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RESUMEN 

 

Se evaluó los efectos de la implementación de la norma ISO 9001:2008; en el Sistema 

de Gestión de la Calidad de la Unidad Productora de Servicios (UPS) de Patología 

Clínica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas, para ello se realizó una 

evaluación en las diferentes áreas del laboratorio en base al cumplimiento de los 

procesos de calidad contenidos en la norma mediante una Lista de verificación de los 

requisitos de la ISO 9001-2008; en la cual solo el 29.79%  cumplían con los requisitos 

de la norma  y luego de 5 meses (post capacitación) se procedió a evaluar los efectos 

de la misma observándose mejora y cumplimiento de la norma en el 60.17%. 

Para evaluación de los procesos de gestión de calidad, se seleccionaron 30 personas 

al azar; para el grupo experimental y 30 personas para el grupo control. 

Considerándose así como una muestra por conveniencia porque toma a criterio del 

investigador  la población elegida. El presente estudio es una investigación de tipo 

cuantitativo, aplicada,  investigación cuasi experimental. La técnica que se utilizó en la 

investigación fue: Pre-Post Test con grupo control y un experimental; al grupo control 

se le aplico pre-test y post test; al grupo experimental se le aplicó Pre test, Post Test y 

tratamiento especial previamente definido (programa capacitación de la Norma ISO 

9001-2008). Se utilizó la técnica de opinión de expertos, para la validación de las 

encuestas aplicadas. Se utilizó un test con tres rangos siendo la encuesta de tipo 

Lickert. En el presente estudio, el análisis descriptivo se realizó mediante el uso de 

software estadístico SPSS 20.0. 

Se obtuvieron resultados similares (p=0.766) en ambos grupos experimental y control 

en la evaluación pre-test; la evaluación post -test, presenta diferencias significativas 

(p<0.05) luego de aplicar la capacitación en el Sistema de Gestión de la Calidad ISO 

9001:2008, al grupo experimental; observándose una mejora de las capacidades 

teniendo efectos positivos en los procesos de gestión de la Unidad Productora de 

Servicios de Patología Clínica INEN. 
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The effects of the implementation of ISO 9001:2008 was evaluated; the System 

Management Quality Production Services Unit (UPS) of Clinical Pathology, National 

Institute of Neoplastic Diseases, for this evaluation was conducted in different areas of 

the laboratory based on the fulfillment of quality processes contained in using a 

standard checklist of the requirements of ISO 9001-2008; in which only 29.79% met 

the requirements of the standard and after 5 months (post training) we proceeded to 

evaluate the effects of the same observed improvement and compliance with the 

standard at 60.17%. 

For assessment of knowledge of quality management processes, 30 people were 

randomly selected; for the experimental group and 30 people in the control group. 

Considering as well as a by convenience   sample because it takes all the discretion of 

the investigator selected population. The present study is a quantitative research, 

aplicate, quasi-experimental. The technique used in the research was: Pre-Post Test 

with an experimental and control group; the control group was applied pre-test and 

post-test; the experimental group was applied Pre test and Post Test predefined special 

treatment (training of ISO Standard 9001-2008 program). The art of expert opinion, for 

validation of the applied survey was used. Test was used with three ranges being 

Lickert survey. In the present study, the descriptive analysis was performed using 

SPSS 20.0 statistical software.  

Similar results (p = 0.766) were obtained in both experimental and control groups in the 

pre-test evaluation; the post-test, evaluation, significant differences (p <0.05) after 

applying the training in the Management System ISO 9001:2008, the experimental 

group; observed an improvement in the capacity to have positive effects on the 

management processes Production Services Unit INEN Clinical Pathology. 
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