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Resumen: El presente trabajo tiene por objetivo establecer aspectos clave para el disefio,
implementacion, mantenimiento y mejora de los sistemas de gestion de la calidad,
especificamente para su discusion académica. Con base en una investigacion documental,
se realiza una revision del estado del conocimiento, y se establecen referentes clave para la
discusion académica de los sistemas de gestion de la calidad. Se despliegan cuatro aspectos
clave: los conceptuales, la estructura, las experiencias y los constructos relacionados, como
referentes modulares en la discusion académica de los sistemas gestion de la calidad. Se
destaca el modelo de la ISO, basado en la estructura de alto nivel, como el de mayor difusion
y discusion en la literatura. Ademas de la organizacion y sus partes interesadas, el liderazgo,
y la planificacién, la gestion del riesgo y la gestion del cambio, son puntos focales cuando se
discute de sistemas de gestion de la calidad. Aunque no son abundantes los casos de
buenas practicas en sistemas de gestion de la calidad con el modelo ISO 9001: 2015, ya se
evidencia la discusion de sus implicaciones futuras.
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QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS: KEY REFERENCES
FOR THEIR ACADEMIC DISCUSSION

Abstract.- This paper aims to establish key aspects for the design, implementation,
maintenance and improvement of quality management systems, specifically for academic
discussion. Based on a documentary research, a review of the state of knowledge is made,
and key points are established for the academic discussion of the quality management
systems. There are four key aspects: conceptual, structure, experiences and related
constructs, as modular references in the academic discussion of quality management
systems. It emphasizes the ISO model, based on the high level structure, as the one of
greater diffusion and discussion in the literature. In addition to the organization and its
stakeholders, leadership, and planning, risk management and change management are focal
points when discussing quality management systems. Although cases of good practices in
quality management systems with the ISO 9001:2015 model are not abundant, the discussion
of their future implications is already evident.
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INTRODUCCION

La adopcion de un sistema de gestion de la
calidad (SGC) es una decision estratégica
para una organizacion que le puede ayudar a
mejorar su desempefio global y proporcionar
una base sdlida para las iniciativas de
desarrollo sostenible (ISO, 2015). Este tipo
de sistemas y su normativa han sido un
fenbmeno mundial en los udltimos 30 afios
(Kent, 2016).

El desarrollo y sustento de un enfoque en la
calidad de los procesos, bienes y servicios
es una necesidad ineludible para todas las
empresas; los sistemas, las metodologias y
las herramientas de gestion de la calidad se
han convertido en un elemento fundamental
en las organizaciones manufactureras y de
servicio para mantener sus ventajas
competitivas  (Ruiz-Torres,  Ayala-Cruz,
Alomoto y Acero-Chavez, 2015).

Los sistemas de gestion de la calidad son
una de las herramientas mas eficaces para
que las empresas  aumenten su
competitividad; este tema sigue siendo muy
importante en estos dias porque los sistemas
de gestion de la calidad siguen siendo
eficaces y los cientificos todavia estan
investigando esta cuestion (Priede, 2012);
cuando estdn basados en estandares
internacionales, benefician a los fabricantes,
proveedores de  servicios, usuarios,
consumidores y reguladores y apoyan el
desarrollo sostenible, por lo que su
popularidad es relevante hoy en dia
(Kazilionas, 2010).

Los sistemas de gestion de calidad permiten
a las empresas dotarse de herramientas de
gestion para establecer politicas vy
responsabilidades, asignar recursos e
identificar actividades clave (Criado y Calvo,
2009); son para la empresa una fuente de
muchos beneficios, pero también contribuye

a las dificultades vy limitaciones como
consecuencia de los cambios para adaptar
las operaciones a los requerimientos de
dichas normas (Zajgc, Gniady, Skudlarski y
Izdebski, 2015).

En particular, el modelo basado en la ISO ha
sido uno de los enfoques mas populares
elegidos por las empresas para construir sus
SGC desde los afos ochenta (Chen,
Anchecta, Lee y Dahlgaard, 2016).

Debido al fenédmeno de la globalizacion, la
certificacion ISO 9001, el conjunto de
normas mas famoso de gran impacto en el
comercio internacional se ha convertido en
un requisito previo para cada empresa;
teniendo como resultado una competitividad
global a través de clientes satisfechos y la
excelencia empresarial en general (Jamal y
Theuri, 2015).

Como lo sefiala Priede (2012), la gestion de
la calidad y la ISO 9001 siguen siendo objeto
importante de la investigacion; se utilizan en
practicamente todos los paises del mundo
(Kent, 2016). La mayoria de |las
organizaciones hoy en dia se embarcan en
el concepto de Sistemas de Gestion de la
Calidad a través de la certificacion 1SO 9001
(Mustapha, Jusoh y Nor, 2016). La
implementacion de normas de gestion es
muy popular en las organizaciones; el
estandar de gestion mas popular es el
estandar de gestion de calidad descrito en la
serie ISO 9000 (Kafel, 2016).

Existe un importante namero de
investigaciones sobre los beneficios y
barreras a la implantacion de sistemas de
gestion de la calidad conforme a la norma
ISO 9001 (Carmona-Calvo, Suéarez, Calvo-
Mora y Periafiez, 2016).

En los Ultimos 14 afios, el nimero anual de
publicaciones sobre el tema del SGC ha
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crecido casi 70 veces (Lukichev vy
Romanovich, 2016). A pesar del éxito
numérico de ISO 9000, la certificacion es
muy criticada, ya que no es una empresa
libre de riesgo (Kazililinas, 2010).

Autores como Cabrera, Medina, Nogueira y
Nufiez (2015), identifican las normas 1SO
como una de las distintas filosofias o
tendencias de amplia difusion en el mundo
empresarial que reconocen la importancia de
los procesos; la norma de sistemas de
gestion mas implantada en todo el mundo, la
ISO 9001 (Gomez, 2014); su implantacion
sigue siendo para las empresas una
caracteristica que contribuye fuertemente en
su competitividad (Sampaio, Saraiva Yy
Guimaraes, 2009).

Por su parte Fonseca (2015b) destaca que,
la ISO 9001 es un estandar internacional de
aceptacion mundial que apunta a la
satisfaccion del cliente y mejora continua, y
que existe una mayor adopcion de este
Estandar Internacional de Gestion de la
Calidad en todo el mundo y los académicos
generalmente coinciden en que su
implementacion puede conducir a varios
beneficios como la mejora del desempefio y
los resultados.

De acuerdo con un estudio realizado por
Ruiz-Torres, Ayala-Cruz, Alomoto y Acero-
Chavez (2015), la normativa ISO 9000 es
uno de los temas mas examinados en las
publicaciones académicas; sus diversas
dimensiones, semejanzas con  otras
normativas o esquemas, y su efectividad en
distintos contextos, son algunos de los
enfoques favorecidos en los estudios.

El objetivo de la presente investigacion es
establecer referentes fundamentales para
entender un sistema de gestion de la calidad,
con énfasis en el modelo de la norma
internacional ISO 9001: 2015.
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La estructura del presente documento parte
de esta introduccion, en la que se delimita el
objetivo de la investigacion, para continuar
con el estudio de desarrollo tedrico. Para
poder dar respuesta a este objetivo, el
trabajo se estructura en varios apartados. En
primer lugar, se establece el marco teorico
utilizado, en el segundo apartado se describe
la metodologia empleada, en el tercero se
recoge el andlisis de los referentes clave y
en el cuarto se recogen las principales
reflexiones finales obtenidas a partir del
desarrollo de la investigacion.

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Este trabajo pretende recoger los aspectos
generales que sirvan de fundamentos para la
transferencia de conocimientos en el tema
de Sistemas de Gestion de la Calidad. Surge
a partir de la necesidad de estructurar el
material para facilitar el proceso de
ensefianza-aprendizaje en los cursos,
asignaturas y seminarios de Gestion de la
Calidad vinculados a la catedra de
Estadistica y Calidad de la Universidad de
Carabobo.

En tanto que esta investigacion documental
trata de integrar conocimientos sobre
sistemas de gestion de la calidad,
metodoldgicamente se trata de un estudio de
desarrollo tedrico, fundamentado en una
revision critica del estado del conocimiento.

La investigacion documental, es un proceso
basado en la buUsqueda, recuperacion,
analisis, critica e interpretacion de datos
secundarios, es decir, los obtenidos vy
registrados por otros investigadores en
fuentes documentales (Arias, 2012); y cuyo
propésito es el aporte mediante la ampliacién
y profundizacién de los conocimientos de un
tema en especifico; la originalidad del
estudio se refleja en el enfoque, criterios,
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conceptualizaciones, reflexiones,
conclusiones, recomendaciones, y en
general en el pensamiento del autor (UPEL,
2016).

Por su parte, los estudios de desarrollo
tedrico, se abocan a la presentacion de
nuevas teorias, conceptualizaciones o0
modelos interpretativos originales, a partir
del analisis critico de la informacién empirica
y teorias existentes; mientras que, las
revisiones  criticas del estado del
conocimiento, integran, organizan y evalGan
la informacion teoérica y empirica existente
sobre un problema, focalizando ya sea en el
progreso de la investigacion actual y posibles
vias para su solucién, en el andlisis y la
consistencia interna y externa de las teorias
y conceptualizaciones para sefialar sus fallas
o demostrar la superioridad de unas sobre
otras, 0 en ambos aspectos.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
(SGC)

Un SGC, es un sistema formalizado que
documenta la estructura, las
responsabilidades y los procedimientos
necesarios para lograr una gestion eficaz de
la calidad (ASQ, 2017). La implementacién
de un SGC, y posterior certificacion, es un
proceso voluntario, apoyado por la propia
estrategia, motivaciones, politicas y metas
de una organizacion (Kaziliinas, 2010).

Un (SGC) es un conjunto de procesos
interrelacionados disefiados para operar
para producir productos o presentar los
servicios necesarios para satisfacer los
deseos de las partes interesadas (El Tigani,
2011).

Para la organizacion internacional de
normalizacion 1SO, el mayor desarrollador de
normas internacionales voluntarias del

mundo (Lukichev y Romanovich, 2016), un
SGC es aquella parte del conjunto de
elementos de una organizacion
interrelacionados o que interactlan para
establecer politicas, objetivos y procesos
para lograr estos objetivos relacionados con
la calidad (2015b); comprende actividades
mediante las que la organizacion identifica
sus objetivos y determina los procesos y

recursos requeridos para lograr los
resultados deseados.
El SGC gestiona los procesos que

interactlan y los recursos que se requieren
para proporcionar valor y lograr los
resultados para las partes interesadas
pertinentes. EL SGC posibilita a la alta
direccién optimizar el uso de los recursos
considerando las consecuencias de sus
decisiones a largo y corto plazo. Un SGC
proporciona los medios para identificar las
acciones para abordar las consecuencias
previstas y no previstas en la provision de
productos y servicios. (ISO, 2015b).

Un SGC es un sistema dindmico que
evoluciona en el tiempo mediante periodos
de mejora. Un SGC formal proporciona un
marco de referencia para planificar, ejecutar,
realizar el seguimiento y mejorar el
desempeiio de las actividades de gestion de
la calidad. (2015b).

El éxito en el disefio, implantacién, desarrollo
y mejora de un SGC depende de muchos
factores; a los cuales se les denomina
factores criticos, es decir, actividades clave
en las que se debe apoyar la organizacion
para el logro y la mejora de su rendimiento
(Criado y Calvo, 2009).

Aunque, existen muchos enfoques vy
modelos para sistemas de gestion de la
calidad, donde incluso, algunos destacan la
superioridad por incluir aspectos mas alla de
la calidad, como por ejemplo el Modelo
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Europeo EFQM (http://www.efgm.org/), el
Modelo Norteamericano “Malcolm Baldrige”
(https://lwww.nist.gov/baldrige/baldrige-
award), el Modelo Iberoamericano
(http://fundibeq.org/modelo-excelencia) entre
otros, el modelo que plantea la Norma
Internacional ISO 9001 ha sido el de mayor
divulgacién a nivel mundial (Chen, et al.,
2016; Kent, 2016; Gomez, 2014, entre otros);
por lo que, en este documento, hace énfasis
en el modelo de la ISO.

Con base en la revision de literatura, se han
establecido varios aspectos fundamentales
para  facilitar la  transferencia  de
conocimientos en el tema de Sistemas de
Gestion de la Calidad.

El primer aspecto, es la conceptualizacion de
un SGC, que ya ha sido abordado en los
parrafos anteriores con los planteamientos
que hace la ASQ y la ISO, las dos
instituciones de mayor reconocimiento en
cuanto a SGC. En esta categoria se incluyen
definiciones clave, como sistema,
pensamiento sistémico, que podrian ayudar
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a amalgamar los aspectos conceptuales de
los sistemas de gestion de la calidad.

El segundo aspecto, tiene que ver con la
estructura del SGC, donde se destaca la
Estructura de Alto Nivel, planteada
originalmente en la Guia ISO 83 (2011), y
qgue fuera finalmente publicada como Anexo
SL (2015), que pretende convertirse en el
referente para las normas que publica la ISO
a nivel mundial. Un tercer aspecto, tiene que
ver con las experiencias para abordar la
implementacion, mantenimiento y mejora de
los SGC, donde se presentan los diferentes
enfoques que ha tenido.

Finalmente, un cuarto aspecto, tiene que ver
con la relacion del modelo ISO con otros
modelos de gestion, donde ademas de los
enfoques de los premios de la calidad, se
comparan con conceptos como innovacion,
emprendimiento, entre otros.

En la tabla 1, se presenta un resumen del
esquema desarrollado en esta seccion.

Tabla 1: Esquema para la transferencia del conocimiento en

Sistemas de Gestién de la Calidad

Aspecto clave Descripcion Referentes
o S_e presentan Qefmlmon_es, _clave como Norma 1SO  9000:
1 Conceptualizacion | sistema, pensamiento sistémico, gestion, 2015
calidad

2 Estructura

Forma en que estan distribuidos los diferentes
requisitos del SGC

Estructura de Alto
Nivel Anexo SL: 2015

3 Experiencias

Buenas practicas en disefio, implementacion,
mantenimiento y mejorar de los SGC

4 Interaccion

Constructos relacionados con la gestion de la
calidad

Satisfaccion del
cliente, liderazgo,
innovacion

La Norma Internacional ISO 9001

Como lo refiere Fonseca (2015), la serie 1ISO
9000, es uno de los pilares del movimiento
de la Calidad en la actualidad; con mas de
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su parte Altamirano (2014), agrega que mas
de un millén de organizaciones en el mundo
cuentan con la certificacion de su sistema de
gestion de la calidad bajo los lineamientos de
la norma ISO 9001; mientras que Ingason
(2015), seinala que la ISO 9001 se aplica en
diferentes tipos de organizaciones en todo el
mundo, y que habia crecido de mas de 46
mil certificados en 60 paises en 1993 a 1,1
millones de certificados en 178 paises en
2010.

El disefio, implementacion, mantenimiento y
mejora de un sistema de gestion de calidad
bajo los lineamientos de la norma ISO
9001:2015, requiere de manera necesaria el
uso y aplicacion de la ingenieria de la calidad
y por supuesto de las herramientas técnicas
estadisticas con el fin de lograr una real
eficiencia y no solo un proceso documental
de cumplimiento de requisitos (Cruz, Lopez y
Ruiz, 2017). 1SO 9000 define las normas de
los sistemas de calidad con base en la
premisa de que ciertas -caracteristicas
genéricas de las practicas administrativas se
pueden estandarizar, y que un sistema de

/
Organizacion Y
y su contexto I
(4)

Requisitos

del Cliente ||

/'

Necesidadesy
expectativas de
las partes \
interesadas '\
pertinentes

(4)

l Planificar

' Actuar

PIanI:Isc’acién S . S .

calidad bien disefiado, bien ejecutado y
administrado de manera cuidadosa ofrece la
confianza de que los resultados cubriran las
necesidades y expectativas de los clientes
(Evans y Lindsay, 2017).

Los estandares del sistema de gestion de
calidad de la serie ISO 9000 se basan en
siete principios de gestion de la calidad:
Enfoque al cliente; Liderazgo; Compromiso
de las personas; Enfoque a procesos;
Mejora; Toma de decisiones basada en la
evidencia; y Gestion de las relaciones (ISO,
2015), y emplea el enfoque a procesos, que
incorpora el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en
riesgos. En la Figura 1, se presenta el
Modelo de sistema de gestién de la calidad
en la cual se basa la Norma ISO 9001: 2015.

La estructura de la Norma Internacional 1ISO
9001: 2015, adopta el modelo de Estructura
de Alto Nivel, lo que la hace compatible con
las normas ISO 14.0001, ISO 45.001, entre
otras.

Satisfaccion

Hac‘-‘f del Cliente

—-'/

Resultados
del
Sistema de
Gestion de la
Calidad
Productos y
Servicios

Verificar '

Figura 1: Modelo de sistema de gestidn de la calidad (Fuente ISO, 2015)
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Estructura de un Sistema de Gestion de la
Calidad

En general, una estructura es la “disposicion
o0 modo de estar relacionadas las distintas
partes de un conjunto” (RAE, 2017); en el
caso de un SGC, se refiere a la manera en
que estan integrados los diferentes requisitos
establecidos. La Norma ISO 9001: 2005,
adopta la Estructura de Alto Nivel (EAN, en
Inglés HLS, High Level Structure),
presentado en la ISO Guide 83 (2011), y
finalmente publicado como Anexo SL (2012).

El Anexo SL es el estandar que define la
nueva Estructura de Alto Nivel para todos los
sistemas de gestiobn de las Normas ISO, y
sustituye a la ISO GUIDE 83 (2011), La
estructura de Alto Nivel contempla 10
secciones, ha sido creada para introducir un
texto base idéntico y unos términos y
definiciones comunes. La estructura de alto
nivel ha distribuido los requisitos en 10
secciones, conforme al enfoque del ciclo de
mejora PHVA, de modo que resulten en una
secuencia logica respecto a los requisitos de
los sistemas de gestion y propios al texto
comun sobre los requisitos estables de los

sistemas de gestion, tales como la
informacidon documentada, las acciones
correctivas, las auditorias internas o la

revision por parte de la direccion, entre otros.

En la tabla 2 se observa la estructura de alto
nivel para un Sistema de Gestion

Tabla 2: Estructura de Alto Nivel
para un Sistema de Gestion

Alcance

Referencias normativas

Términos y definiciones
Contexto de la Organizacién
Liderazgo

Planificacion

Apoyo

Operacion

Verifica 9. Evaluacién del Desempefio
Actuar 10. Mejora

Plan

©(N|@ |0~ W INE

Hacer
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La Organizacion y su contexto: las partes
interesadas

Para la 1SO (2015a), una organizacion es
una persona o grupo de personas que tiene
sus propias funciones con
responsabilidades, autoridades y relaciones
para lograr sus objetivos; comprender su
contexto, es un proceso, el cual se
determinan los factores que influyen en el
propodsito, objetivos y sostenibilidad de la
organizacion; considera factores internos
tales como los valores, cultura, conocimiento
y desempefio de la organizacion, y también
factores externos tales como entornos
legales, tecnoldgicos, de competitividad, de
mercados, culturales, sociales y econémicos.

Dentro de la clausula 4, Contexto
Organizacional, la 1SO 9001, considera la
Comprension de la organizacion, la
Comprension de las necesidades vy
expectativas de las partes interesadas, la
determinacion del alcance del sistema de
gestion de la calidad, y el Sistema de gestion
de la calidad y sus procesos.

En cuanto al contexto de la organizacion,
se refiere a la combinacion de cuestiones
internas y externas que pueden tener un
efecto en el enfoque de la organizacién para
el desarrollo y logro de sus objetivos; y que
como primer requisito de la norma ISO 9001,
esta debe determinar esas cuestiones
externas e internas que sean pertinentes
para su proposito y su direccion estratégica y
gue afecten a su capacidad para lograr los
resultados previstos de su sistema de
gestion de la calidad; asi mismo, debe
realizar el seguimiento y la revision de la
informacion sobre estas cuestiones externas
e internas, Yy considerarla en la
determinacion del alcance del SGC.

Con respecto a su parte interesada se
refiere a la persona u organizacion que
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puede afectar, verse afectada o percibirse
como afectada por una decision o actividad,
y la organizacion debe determinar aquellas
gue le sean pertinentes, y sus requisitos,
ademas de realizar el seguimiento vy
medicién de la informacion inherente.

En cuanto al alcance del SGC, ademas de la
informacion de las cuestiones internas y
externas, y los requisitos de las partes
interesadas, la organizacion debe determinar
los requisitos de la ISO 9001 que sean
aplicables segun dicho alcance; el cual debe,
ademas, estar disponible y mantenerse
como informacion documentada. En el
alcance, debe establecerse los tipos de
productos 'y  servicios cubiertos, vy
proporcionar la justificacion de cualquier
exclusion.

Cuando una organizacion desea establecer,
implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion de la
calidad, basado en la ISO 9001, debe
determinar los procesos necesarios para
dicho sistema y su aplicacion a través de la
organizacion.

El papel del liderazgo

El liderazgo, ha sido un tema adoptado por
diferentes disciplinas, especialmente por las
ciencias administrativas, debido a Ila
necesidad que han tenido los gerentes de
desarrollarlo, con el fin de gestionar las
organizaciones actuales construidas en
entornos complejos y globales (Pautt, 2011).
El liderazgo como proceso, representa en las
organizaciones un elemento fundamental
para guiar los esfuerzos y motivaciones de
las personas hacia el logro de los fines
sociales para las cuales fueron creadas
(Bracho y Garcia, 2013).

Liderazgo es la habilidad de influir
positivamente en la gente y los sistemas bajo

la autoridad de uno a fin de tener un impacto
significativo y lograr resultados importantes
(Evans y Lindsay, 2017).

La norma I1SO 9001 (ISO, 2015b) establece
gue la alta direccién de una organizaciéon que
desea adoptar un SGC debe demostrar su
liderazgo y compromiso con dicho sistema,
asumiendo la responsabilidad y obligacion
de rendir cuentas con relacion a la eficacia,
asegurandose de que se establezcan la
politca y objetivos de la calidad,
asegurandose que se integren los requisitos
del SGC con los procesos del negocio,
asegurando los recursos y que se logren los
resultados previstos, promoviendo la mejora
y apoyando otros roles pertinentes de la
direccion, entre otros asuntos. El fenédmeno
del liderazgo es uno de los mas difundidos
en la sociedad; es un concepto que, en los
diversos marcos teoricos e ideol6gicos
dominantes, alude habitualmente a los
efectos que provoca el lider en distintos
contextos sociales (Labourdette y
Scaricabarozzi, 2010).

La planificacion

Una planificacion, es un plan general,
metodicamente organizado y frecuentemente
de gran amplitud, para obtener un objetivo
determinado, tal como el desarrollo arménico
de una ciudad, el desarrollo economico, la
investigacién cientifica, el funcionamiento de
una industria, etc. (RAE, 2014). Dentro del
entorno gerencial, significa determinar cuales
son las metas organizacionales y los medios
para lograrlos (Williams, 2013).

La planificacion de la calidad es la parte de
la gestion de la calidad orientada a
establecer los objetivos de la calidad y a la
especificacion de los procesos operativos
necesarios y de los recursos relacionados
para lograr los objetivos de la calidad (ISO,
2015a).
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La norma ISO 9001 (ISO, 2015b), en sus
requisitos relacionados con la planificacion,
considera las acciones para abordar riegos y
oportunidades, los objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos, la planificacion
de los cambios. Es asi como, dos aspectos
claves como la gestion de riesgos y la
gestion del cambio, de mucha difusion en la
literatura, se convierten en motores
fundamentales de los sistemas de gestion de
la calidad.

Asi mismo, la gestidn estratégica, planteadas
desde la vision, mision, politicas y objetivos
son ejemplos de las formas en las que se
pueden expresar los propésitos de la
organizacion 1ISO (2015a).

Otros referentes conceptuales a tomar en
cuenta en la discusidon de sistemas de
gestion de la calidad, incluyen los procesos y
agentes de apoyo, la gestion de las
operaciones, la evaluacion del desempefio,
mas alla de las auditorias, y el
establecimiento de la mejora como habito
organizacional.

Experiencias de aplicacion de la Norma
ISO 9001

La Norma Internacional ISO 9001 establece
los requisitos para el disefio, implementacion
y mantenimiento de un sistema de gestion de
la calidad. Introducida por primera vez en
1987, la ISO 9001 se ha revisado cuatro
veces, 1994, 2000, 2008 y la nueva version —
ISO 9001:2015 — es la primera revision
estructural desde el afio 2000.

La ISO (2015a), considera realizacién del
sistema de gestion de la calidad, al
proceso de establecimiento, documentacion,
implementacion, mantenimiento y mejora
continua de un sistema de gestion de la
calidad. Asi es esta seccion, se presentan
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algunas experiencias de realizacion de
sistemas de gestion de la calidad basadas
en la Norma Internacional ISO 9001.

Del Castillo-Peces et al. (2017), analizan la
influencia que las motivaciones internas y
externas, asi como otros factores pueden
suponer para la aparicion de los beneficios
derivados de la adhesion a los estandares
ISO 9001; para ello, realizan una
investigacion centrada en el sector espafiol
de la construccién, sector de gran
importancia tanto a nivel global como
espafiol, en la cual la Norma ISO 9001 esta
muy extendida. A partir de una muestra de
126 empresas, cuyos datos obtenidos por
medio de un cuestionario, han sido tratados
utiizando un modelo de regresion lineal
multiple. Los resultados de este modelo
indican que el tipo de motivacion interna o
externa para implementar tal regulacion, asi
como la antigledad en adherirse a ella, son
variables significativas para el logro de los
resultados positivos que se pueden derivar
de la ISO 9001. Sin embargo, el tamafio de
la empresa no es significativo para la
aparicion de tales resultados.

Cruz, L6pez y Ruiz (2017) analizan como la
ingenieria de calidad realiza los aportes
necesarios en la generacion de técnicas y
métodos de implementacion para
seguimiento y control de procesos basados
en estadisticas y modelos matematicos utiles
para reduccion de costos, reduccién de
tiempos y mejora de calidad de vida de los
empleados; asi mismo, interrelacionan los
requisitos de la norma 1SO 9001:2015 y las
herramientas que desde la perspectiva de la
ingenieria de la Calidad se pudieran aplicar a
fin de garantizar el éxito y sostenibilidad de
un Sistema de Gestion Calidad en una
organizacion ya sea de bienes o servicios.
Estos autores, plantean unas herramientas
necesarias en la planificacién y operacion de
los procesos para la produccién o prestacion
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del servicio, tales como: el disefio de
experimentos, la investigacion de
operaciones, la metrologia y el andlisis
multivariado. La evaluacion de desempefio
del sistema de gestion de calidad se hace
mas precisa con el uso de herramientas y
técnicas de ingenieria de calidad, teniendo
en cuenta que la recoleccion, el andlisis y la
evaluacion de los datos se desarrolla bajo
modelos y teorias aprobadas y reconocidas,
permitiendo una eficiente toma de
decisiones.

Eisner y Patel (2017) plantean que los SGC
basados en los requisitos de la norma I1SO
9001, son aplicables a las organizaciones de
servicios gubernamentales, reportando un
caso en Canada, donde presentan el
proceso que siguié una organizacion desde
principios de los afios 2000 para
implementar un SGC y describen como se
mejoro el sistema regulatorio como resultado
de este proyecto. La organizacion llevé a
cabo la implementacién de un SGC basado
en ISO 9001 y que contenia aspectos de ISO
17025 con el objetivo de fortalecer el sistema
regulatorio a través de mejoras en las
personas, procesos Yy servicios de la
organizacion; discuten la estrategia utilizada
por la Organizaciébn para implementar el
SGC vy los beneficios que se obtuvieron de
las diversas etapas de implementacién,
destacando el uso de los ocho principios de
calidad sobre los cuales se basan los
requisitos del SGC de la serie 1SO 9000
como un marco para guiar la implementacion
del SGC.

Sampaio, Saraiva y Guimardes (2009),
recogen las principales conclusiones que los
estudios de la ISO 9001 han tratado de
abordar, con el objetivo de describir el
estado de la técnica de los sistemas de
gestion de calidad. En sus hallazgos, reflejan
una exhaustiva revision de la literatura que
permitié identificar un conjunto de temas que

los estudios de la ISO 9001 han tratado de
abordar, asi como las metodologias mas
utiizadas y las principales conclusiones
alcanzadas hasta el momento por los
diferentes autores.

A continuacion, utilizando un estado de la
técnica como punto de partida, sefalé una
serie de preguntas que parecen ser
pertinentes pero que no han sido abordadas
hasta ahora en la literatura abierta en
términos de proporcionar respuestas claras y
precisas, asi como otros que estan en el
centro del trabajo futuro de los autores en
esta area.

REFLEXIONES FINALES: A MANERA DE
CONCLUSIONES

La discusién sobre sistemas de gestion de la
calidad en el contexto académico, se puede
abordar desde cuatro aspectos clave: su
conceptualizaciéon, su  estructura, sus
experiencias y sus relaciones con otros
constructos.

En la conceptualizacion es vital llevar al
debate la definicion de sistema, sistema de
gestion y por supuesto, sistema de gestion
de la calidad. En este aspecto, debe
focalizarse en la discusibn como un todo, y
no en temas especificos que pudieran llevar
la discusion fuera de lo clave, que es el
sistema de gestion de la calidad.

En cuanto a la estructura, es referente clave
la estructura de alto nivel, el cual monopoliza
el debate, y dada su evidente
universalizacion, permite consensuar este
aspecto. Las experiencias, pasan por
identificar las buenas practicas en el disefio,
implementacion, mantenimiento y mejora de
los SGC. En la relacion con otros
constructos, permite vincular el tema de
sistemas de gestion de la calidad con otras
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tematicas, que ademas de mantenerla
actualizada, permite la conexion con las
competencias medulares de los diferentes
programas, asignaturas, carreras O CUros
donde se socializan los  aspectos
relacionados con los sistemas de gestion de
la calidad.

Ademas de la organizacion y su contexto, la
revision del liderazgo, la planificacion, la
gestion de riegos y la gestion de cambio,
debe tomarse en cuenta en cualquier debate
de sistemas de gestion de la calidad. Otros
referentes conceptuales a tomar en cuenta
en la discusion de sistemas de gestion de la
calidad, incluyen los procesos y agentes de
apoyo, la gestion de las operaciones, la
evaluacion del desempefio, mas all4 de las
auditorias, y el establecimiento de la mejora
como habito organizacional.

Aunque han pasado, algunos afos de la
emision de la udltima edicion de la Norma
Internacional 1SO 9001, son pocas las
experiencias divulgadas en la literatura sobre
su aplicacion; sin  embargo, siguen
documentandose experiencias basadas en
las versiones de 2000 y 2008. Una mayor
divulgacién en la comunidad cientifica y
académica, pudiera contribuir a una mayor
cobertura de las experiencias con esta nueva
edicion.
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