desempeiio del
sisterma.
Gerencia del

talento
humano

Gerencia de
la informacion

Gerencia del
ambiente
fisico

Gestién de
tecnologia

Codificacion del modelo armonizado

+(Fase PHVA) + (Grupo de Estandar) + (Nimero consecutivo)

Nota. La figura muestra como los grupos de estandares definidos por la Resolucion 1328:2021
conforman la estructura principal del modelo armonizado, manteniendo la coherencia con el
Sistema Unico de Acreditacion en Salud. En el centro se ubica el ciclo PHVA, que representa la
dindmica de mejora continua propuesta por la norma ISO 7101:2023. Esta combinacion permite
conservar la légica nacional de acreditacion, al tiempo que adopta los principios internacionales
de gestién de la calidad y seguridad del paciente.
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3. Evaluacién de los estandares armonizados

Cada estandar armonizado sera evaluado conforme al enfoque de valoracion establecido
en la Resolucion 1328 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS), el cual
considera de manera transversal las dimensiones de enfoque, implementacion y resultados como
criterios para analizar el nivel de desarrollo y madurez de los estandares del Sistema Unico de

Acreditacion en Salud.

Este esquema de valoracion permite apreciar de forma integral el grado de avance de las
instituciones frente a los estandares de calidad, facilitando la identificacion de fortalezas,
oportunidades de mejora y prioridades de intervencion dentro del sistema de gestion de la calidad
en salud. De esta manera, el modelo propuesto se alinea con los principios de mejora continua del
Sistema Unico de Acreditacion y con el enfoque de gestion de la calidad promovido por la norma

ISO 7101:2023, sin introducir escalas de medicion ajenas a los lineamientos normativos vigentes.
4. Estructura general del modelo de armonizacion

El modelo se organiza a partir de la relacion entre los requisitos de la ISO 7101:2023 y los

estandares de la Resolucion 1328:2021, agrupados segun su afinidad tematica.

Cada grupo representa un componente clave del sistema de gestion de la calidad en salud
y retine los estandares armonizados que comparten objetivos similares. Ademas, el modelo utiliza
una codificacion que permite identificar facilmente la fase del ciclo PHVA y el grupo al que

pertenece cada estandar.

Esta estructura facilita la lectura, el seguimiento y la aplicacion del modelo dentro de los

procesos institucionales.
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4.1 Relacién entre la norma 1SO 7101:2023 y la Resolucion 1328:2021

Ambas normas comparten un mismo propoésito: garantizar la calidad y seguridad en la

atencion en salud. Sin embargo, difieren en su estructura y en la forma de presentar los requisitos.

La ISO 7101:2023 se basa en la estructura internacional de alto nivel y sigue el enfoque
del ciclo PHVA, por lo contrario, la Resolucion 1328:2021 organiza sus estandares en grupos

tematicos relacionados con los procesos asistenciales, administrativos y de mejora.

El modelo de armonizacidn propuesto busca conectar ambos enfoques para asi facilitar su

aplicacion practica en las instituciones de salud de baja complejidad.
4.2 Criterios de armonizacién

Para construir el modelo, se realiz6 un analisis comparativo entre los requisitos de la ISO
7101:2023 y los estandares de la Resolucidn 1328:2021, identificando sus puntos de
correspondencia directa, indirecta y divergencia. A partir de esto, se formularon estandares
armonizados que integran los elementos comunes de ambas normas, manteniendo la coherencia

con el contexto colombiano.
4.3 Codificacién de los estandares armonizados

Cada estandar dentro del modelo cuenta con un codigo identificador que facilita su
ubicacion y seguimiento.

La codificacién combina tres elementos:
La fase del ciclo PHVA: P (Planificar), H (Hacer), V (Verificar) y A (Actuar).

La letra del grupo de estandares (de la Aalal).
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Un namero consecutivo que indica el orden dentro del grupo.

Por ejemplo, el cadigo (P)AL representa un estdndar perteneciente a la fase Planificar,

dentro del Grupo A — Proceso de Atencidn al Cliente Asistencial.

Este sistema de codificacion mantiene la trazabilidad entre las normas y facilita la lectura

del modelo armonizado.

5. Grupos de estadndares armonizados

El modelo de armonizacidn se estructura en nueve grupos de estandares, basados en la
clasificacion establecida por la Resolucién 1328:2021.
Cada grupo redne los estandares armonizados que responden a un mismo propdésito o &mbito de

gestion dentro de las instituciones de salud.

Los grupos definidos son los siguientes:

A. Grupo de Estandares del Proceso de Atencion al Cliente Asistencial

B. Grupo de Estandares de Direccionamiento

C. Grupo de Estandares de Gerencia

D. Grupo de Estandares de Gerencia del Talento Humano

E. Grupo de Estandares de Gerencia del Ambiente Fisico

F. Grupo de Estandares de Gestién de Tecnologia

G. Grupo de Estandares de Gerencia de la Informacion

H. Grupo de Estandares de Mejoramiento de la Calidad
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I. Grupo de Estandares de Divergencia

Cada uno de estos grupos contiene estandares formulados a partir de la comparacién
entre los requisitos de ambas normas, manteniendo la coherencia técnica y el enfoque practico

para su aplicacion en instituciones de baja complejidad.
5.1 A. Grupo de Estandares del Proceso de Atencion al Cliente Asistencial

El grupo de estandares del proceso de atencion al cliente asistencial busca asegurar que
todas las acciones orientadas a la prestacion del servicio estén centradas en el usuario y su entorno.
Este conjunto de estandares pretende fortalecer la atencién segura, continua y humanizada,
promoviendo la participacion activa del usuario y su familia como parte esencial del cuidado y la
toma de decisiones. En este sentido, la organizacion debe garantizar que los procesos asistenciales
estén soportados en la evidencia, sean coherentes con las politicas institucionales de calidad, y
respondan tanto a las necesidades individuales de los usuarios como a los objetivos colectivos del

sistema de salud.
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GRUPO D;E :‘.GIRBFTF 0 iggﬁ%ﬂ;ll NOMERE DEL ESTANDAR ARMONIZADO
(PIA1 Pensamiento basado en el riesgo v cultura de seguridad
(P)A2 Promocion institucional de la seguridad del usuario
(P)A3 Imparcialidad, veracidad v privacidad en la atencion en
salud
(P)A4 Evaluacion integral de necesidades en salud
(P)AS Planeanlzirén estratégica de la atencion centrada en la
poblacion
(P)AS Planeacion operativa para la promocion v mantenimiento
de la salud
(H)AT Disefio seguro v centrado en la persona
Grupo de  [(H)AS Acceso equitattvo, educacion v experiencia del usuario
Estandares |(H)AS Cultura de atencion compasiva, inclusiva v participativa
A del Proceso |(H)A10 Seguridad del paciente v continuidad asistencial
de Atencion (DAL Evaluacion integral del rendimiento v gestion de
al Cliente indicadores en sahid
Asistencial |(V)A12 Auditoria interna v evaluacion de la atencion en salud
(VJA1L3 Revision integral del sistema de gestion de la calidad
(V) Al4 Evaluacion de accesibilidad v cobertura de servicios en
sald
(VIALS Evaluacion v gestion institucional del riesgo en salud
(AJALG Participacion de los usuarios como fuente de mejora
(A)A17 Gestion de resultados clinicos, incidentes v riesgos
(AALS Audim{’ias internas '=. revision de la atencion como
herramientas de mejora
(A)A19 Gestion v eliminacion de no conformidades
(A)A20 Evaluacion de la eficacia de las acciones de mejora
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Estandar Armonizado: Codigo: (P)Al: Pensamiento basado en el riesgo y
cultura de seguridad

Asegurar que la organizacién institucionalice el - -
pensamiento basado en el riesgo como principio transversal del ~
sistema de gestion de la calidad en salud, promoviendo la
identificacion, analisis y control de los riesgos que puedan afectar
la seguridad del paciente y la continuidad operativa.

Criterios
armonizados:

a. ldentificar riesgos reales y e. Incorporar los resultados de la
potenciales en los procesos asistenciales, gestién del riesgo en los planes de mejora
administrativos y de apoyo. institucional.

b. Mantener un sistema documentado f. Establecer mecanismos de
de notificacion, analisis y aprendizaje de evaluacion de la eficacia de las medidas
eventos adversos, incidentes y riesgos implementadas para la gestion de riesgos.
poblacionales o individuales. (Matriz: 1SO 6.1.3 / Resolucién 1328 AsSP5)

c. Capacitar de manera continua al g. Integrar los hallazgos de la gestion
talento humano en la gestion de riesgos y la  del riesgo en la planeacion estratégica
cultura de seguridad. institucional. (Matriz: 1SO 6.1 / ASEVAS)

d. Implementar acciones preventivas
y correctivas derivadas del analisis de
riesgos.

Nota: Entre ambas normas establecen la gestion del riesgo como pilar de la seguridad del
paciente y la mejora continua. Basado en: Numeral 5.1.n de la 1SO 7101:2023 y Estandar 2
(AsSP5) de la Resolucion 1328:2021.

La referencia al numeral 6.1.3 se incluye por su relacion directa con la planificacion de
acciones para abordar riesgos, en coherencia con el pensamiento basado en el riesgo
establecido en 5.1.n.
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Estandar Armonizado: Codigo: (P)A2. Promocion institucional de la seguridad
del usuario

Garantizar que la institucién fomente una cultura de ~
seguridad centrada en el usuario, mediante la prevencion de
eventos adversos, la gestion proactiva del riesgo y la participacion
activa del talento humano en la atencion segura.

Criterios
armonizados:

a. Mantener procedimientos de d. Promover la participacion de los
notificacion, analisis y respuesta ante eventos usuarios en la identificacion de riesgos y en la
adversos o incidentes de seguridad. seguridad de su atencion.

b. Fomentar el aprendizaje e. Evaluar periédicamente la eficacia
organizacional a partir de los eventos de las estrategias implementadas en materia
notificados. de seguridad.

c. Capacitar al personal sobre f. Incorporar los resultados del
practicas seguras, protocolos clinicos y seguimiento a eventos adversos en los
medidas de prevencion. informes de revision por la direccion.

(Matriz: 1SO 9.1/ AsSP5

Nota: entre ambos lineamientos orientan a la prevencién, aprendizaje y accion frente a
riesgos y eventos adversos como parte de una cultura institucional de seguridad. Basado en:
Numeral 5.1.0 de la ISO 7101:2023 y Estandar 2 (AsSP5) de la Resolucién 1328:2021.

Estandar Armonizado: Codigo: (P)A3. Imparcialidad, veracidad y privacidad en
la atencion en salud

Garantizar que todos los procesos asistenciales se =
desarrollen bajo principios de imparcialidad, veracidad y
confidencialidad, respetando los derechos de los pacientes y
fortaleciendo la confianza en la atencion en salud.

Criterios
armonizados:

a. Respetar y proteger la d. Garantizar una comunicacion
confidencialidad de la informacion clinica y honesta, clara y respetuosa con los pacientes
personal del usuario. y sus familias.

b. Implementar politicas de ética e. Desarrollar estrategias de atencion
institucional y manejo adecuado de datos diferencial orientadas a poblaciones

personales. vulnerables.
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c. Prevenir actos de discriminacion o f. Incorporar mecanismos de
trato diferenciado por razones de condicion evaluacion del cumplimiento de las politicas
social, cultural o econdémica. de confidencialidad y ética institucional.

(Matriz: 1SO 5.1.s / AsDP5)

Nota: Existe una correspondencia parcial ya que la Resolucion aborda la privacidad y
confidencialidad, pero no contempla la imparcialidad ni la veracidad como principios
explicitos, lo cual amplia el alcance de la ISO 7101. Basado en: Numeral 5.1.s de la ISO
7101:2023 y Estandar 1 (AsDP5) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)A4. Evaluacion integral de necesidades en salud

Garantizar que la institucion identifique, evalte y priorice .
las necesidades de salud individuales y colectivas, mediante la
vigilancia epidemioldgica, la gestion de la informacion y la
articulacion con los programas de salud publica

Criterios
armonizados:

a. Mantener un sistema de informacion e. Documentar las acciones de
y vigilancia epidemioldgica que permita respuesta frente a los eventos
detectar factores de riesgo, brotes y epidemioldgicos identificados.

determinantes de salud.

b. Implementar procesos de analisis f. Evaluar periddicamente la
situacional de salud para definir prioridadesy  efectividad de las estrategias de vigilancia 'y
orientar la planeacion institucional. respuesta institucional. (Matriz: 1SO 6.1.2 /

ASEVAD)

c. Integrar la informacion proveniente g. Incorporar los resultados del
de diferentes fuentes (internas y externas) en la analisis epidemiolégico en la formulacién de
toma de decisiones. los planes operativos institucionales. (Matriz:

ISO 6.3/ AsPL21)

d. Asegurar la participacion de los
equipos de salud en la identificacion de
necesidades poblacionales.

Nota: No se evidencia correspondencia ya que la Resolucion se enfoca en la vigilancia y
promocidn, mientras la 1SO exige planificacion estratégica basada en evidencia y riesgo,
ampliando el alcance hacia la gestion integral de necesidades. Basado en: Numeral 5.1 de la
ISO 7101:2023 y Estandar 8 (AsEV5) de la Resolucion 1328:2021.
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Estandar Armonizado: (P)A5. Planeacion estratégica de la atencién centrada en la
poblacion

Asegurar que la institucion planifique sus servicios = 1 =
asistenciales de acuerdo con las necesidades, expectativas y -
caracteristicas de la poblacion atendida, integrando los principios de
equidad, calidad, sostenibilidad y participacion social.

Criterios armonizados:

a. Disefar planes operativos y e. Evaluar periodicamente el impacto
asistenciales basados en el analisis de de la planeacion sobre la satisfaccion del
necesidades y determinantes sociales de salud. usuario y los resultados en salud.

b. Incorporar la perspectiva de f. Documentar la relacion entre los
derechos, equidad y solidaridad en la objetivos de planeacion y los recursos
planeacion de los servicios. disponibles. (Matriz: 1SO 6.2 / AsPL23)

c. Alinear la planeacion institucional g. Establecer indicadores de

con los objetivos de calidad y mejora continua. seguimiento para medir la eficacia de la
planeacion institucional. (Matriz: 1SO 9.1/
AsPL21)

d. Garantizar la participacion de los
usuarios y actores comunitarios en la
planeacion y evaluacion de los servicios.

Nota: No se evidencia correspondencia directa ya que la Resolucidon contempla principios de
atencién primaria, pero no establece mecanismos sistematicos de planeacion estratégica ni
evaluacion de impacto institucional, como lo requiere la ISO 7101. Basado en: Numeral 5.1 de
la ISO 7101:2023 y Estandar 13 (AsPL23) de la Resolucién 1328:2021

Estandar Armonizado: (P)A6. Planeacion operativa para la promocion y
mantenimiento de la salud

Asegurar que la institucion planifique, ejecute y evalue las . 1 =
acciones de promocién y mantenimiento de la salud de forma -
articulada con las prioridades de salud publica y con las necesidades
de su poblacién usuaria.

Criterios armonizados:
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a. Disefiar planes y programas a. Utilizar los resultados de
institucionales de promocidn de la salud, evaluacion como insumo para la mejora
basados en diagnosticos poblacionales continua de las acciones preventivas.
actualizados.

b. Registrar, monitorear y evaluar las b. Asegurar la articulacion entre las
acciones desarrolladas, incluyendo actividades acciones de promocidn y los programas
intramurales y extramurales. intersectoriales territoriales. (Matriz: 1SO 5.1

| AsPL24)

c. Alinear los programas Mantener documentacion sobre los
institucionales con las politicas nacionales y resultados de los programas preventivos y su
territoriales de salud publica. aporte al mejoramiento continuo. (Matriz:

ISO 10.1/ AsPL21)

d. Incorporar indicadores de resultado
e impacto en los programas de promocién y
mantenimiento de la salud.

Nota: No se evidencia correspondencia directa ya que la Resolucion se limita al cumplimiento
de actividades de promocion y mantenimiento, mientras la 1ISO amplia el enfoque hacia la
planificacion estratégica, medicién de resultados y mejora continua. Basado en: Numeral 5.1
de la 1ISO 7101:2023 y Estandar 14 (AsPL24) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)A7. Disefio seguro y centrado en la persona

Garantizar que el disefio de los servicios asistenciales tenga =
en cuenta la seguridad del paciente y del personal, desde la -
planeacion hasta la operacion, incorporando la identificacion,
analisis y prevencion de riesgos clinicos y operativos.

Criterios armonizados:

a. La organizacién incorpora la d. Se implementan buenas practicas
evaluacion de riesgos poblacionales e para prevenir complicaciones y fortalecer la
individuales como parte integral del disefioy  cultura de seguridad institucional.
mejora de los servicios asistenciales.

b. Se utiliza un sistema formal de e. Los resultados del anlisis de
notificacion, analisis e investigacion de eventos riesgos son utilizados para la mejora continua
adversos, incidentes y complicaciones, con el  de los procesos asistenciales y de apoyo.
fin de prevenir su repeticion.

c. Se capacita al talento humano en la
identificacion, notificacion y prevencion de
riesgos relacionados con la atencion vy el
entorno clinico.
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Nota: Este estdndar armonizado integra la seguridad del paciente y del personal como ejes del
disefio y prestacién de servicios, promoviendo una cultura institucional de prevencion,
aprendizaje y mejora continua. Basado en: Numeral 8.7.iy 8.12 de la ISO 7101:2023 y Estandar
2 (AsSP5) de la Resolucién 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)A8. Acceso equitativo, educacion y experiencia del
usuario

Asegurar que la institucion garantice el acceso equitativo, =
oportuno y continuo de los usuarios a los servicios, promoviendo la
educacion comunitaria, la comunicacion efectiva y la evaluacion
sistematica de la experiencia del usuario y su familia.

Criterios
armonizados:

a. La organizacion analiza y gestiona la d. Se evalla peridédicamente la
demanda asistencial para optimizar la experiencia y satisfaccion de los usuarios,
capacidad de respuesta en todas las fases de familias y cuidadores, utilizando
atencion. metodologias validadas y accesibles.

b. Se garantiza la disponibilidad y e. Se promueven estrategias de
difusién de informacion clara sobre los educacion y comunicacién que permitan al
servicios, derechos y responsabilidades de los  usuario comprender sus procesos de atencion
usuarios. y participar activamente en ellos.

c. Se establecen procedimientos f. La institucion adopta un enfoque
documentados para el registro, admision, inclusivo y equitativo que garantice la
referencia, contrarreferencia y traslado interno  atencion sin discriminacion por condiciones
0 externo de los pacientes. culturales, sociales, econémicas o educativas.

Nota: Este estandar armonizado integra los conceptos de acceso, educacion sanitaria y
experiencia del usuario, alineando el modelo de atencién centrada en la persona con los
principios de equidad, diversidad e inclusion. Tipo de armonizacion: Correspondencia mixta
(directa e indirecta). Basado en: Numerales 8.7.k, 8.9(todo), 8.10.1, 8.10.2(todo) y 8.10.4 de la
ISO 7101:2023 y Estandares 1 (AsDP5), 3 (AsAC9), 6 (ASREG4) y 11 (AsPL21) de la Resolucion
1328:2021.
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Estandar Armonizado: (H)A9. Cultura de atencién compasiva, inclusiva 'y

participativa

Fomentar una cultura institucional basada en la atencion =
compasiva, el respeto, la amabilidad y la participacion activa del

usuario y su entorno familiar, reconociendo la diversidad cultural,

social y emocional de la poblacion atendida.

Criterios
armonizados:

a. La organizacién desarrolla politicas y
procesos para garantizar el trato digno,
respetuoso y sin discriminacion hacia usuarios,
familias y personal.

b. Se promueve un entorno amable,
empatico y de escucha activa entre
profesionales de la salud, pacientes y
cuidadores.

c. Se asegura la inclusién de la
diversidad cultural, linglistica y social en la
prestacion de servicios, adaptando la atencion a
las necesidades de cada poblacion.

d. Se implementan estrategias de
alfabetizacion en salud que mejoren la
comprension, participaciéon y toma de
decisiones informadas por parte del usuario.

e. Se promueve la coproduccion de
servicios, fortaleciendo la corresponsabilidad
entre usuarios, familias y profesionales de la
salud.

f. Los resultados de la interaccion y
retroalimentacion de los usuarios son
utilizados para fortalecer la cultura
organizacional centrada en la persona.

Nota: Este estandar armonizado refuerza la humanizacion de la atencién, integrando inclusion,
diversidad, alfabetizacion y coproduccion en salud como elementos claves para la calidad y la
equidad. Basado en: Numerales 8.10.3,(todo) 8.10.4, 8.10.5,(todo) 8.10.6 y 8.10.c de la ISO
7101:2023 y Estandares 1 (AsDP5) y 11 (AsPL21) de la Resolucién 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)A10. Seguridad del paciente y continuidad asistencial

Asegurar que la institucion implemente procesos integralesy . 4 =
documentados para prevenir eventos adversos, promover la -
continuidad de la atencién y fortalecer la seguridad clinica en todos
los puntos del servicio.

Criterios
armonizados:

a. Se dispone de procedimientos e. Se aplican préacticas seguras para la

formales de identificacion segura del paciente
en todos los niveles de atencion, con al menos
dos identificadores Unicos.

prevencion de caidas, Ulceras por presiony
otras complicaciones, con seguimiento y
evaluacion de resultados.
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b. Se establecen protocolos f. Se asegura la coordinacién efectiva
documentados para la gestion de con otras instituciones dentro de la red de
medicamentos, uso racional de antibidticosy  prestacion de servicios, garantizando
notificacion de errores de medicacion. continuidad y trazabilidad del paciente.

c. La organizacién implementa un g. Los resultados del sistema de

sistema de notificacion y analisis de incidentes, seguridad del paciente son analizados
eventos adversos y reacciones relacionadas con periddicamente e incorporados en los planes
la atencion o la medicacion. de mejora institucional.

d. Se desarrollan programas de
prevencién y control de infecciones (CIP), que
incluyen vigilancia epidemioldgica,
inmunizacion y formacion continua del
personal.
Nota: Este estdndar armonizado consolida los requerimientos de seguridad del paciente,
prevencion de infecciones, continuidad de la atencion y analisis de riesgos, garantizando
entornos clinicos seguros y procesos asistenciales confiables. Basado en: Numerales 8.12,(todo)
8.12.1, 8.12.3, 8.12.4, 8.12.6 y 8.12.7 de la ISO 7101:2023 y Estandares 2 (AsSP5) y 18
(AsSIR17) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (V)A1l. Evaluacion integral del rendimiento y gestion de
indicadores en salud

Implementar un sistema institucional de seguimiento, = 1 =
medicion, anélisis y evaluacion del rendimiento, orientado a -
garantizar la eficacia, eficiencia y calidad de la atencion en salud.

Este sistema debe contemplar indicadores clinicos y no clinicos, la
seguridad del paciente, la satisfaccion de los usuarios y la mejora
continua del desempefio institucional.

Criterios
armonizados:

a. Definir indicadores de desempefio e. Medir y analizar los tiempos de
clinico y no clinico alineados con los objetivos espera y accesibilidad como parte del control
de calidad institucional y los indicadores de calidad asistencial.
nacionales e internacionales de salud.

b. Realizar seguimiento sistematico de f. Priorizar los elementos criticos del
los resultados de los servicios y procesos, sistema que influyen directamente en la

midiendo su eficacia, eficiencia y adecuacion.  seguridad del paciente y en la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.
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c. Incorporar la gestion de riesgos g. Documentar y comunicar los
clinicos y no clinicos dentro del sistema de resultados de evaluacion a las instancias de
medicion del desempefio, asegurando la gestion para la toma de decisiones y la mejora
identificacion y mitigacion de riesgos. continua.

d. Evaluar la experiencia y satisfaccion
de los usuarios de los servicios como fuente
clave de retroalimentacion.

Nota: Existe una correspondencia directa, ya que ambas normas exigen la evaluacion del
desemperio institucional mediante indicadores, analisis de riesgos y medicién de la experiencia
del usuario como insumo para la mejora continua. Basado en los numerales 9.1.1 a 9.1.h de la
ISO 7101:2023 y los estandares AsEV4, AsPL20, AsAC10, AsSP5 de la Resolucién 1328:2021

Estdndar Armonizado: (V)Al12. Auditoria internay evaluacion de la atencion en
salud

Desarrollar e implementar un programa sistematico de .
auditoria interna y evaluacion de la atencion, que permita verificar
la conformidad del sistema de gestion de la calidad, el cumplimiento
de los requisitos institucionales y la eficacia de los procesos
asistenciales.

Criterios
armonizados:

a. Planificar, establecer e implementar d. Comparar los resultados con
un programa de auditorias internas con indicadores de referencia nacionales e
criterios, frecuencia y métodos definidos. internacionales.

b. Asegurar la competencia e e. Comunicar oportunamente los

imparcialidad del personal auditor o evaluador. hallazgos de auditoria a las areas responsables
y establecer planes de accion correctiva.

c. Evaluar peridédicamente la atencion f. Mantener registros documentados
en salud con base en historias clinicas, de las auditorias realizadas y de las acciones
registros asistenciales e indicadores de de mejora derivadas.
desempefio.

Nota: La ISO 7101 formaliza la auditoria como proceso de verificacion estructurado; la
1328 promueve la evaluacion institucional con la misma intencion de control, aunque sin exigir
un programa documentado. Basado en los numerales 9.1.3, 9.2.1y 9.2.2 de la ISO 7101:2023
y el Estandar ASEVAS de la Resolucion 1328:2021.
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Estandar Armonizado: (V)A13. Revision integral del sistema de gestion de la
calidad

Garantizar la revision periodica, integral y documentada del C
sistema de gestion de la calidad, considerando los resultados
obtenidos, los cambios del contexto institucional, los riesgos, las
oportunidades y la percepcion de las partes interesadas.

Criterios
armonizados:

a. Analizar de manera integral los
resultados de auditorias, indicadores,
evaluaciones y mediciones institucionales.

d. Considerar los cambios internos y
externos relevantes (politicos, sociales,
normativos, tecnoldgicos o ambientales) que
puedan impactar el desempefio del sistema.

e. Generar informes consolidados de
revision gerencial con acciones de mejoray
seguimiento.

b. Incorporar la experiencia de los
usuarios, los resultados de satisfacciéon y la
opinidn de las partes interesadas.

f. Garantizar la comunicacion de los
resultados y decisiones a todos los niveles de
la organizacion.

c. Evaluar el cumplimiento de los
objetivos y metas de calidad institucional.

Nota: Este estandar traduce la revision gerencial formal de la ISO 7101 en un proceso
evaluativo continuo previsto por la 1328, garantizando la mejora sistémica. Basado en los
numerales 9.3.b y 9.3.d de la ISO 7101:2023 y los estandares ASEVA5(17) y AsPL22(12) de la
Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (V) Al4. Evaluacion de accesibilidad y cobertura de
servicios en salud

Evaluar la accesibilidad, disponibilidad y cobertura de los o 1 =
servicios de salud para garantizar la atencién oportuna, continua y -
equitativa de todos los usuarios, incluyendo poblaciones
vulnerables.

Criterios
armonizados:

a. Monitorear periodicamente la
demanda asistencial en todas las fases de
atencion (promocion, prevencion, tratamiento,
rehabilitacion y cuidados paliativos).

d. Analizar la continuidad de la
atencion, especialmente durante los procesos
de referencia y contrarreferencia.

b. Evaluar los niveles de accesibilidad
fisica, geogréfica, econdémicay cultural de los
Servicios.

e. Documentar los resultados de
evaluacion de accesibilidad y establecer
planes de mejora cuando sea necesario.
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c. Implementar estrategias para
mantener o mejorar la satisfaccion del usuario
respecto al acceso a la atencion.

Nota: Ambas normas coinciden en la necesidad de garantizar la accesibilidad y continuidad de
los servicios de salud, evaluando sistematicamente los factores que puedan afectar la
oportunidad o cobertura de la atencion. Basado en el numeral 9.3.g de la ISO 7101:2023 y el
Estandar (3)AsAC9 de la Resolucidn 1328:2021.

Estandar Armonizado: (V)A15. Evaluacion y gestion institucional del riesgo en
salud

Establecer un proceso continuo de identificacion, analisis, . 1 =
mitigacion y seguimiento de los riesgos clinicos, no clinicos y -
poblacionales que puedan afectar la seguridad del paciente, la
calidad del servicio o la estabilidad institucional.

Criterios
armonizados:

a. Identificar, notificar y analizar los d. Evaluar periodicamente la eficacia
riesgos institucionales, incidentes, eventos de las acciones de mitigacion.

adversos y complicaciones.

b. Implementar estrategias preventivas e. Documentar y comunicar los
y correctivas para reducir o eliminar los riesgos resultados de gestion de riesgos a las areas
identificados. responsables para su seguimiento.

c. Capacitar y sensibilizar al personal
sobre la gestion del riesgo y la cultura de
seguridad.

Nota: Ambas normas promueven una gestion activa del riesgo y la seguridad del
paciente como parte esencial del desempefio organizacional, estableciendo medidas preventivas
y de mejora continua. Basado en el numeral 9.3.h de la ISO 7101:2023 y el Estandar (2) AsSP5
de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (A)A16. Participacion de los usuarios como fuente de
mejora
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Asegurar que las percepciones, sugerencias y valoraciones c, e
de los usuarios sean consideradas en la toma de decisiones y en la
mejora continua del sistema de gestion de calidad en salud.

Criterios
armonizados:

a. Establecer mecanismos c. Incorporar los aportes en la
documentados para la recoleccion de planeacion estratégica y el redisefio del
comentarios y experiencias de los usuarios. modelo de prestacion de servicios.

b. Analizar los resultados de la d. Comunicar a los usuarios las
satisfaccion y las sugerencias para identificar ~ acciones implementadas derivadas de sus
oportunidades de mejora. observaciones.

Nota: Ambas normas integran la participacion del usuario como fuente de mejora
institucional. La 1SO la contempla dentro de la revisién y mejora continua, y la Resolucion lo
enmarca en el modelo de prestaciony la articulacion comunitaria. Basado en el numeral 10.2.c
de l1a 1ISO 7101:2023 y el Estandar 12 (AsPL22) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (A)Al7. Gestion de resultados clinicos, incidentes y riesgos

Garantizar que los resultados clinicos no deseados, los 5 4 =
incidentes de seguridad y los riesgos detectados sean gestionados
integralmente, con acciones de andlisis, correccion y prevencion que
fortalezcan la seguridad del paciente y la eficacia institucional.

Criterios
armonizados:

a. Establecer un sistema de registro, c. Adoptar medidas correctivas y
analisis y gestion de resultados clinicos preventivas frente a las causas identificadas.
adversos e incidentes.

b. Implementar un programa de gestion d. Evaluar periédicamente la eficacia
del riesgo institucional y comunitario. de las acciones y mantener evidencia

documentada.

Nota: La (ISOy Resolucion) coinciden en el enfoque de seguridad, monitoreo y control
de riesgos como elementos esenciales del sistema de mejora. La ISO amplia la vision a la gestion
global de riesgos y la Resolucién se centra en el riesgo clinico y territorial. Basado en los
numerales 10.2.e, 10.2.f y 10.2.g de la 1ISO 7101:2023, y en los Estandares 2 (AsSP5), 12
(AsPL22) y 17 (AsEVADS) de la Resolucion 1328:2021.
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Estandar Armonizado: (A)A18. Auditorias internas y revision de la atencion como
herramientas de mejora

Utilizar las auditorias internas y los procesos de evaluacion = N
asistencial como mecanismos estructurados para verificar el B
cumplimiento del sistema de gestion de la calidad y generar
acciones de mejora continua.

Criterios
armonizados:

a. Planificar y ejecutar auditorias c. Adoptar medidas correctivas
internas o revisiones de atencion con criterios  derivadas de los hallazgos y verificar su
definidos. eficacia.

b. Comunicar los hallazgos a las areas d. Incorporar los resultados en los
responsables y documentar los resultados. planes de mejora institucional y de

capacitacion.

Nota: Aunque la ISO distingue entre auditoria interna y evaluacion de la atencion,
ambas normas coinciden en que el proposito es medir desempefio, detectar no conformidades y
promover la mejora del sistema. Basado en los numerales 10.2.i y 10.2.3 de la ISO 7101:2023
y el Estandar 17 (ASEVADS) de la Resolucién 1328:2021.

Estandar Armonizado: (A)A19. Gestion y eliminacion de no conformidades

Asegurar la identificacion, correccion y prevencion de no e
conformidades que puedan afectar la calidad de los servicios o la
seguridad del paciente, garantizando un ciclo sisteméatico de mejora

Criterios
armonizados:

a. Registrar y analizar las no d. Comunicar los cambios, capacitar
conformidades detectadas en cualquier al personal involucrado y mantener la
proceso. trazabilidad de las acciones.

b. Determinar las causas raiz y definir e. Mantener evidencia documentada y
acciones para su eliminacién o prevencion. trazabilidad de las acciones implementadas

para la eliminacion de no conformidades

c. Aplicar medidas correctivas
proporcionales al impacto de la no
conformidad.

Nota: La ISO exige una secuencia mas detallada (reaccion, contencion, comunicacion y
formacion), mientras que la Resolucidon aborda estos aspectos dentro de la evaluacion de
resultados y correccion de desviaciones. Ambas coinciden en la importancia del control
inmediato y la prevencion de recurrencias. Basado en los numerales 10.2.b, al 10.2.d de la 1ISO
7101:2023, y el Estandar 17 (ASEVADS) de la Resolucion 1328:2021.
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Estandar Armonizado: (A)A20. Evaluacién de la eficacia de las acciones de
mejora

Verificar que las acciones correctivas y preventivas = E
aplicadas sean efectivas y generen una mejora real en la calidad
asistencial, la seguridad del paciente y la gestion organizacional.

Criterios
armonizados:

a. Establecer mecanismos de c. Retroalimentar al personal sobre los
seguimiento y evaluacion de la eficacia de las  hallazgos y mejoras logradas.
medidas correctoras.

b. Analizar resultados y compararlos d. Documentar los resultados y ajustar
con indicadores de desempefio definidos. procesos institucionales cuando sea necesario.

Nota: Tanto la ISO como la Resolucion coinciden en que la mejora continua no termina
con la accién correctiva, sino que debe evaluarse su impacto para garantizar sostenibilidad y
aprendizaje organizacional. Basado en el numeral 10.2.d de la ISO 7101:2023 y el Estandar 17
(ASEVAD) de la Resolucion 1328:2021.

El grupo de atencion al cliente asistencial representa el corazén del sistema de gestion de
calidad, pues traduce los principios de la norma en acciones concretas que impactan la vida de los
usuarios.
Cada estandar dentro de este grupo se orienta a fortalecer la confianza, la seguridad y la

satisfaccion, consolidando la atencion centrada en la persona como un compromiso institucional

permanente.

El analisis periddico de los resultados clinicos, la gestion de riesgos y la participacion de
los usuarios deben mantenerse como précticas vivas que retroalimenten la gestion y promuevan la
mejora continua.
De este modo, la organizacion no solo cumple con lo establecido por la norma, sino que avanza

hacia un modelo de atencion més cercano, mas humano y mas transparente.

5.2 B. Grupo de Estandares de Direccionamiento
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El grupo de estandares de direccionamiento institucional tiene como propdsito garantizar
que las decisiones estratégicas, los objetivos y las politicas de la organizacion estén alineadas con
su misién, vision y valores, de manera que la gestidn se oriente hacia resultados sostenibles y de

calidad.

Este grupo busca que la alta direccién asuma un liderazgo activo, visible y coherente con
los principios de la gestion de la calidad, asegurando que todas las areas de la organizacion actlen
bajo una misma direccion estratégica. El direccionamiento, mas que un requisito formal, representa
la brajula institucional que define hacia donde se encamina la organizacion, cémo se distribuyen

los recursos y de qué manera se logra el cumplimiento de las metas propuestas.

En este contexto, la toma de decisiones basada en evidencia, la planeacion estratégica, el
seguimiento a los resultados y la transparencia en la gestién son elementos esenciales para
mantener la coherencia entre lo que la institucion dice, planifica y finalmente hace.
Cada decision estratégica debe reflejar un compromiso real con la mejora continua, el bienestar

del usuario y el fortalecimiento de los servicios de salud.
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- CODIGO
GRUPO :NGE[RB;F CII'} EL DEL NOMERE DEL ESTANDAR ARMONIZADO

ESTANDAR

(P)B21 Comprension del contexto organizacional
Determinacion del alcance del sistema de gestion

(P)B22 . -
de la calidad

(PYB23 Liderazgo v compromiso institucional

(PB4 Asignacion de responsabilidades v autoridades
Politica de prestacion v direccionamiento

(P)B25 2R :
estratégico

(HB26 Continnidad operativa v respaldo energético

Jrupo de Seguridad del ent diciones fisicas d
v
3 Eeténdares de @)B27 cgu:r.l a entorno v condiciones fisicas de
. . . trabajo
Direccionamiento - — -

(H)B2E Disefio de servicios centrado en el usuario
Recursos v herramientas para el disefio de

(H)B29 08 ] P
servicios

(HHB30 Gestion de riesgos en el disefio de servicios
Revision de cambios en las necesidades v

(VIB31 . . ’
expectativas de las partes interesadas
Evahliacion de la eficacia de la planificacion

(A)B32 - P
estrategica

Estandar Armonizado: (P)B21. Comprension del contexto organizacional

Garantizar que la institucion identifique y analice los =
factores internos y externos que afectan su desempefio, su capacidad

de cumplimiento normativo y el logro de los resultados del sistema

de gestidn de la calidad en salud.

Criterios
armonizados:

a. Evaluar los factores politicos,
sociales, econdémicos, tecnoldgicos y
ambientales que influyen en el funcionamiento
institucional.

b. Determinar como los cambios en el
entorno (incluido el cambio climatico) pueden
afectar la prestacion de los servicios.

e. Revisar periddicamente el contexto
institucional para ajustar los objetivos
estratégicos.

f. Incluir el andlisis de los
determinantes sociales, la situacién
epidemioldgica y las condiciones del
territorio en la comprension del contexto.
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c. Documentar los aspectos internos y
externos relevantes para la gestion de la
calidad.

d. Alinear la mision institucional con
las condiciones y necesidades del entorno.

152

g. Incorporar la participacion de
actores externos (usuarios, autoridades
territoriales y comunidad) para complementar
la evaluacion del entorno.

Nota: ambas normas exigen que la organizacién comprenda su contexto para definir
estrategias, politicas y programas que garanticen su sostenibilidad y cumplimiento de objetivos.
Basado en: Numeral 4.1 de la ISO 7101:2023 y Estandar 21 (DIR14) de la Resolucion

1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)B22. Determinacion del alcance del sistema de gestion

de la calidad

Definir, documentar y mantener actualizado el alcance del =
sistema de gestion de la calidad en salud, considerando los servicios,

procesos y actividades que lo integran, asi como sus limites y

responsabilidades institucionales.

Criterios
armonizados:

a. Establecer los limites, servicios y
actividades cubiertos por el sistema de gestion
de la calidad.

b. Incluir los requisitos legales,
organizacionales y del entorno relevantes para
el alcance.

c. Documentar la estructura
institucional y su relacion con el sistema de
calidad.

d. Revisar periddicamente el alcance
ante cambios en el entorno o estructura
organizacional.

e. Asegurar que el alcance sea
comunicado y comprendido por todos los
niveles de la organizacion.

f. Incorporar dentro del alcance los
procesos estratégicos, misionales y de apoyo
que impactan la calidad de la atencién.

g. Asegurar coherencia entre el
alcance, el direccionamiento estratégico y la
planeacion institucional, conforme a la mision
y modelo de prestacion.

Nota: La ISO exige la delimitacion formal y documentada del alcance del sistema de

calidad, mientras la Resolucion aborda indirectamente el direccionamiento estratégico y la
mision institucional. Basado en: Numeral 4.3 de la 1ISO 7101:2023 y Estandar 21 (DIR14) de la
Resolucion 1328:2021.
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Estdndar Armonizado: (P)B23. Liderazgo y compromiso institucional

Fortalecer el liderazgo de la alta direccién en el desarrollo, . e
implementacion y mejora continua del sistema de gestién de la -
calidad en salud, asegurando la coherencia entre la mision, la vision
y los objetivos institucionales.

Criterios
armonizados:

a. Definir y comunicar la mision, vision e. Evaluar periédicamente el
y valores institucionales. desempefio institucional respecto a sus metas

y politicas.

b. Alinear los objetivos de calidad con f. Incluir la participacién de la alta
la direccion estratégica de la organizacion. direccién en la revision de la gestion y en la

toma de decisiones estratégicas.

c. Demostrar compromiso de la alta g. Integrar el liderazgo en todos los
direccion con la mejora continua del sistema de niveles jerarquicos, asegurando comunicacion
calidad. efectiva entre las areas estratégicas y

operativas.

d. Garantizar que los lideres promuevan h. Evidenciar el compromiso con los
la cultura organizacional basada en la calidad y recursos financieros, tecnolégicos y humanos
la seguridad necesarios para el cumplimiento de los

objetivos de calidad.

Nota: ambos marcos establecen la responsabilidad de la alta direccion en el
direccionamiento estratégico y la garantia de coherencia entre politicas, objetivos y resultados
de calidad. Basado en: Numerales 5.1 a) y ¢) de la ISO 7101:2023 y Estandar 21 (DIR14) de la
Resolucién 1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)B24. Asignacion de responsabilidades y autorldades

Establecer una estructura organizacional clara que defina, . =
comunique y documente las funciones, responsabilidades y -
autoridades del personal que participa en el sistema de gestion de la
calidad y en la prestacion de servicios en salud.

Criterios
armonizados:

a. Definir funciones y responsabilidades e. Asegurar que las funciones estén
en todos los niveles de la organizacion. alineadas con los principios de buen gobierno

y rendicion de cuentas.
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b. Documentar los roles vinculados a la
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f. Garantizar que las responsabilidades

gestion de la calidad, la seguridad y la atencién y autoridades estén comunicadas a todo el

al usuario.

c. Designar responsables de la gestion
de procesos, comunicacion y mejora continua.

d. Evaluar periodicamente la
efectividad de las responsabilidades asignadas.

personal mediante organigramas, manuales o
actas institucionales.

g. Incorporar los mecanismos de
delegacién y supervision definidos por la alta
direccion.

Nota: ambas normas exigen definir y comunicar las responsabilidades y autoridades
internas para garantizar la eficacia del sistema institucional y la transparencia en la gestion.
Basado en: Numeral 5.1 j) de la ISO 7101:2023 y Estandar 22 (DIR15) de la Resolucién

1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)B25. Politica de prestacion y direccionamiento

estratégico

Asegurar que la politica institucional de prestacion de = 1 =
servicios esté definida, documentada, implementada y alineada con -

los objetivos de salud pablica, el modelo de atencion y la politica de

calidad institucional.

Criterios
armonizados:
a. Definir y mantener actualizada la

politica institucional de prestacion de servicios.

b. Alinear la politica con los objetivos

e. Difundir la politica entre el personal
y las partes interesadas.

f. Incorporar dentro de la politica el

estratégicos de salud publica y los principios de compromiso con la mejora continua, la

atencion integral.

c. Garantizar la coherencia entre la
politica institucional y los planes operativos de
la organizacion.

d. Incluir en la politica la articulacion
intersectorial, el enfoque territorial y la
gobernanza.

sostenibilidad y la participacion comunitaria.

g. Integrar los mecanismos de
evaluacion y revision periodica de la politica
para verificar su pertinencia y eficacia.

h. Garantizar la alineacion con el Plan
Estratégico de Salud Territorial y los
objetivos nacionales del sistema de salud.

Nota: la Resolucion establece lineamientos generales de articulacion intersectorial,

pero la ISO exige una politica documentada y evaluable vinculada directamente con el sistema
de gestion de calidad. Basado en: Numeral 5.1 de la ISO 7101:2023 y Estandar 23 (DIR16) de
la Resolucion 1328:2021.
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Estandar Armonizado: (H)B26. Continuidad operativa y respaldo energético

La organizacion debe garantizar la continuidad de los . =
servicios asistenciales ante posibles interrupciones eléctricas o fallas -
en el suministro de energia, mediante planes y medios de respaldo
documentados que aseguren el funcionamiento ininterrumpido de
los dispositivos esenciales.

Criterios
armonizados:

a. Identificar los equipos criticos y d. Garantizar la capacitacion del
dependientes de energia cuya interrupcion personal en la activacion y uso de los

afecte la seguridad del paciente o la operacion  sistemas de respaldo energético.
del servicio.

b. Establecer planes de contingencia e. Documentar los mantenimientos
ante cortes eléctricos, incluyendo la preventivos y pruebas funcionales de los
disponibilidad de sistemas de reserva (planta  sistemas de respaldo energético, asegurando
eléctrica, UPS u otros medios alternativos). la trazabilidad de su operacion.

c. Incorporar dichos planes dentro del
Sistema de Gestidn del Riesgo institucional y
revisarlos periédicamente.

Nota: Ambas normas coinciden en la necesidad de prevenir riesgos operativos y
mantener la continuidad asistencial; sin embargo, la 1SO es méas explicita en exigir
infraestructura eléctrica de respaldo. Basado en: Numeral 8.2.d de la ISO 7101:2023 y
Estandar 24 (DIR17) de la Resolucién 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)B27. Seguridad del entorno y condiciones fisicas de
trabajo

La organizacion debe implementar medidas para garantizar = 1 =
condiciones fisicas seguras en todos los entornos laborales, -
anticipandose a riesgos externos o emergencias que puedan afectar
la prestacion de servicios o la integridad del personal y los usuarios.

Criterios
armonizados:

a. ldentificar riesgos asociados a d. Promover ambientes laborales
condiciones del entorno (brotes, desastres seguros Yy resilientes, priorizando la salud

naturales, conflictos civiles, pandemias). fisica y mental del talento humano.
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b. Incluir estos escenarios dentro de la e. Evaluar periédicamente la
Politica de Gestion Integral del Riesgo en infraestructura fisica y los entornos laborales
Salud. mediante auditorias de seguridad
institucional.

c. Definir planes de respuesta
institucional y coordinacion con autoridades
sanitarias.

Nota: Existe alineacion conceptual en la prevencion de riesgos del entorno, aunque la
ISO detalla de manera mas técnica la preparacion ante escenarios de crisis o desastres. Basado
en: Numeral 8.2.h de la 1ISO 7101:2023 y Estandar 24 (DIR17) de la Resolucién 1328:2021

Estadndar Armonizado: (H)B28. Disefio de servicios centrado en el usuario

La organizacion debe definir y documentar su proceso de . e
disefio o modificacion de servicios, asegurando la participacion de -
usuarios, profesionales y partes interesadas, con un enfoque
centrado en la persona y en la mision institucional.

Criterios
armonizados:

a. Establecer metodologias y d. Recoger y analizar sugerencias de
procedimientos formales para el disefio 0 usuarios y actores relevantes para garantizar
redisefio de servicios. pertinencia y sostenibilidad.

b. Alinear el disefio con los objetivos e. Documentar las lecciones
de calidad, misién y gestion institucional. aprendidas y los resultados del redisefio de

servicios, integrandolos en los procesos de
mejora continua.

c. Incorporar equipos
multidisciplinarios que aporten distintas
perspectivas en el proceso.

Nota: La Resolucion promueve la participacion institucional, pero no define
metodologias formales para el disefio de servicios centrados en el usuario, como lo exige la
ISO. Basado en: Numeral 8.7.ay b de la ISO 7101:2023 y Estandar 21 (DIR14) de la Resolucion
1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)B29. Recursos y herramientas para el disefio de
servicios

La organizacion debe identificar, asignar y evaluar los = 1 =
recursos humanos, técnicos y financieros necesarios para el disefioy -
mejora continua de los servicios asistenciales.

Criterios
armonizados:



ARMONIZACION NTC-ISO 7101:2023 Y RESOLUCION 1328 DE 2021

a. Definir las herramientas y
metodologias requeridas para la planeacién y
evaluacion de servicios.

b. Asegurar la disponibilidad de
recursos tecnolégicos y financieros para el
desarrollo de proyectos de disefio.

c. Capacitar al talento humano
involucrado en metodologias de innovacion y
redisefio de procesos asistenciales.
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d. Incorporar estos elementos en la
gestion estratégica institucional.

e. Evaluar la efectividad de las
herramientas y recursos empleados,
integrando los resultados a la revision por la
direccion.

Nota: ambas normas reconocen la importancia de los recursos, pero la 1SO exige la
seleccion técnica de herramientas especificas para el disefio y mejora de servicios. Basado en:
Numeral 8.7.c de la ISO 7101:2023 y Estandar 21 (DIR14) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)B30. Gestion de riesgos en el disefio de servicios

La organizacion debe identificar y mantener control sobre . 1 =
los riesgos asociados al disefio, modificacion y prestacion de - -

servicios asistenciales, integrando la gestion de riesgos como parte

de su planeacion operativa.

Criterios
armonizados:

a. Incorporar la identificacién y control
de riesgos desde la etapa de disefio de nuevos
Servicios 0 procesos.

b. Documentar las acciones preventivas
y de mitigacion establecidas.

c. Integrar la gestion de riesgos del
disefio en la Politica Institucional de Gestidn
Integral del Riesgo.

d. Realizar seguimiento periddico a
los riesgos asociados al disefio y redisefio de
Servicios.

e. Establecer mecanismos de
comunicacion y aprendizaje institucional
derivados del andlisis de riesgos en el disefio.

Nota: La ISO exige vincular el control de riesgos directamente al proceso de disefio,
mientras que la Resolucion lo aborda dentro de la gestion general del riesgo institucional.
Basado en: Numeral 8.7.h de la 1ISO 7101:2023 y Estandar 24 (DIR17) de la Resolucién

1328:2021.

Estandar Armonizado: (V)B31. Revision de cambios en las necesidades y

expectativas de las partes interesadas
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Garantizar que la organizacion revise y actualice -
periodicamente la informacion sobre las necesidades y expectativas
de las partes interesadas relevantes, de manera que los cambios
identificados se integren en la planificacion estratégica y en el
sistema de gestion de la calidad, fortaleciendo la pertinencia 'y
efectividad de los servicios de salud.

Criterios
armonizados:

a. Establecer mecanismos de c. Actualizar los objetivos estratégicos
seguimiento para identificar cambios en las y las acciones de gestion de acuerdo con la

necesidades, expectativas y prioridades de las  informacidn recabada.
partes interesadas (usuarios, comunidad,
trabajadores, aseguradores y entidades del

gobierno).

b. Analizar los resultados obtenidos y d. Mantener la informacion
su impacto en la planificacion institucional y ~ documentada que evidencie los cambios
en la mejora continua. realizados y las decisiones adoptadas.

Nota: Ambas normas coinciden en la necesidad de considerar los cambios en las
necesidades y expectativas de las partes interesadas dentro del sistema de gestion de la calidad.
La ISO 7101 lo aborda como parte de la revision por la direccion, mientras que la Resolucién
1328 lo operacionaliza a través de la planificacion estratégica institucional basada en la mision,
modelo de prestacion y expectativas poblacionales. Basado en el numeral 9.3.c de la ISO
7101:2023 y el Estandar 20 (DIR13) del Grupo de Estandares de Direccionamiento de la
Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (A)B32. Evaluacion de la eficacia de la planificacion
estrategica

Garantizar que los procesos de planificacion estratégica =
institucional sean eficaces, coherentes con la mision organizacional
y contribuyan al logro de los objetivos de calidad y mejora continua.

Criterios
armonizados:

a. Evaluar periddicamente el grado de c. Revisar las desviaciones o fallas de
cumplimiento de los planes estratégicos y planificacion que generen no conformidades

operativos. 0 impactos en la calidad asistencial.
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b. Analizar la coherencia entre la d. Incorporar los resultados de la
planificacion, los recursos disponibles y los evaluacion en la revision de la gestion y en
resultados alcanzados. los procesos de mejora continua.

Nota: Ambas normas exigen verificar la eficacia de la planificacion institucional. La
ISO 7101 lo establece como parte del seguimiento a los resultados del sistema de calidad,
mientras que la Resolucion 1328 lo aborda desde la planeacion estratégica, asegurando
coherencia entre la mision, los recursos y los objetivos de la organizacion. Basado en el numeral
10.2.b de la ISO 7101:2023 y el Estandar 20 (DIR13) de la Resolucion 1328:2021.

El direccionamiento institucional se consolida como el eje rector de todo el sistema de

gestion de calidad.

Una organizacion que dirige con claridad sus acciones, comunica con transparencia sus
propdsitos y evalla con rigor sus resultados, es una institucién que avanza con firmeza hacia la

excelencia.

El éxito del direccionamiento no se mide tnicamente en el cumplimiento de los planes o
en los indicadores alcanzados, sino también en la capacidad de ajustar el rumbo cuando las
circunstancias cambian, manteniendo la coherencia entre la planeacion, la ejecucién y los
resultados.

Este grupo, por tanto, invita a fortalecer el liderazgo consciente y participativo, garantizando que

la estrategia institucional se traduzca en una gestion efectiva, ética y centrada en las personas.

5.3 C. Grupo de Estandares de Gerencia

El grupo de estandares de gerencia busca asegurar que la conduccion de la organizacion se
realice bajo principios de liderazgo, responsabilidad y coherencia con la mision institucional.
La gerencia no solo se mide por los resultados financieros o la eficiencia operativa, sino también

por la capacidad de inspirar confianza, orientar procesos hacia la calidad y mantener una vision de
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largo plazo centrada en el bienestar de los usuarios 'y trabajadores.
CODIGO
GRUPO NOMEBRE DEL
DEL GRUPO | ESTANDAR | NOMERE DEL ESTANDAR ARMONIZADO
Comprension de las necesidades v
P)C33 Prer , -
expectativas de las partes interesadas
Liderazgo compartido v apovyo a las
(P}C 34 I g I I p I ¥ ap ¥
funciones nstitucionales
Gestion de la viabilidad financiera
(PyC35 C e
mstitucional
Grupo de  |(P)C36 Sistema de informacion gerencial
C Estandares Monitoreo v evaliacion del desempefio
. |(PHC37 e
de Gerencia institucional
Participacion social en salud como elemento
H)C38 pacion »ad
de mejora institucional
Evaliacion de la gestion institucional v uso
(V)C39 geston .
de resultados para la mejora continua
(Gestion de no conformidades v acciones
(AYC40 , o -
correctivas organizacionales

Estandar Armonizado: (P)C33. Comprension de las necesidades y expectativas de
las partes interesadas

Garantizar la identificacion, analisis y atencion de las C
necesidades y expectativas de todas las partes interesadas

L)
]

relevantes, promoviendo la participacion activa y la rendicion de
cuentas en la gestion institucional.

Criter
armonizados:

ios
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a. Identificar las partes interesadas e. Evaluar periodicamente la eficacia
relevantes (usuarios, familias, comunidad, de los canales de participacion y ajustar las
empleados, entes gubernamentales y aliados estrategias de comunicacion.
estratégicos).

b. Establecer mecanismos de f. Promover canales formales de
participacion y comunicacion efectiva para participacion social en salud, conforme a la
recoger sus necesidades y percepciones. normatividad vigente.

c. Incorporar los aportes de las partes g. Incorporar los resultados de la
interesadas en la planeacidn estratégica y en los participacion social en las decisiones
procesos de mejora. estratégicas y en la mejora continua

institucional.

d. Informar a las partes interesadas h. Garantizar la retroalimentacion a
sobre las decisiones y acciones tomadas a partir los ciudadanos sobre el tratamiento de sus
de sus aportes. aportes, observaciones 0 quejas.

Nota: ambas normas promueven la gestion orientada a la participacion y a la
consideracion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas como elemento
esencial de la calidad institucional. Basado en: Numeral 4.2 de la ISO 7101:2023 y Estandar
27 (GER.17) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)C34. Liderazgo compartido y apoyo a las funciones
institucionales

Fortalecer el liderazgo colaborativo dentro de la =
organizacion para garantizar el cumplimiento de los objetivos
estratégicos, el desarrollo del talento humano y la coherencia entre
las funciones y responsabilidades institucionales.

Criterios
armonizados:

a. Implementar un plan de liderazgo e. Evaluar la efectividad del liderazgo
compartido basado en el direccionamiento en términos de comunicacion, resultados y
estratégico. compromiso con la calidad.

b. Definir los perfiles de los lideres f. Incorporar mecanismos de
institucionales y garantizar su desarrollo seguimiento al liderazgo que permitan medir
continuo. su impacto en el clima organizacional y en la

calidad del servicio.
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c. Promover la colaboracion g. Fomentar el liderazgo participativo,
interdisciplinaria para el logro de los objetivos integrando la voz de los colaboradores en la
comunes. toma de decisiones institucionales.

d. Asegurar que todos los equipos
conozcan a sus lideres, sus responsabilidades y
su rol en la gestion institucional.

Nota: ambas normas exigen liderazgo colaborativo y transversal para promover el
cumplimiento de los objetivos institucionales y la integracion de las funciones organizacionales.
Basado en: Numeral 5.1 m) de la ISO 7101:2023 y Estandar 25 (GER.15) de la Resolucion
1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)C35. Gestion de la viabilidad financiera institucional

Asegurar la sostenibilidad financiera y administrativa de la _—__
organizacion mediante procesos de planeacion, control y evaluacion
continua de los recursos, alineados con el modelo de prestacion de
servicios y los principios de eficiencia y equidad.

Criterios
armonizados:

a. Desarrollar una gestion financiera e. Aplicar medidas correctivas ante
coherente con las prioridades en salud del desviaciones en la ejecucién presupuestal.
territorio.

b. Definir mecanismos para garantizar f. Evaluar periddicamente la relacion
suficiencia patrimonial y sostenibilidad entre los resultados financieros y los
economica. indicadores de desempefio institucional.

c. Implementar procesos eficaces de g. Alinear la gestion financiera con los
facturacion, recaudo y control de cartera. objetivos estratégicos, asegurando el uso

eficiente de los recursos asignados.

d. Realizar seguimiento sistematico al h. Incorporar practicas de planeacion
presupuesto y estados financieros. financiera basadas en datos de desempefio,

proyecciones y evaluacion

Nota: No se evidencia correspondencia directa: la Resolucién enfatiza la gestion
financiera, pero la ISO lo aborda desde la perspectiva estratégica de sostenibilidad del sistema
de calidad, sin concentrarse en aspectos contables o presupuestales. Basado en: Principios del
numeral 4 de la ISO 7101:2023 y Estandar 28 (GER.18) de la Resolucion 1328:2021.
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Estandar Armonizado: (P)C36. Sistema de informacion gerencial

Implementar un sistema de informacion integral que =
respalde la toma de decisiones, la evaluacion del desempefio

institucional y la mejora continua, garantizando la coherencia y
confiabilidad de los datos administrativos y asistenciales.

Criterios
armonizados:

a. Disefiar e implementar un sistema de
informacion que integre la gestion
administrativa, asistencial y de calidad.

b. Asegurar la trazabilidad, integridad y
disponibilidad de los datos institucionales.

c. Utilizar la informacion para la
planeacidn, el control de resultados y la mejora
continua.

d. Evaluar la satisfaccion del cliente
interno y externo como insumo para la gestion.

Nota:

e. Alinear el sistema de informacion
con los principios de transparencia y
rendicién de cuentas.

f. Garantizar la interoperabilidad entre
los sistemas de informacion asistenciales,
administrativos y financieros.

g. Incorporar mecanismos de
seguridad, confidencialidad y respaldo de la
informacion institucional.

h. Promover el anélisis de datos como
herramienta para la toma de decisiones
estratégicas.

la Resolucion contempla el sistema de informacién institucional, pero no lo

vincula explicitamente con el sistema de gestion de calidad ni con la mejora continua basada
en datos. Basado en: Numerales 7.4y 7.5 de la ISO 7101:2023 y Estandar 29 (GER.19) de la
Resolucién 1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)C37. Monitoreo y evaluacién del desempefio
institucional

Desarrollar e implementar un sistema de monitoreo y C
evaluacion de resultados institucionales basado en indicadores de i
gestién, desempefio asistencial y satisfaccion de usuarios, con el fin
de orientar la mejora continua.

Criterios
armonizados:

a. Definir indicadores institucionales
para medir la eficacia, eficiencia y calidad de
los servicios.

e. Promover la transparencia en la
comunicacion de los resultados a las partes
interesadas.
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b. Implementar mecanismos de f. Incluir la revisién periddica de los
seguimiento y control de resultados en todas resultados de desempefio por parte de la alta
las areas asistenciales y administrativas. direccion.

c. Establecer procesos de analisis de g. Incorporar indicadores
desviaciones y aplicacién de medidas comparativos nacionales e internacionales
correctivas. para evaluar la efectividad institucional.

d. Evaluar los resultados de referencia 'y h. Asegurar la trazabilidad de los
contra-referencia para garantizar continuidad  resultados desde la medicion hasta la toma de
asistencial. decisiones de mejora.

Nota: la Resolucion exige monitoreo operativo mediante indicadores, mientras que la
ISO plantea un sistema integral de medicion y mejora continua ligado a la calidad institucional.
Basado en: Numerales 9.1y 10.2 de la ISO 7101:2023 y Estandar 30 (GER.20) de la Resolucion
1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)C38. Participacion social en salud como elemento de
mejora institucional

Garantizar la participacion activa de la comunidad y de los . =
usuarios en los procesos de gestion y mejora institucional, -
promoviendo la corresponsabilidad social en la calidad de los
servicios de salud y la toma de decisiones estratégicas.

Criterios
armonizados:

a. Habilitar canales institucionales de c. Informar a los ciudadanos y
participacion social en salud que permitan a los usuarios sobre el tratamiento dado a sus
usuarios aportar su vision sobre los procesosy aportes, garantizando la transparencia en la

la mejora continua. gestion.

b. Incorporar la informacién obtenida d. Asegurar que la alta gerencia
de los canales de participacion social en la evalue y fortalezca continuamente los
planeacion y toma de decisiones mecanismos de participacion social, tanto en
institucionales. cobertura (cantidad de participantes) como en

calidad de los aportes.
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Nota: La ISO 7101 promueve la participacién y comunicacion bidireccional con las
partes interesadas como un componente esencial del liderazgo y la gestion institucional,
mientras que la Resolucion 1328 concreta este principio en los mecanismos de participacion
social en salud liderados por la alta gerencia, orientados a la mejora continua y a la
transparencia en la gestion. Basado en el numeral correspondiente de la ISO 7101:2023
(Hacer) y el Estandar 27 (GER.17) del Grupo de Estdndares de Gerencia de la Resolucion
1328:2021.

Estandar Armonizado: (V)C39. Evaluacién de la gestion institucional y uso de
resultados para la mejora continua

Asegurar que la alta gerencia evalle de forma periddica los = 1 =
resultados institucionales mediante indicadores clinicos y no -
clinicos, analizando la eficacia y eficiencia de los procesos,
garantizando la adecuacién de recursos, el cumplimiento de
objetivos y la adopcién de planes de mejora continua que
fortalezcan el sistema de gestién de la calidad en salud.

Criterios
armonizados:

a. Definir e implementar indicadores e. Garantizar que los resultados y
clinicos y no clinicos que permitan evaluar los decisiones derivados del analisis sean
resultados del sistema de gestion de calidad. comunicados a las partes interesadas

pertinentes, promoviendo la transparencia y la
rendicion de cuentas.

b. Analizar los resultados f. Revisar periodicamente la
institucionales y determinar el grado de suficiencia de los recursos humanos,
cumplimiento de los objetivos y metas financieros y de infraestructura.
estratégicas.

c. Formular y ejecutar planes de mejora g. Mantener informacion
cuando existan desviaciones o incumplimientos documentada sobre las revisiones, resultados
detectados. y acciones de mejora ejecutadas.

d. Asegurar la participacion activa de la
alta direccion en la revision de la gestion
institucional y el seguimiento de las acciones
correctivas.
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Nota: Ambas normas establecen que la alta gerencia debe liderar la planificacion,
evaluacion y mejora del sistema institucional basandose en indicadores verificables.
La ISO 7101 exige un proceso estructurado y documentado de revision por la direccion,
mientras que la Resolucién 1328 lo aborda desde la gestion estratégica, la evaluacion de
resultados y la retroalimentacion institucional.
La convergencia radica en la responsabilidad gerencial de garantizar la eficacia del sistemay
promover la mejora continua. Basado en: Numerales 9.1.b, 9.1.4,9.1.c, 9.3.1,9.3.2,9.3.¢, 9.3.f
y 9.3.3de 1a 1SO 7101:2023 y el Estandar 26 (GER.16) del Grupo de Gerencia de la Resolucién
1328:2021.

Estandar Armonizado: (A)C40. Gestion de no conformidades y acciones
correctivas organizacionales

Garantizar que la organizacion identifique, gestione y corrija = 1 =
de forma oportuna las no conformidades que puedan afectar directa -
o indirectamente la calidad asistencial o la eficacia del sistema de
gestion de la calidad, asegurando la trazabilidad y documentacién de
las acciones adoptadas.

Criterios
armonizados:

a. Definir un proceso institucional d. Introducir los cambios necesarios al
documentado para la identificacién, analisis, sistema de gestion de la calidad para prevenir
gestion y notificacion de las no conformidades. recurrencias y mejorar la eficacia

institucional.

b. Evaluar las desviaciones que se e. Mantener evidencia documentada
presenten tanto a nivel clinico como que incluya la naturaleza de la no
organizacional, determinando sus causas y conformidad, las medidas tomadas, los
efectos. responsables y los resultados de las acciones.

c. Implementar acciones correctivas f. Evaluar la eficacia de las acciones
proporcionales a la magnitud de la no correctivas implementadas y su impacto en la
conformidad, asegurando la asignacion de gestion institucional””), aunque no es
responsabilidades y la documentacion de obligatorio.

resultados.
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Nota: Ambas normas coinciden en que la gestion de no conformidades debe ser un
proceso  sistematico, documentado y orientado a la mejora  continua.
La ISO 7101 enfatiza la necesidad de evidencia formal, revisién de eficacia y trazabilidad de
las acciones, mientras que la Resolucion 1328 incorpora la evaluacién de resultados
institucionales como base para la toma de decisiones y ajustes estratégicos. Basado en el
numeral 10.2 (general) y el literal €) de la 1ISO 7101:2023, asi como en el Estandar 26 (GER.16)
de la Resolucién 1328:2021.

Una gerencia comprometida con la calidad es aquella que lidera con el ejemplo, que
escucha y corrige, que planifica con wvisibn 'y actda con responsabilidad.

El fortalecimiento del liderazgo institucional permite que las decisiones sean mas acertadas, los

procesos mas eficientes y las personas mas motivadas para alcanzar los resultados esperados.

En definitiva, una buena gerencia no se impone, se construye con coherencia, COmpromiso
y confianza. Este grupo de estandares pretende reflejar justamente eso: una gestion que une la

direccion estratégica con la accion diaria, impulsando a la organizacion hacia la mejora continua.

5.4 D. Grupo de Estandares de Gerencia del Talento Humano

El talento humano es el corazén de toda institucion prestadora de servicios de salud.
Este grupo de estandares reconoce que la calidad asistencial no depende Unicamente de los
procesos o de la tecnologia, sino del compromiso, las competencias y el bienestar de las personas

que dia a dia sostienen la atencién en salud.

La gerencia del talento humano implica no solo administrar personal, sino cuidar a quienes
cuidan, ofrecerles condiciones dignas, seguras y justas, y garantizar su desarrollo profesional.
Una organizacién que invierte en su gente fortalece su capacidad para brindar servicios de calidad,

mejorar continuamente y mantener un ambiente laboral arménico y productivo.
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De esta manera, los estandares aqui agrupados promueven la evaluacion del desempefio, la

participacion, el bienestar y la comunicacién entre los equipos de trabajo, con el fin de consolidar

una cultura de respeto, aprendizaje y compromiso con la excelencia institucional.
_ CODIGO
GEUPO D;I_(.] Eﬂrgf; o DEL NOMBRE DEL ESTANDAR ARMONIZADO
ESTANDAR
Desempefio v condiciones laborales del
(H)D41 pene s
talento humano
Gestion de quejas v reclamaciones del
(H)D42 qrieas 3
4 talento humano
,I ©ce Bienestar, desarrollo v retencion del talento
Estandares |(H)D43 humano ]
D de Gerencia Fvalnacion d - 3 -
valiacion de competencias v desempefio
del Talento |(ViD44
) del talento humano en salad
Humano Evaluacion del rendimiento del talent
valiacion rendimiento ento
(A)D45
humano
(Gestion de quejas v reclamaciones del
(A)D46 qHegEs
personal

Estandar Armonizado: (H)D41. Desempefio y condiciones laborales del talento

humano

Garantizar que la organizacion evalUe el rendimiento del E

talento humano en coherencia con las condiciones laborales, la
formacion y el entorno de trabajo, promoviendo la seguridad y el
bienestar de quienes desarrollan actividades asistenciales y

extramurales.

Criterios
armonizados:
a. Evaluar periédicamente el

desempefio del talento humano considerando
competencias, resultados y comportamiento

organizacional.

d. Desarrollar programas de
formacién y acompafiamiento orientados al
mejoramiento del desempefio laboral.
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b. Asegurar la provision de condiciones e. Promover espacios de
laborales adecuadas para el personal que comunicacion efectiva y participacion del
realiza actividades extramurales. talento humano en los procesos de mejora

institucional. (criterio afiadido del archivo,
relacionado con el fortalecimiento del
rendimiento mediante retroalimentacion y
comunicacion interna)

c. Documentar las politicas y
procedimientos que garanticen la seguridad y
bienestar del personal.

Nota: Existe correspondencia directa, pues ambos marcos normativos vinculan el
rendimiento del personal con las condiciones laborales y programas de proteccion,
promoviendo entornos de trabajo seguros y eficientes. Basado en: Numeral 10.2.d de la ISO
7101:2023 y Estandar 31 (TH17) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)D42. Gestion de quejas y reclamaciones del talento
humano

Garantizar que la organizacion disponga de mecanismos C 1 =
eficaces, confidenciales y accesibles para la recepcion, gestion y E E
resolucion de quejas, reclamos o sugerencias del talento humano,
promoviendo la transparencia y el mejoramiento del clima laboral.

Criterios
armonizados:

a. Establecer un procedimiento formal d. Analizar periédicamente las causas
para la recepcidn, andlisis y respuesta de quejas recurrentes y establecer medidas preventivas.
y reclamaciones laborales.

b. Asegurar la confidencialidad y la e. Vincular los resultados de la gestion
imparcialidad en la gestion de los reclamos. de quejas a los programas de bienestar y
seguridad del personal. (criterio afiadido del
archivo, asociado a “las quejas laborales
suelen originarse en la falta de condiciones
adecuadas o incumplimiento de medidas de
proteccion”)

c. Implementar mecanismos de
seguimiento a las acciones correctivas
derivadas de las quejas.
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Nota: La correspondencia es directa, ya que tanto la ISO 7101 como la Resolucion 1328
abordan la atencion de quejas como parte del fortalecimiento del bienestar y la seguridad
laboral del talento humano. Basado en: Numeral 10.2.h de la 1ISO 7101:2023 y Estandar 31
(TH17) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)D43. Bienestar, desarrollo y retencion del talento
humano

Promover el bienestar integral, el desarrollo profesional y la e
retencion del talento humano mediante estrategias de E R
reconocimiento, formacion y mejoramiento continuo, en
concordancia con los objetivos institucionales.

Criterios
armonizados:

a. Desarrollar programas de bienestar d. Promover la equidad y la inclusion
que promuevan la salud fisica, mental y en todos los niveles organizacionales.

emocional del personal.

b. Implementar planes de formacion e. Alinear las estrategias de bienestar
continua en temas asistenciales, y desarrollo con la politica institucional de
administrativos y de seguridad del paciente. calidad y seguridad. (criterio complementario

tomado del archivo, relacionado con la
formacion y motivacion como base del
desempefio y retencién del personal)

c. Establecer mecanismos de
reconocimiento y estimulo al desempefio
sobresaliente.

Nota: La armonizacion es indirecta, pues la Resolucion enfatiza condiciones laborales
y seguridad, mientras la ISO amplia el enfoque hacia la formacion, el desarrollo y la retencion
como factores de sostenibilidad institucional. Basado en: Numerales 7.2 y 7.3 de la ISO
7101:2023 y Estandares 31 (TH17) y 32 (TH18) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (V)D44. Evaluacion de competencias y desempefio del
talento humano en salud

Garantizar que la organizacion evalUe de manera periddica = 1 -
las competencias, el desempefio y la idoneidad del talento humano, B
asegurando que el personal cuente con la formacion, habilidades y
actitudes necesarias para brindar servicios seguros, humanizados y
de calidad.



ARMONIZACION NTC-ISO 7101:2023 Y RESOLUCION 1328 DE 2021 171

Criterios
armonizados:

a. Definir criterios e indicadores para la d. Retroalimentar al personal de
evaluacion del desempefio individual y manera constructiva sobre los resultados y
colectivo del talento humano en salud. planes de mejora derivados.

b. Documentar los resultados de las e. Incorporar los resultados de las
evaluaciones y utilizarlos como base para la evaluaciones en la planificacion del
mejora continua y la formacion desarrollo y bienestar del talento humano.

complementaria.

c. Asegurar que los procesos de
evaluacioén incluyan aspectos técnicos, éticos,
comunicativos y de seguridad del paciente.

Nota: Ambas normas establecen que la organizacion debe evaluar el desempefio del
talento humano y promover su desarrollo profesional continuo.
La I1SO 7101 detalla la medicién del desempefio en relacion con los resultados de salud y la
satisfaccion del personal, mientras que la Resolucion 1328 lo incorpora dentro de la evaluacion
de competencias y bienestar laboral.
Existe correspondencia plena, ya que ambos marcos buscan garantizar la idoneidad, seguridad
y calidad del personal asistencial. Basado en: Numerales 9.1.dy 9.1.e de la ISO 7101:2023 y el
Estandar 31 (TH17) del Grupo de Gerencia del Talento Humano de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (A)D45. Evaluacién del rendimiento del talento humano

Garantizar que el desemperio del talento humano contribuya 5 ] =
a los objetivos institucionales y a la mejora continua, mediante
condiciones laborales seguras, justas y orientadas al fortalecimiento
de las competencias del personal asistencial y administrativo.

Criterios
armonizados:

a. Establecer mecanismos de evaluacion c. Implementar programas de
periodica del rendimiento del personal, formacion, bienestar y desarrollo profesional
vinculados a los objetivos de calidad y que fortalezcan las capacidades del talento

seguridad del paciente. humano.
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b. Asegurar condiciones laborales d. Incorporar los resultados de la
adecuadas y ambientes seguros que favorezcan evaluacion del desempefio como insumo para
el desempefio 6ptimo del personal, conforme al la mejora continua del sistema de gestion de
marco legal vigente. calidad y de los procesos institucionales.

Nota: Ambas normas promueven un entorno laboral seguro y evaluaciones de
desempefio coherentes con la calidad asistencial.
La ISO 7101 aborda el rendimiento como parte del control del sistema de calidad, mientras la
Resolucion 1328 lo enmarca en las condiciones laborales y la gestion del personal extramural.
Basado en el numeral 10.2.d de la ISO 7101:2023 y el Estandar 31 (TH17) de la Resolucion
1328:2021.

Estandar Armonizado: (A)D46. Gestion de quejas y reclamaciones del personal

Asegurar que la organizacion disponga de canales eficaces, 5 ] =
confidenciales y accesibles para la recepcion, analisis y resolucién
de quejas y reclamaciones del talento humano, promoviendo un
ambiente laboral seguro, justo y participativo.

Criterios
armonizados:

a. Definir y mantener procedimientos c. Implementar mecanismos de
documentados para la recepcion, registro y proteccion y bienestar que reduzcan los
seguimiento de quejas del personal. factores de riesgo psicosocial y fisico.

b. Garantizar condiciones laborales d. Comunicar oportunamente las
seguras que prevengan inconformidades y decisiones adoptadas frente a las
conflictos asociados al entorno de trabajo. reclamaciones, promoviendo la confianzay el

respeto institucional.

Nota: Ambas normas coinciden en la importancia de atender las inquietudes del
personal como parte del sistema de mejora continua. Basado en el numeral 10.2.h de la ISO
7101:2023 y el Estandar 31 (TH17) de la Resolucion 1328:2021.

Las quejas laborales reflejan posibles fallas en las condiciones de seguridad o en la gestion
del bienestar, por lo que su atencion oportuna fortalece la cultura de calidad y seguridad

institucional.

El desarrollo del talento humano no se limita a medir resultados individuales, sino a



ARMONIZACION NTC-ISO 7101:2023 Y RESOLUCION 1328 DE 2021 173

construir confianza, reconocimiento y sentido de pertenencia. Cuando las personas se sienten

valoradas, protegidas y escuchadas, el desempefio mejoray la calidad se fortalece de forma natural.

El éxito de una IPS no se mide solo en cifras o certificaciones, sino en la estabilidad, la
motivacion y la vocacion de su equipo humano. Por ello, la gerencia del talento humano debe
seguir siendo una prioridad estratégica, pues constituye el cimiento sobre el cual se construye una

atencion segura, humana y sostenible.
5.5 E. Grupo de Estandares de Gerencia del Ambiente Fisico

El entorno donde se prestan los servicios de salud influye directamente en la experiencia
del usuario y en la seguridad del paciente.
No basta con tener infraestructura; se requiere que los espacios estén disefiados, mantenidos y

controlados para garantizar ambientes seguros, limpios y funcionales.

Este grupo de estdndares busca que la institucion asegure que su infraestructura fisica
cumpla con los requisitos normativos, de bioseguridad y accesibilidad, y que ademas refleje un
compromiso con la sostenibilidad ambiental y el bienestar de las personas.
La gestion del ambiente fisico también incluye la planeacion preventiva del mantenimiento, la
sefalizacion adecuada, la disposicion responsable de residuos y el cumplimiento de condiciones

higiénicas y de confort que faciliten la atencién digna y oportuna.

Un entorno bien cuidado no solo protege al paciente, sino también al trabajador,

promoviendo la eficiencia y reduciendo los riesgos en la prestacion del servicio.
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i CODIGO
GEUPO EEE li}BgT 0 DEL NOMERE DEL ESTANDAR ARMONIZADO
ESTANDAR
Grupo de  |[(H)E47 Infraestructura v mantenimiento institucional
Estandares |(H)E48 (Gestion ambiental, sanitaria v sostenibiidad
de Gerencia Seguridad en emergencias v continuidad
E (H)E49 S Seneias

del operativa
Ambiente (V)ES0 Segumiento v evaluacion de la
Fisico B infraestructura v mantenimiento institucional

Estandar Armonizado: (H)E47. Infraestructura y mantenimiento institucional

Garantizar que la organizacion planifique, ejecute y S 1 S

documente las actividades necesarias para mantener la
infraestructura fisica en condiciones seguras, funcionales y acordes
con los estandares técnicos y normativos aplicables.

Criterios
armonizados:

a. Contar con un plan documentado de
mantenimiento preventivo y correctivo para
edificaciones, instalaciones eléctricas, redes
hidraulicas, sistemas de ventilacion y equipos
de apoyo.

b. Realizar inspecciones periodicas y
registrar las actividades de mantenimiento con
evidencias verificables.

c. Implementar procedimientos para la
atencion oportuna de averias o fallas que
puedan afectar la prestacion del servicio.

d. Garantizar que el personal
responsable del mantenimiento cuente con la
formacion y certificaciones requeridas.

e. Evaluar los riesgos de seguridad,
infecciones y funcionalidad durante
reparaciones o0 adecuaciones. (criterio
complementario tomado del archivo,
correspondiente a la verificacion de
condiciones seguras durante intervenciones o
reformas)
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Nota: Ambas normas coinciden en la necesidad de garantizar la seguridad y
funcionalidad del entorno fisico mediante mantenimiento planificado y controlado. La 1SO
amplia el enfoque hacia la evaluacion de riesgos e impacto sobre la continuidad operativa.
Basado en: Numerales 8.2 y 8.3 de la 1ISO 7101:2023 y Estandar 33 (GAF11) de la Resolucion
1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)E48. Gestion ambiental, sanitaria y sostenibilidad

Promover la gestion ambiental institucional mediante 5 A =
practicas seguras, sostenibles y documentadas para el manejo de
residuos, control de vertimientos, agua, plagas y uso racional de los
recursos naturales.

Criterios
armonizados:

a. Implementar procedimientos d. Documentar y monitorear los
documentados para la segregacion, programas de uso eficiente de energia, agua y

recoleccion, transporte y disposicién final de materiales.
residuos hospitalarios y comunes.

b. Cumplir la normatividad vigente e. Evaluar periodicamente el
sobre vertimientos liquidos, emisiones y cumplimiento de la normativa y registrar las
control de plagas. acciones de mejora ambiental. (criterio

complementario basado en el seguimiento
institucional de indicadores ambientales,
tomado textualmente del archivo)

c. Capacitar al personal y contratistas
en gestion ambiental, bioseguridad y
sostenibilidad.

Nota: La ISO amplia la gestion ambiental hacia la sostenibilidad institucional, mientras
que la Resolucion se centra en el cumplimiento sanitario y control de residuos. La armonizacién
es indirecta, con correspondencia funcional en los objetivos de proteccion ambiental y salud
publica. Basado en: Numerales 8.3, 8.4y 8.7 de la 1ISO 7101:2023 y Estandares 34 (GAF12) y
35 (GAF13) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)E49. Seguridad en emergencias y continuidad
operativa

Asegurar que la institucion disponga de planes - 1 =
documentados, actualizados y probados para la prevencion,
respuesta y recuperacion ante emergencias, garantizando la
seguridad de usuarios, trabajadores e infraestructura.
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Criterios
armonizados:

a. Mantener un plan integral de
emergencias y evacuacion, con rutas
sefializadas, puntos de encuentro y
responsables definidos.

b. Realizar simulacros periédicos de
evacuacion y respuesta ante incendios u otros
eventos criticos.

c. Verificar la operatividad de los
sistemas de deteccion y control de incendios,
plantas eléctricas, ventilacion y suministro de
agua.
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d. Capacitar al personal en primeros
auxilios, manejo de emergencias y uso de
equipos de proteccion.

e. Establecer mecanismos de
comunicacion y coordinacion con las
autoridades locales de gestidn del riesgo.
(criterio adicional del archivo, vinculado con
el fortalecimiento de la respuesta
interinstitucional)

Nota: la ISO detalla la gestion de emergencias y la continuidad operativa como requisito

técnico, mientras la Resolucion lo aborda desde el mantenimiento y seguridad fisica. La
armonizacion combina ambos enfoques para fortalecer la resiliencia institucional. Basado en:
Numerales 8.2y 8.7 de la ISO 7101:2023 y Estandar 33 (GAF11) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (V)E50. Seguimiento y evaluacion de la infraestructura 'y

mantenimiento institucional

Garantizar que la organizacion realice el seguimiento y la = ] =

evaluacion permanente de las condiciones de infraestructura,
mantenimiento y seguridad del ambiente fisico, asegurando la
funcionalidad, salubridad y continuidad de los servicios

asistenciales y de apoyo.

Criterios
armonizados:

a. Evaluar periddicamente el estado de
la infraestructura fisica y de los equipos
esenciales, registrando los resultados de las
inspecciones y mantenimientos.

b. Verificar el cumplimiento de los
programas de mantenimiento preventivo,
correctivo y predictivo de los sistemas
eléctricos, hidraulicos, de ventilacidn, gases
medicinales y demas instalaciones criticas.

d. Documentar la trazabilidad de los
mantenimientos realizados y las acciones
correctivas adoptadas.

e. Asegurar que las condiciones del
ambiente fisico contribuyan a la seguridad del
paciente, del personal y de los visitantes.
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c. Implementar acciones de mejora
basadas en los resultados de las evaluaciones y
auditorias técnicas.

Nota: Ambas normas establecen la necesidad de evaluar y mantener las condiciones del
ambiente  fisico como parte  de la  gestion integral de calidad.
La ISO 7101 incluye el mantenimiento y control de infraestructura dentro del sistema de
evaluacion del desempefio, mientras la Resolucion 1328 lo aborda a través de los estandares de
mantenimiento y saneamiento ambiental.
Existe correspondencia plena, ya que ambas promueven ambientes seguros, funcionales y
sostenibles que garanticen la continuidad de los servicios de salud. Basado en: Numerales 9.1.b

y 9.1.g de la ISO 7101:2023 y el Estandar 33 (GAF11) del Grupo de Gerencia del Ambiente
Fisico de la Resolucion 1328:2021.

El ambiente fisico es el reflejo del orden, la planeacién y la responsabilidad institucional.
Un hospital o centro de salud que mantiene sus espacios limpios, sefializados y funcionales,
transmite confianza y respeto hacia la comunidad que atiende.
De igual forma, un ambiente seguro y bien gestionado reduce incidentes y favorece la tranquilidad

del personal, lo cual se traduce en una atencion mas humana y eficiente.

Por tanto, este grupo no debe entenderse solo como cumplimiento técnico, sino como una
expresion visible del compromiso ético y profesional de la institucién con la seguridad, la salud y

el bienestar colectivo.
5.6 F. Grupo de Estandares de Gestion de Tecnologia

La gestion de la tecnologia en salud es uno de los pilares silenciosos, pero mas
determinantes para garantizar una atencién segura, oportuna y de calidad.
Cada equipo biomédico, sistema de informacion o dispositivo de apoyo clinico debe funcionar
correctamente, con mantenimiento preventivo y calibracion continua, para evitar fallas que puedan

poner en riesgo la vida de los pacientes.
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Este grupo de estandares busca que la institucion asegure la planificacion, adquisicion, uso,
mantenimiento y renovacion de los equipos tecnoldgicos y biomédicos, considerando su ciclo de
vida atil y la trazabilidad de los registros técnicos.
Ademas, promueve que las decisiones tecnoldgicas estén alineadas con los objetivos de calidad,

la seguridad del paciente y la sostenibilidad financiera.

No se trata solo de tener tecnologia moderna, sino de utilizarla de manera segura, racional

y responsable, garantizando que el personal esté capacitado para su correcto manejo y que exista

un control permanente sobre su desempefio y riesgos asociados.
i CODIGO
GRUPO EEE' l;}Blff? o DEL NOMEBRE DEL ESTANDAR ARMONIZADO
ESTANDAR
Contimiidad operativa v gestion tecnologica en
Grupo de  |(H)E51 . ]
Estandares e
r de Gestid (H)F52 (Gestion integral del equipamiento biomédico
e Gestion - ~ .
de (H)E53 Evaluacion v adopcion de tecnologias emergentes
Tecnologia (H)F54 Dﬂﬂplemm?xrltacién de tecnologias digit;lales ¥ 'Icele:nr:u:—:ldicina
(VIESS Evaluacion y desempefio de los equipos biomedicos

Estandar Armonizado: (H)F51. Continuidad operativa y gestion tecnoldgica en
emergencias

Asegurar que la organizacion mantenga planes > 1 =
documentados de contingencia y respuesta ante emergencias que
garanticen la continuidad de los servicios asistenciales y la
disponibilidad funcional de los equipos biomédicos y tecnologias en
salud frente a situaciones criticas.

Criterios
armonizados:

a. Mantener un plan institucional de d. Capacitar al personal en el manejo
contingencia que contemple la gestion del seguro de tecnologias durante emergencias y

riesgo tecnoldgico y la continuidad operativa. ~ fallas eléctricas.
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b. Identificar los equipos criticos cuya e. Evaluar periédicamente la
falla pueda comprometer la atencién en salud y efectividad del plan y actualizarlo segun los
definir medidas preventivas para su proteccion. resultados de los simulacros y auditorias.
(criterio complementario tomado del archivo,
relacionado con la evaluacién post-evento y
mejora continua del plan de contingencia)

c. Garantizar el mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos
esenciales, con registros documentados.

Nota: La ISO detalla los requerimientos para la gestion tecnoldgica ante emergencias,
mientras la Resolucion enfatiza la seguridad operativa del equipamiento biomédico. La
armonizacion unifica ambos enfoques dentro del sistema de gestion de riesgos institucional.
Basado en: Numeral 8.2.2 de la ISO 7101:2023 y Estdndar 36 (GT10) de la Resolucion
1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)F52. Gestién integral del equipamiento biomédico

Garantizar que la organizacion identifique, gestione y e
mantenga todos los equipos, dispositivos médicos y tecnologias E R
utilizados en la prestacion de servicios de salud, asegurando su
disponibilidad, seguridad, calibracion y trazabilidad.

Criterios
armonizados:

a. Disponer de un inventario d. Documentar los registros de uso,
actualizado de equipos, instrumentos, software mantenimiento, incidentes y correcciones
y dispositivos médicos. efectuadas.

b. Ejecutar mantenimientos preventivos e. Garantizar que solo personal
y correctivos conforme a los lineamientos del  calificado y autorizado manipule o repare los
fabricante y la normatividad vigente. equipos. (criterio complementario basado en

el numeral 8.2.b de la 1ISO 7101:2023)

c. Realizar pruebas de calibraciéon y
control de calidad técnico en los equipos
biomédicos.

Nota: Existe plena correspondencia entre ambos marcos: la I1SO refuerza los aspectos
de trazabilidad y evaluacién técnica, complementando los lineamientos de control de
mantenimiento definidos por la Resolucion 1328. Basado en: Numerales 8.2.3 y 8.2.b—e de la
ISO 7101:2023 y Estandar 36 (GT10) de la Resolucion 1328:2021.
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Estandar Armonizado: (H)F53. Evaluacion y adopcion de tecnologias emergentes

Promover la incorporacion responsable de tecnologias e
nuevas o emergentes —incluyendo inteligencia artificial, robdticay R
plataformas digitales—, asegurando su validacién técnica, la
seguridad del paciente y la pertinencia clinica dentro de los procesos
asistenciales.

Criterios
armonizados:

a. Identificar las tecnologias emergentes d. Involucrar a los usuarios y al
implementadas o en evaluacion en la talento humano en la evaluacion y
organizacion. retroalimentacion del desempefio tecnoldgico.

b. Analizar los riesgos asociados a su e. Integrar los resultados de la
uso y establecer medidas documentadas de evaluacion tecnoldgica en los planes
mitigacion. institucionales de mejora y gestion del riesgo.

(criterio complementario derivado de la 1SO
7101:2023, numeral 8.6)

c. Validar la eficacia y seguridad clinica
de cada tecnologia antes de su adopcion.

Nota: La Resolucién no contempla de forma explicita la adopcion de tecnologias
emergentes; sin embargo, se armoniza integrando los principios de evaluacién, control y
aprendizaje institucional propuestos por la ISO. Basado en: Numeral 8.6 de la ISO 7101:2023
y Estandar 36 (GT10) de la Resolucién 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)F54. Implementacidn de tecnologias digitales y
telemedicina

Asegurar el uso ético, seguro y eficiente de las herramientas e
digitales aplicadas a la prestacion de servicios de salud, : :
garantizando la proteccidn de los datos, la accesibilidad y la calidad
asistencial en las modalidades de telemedicina y salud digital.

Criterios
armonizados:

a. Cumplir con los requisitos técnicos y d. Documentar los procesos de
legales aplicables a la prestacion de servicios  consentimiento informado en atencion virtual
de telemedicina y salud digital. y medios digitales.
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b. Integrar los sistemas digitales con la e. Monitorear periodicamente la
historia clinica institucional, garantizando su  satisfaccion y los resultados clinicos
trazabilidad y seguridad. derivados de la atencién digital. (criterio

complementario tomado del archivo,
vinculado con el seguimiento de calidad en
telemedicina)

c. Evaluar la accesibilidad tecnoldgica
de los usuarios y del personal de salud.

Nota: Existe correspondencia total entre ambos marcos, ya que la ISO y la Resolucion
1328 promueven la salud digital bajo principios de seguridad, oportunidad y cumplimiento
normativo, reforzando la trazabilidad y la ética en la atencion remota. Basado en: Numeral
8.9.g de la ISO 7101:2023 y Estandar 37 (GT11) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (V)F55. Evaluacion y desempefio de los equipos
biomédicos

Asegurar que la organizacion realice el seguimiento y la = 1 =
evaluacion del desempefio de los equipos biomédicos, garantizando R
su funcionamiento seguro, eficaz y conforme a las especificaciones
técnicas, para mantener la calidad y seguridad de los servicios de
salud.

Criterios
armonizados:

a. Verificar periddicamente la d. Implementar acciones de mejora
funcionalidad, precision y calibracion de los cuando se identifiquen desviaciones en el
equipos biomédicos utilizados en los procesos  desempefio de los equipos.
asistenciales.

b. Mantener evidencia documentada de e. Garantizar la trazabilidad y
las inspecciones, mantenimientos y conservacion de los registros técnicos de los
calibraciones realizadas. equipos biomédicos.

c. Evaluar los resultados de las
intervenciones de mantenimiento y las
incidencias técnicas registradas.

Nota: La correspondencia es directa, ya que ambos marcos normativos exigen la
evaluacion del desempefio, mantenimiento y calibracién de equipos biomédicos como parte del
sistema de gestion de la calidad. Basado en: Numeral 9.1.b de la ISO 7101:2023 y el Estandar
36 (GT10) del Grupo de Gestion de Tecnologia de la Resolucion 1328:2021.
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La ISO 7101 incorpora estos controles dentro de la medicion del desempefio institucional,
mientras la Resolucion 1328 lo desarrolla mediante los estandares de mantenimiento y evaluacion

técnica del equipamiento biomédico.

Una buena gestion tecnoldgica no solo evita fallas o interrupciones en la atencién, sino que
también refleja la madurez institucional y su compromiso con la seguridad del paciente.
El mantenimiento oportuno, la actualizacion de los equipos y el uso responsable de los recursos

tecnoldgicos reducen costos, optimizan procesos y fortalecen la confianza de los usuarios.

Este grupo, mas que un requisito normativo, debe verse como una oportunidad para
asegurar que cada decision tecnoldgica esté al servicio del cuidado humano y la eficiencia

institucional.

5.7 G. Grupo de Estandares de Gestion de la Informacion

La gestion de la informacion es el corazon invisible del sistema de salud.
Cada dato, cada registro y cada historia clinica cuentan una parte de la realidad institucional, y su
correcta administracion garantiza decisiones mas acertadas, atencion segura y transparencia en los

procesos.

Este grupo busca que la organizacion asegure el manejo ético, seguro y eficiente de toda la
informacion generada en la prestacion de servicios, desde los registros clinicos hasta los reportes
administrativos.

Ademas, promueve la interoperabilidad, la proteccion de datos personales, la accesibilidad de la

informacion y su uso como herramienta para el mejoramiento continuo.

La informacidn no debe verse solo como un requisito documental, sino como un insumo
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vivo que orienta la gestion, evalla el desempefio y permite aprender de los resultados.

De nada sirve tener sistemas sofisticados si la informacion no es confiable o si el personal no sabe

interpretarla para la toma de decisiones.
) CODIGO
GRUPO D:;f 3{;[155; o DEL NOMBRE DEL ESTANDAR ARMONIZADO
ESTANDAR
(H)G56 Gestion integral de la informacion documentada v digital

Grupo de

Estandares |(H)G57 Seguridad, confidencialidad v proteccion de datos

G de Gestion G52
de la (H)G3

Informacion

Interoperabilidad, trazabilidad v uso ético de la
informacion

Evaluacion de la gestion de la informacion y los sistemas

(V)G59

institucionales

Estandar Armonizado: (H)G56. Gestion integral de la informacion documentada
y digital

Asegurar que la informacién institucional, clinica y C i -
administrativa sea gestionada de manera estructurada, controlada y E :
segura, garantizando su disponibilidad, integridad, confidencialidad
y trazabilidad, conforme a los requisitos del sistema de gestion de la
calidad y las normas de proteccion de datos personales.

Criterios
armonizados:

a. Mantener procedimientos
documentados para la creacion, revision,
aprobacion, distribucion y actualizacion de los
documentos institucionales.

d. Establecer mecanismos de respaldo
y recuperacion de la informacién en caso de
incidentes o fallas tecnoldgicas.

e. Realizar auditorias internas sobre el
control documental y la gestion de registros
clinicos y administrativos. (criterio
complementario basado en numeral 7.5.3 de
la ISO 7101:2023)

b. Controlar el acceso, almacenamiento
y conservacion de la informacién en medios
fisicos y digitales.

c. Implementar medidas de seguridad
que prevengan la pérdida, alteracion o uso
indebido de la informacion.
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Nota: La Resolucion 1328 aborda la gestion documental desde el enfoque operativo,
mientras la ISO amplia el alcance al control, trazabilidad y proteccion de la informacién dentro
del sistema de gestion de calidad. La armonizacion fortalece el control documental y digital
como eje del aseguramiento de la calidad. Basado en: Numerales 7.5.1 a 7.5.6 de la ISO
7101:2023 y Estandares 38 (G17) y 39 (GI8) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)G57. Seguridad, confidencialidad y proteccion de datos

Garantizar la confidencialidad, seguridad y uso ético de la e
informacion clinica, institucional y de los usuarios, cumpliendo con :
las disposiciones legales de proteccion de datos y los principios de
transparencia y responsabilidad institucional.

Criterios
armonizados:

a. Implementar politicas institucionales d. Garantizar la conservacion de los
de confidencialidad, proteccion de datos datos por los periodos establecidos en la
personales y acceso a la informacion. normativa nacional.

b. Capacitar al personal sobre el manejo e. Realizar pruebas de seguridad y
ético, legal y seguro de la informacion clinicay auditorias de sistemas de informacion.
administrativa. (criterio complementario basado en numeral

8.9.d de la ISO 7101:2023)

c. Controlar los accesos a los sistemas
de informacion mediante autenticacion, perfiles
de usuario y trazabilidad de registros.

Nota: La correspondencia es directa, ya que ambas normas exigen medidas de
confidencialidad y seguridad. La ISO afiade el requisito de control técnico de accesos y
auditoria, complementando el enfoque normativo de la Resolucion. Basado en: Numerales 7.5,
8.9.dy 8.9.fde la 1SO 7101:2023 y Estandares 38 (GI7) y 39 (G18) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)G58. Interoperabilidad, trazabilidad y uso ético de la
informacion

Asegurar la interoperabilidad de los sistemas de informacion = 4 -
institucionales, garantizando el intercambio seguro, oportuno y ético
de los datos clinicos entre los diferentes servicios, redes y niveles de
atencion en salud.
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Criterios
armonizados:

a. Implementar sistemas de informacion
compatibles que permitan el intercambio
seguro de datos clinicos entre instituciones de
la red de servicios.

b. Asegurar la integridad y trazabilidad
de la informacion generada durante la atencién
del paciente.

c. Definir roles y responsabilidades en
la gestion de la informacion compartida.
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d. Promover el uso ético y responsable
de los datos, respetando la autonomia del
paciente y las normas de confidencialidad.

e. Evaluar periddicamente la
funcionalidad e interoperabilidad de los
sistemas de informacion. (criterio
complementario basado en numeral 8.9.g de
la 1SO 7101:2023)

Nota: La ISO enfatiza la interoperabilidad y trazabilidad digital, aspectos que no estan
plenamente desarrollados en la Resolucion 1328. La armonizacion amplia el alcance hacia la
gestion ética y la seguridad del flujo de informacién clinica. Basado en: Numerales 8.9.g, 8.9.h
y 8.12.9 de la ISO 7101:2023 y Estandares 38 (GI17) y 39 (GI8) de la Resolucidn 1328:2021.

Estadndar Armonizado: (V)G59. Evaluacion de la gestion de la informacion y los

sistemas institucionales

Garantizar que la organizacion evalte de forma continua la = e

eficacia, disponibilidad y seguridad de los sistemas de informacion
institucionales, asegurando que los datos utilizados para la toma de
decisiones sean confiables, completos y oportunos.

Criterios
armonizados:

a. Evaluar la integridad, disponibilidad
y trazabilidad de la informacion clinica y
administrativa.

b. Verificar el cumplimiento de los
procedimientos de registro, conservacion y
custodia de los documentos institucionales.

d. Asegurar la interoperabilidad de los
sistemas de informacion y su compatibilidad
con los requerimientos de los entes de
control.

e. Mantener evidencia documentada
de las revisiones, hallazgos y acciones de
mejora derivadas de la evaluacion de la
informacion institucional.
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c. Analizar la oportunidad y calidad de
los datos utilizados en la gestién clinica,
administrativa y financiera.

Nota: Existe correspondencia directa, dado que ambos marcos normativos exigen
evaluar la gestion y confiabilidad de los datos institucionales. Basado en: Numerales 9.1.c y
9.3.edela SO 7101:2023 y el Estandar 37 (GT11) del Grupo de Estandares de Gerencia de la
Informacion de la Resolucion 1328:2021.

La ISO 7101 enfatiza el uso de informacién valida y verificable para la toma de decisiones
y mejora continua, mientras que la Resolucion 1328 lo concreta en el seguimiento a los sistemas

de informacidn, control de registros y calidad de los datos institucionales.

Una gestion adecuada de la informacion fortalece la confianza institucional y facilita la
trazabilidad de todos los procesos asistenciales. La transparencia en el manejo de los datos, la
proteccion de la confidencialidad y la oportunidad en el reporte de informacion no solo cumplen

con la norma, sino que demuestran respeto por los pacientes y compromiso con la mejora.

Las instituciones que logran consolidar un sistema de informacion sélido no solo controlan
sus riesgos, sino que también pueden anticiparse a ellos, tomando decisiones basadas en evidencia

y en tiempo real.

5.8 H. Grupo de Estandares de Mejoramiento de la Calidad

El mejoramiento de la calidad no es un acto aislado ni una obligacién normativa: es una
forma de pensar y de trabajar cada dia. Este grupo reune los estandares que promueven la cultura
de la mejora continua, donde cada proceso, cada resultado y cada error se convierte en una

oportunidad para aprender y evolucionar.
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En las organizaciones de salud, mejorar la calidad implica mas que corregir fallas; significa
observar con detalle, escuchar al usuario, al trabajador y al entorno, y traducir esas voces en
acciones concretas que fortalezcan la atencion y la gestion. La 1SO 7101:2023 y la Resolucién
1328:2021 coinciden en este principio: la mejora continua es la esencia de un sistema vivo, capaz

de adaptarse, innovar y sostener sus logros a través del tiempo.

Aqui se busca que las instituciones no solo documenten sus procesos, sino que desarrollen

una verdadera cultura del analisis, la innovacion y el compromiso compartido con la excelencia.

i CODIGO
GRUPO :‘I;:E)E ?155? 0 DEL NOMEBRE DEL ESTANDAR ARMONIZADO

ESTANDAR

Grupo de  |[(P)H6D Compromiso institucional con la mejora continua

Estandares Politica institucional de mejora continua en el sistema de
(PIH61 . .

o de gestion de la calidad

Mejoramien (VVH62 Implementacion de oportunidades de mejora continua

todela - en la gestion de la calidad en salnd

Calidad (A)H63 Mejora continua del sistema de gestion de la calidad

Estandar Armonizado: (P)H60. Compromiso institucional con la mejora continua

Garantizar que la organizacion promueva y mantenga una .
cultura de mejora continua, orientada al fortalecimiento de la
calidad asistencial, la seguridad del paciente y la eficiencia de los
procesos institucionales.

Criterios
armonizados:

a. Fomentar la identificacion e. Integrar las acciones de mejora en
sistematica de oportunidades de mejora en los planes estratégicos y operativos de la
todos los procesos asistenciales y de apoyo. institucion.

b. Promover el uso de indicadores para f. Documentar las acciones de mejora
evaluar el desempefio institucional y establecer implementadas y los resultados obtenidos,
acciones correctivas y preventivas. asegurando trazabilidad y seguimiento

continuo.
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c. Implementar herramientas de analisis g. Garantizar que las decisiones de
de causas y gestion del riesgo como parte del ~ mejora se basen en evidencia, resultados de
ciclo PHVA. auditorias internas, revisiones gerenciales y

retroalimentacion de usuarios y trabajadores.

d. Estimular la participacion activa del
talento humano en la formulacién de
propuestas de mejora.

Nota: Existe correspondencia directa, ya que ambas normas promueven la instauracion
de una cultura institucional de mejora continua basada en la medicion, el analisis de resultados
y la gestion del riesgo, aunque la Resolucion 1328 lo expresa como un principio transversal sin
un estandar formal independiente. Basado en: Numeral 5.1.1 de la ISO 7101:2023 y el Grupo
de Estandares de Mejoramiento de la Calidad (MCC) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)H61. Politica institucional de mejora continua en el
sistema de gestidn de la calidad = .

Incorporar el compromiso con la mejora continua dentro
de la politica de calidad institucional, asegurando su difusion,
aplicacion y seguimiento en todos los niveles organizacionales.

Criterios
armonizados:

a. Definir y documentar una e. Revisar y actualizar la politica
politica institucional que incluya conforme a los resultados de las evaluaciones de
explicitamente el compromiso de mejora  desempefio.
continua.

b. Garantizar que dicha politica sea f. Asegurar que la politica institucional de
conocida y comprendida por todos los mejora continua se encuentre articulada con los
colaboradores. demas componentes del sistema de gestion de

calidad y con los planes institucionales de
desarrollo.

c. Alinear la politica de calidad g. Incorporar en la politica los
con los objetivos estratégicos y las mecanismos de revision y ajuste derivados de la
necesidades de las partes interesadas. gestién de riesgos, resultados clinicos y

retroalimentacion de los usuarios del servicio.

d. Monitorear periddicamente la
efectividad de la politica mediante
indicadores y auditorias internas.



ARMONIZACION NTC-1SO 7101:2023 Y RESOLUCION 1328 DE 2021 189

Nota: La ISO 7101:2023 establece de forma explicita que el compromiso de mejora
continua debe integrarse en la politica formal de calidad, con evidencia documentada y
revisiones periodicas. La Resolucion 1328:2021, por su parte, reconoce la mejora continua
como un principio orientador de todo el sistema de habilitacion y acreditacion, pero sin
exigir su formalizacion escrita dentro de la politica institucional; por tanto, la
correspondencia es parcial. Basado en: Numeral 5.2.d de la ISO 7101:2023 y el Grupo de
Estandares de Mejoramiento de la Calidad (MCC) de la Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (V)H62. Implementacion de oportunidades de mejora
continua en la gestion de la calidad en salud

Fortalecer la capacidad de la organizacion para identificar, S e
implementar y evaluar acciones de mejora continua en todos los
niveles del sistema de gestion de la calidad, promoviendo una
cultura de aprendizaje, innovacion y optimizacion constante de los
procesos y resultados en salud.

Criterios
armonizados:

a. Identificar de manera sistematica d. Promover la participacion activa del
oportunidades de mejora basadas en los personal y los equipos de trabajo en la
resultados de auditorias, revisiones, formulacién e implementacion de propuestas
seguimiento de indicadores, evaluacion del de mejora.

desempefio y retroalimentacion de usuarios y
partes interesadas.

b. Planificar e implementar acciones e. Mantener evidencia documentada
correctivas, preventivas y de innovacion que de las acciones de mejora, los resultados
contribuyan a la mejora del desempefio alcanzados y las decisiones tomadas con base
institucional. en la revision institucional.

c. Evaluar periédicamente la eficacia de
las acciones de mejora implementadas y su
impacto en la calidad asistencial y la
satisfaccion del usuario.
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Nota: Ambas normas reconocen la mejora continua como principio transversal del
sistema de gestion de la calidad en salud.
La ISO 7101 exige que las oportunidades de mejora se identifiquen a partir de la revision
gerencial y los resultados institucionales, mientras que la Resolucién 1328 define la mejora
continua como proposito general del Grupo MCC, orientado a fortalecer la cultura de
evaluacion, andlisis y optimizacion de la gestion y la atencion en salud. Basado en: Numeral
9.3.ide laISO 7101:2023 y en la Intencionalidad del Grupo 8.8 — Mejoramiento de la Calidad
(MCC) de la Resolucién 1328:2021.

Estandar Armonizado: (A)H63. Mejora continua del sistema de gestion de la
calidad

Fortalecer la idoneidad, adecuacién y eficacia del sistemade =, .1 =
gestion de la calidad en salud, promoviendo una cultura
organizacional orientada a la mejora permanente de los procesos,
resultados clinicos y satisfaccion de las partes interesadas.

Criterios
armonizados:

a. ldentificar oportunidades de mejora d. Mantener evidencia documentada
con base en los resultados de la evaluacion del  del seguimiento y los resultados alcanzados
rendimiento, las auditorias internas y la por las acciones de mejora implementadas.

revision por la direccion.

b. Incorporar los hallazgos de las no e. Promover la participacion activa de
conformidades, incidentes y sugerencias de todos los niveles de la organizacion en la
usuarios y trabajadores como fuente para la identificacion y ejecucion de iniciativas de
mejora continua. mejora.

c. Implementar acciones sistematicas f. Revisar y actualizar las acciones de
para optimizar los procesos y resultados, mejora conforme a los resultados de
asegurando el uso eficiente de los recursos evaluacion del desempefio institucional

institucionales.
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Nota: Ambas normas convergen en el principio de mejora continua como eje central del
sistema de gestion de la calidad.
Mientras la ISO 7101 exige evidencia de andlisis y evaluacion para definir mejoras, la
Resolucion 1328 plantea la mejora continua como intencionalidad transversal, integrando los
procesos de evaluacion, planeacion y gestion institucional hacia la excelencia en la atencion y
la sequridad del paciente. Basado en el numeral 10.1 de la ISO 7101:2023 y en el Grupo 8.8 de
la Resolucion 1328:2021 — Mejoramiento de la Calidad (MCC).

El camino hacia la calidad no tiene punto final. Cada evaluacion, cada auditoria y cada
resultado deben alimentar la reflexion institucional, inspirando cambios reales que impacten la

seguridad del paciente, la eficiencia de los procesos y el bienestar del talento humano.

Una organizacién que mejora constantemente no lo hace solo para cumplir, sino porque
entiende que la calidad es la base de su sostenibilidad, su credibilidad y su razén de ser.
Por eso, el mejoramiento continuo no debe verse como una tarea técnica, sino como una actitud
que compromete a todos —desde la alta direccién hasta el personal asistencial— en la basqueda

permanente de hacer las cosas mejor cada dia.
5.9 I. Grupo de Estandares de Divergencia

Este grupo redne los requisitos de la ISO 7101:2023 y los estandares de la Resolucion 1328
de 2021 que NO presentan correspondencia directa ni indirecta entre si. Mas que una

contradiccidn, estas diferencias reflejan el enfoque particular de cada norma

Se debera tener muy en cuenta que estas divergencias encontrada en las dos normas, en
realidad, son oportunidades ya que estas permiten reconocer los vacios y puntos de mejora en el
sistema nacional, y también adaptar la gestion institucional a un nivel més integral, donde la
planeacion, la ética, la sostenibilidad y la cultura organizacional se conecten con la practica

asistencial.
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Al final, armonizar estas diferencias no significa hacer que una norma reemplace a la otra,
sino integrarlas. La verdadera calidad en salud nace cuando la gestion técnica de la ISO se une con
el enfoque humano y social de la Resolucion 1328, logrando un equilibrio entre el deber

institucional y el bienestar de las personas.
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CODIGO .
GRUFO NOMBRE DEL GRUPO DEL NOMBEE DEL ESTANDAR ARMONIZADO
ESTANDAR
(P)I64 Sistema de gestion de la calidad mstitucional
(P)I65 Liderazgo v gobernanza para la calidad
(P)I66 Politica institucional v objetivos de calidad
Requisitos |(P)I67 Gestion de riesgos v oportunidades
de laISO |(P)I68 Planificacion institucional v gestion del cambio
7101:2023 160 Gestion de recursos v apoyo instifucional al
sin & sistema de calidad
correspond 170 Concientizacion, comunicacion v culfura
encia con |G/ organizacional
los 7 Informacion documentada v sistemas de
estandares |1 gestion de la informacion
de la 7 Planificacion v control operativo de los
Resolucién |FUT72 procesos asistenciales v de apovo
1328 _ Responsabilidad ambiental v gestion sostenible
(H)IT3
de los recursos
Grupo de 174 Etica institucional, bienestar laboral v
I Estandares O competencia cultural
de 175 Vigilancia epidemiologica v promocion de la
Divergencia (B)L75 salud publica
176 Planeacion de la atencion basada en Atencion
B Primaria en Salud (APS)
_ o Politica institucional de prestacion de servicios
E:tlmdarﬁz (P73 de salud
RE : i (P)I78 Gestion administrativa v financiera institucional
esolucion
. _ Sistema de informacion para la gestion v cabdad
1328 sin  |(P)I79 e
instifucional
correspond , —
. Monitoreo mshitucional de resultados
enciaenla |(P)I80 N o
IS0 a::l:tE-IlL'_'l F_‘-:- _
71012023 |(p)1si Sﬁt&ma; .lif.‘- informacion en telesalud v
telemedicina
H)IS2 Itlfﬂ@;ll:idﬂ v educacion al usuario durante la
atencion
(H)IS3 Gestion de imagenes diagnosticas y soporte

tecnologico

Requisitos de la 1SO 7101:2023 sin correspondencia con los estandares de la
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Resolucion 1328

Estandar Armonizado: Estdndar Armonizado (P)164. Sistema de gestion de la

calidad institucional

Garantizar que la organizacion en salud establezca, 5 A =

mantenga y mejore de manera continua un sistema de gestion de la
calidad institucional, que integre todos los procesos necesarios para
asegurar la coherencia, efectividad y sostenibilidad del modelo de

atencion.

Criterios
armonizados:

a. Definir la estructura del sistema de
gestion de la calidad y las interacciones entre
los procesos clinicos, administrativos y de
apoyo.

b. Mantener procedimientos
documentados que evidencien la
implementacion y evaluacion del sistema.

c. Establecer mecanismos de control y

seguimiento para verificar la eficacia de los
procesos y los resultados.

d. Garantizar que el sistema de gestién
de la calidad esté alineado con los objetivos
institucionales y las politicas nacionales en
salud.

e. Evaluar periodicamente la
efectividad del sistema y promover acciones
de mejora continua.

Nota: : La Resolucion 1328 de 2021 no contempla la obligacion de establecer un sistema
de gestion de la calidad formal, ni exige evidencia documentada de su aplicacion. Basado en:

Numeral 4.4 de la 1SO 7101:2023.

Estandar Armonizado: (P)165. Liderazgo y gobernanza para la calidad
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Fortalecer el liderazgo institucional y la gobernanza de la 5 A =
calidad mediante la definicion de estructuras, responsabilidades y
practicas orientadas a la sostenibilidad, transparencia y cultura de la
calidad en salud.

Criterios
armonizados:

a. Definir y comunicar un cédigo de e. Garantizar la disponibilidad de
conducta institucional. recursos humanos, financieros y tecnolégicos

para la gestion de calidad.

b. Establecer estructuras de gobernanza f. Asignar responsabilidades claras
de la calidad, como comités, roles y planes de  para la rendicion de cuentas y la toma de
calidad. decisiones en materia de calidad.

c. Asegurar la integracion del sistema g. Promover la transparencia y la

de gestidn de la calidad en todos los procesos  gestion del conocimiento institucional.
organizacionales.

d. Promover una cultura organizacional h. Comunicar la importancia de la
basada en la calidad, el aprendizaje y la mejora calidad y el cumplimiento de los requisitos
continua. aplicables a todos los niveles.

Nota: La Resolucion 1328 aborda el liderazgo desde la perspectiva asistencial, pero no
desarrolla un modelo de gobernanza del sistema de calidad, ni estructuras formales para su
gestién o evaluacion. Basado en: Numerales 5.1y 5.3 de la 1ISO 7101:2023.

Estandar Armonizado: (P)I166. Politica institucional y objetivos de calldad

Asegurar que las instituciones formulen una politica de 5 4 =
calidad coherente con su proposito, y definan objetivos medibles,
documentados y actualizados que orienten la gestion institucional
hacia la mejora del desempefio y la satisfaccion del usuario.

Criterios
armonizados:
a. Establecer una politica institucional f. Considerar la diversidad, los
de calidad en salud centrada en la personay factores culturales y socioecondémicos de la
alineada con la mision y vision organizacional. poblacion usuaria en la definicion de los
objetivos de calidad.
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b. Comunicar y mantener la politica g. Integrar los Objetivos de Desarrollo
disponible para todo el personal y las partes Sostenible (ODS) pertinentes en la
interesadas. planificacion institucional.

c. Formular objetivos de calidad
medibles, alcanzables y basados en evidencia.

d. Planificar las acciones necesarias
para cumplir los objetivos y definir los
recursos, responsables y tiempos de ejecucion.

e. Evaluar periédicamente el grado de
cumplimiento de los objetivos y actualizar las
metas conforme a los resultados.

Nota: La Resolucién 1328 no exige la formulacion de politicas ni objetivos de calidad
institucional documentados ni evaluables. Basado en: Numerales 5.2y 6.2 de la ISO 7101:2023.

Estandar Armonizado: (P)167. Gestion de riesgos y oportunidades

Establecer un enfoque sistematico para identificar, evaluar, = E
tratar y monitorear los riesgos y oportunidades que puedan afectar la
calidad, la seguridad del paciente y la sostenibilidad institucional.

Criterios
armonizados:

a. Disefiar un sistema documentado e. Implementar planes de tratamiento
para la gestion de riesgos y oportunidades. con acciones preventivas, correctivas y de

seguimiento.

b. Identificar riesgos asociados a f. Desarrollar estrategias educativas
procesos clinicos, administrativos, ambientales para fortalecer la cultura institucional de
y sociales. riesgo.

c. Elaborar y mantener un registro g. Medir periodicamente la madurez

institucional de riesgos y planes de mitigacion. de la cultura de riesgo y su integracion en la
gestion institucional.

d. Evaluar la probabilidad, impacto y h. Comunicar los resultados del
aceptabilidad de los riesgos definidos. sistema de riesgos a la alta direccion y
equipos responsables.
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Nota: La Resolucion 1328 no contempla un enfoque integral de gestion de riesgos,
limitandose a riesgos clinicos o de seguridad del paciente sin lineamientos estratégicos ni
evaluaciones formales. Basado en: Numerales 6.1y 6.1.2 de la ISO 7101:2023.

Estandar Armonizado: (P)168. Planificacion institucional y gestion del cambio

Asegurar que los cambios organizacionales se planifiquen y = E
gestionen de manera estructurada, garantizando la continuidad
operativa, la participacion del personal y la preservacion de los
logros del sistema de calidad.

Criterios
armonizados:

a. Establecer procedimientos e. Garantizar la comunicacion interna
documentados para planificar y gestionar y externa sobre los cambios realizados y su
cambios institucionales. justificacion.

b. Evaluar los impactos potenciales de f. Supervisar la estabilidad del sistema
los cambios en la estructura, procesos y de gestion de la calidad durante y después de
resultados. la implementacion del cambio.

c. Identificar y asignar los recursos y g. Mantener evidencia documentada
responsabilidades necesarias para su de los procesos de cambio y sus resultados.

implementacion.

d. Incorporar las mejores practicas
institucionales en la ejecucion de cambios y
proyectos de mejora.

Nota: La Resolucion 1328 no incluye directrices sobre planificacion ni gestion
estructurada del cambio institucional, dejando un vacio frente a los requisitos de mejora
sistémica de la 1ISO 7101. Basado en: Numeral 6.3 de la ISO 7101:2023.

Estandar Armonizado: (H)169. Gestion de recursos y apoyo institucional al
sistema de calidad
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Fortalecer la capacidad institucional para garantizar que los 5 4 =
recursos humanos, tecnoldgicos, financieros y de infraestructura
estén alineados con los objetivos del sistema de gestion de la
calidad, asegurando su sostenibilidad, competencia y mejora

continua.

Criterios
armonizados:

a. Determinar y proveer los recursos e. Evaluar periddicamente la eficacia
necesarios para la implementacion, de las acciones formativas y de capacitacion
mantenimiento y mejora del sistema de gestion del personal.
de la calidad.

b. Definir las competencias del personal f. Documentar y conservar evidencia
con relacién a los resultados en salud y sobre las competencias, certificaciones y
mantener procesos documentados para la privilegios clinicos del personal.
contratacion.

c. Garantizar la competencia del g. Establecer un proceso de induccion
personal mediante formacion, cualificaciony  y orientacion institucional para todo nuevo
experiencia adecuadas. trabajador, que incluya politicas, reglamentos

y lineamientos de calidad.

d. Implementar programas de educacion h. Promover la identificacion de
continua orientados al fortalecimiento del brechas de competencia y la adopcion de
desemperio y la calidad asistencial. medidas correctivas que aseguren el

desarrollo profesional.

Nota: La Resolucion 1328 no exige la planificacion formal de recursos ni la gestion
documentada de competencias. No aborda procesos de induccidn ni evaluacién del desempefio,
lo que evidencia una divergencia significativa en el componente de apoyo al SGC. Basado en:
Numerales 7.1y 7.2 de la ISO 7101:2023.

Estandar Armonizado: (H)170. Concientizacion, comunicacion y cultura
organizacional
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basada en la comunicacion efectiva, la conciencia del personal sobre
sus responsabilidades y la participacion activa en el logro de los

objetivos de calidad y seguridad del paciente.

Criterios
armonizados:

a. Establecer mecanismos de
comunicacion interna y externa sobre los
procesos Yy resultados del sistema de gestion de
la calidad.

b. Asegurar que todos los trabajadores
comprendan la politica de calidad, sus
funciones y el impacto de su trabajo en los
resultados institucionales.

c. Documentar y aplicar procesos de
comunicacion clinica que garanticen la
continuidad del cuidado y la seguridad de la
informacion del paciente.

d. Implementar canales formales de
comunicacion con usuarios, familias y partes
interesadas, garantizando su accesibilidad y
comprension.

e. Mantener protocolos para la gestion
de informacion externa y relaciones
institucionales con entes gubernamentales,
socios y proveedores.

f. Fomentar la sensibilizacion del
personal frente al cumplimiento de los
requisitos del sistema de calidad y las
implicaciones del incumplimiento.

Nota: La Resolucion 1328 carece de lineamientos sobre concientizacion, formacion
institucional y comunicacion clinica estructurada, abordando estos temas solo de manera
tangencial en los estandares de atencion al usuario. Basado en: Numerales 7.3y 7.4 de la ISO

7101:2023.

Estandar Armonizado: (H)I71. Informacién documentada y sistemas de gestion de

la informacion

Garantizar la integridad, disponibilidad, seguridad y = e

trazabilidad de la informacion clinica y administrativa mediante un
sistema de gestion documental y digital confiable, alineado con los

requisitos del sistema de calidad.

Criterios
armonizados:

a. Crear, actualizar y controlar la
informacion documentada requerida por el
sistema de gestion de la calidad.

e. Establecer planes de contingencia
para garantizar la continuidad de los servicios
ante fallas de sistemas o pérdida de datos.
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b. Implementar mecanismos para f. Documentar politicas sobre acceso,
proteger los documentos frente a pérdida, uso  confidencialidad y conservacion de historias
indebido o manipulacion. clinicas, garantizando el cumplimiento legal y

ético.

c. Mantener procesos de auditoria de g. Incluir procesos para la gestion de
registros clinicos y administrativos que informacion electronica, integracion de
aseguren la integridad y completitud de la sistemas y control de versiones documentales.
informacion.

d. Validar los sistemas de informacion
institucional, asegurando su funcionalidad,
respaldo y proteccidn contra ciber riesgos.

Nota: La Resolucion 1328 no regula la gestion documental ni los sistemas de
informacion clinica desde la perspectiva del SGC, lo que constituye una brecha significativa
frente a la ISO 7101. Basado en: Numerales 7.5.1 a 7.5.6 de la 1SO 7101:2023.

Estandar Armonizado: (H)172. Planificacion y control operativo de los procesos
asistenciales y de apoyo

Establecer un marco estructurado para la planificacion, 5 4 =
ejecucion, control y mejora de los procesos asistenciales,
administrativos y de apoyo, garantizando su coherencia con los
objetivos de calidad y la seguridad del paciente.

Criterios
armonizados:

a. Planificar los procesos operativos e. Evaluar periédicamente la
definiendo criterios claros para su control y coherencia entre la planeacion y la ejecucion
seguimiento. operativa, adoptando acciones correctivas

cuando sea necesario.

b. Documentar los cambios planificados f. Promover la articulacion entre los
y establecer mecanismos para mitigar los procesos asistenciales y administrativos para
efectos adversos no intencionados. garantizar la integralidad de la atencion.

c. Implementar controles para los g. Incluir mecanismos de
servicios subcontratados o prestados coordinacion con los proveedores y aliados

externamente, asegurando el cumplimiento de  estratégicos que contribuyan al logro de los
los requisitos de calidad. objetivos institucionales.
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d. Mantener evidencias documentadas
que permitan verificar la eficacia de los
procesos operativos y su contribucién a los
resultados institucionales.

Nota: La Resolucion 1328 de 2021 no contempla estandares especificos que regulen la
planificacién y control operativo de los procesos institucionales. Su enfoque se centra en la
atencion directa y no en la gestion sistémica de los procesos. Basado en: Numeral 8.1 de la ISO
7101:2023.

Estandar Armonizado: (H)173. Responsabilidad ambiental y gestion sostenible de
los recursos

Promover la gestion ambientalmente responsable dentro de 5 4 =
las instituciones prestadoras de servicios de salud, mediante el uso
racional de los recursos, la prevencion de la contaminacién y la
reduccion del impacto ambiental de las actividades sanitarias.

Criterios
armonizados:

a. Contar con un plan institucional para e. Evaluar periodicamente el impacto
la reduccidn de residuos fisicos, clinicos y ambiental de los procesos institucionales e
administrativos. implementar acciones de mejora.

b. Implementar medidas para la f. Sensibilizar al personal sobre la
seleccion y uso de productos quimicos, responsabilidad ambiental en el ejercicio de
materiales y tecnologias respetuosas con el sus funciones.
medio ambiente.

c. Promover el ahorro energeético y la g. Mantener evidencia documentada

utilizacion de fuentes sostenibles de energia. de las acciones adoptadas y sus resultados.

d. Establecer programas de reciclaje,
reutilizacion o donacion de equipos e insumos
en desuso, cuando sea posible.

Nota: La Resolucion 1328 no incluye requisitos de sostenibilidad ambiental ni de gestion
ecologica institucional. La ISO 7101 amplia este enfoque al integrar la responsabilidad
ambiental como elemento del sistema de gestion de la calidad en salud. Basado en: Numeral 8.3
de la ISO 7101:2023.
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Estandar Armonizado: (H)174. Etica institucional, bienestar laboral y

competencia cultural

Fortalecer la ética organizacional, el bienestar del talento 5 . =

humano y la competencia cultural como pilares de la atencion
centrada en la persona, fomentando ambientes laborales saludables

y decisiones éticas en la practica asistencial.

Criterios
armonizados:

a. Definir procesos para la
identificacién, analisis y resolucion de dilemas
éticos en la atencion y en la investigacion con
seres humanos.

b. Establecer comités de ética clinica o
instancias equivalentes que orienten las
decisiones institucionales.

c. Promover la formacion del personal
en principios éticos, trato compasivo y atencion
humanizada.

d. Implementar estrategias para
prevenir el agotamiento laboral, la violencia y
los riesgos psicosociales del talento humano.

e. Fomentar la competencia cultural
mediante la educacion y la retroalimentacion
sobre practicas inclusivas y respetuosas.

f. Garantizar la participacion activa de
los usuarios y sus familias en la toma de
decisiones relacionadas con su atencion.

g. Promover una cultura
organizacional basada en el respeto, la
empatia y la equidad.

h. Evaluar periddicamente las
acciones implementadas para mejorar el
bienestar del personal y la satisfaccion de los
usuarios.

Nota: La Resolucion 1328 de 2021 reconoce el trato digno y los derechos del paciente,
pero no desarrolla estructuras formales de ética clinica, bienestar laboral ni procesos
verificables de competencia cultural, aspectos esenciales en la ISO 7101. Basado en: Numerales

8.10, 8.11y 8.12 de la I1SO 7101:2023.

Estandares de la Resolucion 1328 sin correspondencia en la 1SO 7101:2023

Estandar Armonizado: (P)I75. Vigilancia epidemioldgica y promocion de la salud

publica

Fortalecer la capacidad institucional para desarrollar 5 e

actividades de vigilancia epidemioldgica, prevencién y control de
riesgos en salud publica, asegurando una respuesta oportuna y
coordinada ante brotes, emergencias o determinantes sociales de la

salud.
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Criterios
armonizados:

a. Desarrollar programas y actividades d. Promover acciones intersectoriales
de promocién y mantenimiento de la salud en  para mitigar riesgos ambientales, sociales y
coherencia con las normas de salud publica. comunitarios que afecten la salud.

b. Mantener listados actualizados de e. Documentar y evaluar las
enfermedades de notificacion obligatoria y estrategias implementadas frente a los

garantizar que el equipo de salud conozca los  eventos de salud publica.
procedimientos de notificacion.

c. Disponer de protocolos
institucionales para el abordaje de brotes
epidémicos y situaciones de emergencia
sanitaria.

Nota: No existe un requisito equivalente en la 1SO 7101:2023, que aborde
especificamente la vigilancia epidemiologica ni las estrategias institucionales de salud publica.
Basado en: Estandar 8 (ASEV5) — Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)I76. Planeacién de la atencidén basada en Atencion
Primaria en Salud (APS)

Asegurar que las instituciones estructuren su modelo de 5 4 =
prestacion de servicios desde los principios de la Atencidn Primaria
en Salud, respondiendo a las necesidades y expectativas de la

poblacion.

Criterios
armonizados:

a. Desarrollar planes de atencion d. Garantizar el acceso oportuno y
basados en los valores de equidad, solidaridad, continuo a los servicios de salud con enfoque
y responsabilidad social. territorial.

b. Implementar servicios orientados e. Evaluar periédicamente la
hacia la promocidn, prevencion y efectividad de las estrategias de atencion
mantenimiento de la salud. primaria implementadas.

c. Integrar la participacion comunitaria
y la articulacidn intersectorial en el proceso de
planeacion.
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Nota: La ISO 7101:2023 no desarrolla un enfoque territorial ni un modelo explicito de
APS, por lo cual estos aspectos no tienen correlacion directa. Basado en: Estandares 13
(AsPL23) y 14 (AsPL24) — Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)I77. Politica institucional de prestacion de servicios de
salud

Garantizar la existencia de una politica formal de prestacion =
de servicios de salud que oriente las decisiones estratégicas, la
planeacion y la gestion institucional bajo criterios de equidad,
integralidad y gobernanza.

Criterios
armonizados:

a. Formular y documentar la politica de d. Evaluar el cumplimiento de la
prestacion de servicios de salud, alineada con  politica mediante indicadores de gestion y
el modelo de atencion institucional. resultados.

b. Incorporar el enfoque diferencial, e. Difundir la politica a todos los
territorial y comunitario en su definicion. niveles de la organizacion.

c. Promover la articulacion con otros
agentes del sistema de salud y actores
intersectoriales.

Nota: La ISO 7101:2023 aborda la politica de calidad, pero no contempla una politica
especifica de prestacion de servicios en salud. Basado en: Estandar 23 (DIR16) — Resolucion
1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)178. Gestion administrativa y financiera institucional

Asegurar la sostenibilidad financiera y administrativa de la = e
institucion mediante procesos eficientes, transparentes y coherentes
con el modelo de atencion definido.

Criterios
armonizados:

a. Implementar una gestién financiera d. Realizar seguimiento periddico a
alineada con las prioridades del territorioy el los estados financieros y aplicar medidas
modelo de prestacion. correctivas oportunas.

b. Mantener una plataforma contractual e. Evaluar el impacto de las decisiones
que garantice suficiencia patrimonial y financieras sobre la calidad del servicio.

equilibrio financiero.
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c. Asegurar la adecuada facturacion,
recaudo y control presupuestal.

Nota: La ISO 7101:2023 no exige lineamientos especificos sobre viabilidad financiera
0 gestion contractual de servicios de salud. Basado en: Estandar 28 (GER18) — Resolucion
1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)179. Sistema de informacion para la gestién y calidad
institucional

Garantizar que la institucion disponga de un sistema de 5 e
informacion integral, confiable y coherente con los procesos
administrativos, asistenciales y de evaluacion de la calidad.

Criterios
armonizados:

a. Implementar un sistema de d. Mantener politicas de seguridad,
informacion que consolide los datos confidencialidad y respaldo de la
administrativos y asistenciales. informacion.

b. Medir la satisfaccién del cliente e. Utilizar los resultados del sistema
interno y externo a partir del sistema de para la toma de decisiones estratégicas.
informacion.

c. Asegurar la interoperabilidad con
otros sistemas de calidad o vigilancia en salud.

Nota: La ISO 7101 contempla la gestion de informacion, pero sin la estructura
administrativa ni de integracion que exige este estandar. Basado en: Estandar 29 (GER19) —
Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)180. Monitoreo institucional de resultados aS|stenC|aIes

Asegurar la existencia de un sistema estructurado para el = E
seguimiento y evaluacion de los resultados clinicos y asistenciales,
garantizando la mejora continua de la atencion.

Criterios
armonizados:

a. Implementar indicadores d. Promover el uso de la informacion
institucionales de resultado, oportunidad y generada para la toma de decisiones clinicas y

satisfaccion. gerenciales.
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b. Definir mecanismos de seguimiento e. Documentar los resultados y las
y correccion frente a desviaciones detectadas.  acciones correctivas derivadas.

c. Realizar analisis comparativos de
desempefio entre servicios o unidades.

Nota: No se evidencia correspondencia directa en la ISO 7101, que se centra mas en la
evaluacion global del sistema y no en la medicién detallada de resultados asistenciales Basado
en: Estandar 30 (GER20) — Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (P)I81. Sistemas de informacion en telesalud y
telemedicina

Garantizar la implementacion segura y funcional de los = T
sistemas de informacion para telesalud y telemedicina, asegurando
la calidad de la atencion y la confidencialidad de los datos.

Criterios
armonizados:

a. Cumplir con las regulaciones d. Evaluar la accesibilidad, velocidad
nacionales sobre telesalud y telemedicina. y capacidad de respuesta de los sistemas.

b. Asegurar que los sistemas de e. Implementar planes de contingencia
transmision y visualizacion mantengan la y respaldo ante fallas técnicas.

calidad de la informacion.

c. Documentar politicas de seguridad de
datos e identificacion de pacientes.

Nota: La ISO 7101:2023 no desarrolla criterios especificos para telesalud o
telemedicina. Basado en: Estandar 39 (GI15) — Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)182. Informacion y educacion al usuario durante la
atencion

Fortalecer la relacion usuario-institucion mediante 5 44 =
estrategias efectivas de educacion, comunicacion e informacion
durante la ejecucion de examenes, procedimientos y tratamientos.

Criterios
armonizados:

a. Proporcionar informacion clara y d. Registrar y analizar las
oportuna sobre los procedimientos y su observaciones del usuario para aplicar

proposito. correctivos.
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b. Involucrar al usuario, su familia o e. Promover la educacion continua en
cuidador en la toma de decisiones y en la autocuidado y seguimiento posterior al
seguridad del paciente. tratamiento.

c. Evaluar la comprension del usuario
respecto a la informacién recibida.

Nota: La ISO 7101:2023 aborda la comunicacién con el paciente de forma general, pero
no detalla procesos educativos dentro de la ejecucién del tratamiento. Basado en: Estandar 15
(ASEJ7) — Resolucion 1328:2021.

Estandar Armonizado: (H)183. Gestion de imagenes diagndsticas y soporte
tecnologico

Garantizar la disponibilidad, seguridad y confidencialidad de = .1 -
las imagenes diagndsticas, tanto en servicios presenciales como en
modalidades de telemedicina.

Criterios
armonizados:

a. Asegurar la calidad técnica y clinica d. Garantizar alertas automaticas para
de las imagenes transmitidas. resultados criticos.

b. Implementar controles de acceso y e. Disponer de planes de respaldo ante
confidencialidad en los sistemas de contingencias técnicas.
visualizacion.

c. Establecer tiempos de respuesta
adecuados en la transmision y analisis de las
iméagenes.

Nota: No se encuentra correspondencia en la 1SO 7101:2023 para el manejo de
imé&genes diagndsticas en telemedicina. Basado en: Estdndar 16 (AsEJ8) — Resolucion
1328:2021.

Las divergencias entre la ISO 7101:2023 y la Resolucion 1328 de 2021 no representa una

falla, sino una diferencia en el enfoque. Mientras la primera busca fortalecer la gestion y la

estrategia institucional, la segunda se centra en la atencién directa y el cumplimiento asistencial.

Este grupo recoge esas diferencias y propone estandares que ayudan a cerrar la brecha,

integrando la mirada técnica de la calidad con la realidad del servicio en salud en Colombia.
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6. Consideraciones para la implementacion

La aplicacion del modelo de armonizacion requiere que cada institucion adapte los
estandares a su contexto operativo, sin perder la esencia de los requisitos establecidos en la ISO
7101:2023 y en la Resolucion 1328:2021, es por ello que para que existan una implementacion
efectiva, se recomienda que primero se realice un diagndstico inicial que permita identificar los
procesos ya alineados con las dos normas. Consecutivamente a ello definir los responsables y
cronogramas para aplicar los estdndares armonizados en cada area para asi poder capacitar al
personal en los conceptos clave de la armonizacion y en el uso de la matriz de comparacion los
cuales registraran y evaluaran los resultados con base en los indicadores definidos en la fase de
planificacion. Teniendo como meta promover la cultura de mejora continua, manteniendo la

participacion de todo el equipo de la institucion.
7. Conclusiones

El modelo de armonizacion propuesto representa una guia préctica que facilita la
integracion entre los requisitos internacionales de la Norma I1SO 7101:2023 y los estdndares

nacionales establecidos en la Resolucién 1328:2021.

A través de este disefio se busca unificar criterios, mejorar la comprension de los procesos
de calidad en salud y fortalecer la cultura de la mejora continua dentro de las instituciones de baja

complejidad.

La aplicacion del modelo permite identificar los puntos de encuentro entre ambas
normativas, evitando duplicidades y promoviendo una gestion mas coherente, centrada en la

seguridad del paciente y en la eficiencia institucional.
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En conjunto, esta propuesta ofrece una base técnica y metodoldgica que puede servir de
apoyo para la implementacion de sistemas de gestion integrados, contribuyendo al fortalecimiento

de la calidad y la sostenibilidad del sistema de salud colombiano.

8. Indice de estandares armonizados

A continuacion, se presenta la tabla consolidada con los grupos, cédigos y nombres de los
estdndares armonizados que conforman el modelo. Esta tabla resume la estructura general del

disefio y permite una rapida ubicacion de cada estandar dentro de su respectivo grupo.
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CRUPO | NOMBRE DEL GRUPO[ S22 C0 DR NOMBRE DEL ESTANDAR ARMONIZADO
(P)Al Pensamiento basado en el esgo y cultura de segundad
(P)A2 Promocion institucional de la seguridad del usuario
(F)A3 Imparcialidad, veracidad v privacidad en la atencion en salud
(A4 Evaluacion integral de necesidades en salud
(PIAS Planeacion estratézica de la atencion centrada en la poblacion
PIAG Planeacion operativa para la promecion y mantenimiento de la
i salud
(H)AT Disefio seguro v centrado en la persona
(HJAS Apceso equitative, educacidn v experiencia del usuario
Grupo de Estind (H)AD Cultura de atencion compasiva, inclusiva y parficipativa
o de Estandares , . — . .
del groceso de (HJALD Seguridad del paciente vy continuidad asistencial
A Mencional Cliente | (V)A11 Evaluacion integral del rendimiento v gestion de indicadores
Asistencial = s;?lud. - — —
Al2 Auditoria intema v evaluacion de la atencion en saly
(VIAL2 Auds al del alud
(V)AIL3 Revision intezral del sistema de zestion de la calidad
(V) Al4 Evaluacion de accesibilidad y cobertura de servicios en salud
(V)A13 Evaluacion v gestion institucional del rieszo en salud
A) articipacion de los usuarios como fuente de mejora
AJALE Particip del fuente de mej
AJALT estion de resultados clinicos, ncidentes v nesgos
A)ALT G de resultados clini d g
(A)ALS Anditorias intemas y revision de la atencion como
i herramientas de mejora
A) estion y eliminacion de no conformidades
AJALD G limi d nformidad
A) valuacion dela eficacia de las acciones de mejora
AJA0 Eval de la efi de de mej
(F1B21 Comprension del contexto organizacional
22 eterminacion del alcance del sistema de gestion de la calida
B22 D del al del deg de la calidad
(FB23 Liderazgo v compromiso institucional
[P)BM4 Asignacion de responsabilidades y autoridades
(P\B23 Politica de prestacion vy direccionamiento estratégico
Grupo de Estindares (H)B26 Continuidad operativa y respaldo energético
B de [Iijﬁreccianamientn (H)B27 Seguridad del entorno v condiciones fisicas de trabajo
2 isefio de servicios centrado en el usuario
B8 Di d d 1
(H)B29 Recursos y herramientas para el disefio de servicios
3 estion de rieszos en el disefio de servicios
B30 G de riesg 1 di d
(VB3I Revision de cambios enlas necesidades v expectativas de las
2 .
partes interesadas
(A)B32 Evaluacion dela eficacia de la planificacion estratégica
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Comprension de las necesidades v expectativas de las partes

(P32 interesadas
(PC3 Liderazzo compartido y apoyo a las funciones institucionales
{PC33 Gestion de la viabilidad financiera institucional
(PC36 Sistema de informacion gerencial
Grupo de Estandares  |(P)C37 Monitoreo y evaluacion del desempefio institucional
de Gerencia e Participacion social en salud como elemento de mejora
institucional
(V)C30 Evaluacion de la gestion institucional y use de resultados
para la mejora contitua
(A)CH0 Gesﬁén de=. no conformidades v acciones correctivas
orzanizacionales
(H)D41 Desempefio v condiciones laborales del talento humano
(HD42 (Gestion de quejas v reclamaciones del talento humano
Grupo de Estandares  |(H)D43 Bienestar, desarrollo y retencion del talento humanoe
de Gerencia del (VD4 Evaluacion de competencias v desempefio del talento
Talento Humano humano en salud
(A)D43 Evaluacion del rendimiento del talento humano
(A)D46 (Gestion de quejas v reclamaciones del personal
(HE4T Infraestructura y mantenimiento institucional
Grupo de Estandares  |{H)E48 Gestion ambiental, sanitaria v sostenibilidad
de Gerencia del (HE49 Seguridad en emergencias v contimudad operativa
Ambiente Fisico (VIESO Seguimiento v evaluacion de la infraestructura y
mantenimiento institucional
(H)F31 Continuidad operativa v gestion tecnoldgica en emergencias
Grupo de Estandares  |(H)F32 Gestion integral del equipamiento biomédico
de Gestion de (H)F33 Evaluacion y adopeidn de tecnologias emergentes
Tecnologia (H)F34 Implementacion de tecnologias digitales v telemedicina
(V)F33 Evaluacion y desempefio de los equipos biomédicos
(H)G36 Gestion integral de la informacion documentada v digital
Grupo de Estandares  |(H)G3T Seguridad, confidencialidad v proteccion de datos
de Gestion dela (H)G38 Interoperabilidad, trazabilidad v uso ético de la informacion
Informacion (V)G9 Evaluacion de la gestion de la informacion y los sistemas
instifucionales
(FH60 Compromiso institucional con la mejora continua
Grupo de Estindares |(PJH61 Pn]it.in.:a institun:infmal de mejora continua en el sistema de
. zestion de la calidad
de Z.'s.-Ie]oraﬂuento dela Implementacion de oportumdades de mejora continua enla
Calidad (V)HE2 P P 1

zestion de la calidad en salud

(AJHS3

Mejora continua del sistema de zestion de la calidad

211
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Grupo de
Estandares
I de
Divergenci
a

(P64 Sistema de gestion de la calidad institucional

(P)I63 Liderazzo v gobernanza para la calidad
Requisitos (F)I66 Politica institucional v objetivos de calidad
dela IS0 |(B)I467 Gestion de niesgos vy oporfunidades
T101:2025 |(P)I68 Planificacion institucional v gestion del cambio
sin 69 Gestion de recursos v apoyo institucional al sistema de
COfrespon calidad
dencia con|{E)I70 Conecientizacidn, comunicacion y cultura organizacional
los I Informacion documentada y sistemas de gestion dela
estandares ] informacion
dela |em Plali.njﬁca.cién y control operativo de los procesos
Resolucio asistenciales v de apovo
n 1328 &I Responsahilidad ambiental v gestion sostenible de los

TeCUs0s

(HT4 Etica institucional, bienestar laboral y competencia cultural

()73 Vigilancia epidemiologica y promocion de la salud piblica
Estindares PG Planeacion de la atencion basada en Atencion Primaria en
dela Salud (APS)
Resolucia )77 Politica institucional de prestacion de servicios de salud
n 1328 sin |(F)L78 Gestion administrativa y financiera institucional
cotrespon |(B)[72 Sistema de informacion para la gestion y calidad instifucional
denciaen |(B)IS0 Monitoreo institucional de resultados asistenciales
IE0 @1 Sistemas de informacion en telesatud y telemedicina
TIE2023 |y Informacion v educacion al usuano durante la atencion

(183

Gestion de imagenes diagndsticas y soporte tecnologico
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Apéndice D
Informe de validacion con los resultados y ajustes propuestos al modelo

Con el propdsito de fortalecer la coherencia técnica y normativa del modelo de
armonizacioén propuesto, se disefié un formato estructurado de validacidén que permitio recopilar
de manera sistematica las observaciones emitidas por expertos en gestion de calidad en salud y

procesos de acreditacion.
1.1 Disefio del instrumento de validacion

Inicialmente, se elabord un formato de evaluacién que incluyd criterios orientados a
valorar: Claridad y pertinencia del planteamiento del modelo de armonizacién, Coherencia entre
los objetivos, fundamentos tedricos y componentes del modelo, Correspondencia del modelo con
los requisitos de la norma 1SO 7101:2023 y el Sistema Unico de Acreditacion en Salud, Solidez
conceptual y teodrica que respalda la propuesta, Pertinencia y aplicabilidad del modelo en
instituciones de baja complejidad, Nivel de innovacion y aporte al mejoramiento de la calidad del
servicio en salud, Claridad, estructura y coherencia del documento de tesis, Viabilidad técnica y
metodoldgica del modelo propuesto, Pertinencia de los resultados esperados en el contexto
colombiano, Contribucion del modelo como referente para futuras investigaciones o procesos de

gestién de calidad.

El instrumento permiti6 recoger observaciones cualitativas detalladas, asi como
recomendaciones especificas de ajuste, facilitando un analisis técnico estructurado de los

comentarios recibidos.



MODELO DE ARMONIZACION EN SALUD 214

e Seleccién de los evaluadores

Para la validacion del modelo se seleccionaron dos profesionales con trayectoria
reconocida en el ambito de la gestion de calidad en salud, auditoria y procesos de acreditacion
institucional. Los evaluadores cuentan con experiencia en Implementacion y evaluacion de
estandares de acreditacion, Gestion de sistemas de calidad en instituciones prestadoras de servicios
de salud, Analisis normativo del Sistema Unico de Acreditacion, Procesos de mejoramiento

continuo bajo enfoques basados en estandares nacionales e internacionales.

Sus perfiles profesionales permitieron emitir juicios técnicos fundamentados, orientados
no solo a la estructura del modelo, sino también a la coherencia metodoldgica y normativa del

documento de tesis en su conjunto.
e Desarrollo del proceso de validacion

Cada evaluador realiz6 una revision individual e independiente del documento completo,
incluyendo: Marco teorico, Disefio metodologico, Matriz de armonizacién, apéndice 3 (modelo
propuesto), Método de evaluacion de los estdndares. Posteriormente, se consolidaron las

observaciones.
e Resultados del proceso de validacion y ajustes realizados

A partir del anélisis de las observaciones emitidas por los expertos, se realizaron los

siguientes ajustes:
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Evaluador Observacion Accion tomada Estado
Se debe revisar la coherencia
entre el planteamiento del e .
L Se reviso y ajusto la redaccion
problema y el objetivo general y .
. del planteamiento del problema
. el trabajo desarrollado, o
Dr. Jaime dad | is 5010 habla de | y del objetivo general para licad
Rodriguez ado que g/te5|s solohabladela — contrar explicitamente el Aplicada
armonizacion y no de los .
. - alcance del estudio en la
elementos descritos en el objetivo Armonizacion normativa
y en el planteamiento del
problema.
Revisar la metodologia de Se corrigio la denominacion
validacion, dado que el nimero de metodoldgica, reemplazando el
Dr. Jaime  expertos y el instrumento como método Delphi por validacion .
. ; : AL Aplicada
Rodriguez  esta descrito no es mediante juicio de expertos en
compatible con la metodologia todos los apartados del
Delphi descrita. documento
Revisar términos usados en la
presentacion, dado que la Se corrigié la terminologia
Resolucion 1328 de 2021 MSPS, diferenc?ando claramentge e’ntre
. como todo el modelo de o
Dr. Jaime o requisitos (1SO 7101) y .
. acreditacion no se basa en , o Aplicada
Rodriguez . e estandares/criterios
Requisitos”, la acreditacion tiene -
. o (Resolucidén 1328) en el texto y
estandares y criterios de los matrices
estandares, los cuales no
son obligatorios como eje de
cumplimiento.
Se debe revisar el método de
calificacion de los estandares
(Res. 1328 de 2021 MSPS) y la
ISO 7101:2023 dado Se ajusto la descripcion del
que la acreditacion no se basaen  metodo de evaluacion,
Dr. Jaime  cumple, no cumple como se incorporando la valoracion por .
. A . - : - Aplicada
Rodriguez indica, sino en la valoracion de enfoque, implementacion y

enfoque, implementacion y
resultado, con sus respectivas
variables, las cuales no se miden
en cumple o no cumple sino de 1
a 5 de acuerdo con descriptores
definidos normativamente.

resultados conforme a la
Resolucion 1328 de 2021
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Evaluador

Observacion

Accion tomada

Estado

Dr. Jaime
Rodriguez

Dr. Jaime
Rodriguez

Se debe ser cuidadosa al hablar de
la importancia de las normas en la
baja complejidad, dado que las
dos normas

son de caracter voluntario, y
pueden ser 0 son
complementarias, lo que se podria
suponer que hacer la
implementacion de una apoyara la
implementacion de la otra.

Se debe definir que se va a
armonizar, si los requisitos de la
ISO 7101:2023 con los estandares
del manual de

acreditacion o si incluira los
criterios de cada estandar, esto
debido a que en el caso de la
norma ISO, los requisitos

son obligatorios, es decir, cumple
0 no cumple, mientras que los
criterios de los estandares no son
obligatorios, son

mas una guia para apoyar la
mejora, de hecho el mismo
manual base ambulatorio y
hospitalario dice, los criterios
cumplen una funcién “No se le
olvide” (Manual de estandares
ambulatorio y hospitalario, pagina
20)

Se ajusto el lenguaje para
enfatizar el caracter voluntario
y complementario de ambas
normas

Se aclaro explicitamente que la
armonizacion se realiza entre
los requisitos de la 1ISO
7101:2023 y los estandares de
la Resolucion 1328, usando los
criterios solo como referentes
explicativos

Aplicada

Aplicada
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Evaluador Observacion

Accion tomada

Estado

El apéndice técnico o manual de
la Resolucion 1328 de 2021 del
MSPS, establece que los
estandares del manual son
adicionales a los del manual de
estandares ambulatorio y
hospitalario, por lo que la
armonizacién debe incluir la

Dr. Jaime  suma de los dos manuales, no

Rodriguez  solo los incluidos en el apéndice
de la Res 1328 de 2021 MSPS,
dado que el ejercicio
seria incompleto, de dejarse solo
los de esta norma, se debe aclarar
que los demas no se armonizaron
y se debe
incluir como una limitacion de la
tesis.

Es un acierto la elaboracion del

documento correspondiente al

Apéndice 3, relacionado con el

disefio del modelo. No

obstante, se sugiere reconsiderar

su denominacion, de manera que

resulte motivadora para las

instituciones

interesadas y las convoque a la
Dra. accion, por ejemplo, como un
Gloria “Instrumento practico...” o “Guia
Cupabéan para el desarrollo

del modelo ...”. Si bien el

documento cumple la funcion de

informe del proceso de disefio,

también podria

consolidarse como un material de

consulta y aplicacion para las

instituciones que deseen adoptar o

adaptar el

modelo propuesto en la presente

investigacion.)

Se aclar6 que el estudio se
limita al apéndice técnico de la
Resolucién 1328 y queda
pendiente hacer el parrafo en la
limitacion de la investigacion

El documento ahora se
presenta como una herramienta
de apoyo para instituciones
interesadas en adoptar el
modelo

Aplicada

Aplicada
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Evaluador Observacion Accién tomada Estado
Se sugiere hacer explicito que Se incorpord la aclaracion
ademas de los estandares de la explicita sobre la
Dra Resolucion 1328/2021 que aborda complementariedad del manual
" esta investigacion, general y se sefial6 como .
Gloria R : AR ) Aplicada
, las instituciones deben aplicar el limitacion del estudio (Se
Cupaban \
Manual de Estandares reconoce el alcance real del
Hospitalario y Ambulatorio estudio sin modificar su
adoptado por la Resolucion enfoque metodoldgico)
5095/2018.
Se sugiere hacer explicito en el
Marco Teorico que en : )
. . Se incorporé en el Marco
concordancia con el ciclo PHVA, -
o Tedrico un subapartado
asi mismo, la e -
s : especifico donde se explicitan
Acreditacion en Salud incorpora ; .
- las dimensiones Enfoque,
Dra. los conceptos de “Enfoque, it
. . , Implementacion y Resultado .
Gloria Implementacion y Resultado o : Aplicada
. ) ) como criterios evaluativos
Cupabéan como dimensiones con .
: . transversales del Sistema
sus respectivas variables que se g o
- Unico de Acreditacion, en
asumen como criterios .
. concordancia conceptual con el
evaluativos transversales que )
. ciclo PHVA.
permiten valorar la
efectividad real del cumplimiento
de los estandares.
En el numeral 1 del apéndice3, el
titulo menciona “Objeto y
propdsito”, pero no se menciona  Se preciso el propdsito del
el propdsito de la modelo y se aclaro el alcance
misma. Se lee que el modelo estd  del concepto “hacer parte del
dirigido a instituciones Sistema Unico de
Dra. prestadoras de servicios de salud  Acreditacion”, delimitando que
Gloria de baja complejidad que hacen el instrumento esta dirigido a Aplicada
Cupaban parte del Sistema Unico de IPS de baja complejidad,

Acreditacion en Salud de
Colombia. — especificar para qué
esta dirigido a

estas, ¢que significa hacer parte,
se refiere a que ya estan
acreditadas y estarian interesadas
en certificarse?

acreditadas o no, interesadas en
fortalecer su sistema de gestion
de la calidad o avanzar hacia
procesos de acreditacion.
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Evaluador Observacion Accion tomada Estado
Se ajusto la redaccion para
La escala de cumplimiento que se  alinearla estrictamente con el
menciona en el numeral 3, no estda  enfoque evaluativo establecido
Dra establecida en la resolucion 1328  en la Resolucion 1328 de 2021,
Glo'ria como se expresa en el documento. eliminando la referencia a Aplicada
, En este punto se sugiere evaluar escalas numéricas no definidas  parcialmente
Cupabéan : : : _ :
con el Director de tesis, la normativamente.; la Hoja
conveniencia de Radar no se implementé por no
incorporar/reemplazar por el uso  hacer parte del alcance del
de la Hoja Radar de Acreditacion. estudio
Se ajusto la redaccion para
Dra alinearla estrictamente con el
" enfoque evaluativo establecido en  Se realizo el respectivo .
Gloria - 2 Aplicada
. la Resolucion 1328 de 2021, aclaracion
Cupabéan o )
eliminando la referencia a escalas
numeéricas no definidas
normativamente.
se sugiere realizar una nueva
revision de los siguientes
Numerales:
* 4.4 evaluar si hay
correspondencia indirecta con el
GER 19 en lo relacionado con la
articulacién del Sistema
de informacion para la evaluacion . _—
RSP Se realizd una revision de los
de la calidad institucional. ,
estandares del grupo DIR y su
* 5.1b con el DIR 15 numeral 3, - :
Dra. . relacion con GER; Tras la
Gloria en Ip relacionado con el buen revision se ratificé la Aplicada
. gobierno corporativo e :
Cupabéan clasificacion realizada,

* 5,1d con GER 16 numeral 1 en
lo relacionado con la evaluacion
organizacional para el
mejoramiento continuo

de la calidad. y el GER 19, en la
evaluacion de los aportes de los
procesos administrativos a la
satisfaccion del

cliente, entendida como
elemento/atributo de la calidad.
*5,le conel GER 14 en lo

manteniendo coherencia
conceptual
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Evaluador

Observacion Accion tomada

Estado

relacionado con la definicion de
Roles de liderazgo y asignacién
de los recursos para

los programas estratégicos que ha
definido la entidad entre ellos su
SGC.

* 5,1g,k con GER 16 en lo que
tiene que ver con la funcion de la
alta gerencia en planificar,
implementar y

gestionar los recursos necesarios
para el mejoramiento continuo,
asi como los procesos y proyectos
estratégicos

*5,1h con DIR 15 en los
numerales 2,3y 4, en lo que tiene
que ver con la definicion de
informacion necesaria

para el desarrollo de las
actividades y los procesos
institucionales, rendicion de
cuentas del desempefio y
definicion de la informacion a
difundir.

*5,1p con TH17 numerales 1 y 2,
sobre las condiciones laborales en
cuanto a seguridad y la
prevencion de

riesgos laborales.

* 5,1t con GER 17, en cuanto a la
participacién social e incorporar
la informacién obtenida en la
toma de

decisiones institucional. y DIR13
en cuanto a la definicion del
modelo de prestacion que
considera el enfoque

diferencial.

* 5,4d,e con GER17.
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Evaluador Observacion Accién tomada Estado
En general hacer nueva revision
exhaustiva de los requisitos y
estandares clasificados como
DIVERGENTES para
Dra. asegurar que no exista
Gloria correspondencia. En general hacer Se realizo verificacion  Aplicada
Cupabéan nueva revision exhaustiva de los

requisitos y estandares
clasificados como
DIVERGENTES para
asegurar que no exista
correspondencia.

Sintesis del proceso de validacion

El proceso de validacion permitio fortalecer la coherencia metodoldgica, la precision

conceptual y la delimitacion normativa del modelo de armonizacién. Las observaciones emitidas

por los expertos no modificaron la esencia del modelo propuesto, pero si contribuyeron a mejorar

su claridad, consistencia técnica y alineacién con el marco regulatorio colombiano.

En consecuencia, el modelo final presentado en esta investigacion refleja los ajustes

derivados del juicio de expertos y consolida una propuesta técnicamente fundamentada,

metodoldgicamente coherente y normativamente alineada con el Sistema Unico de Acreditacion

en Salud (1328:2021) y la ISO 7101:2023.
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FORMATO DE VALIDACION POR EXPERTOS - TESIS | MODELD PROPUESTO

Fecha De Revisidn

Acta No.

Fecha De Aprobacidn

L DATOS GENERALES DE LA TESIS / MODELO PROPUESTO

Titulo Del Trabajo
De Investigacidn:

Disefio de un

acreditacion en salud de Colombia en instituciones prestadoras de servicios de salad de
baja complejidad

modelo de armonizacion de la norma 150 7101 del 2023 v el sistema dnico de

Tipo D¢ Producte A

Modelo tebrnico I:l Propuesta

metodologica Memaorias: |:|

Instrumento

técmed o glila

Documento S
Publicacidn virtual: D

académico (tesis)

Evaluar
. . —T
DUL.LLEI'.!L]'HU‘ I:I Otra: D seudl?
audiovisual
Jeste trabajo es resultado de ) i
s N
investigacion? ' X N (-
Autor{a): Xiomara Algandra Orozeo Ardila

Docente De Investigaciin

Tatiana Alexandra Castaneda Sanchez

Director De Tesis

D, Ivian Agudelo

Programa Académico:

Especializacion En Direccion Y Gestion De La Calidad

IL INFORMACION GENERAL SOBRE EL EVALUADOR

Nombres ¥ apellidos del evaluador

Gloria Ampare Cupabdn Herndndez

identificacidon

Tipo v numero del documento de

{‘(‘:- de Bucaramanga

Profesion / Especialidad:

Enfermera

Cargo [ Institucidn:

Gerente de Mejoramiento v Riesgos FOSCAL

Nivel académico:

Maestria

temeitica del modelo:

Experiencia relacionada con la

16 afios en implementacion del Sistema Unico de Acreditacidn

Datos del contacto

Fecha de recibido

Fecha de devolucidn

1L EVALUACION DE LA TESIS

Apreciad@ Evaluador(a): En el presente proceso le solicitamos calificar de 1 a 5, entendiendo 1 como la calificacion
mis baja ¥ 5 como la mds alta, las siguientes caracteristicas del modelo propuesto.

PUNTAJE | PUNTAJE ASIGNADO
CRITERIOS ; ‘ ‘ :
MAXIMO (1-5)
1. claridad y pertinencia del planteamiento del modelo de armonizacion. 5 47

modelo.

2. coherencia entre los objetivos, fundamentos tedricos y componentes del

4.5

L
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3. correspondencia del modelo con los requisitos de la norma IS0 5 15
T101:2023 v el sistema Gnico de acreditacion en salud. ’
4. solidez conceptual v tedrica que respalda la propuesta. 5 42
3. pertinencia v aplicabilidad del modelo en instituciones de baja _

.. ’ 3 43
complejidad.
6. nivel de innovacidn ¥ aporte al mejoramiento de la calidad del servicio 5 13
en salud. ’
7. claridad, estructura y coherencia del documento de tesis. ] 4.7
f. viabilidad técnica v metodologica del modelo propuesto. 3 43
9. pertinencia de los resultados esperados en el contexto colombiano. 3 43
10. contribucion del modelo como referente para futuras investigaciones o 5 15
procesos de gestion de calidad. ’
TOTAL 30 4.43

IV. RESULTADO DE LA EVALUACION

Con base en la calificacion realizada por usted en los diversos items de evaluacion, marque con una X la alternativa gue
considere mas adecuada:

Altamente vilido (cumple plenamente con los critenios establecidos)

Viilido con observaciones menores (cumple en general, requiere pequetios ajustes) X

Requiere ajustes importantes (cumple parcialmente, necesita modificaciones relevantes)

Mo vilido (no cumple con los criterios de coherencia, pertinencia o aplicabilidad)

V. OBSERVACIONES FINALES

(El evaluador puede registrar aqui los comentarios, sugerencias o recomendaciones gue considere pertinentes para el

fortalecimiento del modelo).

Es un acierte la elaboracion del documento correspondiente al Anexo 3, relacionado con el disefio del modelo. Mo
obstante, se sugiere reconsiderar su denommacién, de manera que resulte motivadora para las instituciones
interesadas v las convoeque a la accion, por gjemplo, como un “Instrumente practico...” o “Guia para el desarrolle
del modele ..., 51 bien el documento cumple la funcidn de informe del proceso de disefio, también podria
consolidarse como un material de consulta v aplicacion para las instituciones que deseen adoptar o adaptar el

modelo propuesto en la presente investigacion.

Se sugiere hacer explicito que ademas de los estindares de la Resolucion 13282021 que aborda esta investigacidn,
las mshituciones deben aplicar el Manual de Estindares Hospitalario v Ambulatono adoptado por la Resolucion
S095/2018.

Se sugiere hacer explicito en ¢l Marco Tednco que en concordancia con el ciclo PHV A, asi mismo, la

Acreditacion en Salud incorpora los conceptos de “Enfoque, Implementacion v Resultado™ como dimensiones con
slis respectivas vanables que se asumen como cntenos evaliativos transversales que permiten valorar la
efectividad real del cumplimiento de los estindares.

En ¢l numeral 1 del anexo3, el titulo menciona “Objeto ¥ propdsito”, pero no se menciona el proposito de la
misma. Se lee que el modelo esta dingido a instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad
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gue hacen parte del Sisterna Unico de Acreditacion en Salud de Colombia. — especificar para qué esth dirigido a
estas, ;que significa hacer parte, se refiere a que ya estin acreditadas v estarian inferesadas en cerlificarse?

La escala de cumplimiento que s¢ menciona en el numeral 3, no estd establecida en la resolucion 1328 como se
expresa en el documento. En este punto se sugiere evaluar con el Director de tesis, la conveniencia de
incorporarreemplazar por el uso de la Hoja Radar de Acreditacion.

En ¢l Vernificar, en Evaluacion del Rendimiento, se sugere revisar nuevamente los estandares del Grupo DIR, pam
asegurar su concordancia considerando que estos mavoritanamente hacen parte de la intencionalidad de los
estindares del grupe GER.

Asi mismo, se sugiere realizar una nueva revision de los sigmentes Numerales:

* 4.4 evaluar s1 hay correspondencia indirecta con el GER 19 en lo relacionado con la articulacion del Sisterma
de informacidn para la evaluacion de la calidad institucional.

¢« 5.1bconel DIR 15 numeral 3, en lo relacionado con el buen gobiermo corporativo

* 5.1dcon GER 16 numeral 1 en lo relacionado con la evaluacion organizacional para ¢l mejoramiento contintio
de la calidad. v el GER 19, en la evaluacion de los aportes de los procesos administrativos a la satisfaceion del
cliente, entendida como elemento/atributo de la calidad.

* 5 leconel GER 14 en lo relacionado con la definicidn de Roles de iderazgo y asignacidn de los recursos para
los programas estratégicos que ha definido la entidad entre ellos su SGC.

* 5. 1gk con GER 16 en lo que tiene que ver con la funcion de la alta gerencia en planificar, implementar y
gestionar los recursos necesarios para el mejoramiento continio, asi como los procesos ¥ proyectos
estratégicos

* 5.1hcon DIR 15 en los numerales 2.3 v 4, en lo que tiene que ver con la definicidn de informacion necesaria
para el desarrollo de las actividades v los procesos mstitucionales, rendicion de cuentas del desempefio v
definicion de la informacion a difundir.

* 5. 1pcon THI7 numerales 1y 2, sobre las condiciones laborales en cuanto a segunidad y la prevencion de
rieszos laborales.

¢ 5 1teon GER 17, en cuanto a la participacion social e meorporar la informacion obtenida en la toma de
decisiones institucional. y DIR13 en cuanto a la defimeidn del modelo de prestacion que considera el enfoque
diferencial.

¢ 54de con GERIT.

En general hacer nueva revision exhaustiva de los requisitos v estandares clasificados como DIVERGENTES para

asegiirar glie no exista correspondencia.

NOMBRE: GLORIA AMPARO CUPABAN HERNANDES
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Fecha De Revisidn Acta No.
Fecha De Aprobacidn

L DATOS GENERALES DE LA TESIS /| MODELO PROPUESTO
Titulo Del Trabajo Disefio de un modelos de armonizacion de la norma IS0 7100 del 2023 v el sistema dnico de
e Investigaciin: acreditacion en salud de Colombia en instituciones prestadoras de servicios de salud de
baja complejidad
Modelo tedrico Propuesta .
I:I mesndedbgion D Memorias: |:|

Instrumento Documento

Tipo De Producio A Publicacion virtual: D

técnico o guia académico (lesis)

Evaluar -
Documento I:I D Jeual?
Ortra:

audwvisual

jeste trabajo es resultado de

Si M
investigacion? ' E " L]
Autor(a): Xiomara Algjandma Orozco Ardila
Docente De Investigacion Tatiana Alexandra Castafieda Sinchez
Director De Tesis Dir. Tvin Agudelo
Programa Académico: Especializacion En Direccion Y Gestion De La Calidad

IL. INFORMACION GENERAL SOBRE EL EVALUADOR

Nombres y apellidos del evaluador Jaime Herndn Rodriguez Moreno
Tipo ¥ numero del documento de {,(-

identificacion

Frofesiton / Especialidad: Médico, Doctor en Salud Pablica

Cargo [ Institucion: Consultor/docente UPTC

Nivel académico: Doctorado

Experiencia relacionada con la tematica del
P Docente v consultor de acreditaciin en salud por mas 10 afios

modelo:
Datos del contacto No. celular | - E-mail _
Fecha de recibido Fecha de devoluciin

IIL EVALUACION DE LA TESIS

Apreciadi@ Evaluador{a): En el presente proceso le solicitamos calificar de 1 a 3, entendiendo 1 como la calificacion

mds baja v 5 como la mis alta, las siguientes caracteristicas del modelo propuesto.

CRITERIOS PUNTAJE | pPUNTAJE ASIGNADO
MAXIMO (1-5)
l. clanidad y pertinencia del planteamiento del modelo de aimonizacion. 3 2

2. coherencia entre los objetivos, fundamentos tedncos v componentes del

5 |
madelo.
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3. correspondencia del modelo con los reguisites de la norma [SO 5 2
T101:2023 v el sistema Gnico de acreditacidn en salud.

4. solidez conceptual ¥ tedrica gue respalda la propuesta. 5 2
5. pertinencia v aplicabilidad del modelo en instituciones de baja 5 3
complejidad.

6. nivel de innovacion ¥ aporte al mejoramiento de la calidad del servicio 5 3
en salud.

7. clandad, estructura ¥ coherencia del documento de tesis. 5 2
8. viabilidad técnica ¥y metodoldgica del modelo propuesto. 5 B
9. pertinencia de los resultados esperados en el contexto colombiano. 5 3
10 contribucion del models como referente para futuras investigaciones o 5 2
procesos de gestion de calidad.

TOTAL 50 22

IV. RESULTADO DE LA EVALUACION

Con base en la calificacion realizada por usted en los diversos items de evaluacion, marque con una x la alternativa que

considere mas adecuada:

Altamente valido (cumple plenamente con los critenos establecidos)

Vilido con observaciones menores {cumple en general, requiere pequetios ajusies)

Requiere ajustes importantes (cumple parcialmente, necesita modificaciones relevantes) X

Mo vilido (no cumple con los criterios de coherencia, pertinencia o aplicabilidad)

V. OBSERVACIOMNES FINALES

(El evaluador puede registrar aqui los comentarios, sugerencias o recomendaciones que considere pertinentes para el

fortalecimiento del modelo).

Se debe revisar la coherencia entre el planteamiento del problema v el objetivo general y el trabajo desarrollado,
dado que la tesis solo habla de la armonizacion y no de los elementos desentos en el objetivo v en el

planteamiento del problema.

Revisar la metodologia de validacidn, dado que el nimero de expertos v ¢l instrumento como esta descrilo no es
compatible con la metodologia Delphi descerita.
Revisar términos usados en la presentacion, dado que la Resolucion 1328 de 2021 MSPS, como todo ¢l modelo de

acreditacion no se basa en “Requisitos™, la acreditacion tiene estandares v eritenios de los estindares, los cuales no

son obligatorios como ¢je de cumplimento.
Se debe revisar el método de calificacion de los estindares (Res. 1328 de 2021 MSPS) v 1a ISO 7101:2023 dado
que la acreditacion no se basa en cumple, no cumple como se indica, sino en la valoracion de enfoque,

implementacion v resultado, con sus respectivas variables, las cuales no se miden en cumple o no cumple sino de |
a 5 de acuerdo con descriptores definidos normativamente.
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Se debe ser cuidadosa al hablar de la importancia de las normas en la baja complejidad, dado que las dos normas
som de cardeler voluntario, v pueden ser o son complementanas, lo que se podra suponer que hacer la
implementacion de una apovard la implementacion de la otra.

5S¢ debe definir que se va a armonizar, 51 los requisitos de la IS0 7101:2023 con los estindares del manual de
acreditacitn o s1 incluird los critenos de cada estandar, esto debido a que en el caso de la norma [50, los requisitos
son obligatorios, es decir, cumple o no cumple, mientras gue los criterios de los estindares no son obligatorios, son
mas una guia para apoyar la mejora, de hecho ¢l mismo manual base ambulatorio v hospitalano dice, los critenios
cumplen una funcidn “No se le olvide™ (Manual de estindares ambulatorio ¥ hospitalano, pagmna 20)

El anexo téemco o manual de la Resolucion 1328 de 2021 del MSPS, establece que los estandares del manual son
adicionales a los del manual de estandares ambulatono y hospitalaro, por lo que la armonizacion debe incluir la
suma de los dos manuales, no solo los includos en ¢l anexo de la Res 1328 de 2021 MSPS, dado que el gjercicio
seria meompleto, de dejarse solo los de esta norma, se debe aclarar que los demds no se armonizaron v se debe
ineluir como una limitacion de la tesis.

FIRMA
NOMBRE: Jaime Hernin Rodriguez Moreno
CC.:




