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Prélogo

En el contexto actual, caracterizado por la globalizacién de
los mercados, la presién por la eficiencia operativa y la urgencia de
la sostenibilidad, la calidad emerge como un componente estructu-
ral del desarrollo empresarial. Las normas internacionales ISO, en
particular, han adquirido un rol estratégico en la configuracién de
sistemas de gestién orientados a la mejora continua, la resiliencia
organizacional y la competitividad global. Su adopcién no solo per-
mite a las empresas integrarse con mayor fluidez a las cadenas de valor
internacionales, sino que también promueve entornos de trabajo mds
eficientes, responsables y sostenibles.

En América Latina, y especificamente en Ecuador, el proceso
de adopcién de estas normas enfrenta un conjunto de oportunidades
y limitaciones que deben ser comprendidas a profundidad. En este
marco, el libro Estandares globales, impacto local: la certificacion 1SO y el cami-
1o a la excelencia en Ecuador representa una contribucién académica de alto
valor, al abordar con rigurosidad cientifica y metodolégica el andlisis de
los impactos de la certificacién ISO en tres sectores: la manufactura, la
industria carrocera y los laboratorios clinicos.

El principal aporte de esta obra radica en su enfoque empirico
y comparativo, sustentado en datos econémicos, financieros y secto-
riales que permiten establecer correlaciones claras entre la adopcién
de normas ISO y las mejoras en el desempeno organizacional. La me-
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todologia utilizada, que combina andlisis estadistico, estudios de caso
y revisién de literatura especializada, otorga solidez a los hallazgos y
permite una lectura critica y contextualizada del fenémeno de la certi-
ficacién. Al mismo tiempo, el libro identifica las barreras estructurales
que dificultan la sostenibilidad de estas certificaciones, tales como los
altos costos, la falta de acompafiamiento institucional y la limitada
conciencia sobre sus beneficios a largo plazo.

Este texto es de particular relevancia para diversos publicos. Para
la comunidad académica, ofrece una base sélida para futuras investiga-
ciones en calidad, gestién organizacional y estindares internacionales.
Para el sector productivo, constituye una guia basada en evidencia para
tomar decisiones estratégicas sobre la implementacién de sistemas de
gestién. Para los formuladores de politica publica, plantea desafios y
oportunidades que pueden ser abordados mediante instrumentos nor-
mativos y programas de fomento. Y para la ciudadania en general,
contribuye a una mejor comprension del papel que juega la calidad en
la transformacién productiva.

Invito a los lectores a sumergirse en estas paginas con una acti-
tud critica, reflexiva y abierta al didlogo interdisciplinario. La calidad,
entendida como proceso dindmico y estratégico, demanda una mirada
integral que este libro ofrece con solvencia. Que su lectura motive
nuevas preguntas, inspire acciones concretas y fortalezca nuestro com-
promiso colectivo con una cultura de excelencia en el Ecuador.

Padl Sarango Lalangui, Ph. D.
Coordinador Oficina de Transferencia de Tecnologfa e Innovacién
Universidad de Las Américas, Quito-Ecuador
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El imperativo de la calidad: Las normas ISO y su adopcién
por las empresas ecuatorianas

Desde su creacién en 1947, la Organizacién Internacional de
Normalizacién (ISO) se ha convertido en un pilar fundamental de
la industria global al establecer los estindares que sustentan las eco-
nomias modernas. A lo largo de décadas de cambio y avance tecno-
l6gico, ISO ha proporcionado un lenguaje comin para la calidad, la
seguridad y la eficiencia, lo que permite que empresas e industrias
naveguen las complejidades del comercio global y la innovacién. Estas
normas, reconocidas y adoptadas internacionalmente, son mucho mds
que simples directrices técnicas: constituyen la base de la confianza y
la colaboracién en un mundo cada vez mds interconectado.

En el mercado globalizado de hoy, este papel ha adquirido atin
mayor relevancia. Una de las principales razones por las que las em-
presas buscan la certificacién de estindares internacionales es para
demostrar excelencia y competitividad en el escenario internacional.
El comercio sin fricciones depende de referencias compartidas, que
aseguran que productos, servicios y procesos puedan cruzar fronteras
con seguridad. La aceptacién global de las normas ISO significa que
estas no solo representan el cumplimiento de requisitos técnicos, sino
que construyen puentes de confianza entre proveedores, fabricantes y
consumidores. Esta acreditacién fomenta la consistencia en la calidad y

19



Estdndares globales, impacto local

la fiabilidad, que convierte a la certificacién internacional en un simbo-
lo de credibilidad para las industrias que buscan ampliar su alcance en
los mercados internacionales.

No obstante, la relevancia de la certificacién internacional va mu-
cho mais alld de facilitar el comercio; se ha convertido en una herra-
mienta poderosa para impulsar la transformacién interna y la excelencia
operativa. Al estandarizar procesos y optimizar flujos de trabajo, las or-
ganizaciones reducen ineficiencias, minimizan errores y alcanzan nuevos
niveles de productividad. En un mundo donde las industrias enfrentan
crecientes presiones para innovar y, al mismo tiempo, abordar desafios
de sostenibilidad, las normas técnicas globales proporcionan un marco
solido para equilibrar estas aspiraciones. La certificacién permite a las
organizaciones mantenerse competitivas y también fomenta una cultura
de perfeccionamiento constante, capacidad de adaptacién y responsabili-
dad: un pilar esencial para alcanzar el éxito a largo plazo.

En su esencia, las certificaciones ISO transforman estas aspi-
raciones en resultados tangibles al promover mejoras en la eficiencia,
consistencia y calidad de los procesos organizacionales. Al adherirse a
procedimientos operativos estandarizados, las empresas pueden opti-
mizar flujos de trabajo, reducir errores y garantizar resultados confia-
bles en todas las dreas operativas. Esta consistencia es particularmente
crucial en sectores donde la precisién y la confiabilidad son funda-
mentales, como la manufactura y los laboratorios clinicos.

Mis alld de las mejoras operativas, la certificacién interna-
cional fortalece la reputacién organizacional y construye confianza
entre las partes interesadas. El cumplimiento de estdndares reconoci-
dos internacionalmente envia una sefial clara de compromiso con la
excelencia, la fiabilidad y la mejora continua, promesas que resuenan

20



La certificacién ISO y el camino a la excelencia en Ecuador

profundamente con consumidores, socios comerciales y organismos
reguladores. Esta reputacién fortalecida no solo consolida las relacio-
nes existentes, sino que también se convierte en un factor clave de
diferenciacién en mercados competitivos, donde la fiabilidad suele ser
el elemento decisivo para obtener una ventaja competitiva.

Los beneficios econédmicos derivados de la adopcién de I1SO
subrayan atin mds su importancia. Al impulsar la eficiencia operativa
y estandarizar procesos, las organizaciones pueden reducir costos,
minimizar el desperdicio y optimizar el uso de recursos. Las venta-
jas financieras tangibles para las organizaciones certificadas incluyen
menos reprocesos, una reduccién en defectos y procesos de adquisi-
cién miés eficientes. En conjunto, los beneficios —que abarcan desde
la excelencia operativa y la confianza fortalecida de los grupos de
interés hasta ventajas econémicas— destacan su potencial transfor-
mador para las empresas.

La versatilidad y el impacto de gran alcance de las normas téc-
nicas globales se reflejan en su amplio espectro de aplicacién. Estas
abordan diversas necesidades organizacionales, desde la gestién de la
calidad hasta la sostenibilidad ambiental y los requerimientos espe-
cificos de cada industria. En el centro de este marco se encuentra la
ISO 9001, la norma mds adoptada a nivel global, que se enfoca en
los sistemas de gestién de la calidad. La ISO 9001 proporciona a las
organizaciones las herramientas necesarias para ofrecer resultados con-
sistentes y de excelencia, al tiempo que fomenta un entorno de mejora
continua. Su implementacién generalizada en distintos sectores resalta
tanto su atractivo universal como su capacidad probada para impulsar
la eficiencia operativa y la resiliencia organizacional.
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Los beneficios de la adopcién de ISO han impulsado un cre-
cimiento constante en las certificaciones a nivel mundial. Segin el
tltimo informe anual de la ISO, las certificaciones en normas clave
han mantenido un aumento constante, lo que refleja su valor amplia-
mente reconocido para las organizaciones. La ISO 9001, por ejemplo,
registré un incremento del 5 % en su adopcién global entre 2022 y
2023, una clara senal del creciente compromiso con la mejora de la
calidad y la eficiencia en diversas regiones y sectores (ISO, 2023). De
manera similar, la ISO 14001, enfocada en la sostenibilidad ambien-
tal, continda ganando terreno a medida que las empresas alinean sus
operaciones con los objetivos globales de sostenibilidad.

A pesar de este progreso, las tasas de adopcién varian significati-
vamente entre regiones. Europa y Asia lideran el camino, con potencias
industriales como Alemania, China y Japén que han convertido la cer-
tificacién ISO en un pilar fundamental de sus economias orientadas a
la exportacién. En estas regiones, la estandarizacién estd estrechamente
vinculada a estrategias para acceder a mercados globales, optimizar ca-
denas de suministro y fortalecer la confianza de las partes interesadas.

En contraste, regiones como América Latina presentan una na-
rrativa diferente, marcada tanto por desafios como por oportunidades.
Limitaciones financieras, infraestructura empresarial deficiente y una
falta de conocimiento generalizado sobre los beneficios tangibles de
ISO han ralentizado el avance en esta parte del mundo. La Figura 1.1
ilustra estas disparidades regionales al mostrar la distribucién desigual
de las certificaciones en los paises latinoamericanos. Brasil encabeza
la regién, seguido por Colombia, México y Argentina, donde bases
industriales mds sélidas y estrategias orientadas a la exportacién han
facilitado una implementacién mds amplia. En comparacién, Ecuador
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—junto con paises como Uruguay y Paraguay— reporta un nimero
considerablemente menor de acreditaciones. Esta realidad refleja no
solo barreras como los recursos limitados, sino también la necesidad
de clarificar y comunicar los beneficios a largo plazo de invertir en la
adopcién de estas normas internacionales.

Rep Dominicana 1
Bolivia 1
Guatemala m
Costa Rica ®
Paraguay m
Cuba m
Uruguay
Ecuador mmmm
Chile m——
Perti n——
Argentina
Meéxico I
Colombia

ieti@ ]

0 2.000 4.000 6.000 8.000 10.000 12.000 14.000 16.000 18.000 20.000

Figura 1.1. Empresas certificadas por pais en América Latina, 2023

Fuente: ISO Survey of certifications to management system standards,
2023 (ISO, 2023)

Adopcion de la excelencia: La evolucion de
la certificacion ISO en Ecuador

Dentro del panorama global mds amplio, la adopcién gradual
de las normas ISO en Ecuador resalta tanto su potencial emergente
como las oportunidades que estas normas presentan como catali-
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zadores para el crecimiento econdmico, la mejora de la calidad y la
competitividad global. Aunque el progreso de Ecuador sigue siendo
modesto en comparacién con los lideres regionales, la incorpora-
cién constante de normas técnicas internacionales en sectores clave
refleja una creciente conciencia sobre su valor transformador. Este
desarrollo incremental sefala la capacidad del pais para aprovechar
estdndares reconocidos internacionalmente como herramientas es-
tratégicas para fortalecer su base industrial y facilitar una integracién

mids profunda en los mercados globales.

La evolucién de las tendencias de certificacién ISO en Ecuador
en los ultimos afios subraya este progreso. Entre 2017 y 2021, la pro-
porcién de empresas certificadas mostrd una trayectoria ascendente
constante, lo que refleja un cambio claro hacia la priorizacién de la
calidad y la excelencia operativa. Como se muestra en la Figura 1.2, las
tasas de certificacién comenzaron en un 23 % en 2017, ascendieron
de manera sostenida hasta un 30 % en 2018 y alcanzaron su punto
méximo en 2019 con un 40 %. No obstante, este impulso positivo
experiment6 un revés temporal en 2020, cuando las interrupciones
econémicas y las restricciones operativas provocadas por la pandemia
de COVID-19 llevaron a un leve descenso al 36 %. A pesar de este
desafio, la recuperacién observada en 2021 —con tasas de certifica-
cién que repuntaron al 39 %— destaca la capacidad de adaptacién
de las empresas ecuatorianas y muestra su renovado compromiso con
los estindares internacionales como herramientas clave para navegar la

incertidumbre y promover mejoras sostenidas a largo plazo.
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Empresas que emitieron la certificacion

40%

39%

2017 2018 2019 2020 2021

Figura 1.2. Porcentaje de empresas formales que emitieron la certificacién
durante el periodo 2016-2021

Fuente: Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (2022)

Esencialmente, esta tendencia continua subraya el creciente reco-
nocimiento de las normas ISO como herramientas fundamentales para
el avance de la industria ecuatoriana. En un contexto donde las empre-
sas estdn adoptando estos estdndares de manera constante, la certifica-
cién internacional representa una oportunidad nica para abrir nuevas
vias de crecimiento. Al alinearse con normas reconocidas internacional-
mente, las organizaciones ecuatorianas pueden fortalecer su competi-
tividad, construir resiliencia y posicionarse de manera mds efectiva en
la economia global. Este progreso gradual no solo refleja un cambio en
las practicas operativas, sino también un paso hacia una transformacién
econémica mds amplia, donde la excelencia, la innovacién y la sosteni-
bilidad convergen como motores del éxito a largo plazo.

Sin embargo, aunque el aumento en la implementacién de es-
tindares ISO en Ecuador senala avances significativos, datos recientes
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revelan una historia mds matizada, con una perspectiva cautelar den-
tro de este logro general. En particular, el andlisis de los anos acu-
mulados de certificacién entre las empresas ecuatorianas sugiere una
dificultad creciente para mantener un compromiso sostenido con la
certificacion a largo plazo. Como se muestra en la Figura 1.3, una
parte considerable de las empresas (38 % de 2503 empresas en total)
obtuvo la certificacién ISO por un solo afio. Aunque una proporcién
notable (20 %) logré mantener la certificacién durante dos o tres afos,
las cifras disminuyen drdsticamente para periodos mds prolongados.
Para el cuarto afio, solo el 15 % de las empresas mantuvo su certifi-
cacién y apenas un 8 % (320 empresas) lo logré durante el periodo
completo de cinco afios. Este patrén sugiere que, si bien la adopcién
inicial es prometedora, adherirse de manera constante a los estindares
de calidad a lo largo del tiempo sigue siendo un desafio considerable
para muchas organizaciones ecuatorianas.

40% 38%
35%
30%

20% 20%

20%

15%
15%
10% 8%
- I
0%

%

wn
<

1 ano 2 afos 3 anos 4 afios - anos

Figura 1.3. Afos acumulados de certificacion de las empresas en porcentaje

Fuente: Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (2022)
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Los datos sugieren que estos patrones de adopcién inicial se-
guidos de una falta de compromiso sostenido reflejan desafios estruc-
turales subyacentes en el entorno empresarial ecuatoriano. Si bien la
certificacién ISO es cada vez mds reconocida como un camino ha-
cia un mejor desempeno operativo, una mayor competitividad y una
conflanza reforzada entre los grupos de interés, persiste el desafio de
mantenerla a largo plazo. Las exigencias de recursos financieros, una
dedicacién organizacional constante y un sélido apoyo institucional
parecen limitar la capacidad de las empresas de sostener los estindares
de calidad. De no abordarse estas barreras, el potencial transformador
de estas normas corre el riesgo de quedar parcialmente realizado, con
muchas oportunidades sin aprovechar.

Este contraste entre el crecimiento inicial y la posterior deser-
cién pone de manifiesto la necesidad de examinar més a fondo los
beneficios y desafios asociados a la certificacién ISO en el contexto
ecuatoriano. Comprender por qué el entusiasmo inicial decae —ya sea
por limitaciones financieras, cargas administrativas o una percepcién
limitada de los beneficios— y definir estrategias para superar estos
obstéculos son pasos criticos hacia el fomento de un compromiso sos-
tenido. Lograr esto requiere un cambio de perspectiva: ver la certifica-
cién internacional no como un objetivo a corto plazo, sino como una
base estratégica para fortalecer la resiliencia, impulsar la innovacién y
fomentar la competitividad a largo plazo en toda la economia.

En este contexto, este libro emprende una exploracién profunda
sobre la adopcién de las normas ISO en Ecuador y utiliza un enfoque
sectorial para analizar cémo los estandares internacionales influyen en
las operaciones, mejoran la competitividad y promueven el crecimien-
to en sectores clave. El camino de Ecuador hacia una certificacién
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mds amplia es, a la vez, prometedor y complejo. A través del estudio
de tres sectores fundamentales —manufactura, la industria carrocera
y los laboratorios clinicos— que exigen altos estindares de calidad y
precision, el libro examina las oportunidades, los desafios y el poten-
cial transformador de estas certificaciones internacionales dentro del
singular marco econdmico e institucional ecuatoriano. Al arrojar luz
sobre cdmo las normas internacionales estdn redefiniendo las operacio-
nes e impulsando el crecimiento, esta obra ofrece perspectivas valiosas
para que las industrias ecuatorianas puedan aprovechar de manera més
efectiva las certificaciones ISO vy asi superar barreras estructurales para
lograr un desarrollo sostenible.

El primer capitulo analiza las implicaciones financieras de
la certificacién ISO en diversos subsectores manufactureros y de-
talla como las caracteristicas sectoriales influyen en la capacidad
de aprovecharla para obtener mejores resultados financieros. Los
hallazgos sugieren que, si bien la adopcién de una norma interna-
cional muestra asociaciones mixtas con el desempeno financiero,
ciertos subsectores manifiestan una mayor capacidad para capi-
talizar estos estdndares. Por ejemplo, el subsector manufacturero
orientado a mercados regionales —que incluye industrias como la
produccién de alimentos y bebidas, fabricacién de tabaco y pro-
ductos metdlicos— se destaca por su capacidad para alinear las
normas ISO 9001 con las expectativas del consumidor en cuanto
a calidad, seguridad y transparencia. Estas industrias, impulsadas a
menudo por una alta demanda de excelencia y requisitos de cum-
plimiento en el comercio internacional, parecen estar mejor po-
sicionadas para traducir la certificacién en beneficios financieros
tangibles. Este capitulo profundiza en las complejidades detrds de
estas variaciones al analizar la interaccién entre las caracteristicas
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sectoriales y las asociaciones mds amplias de la adopcién de ISO en
el desempeno financiero.

El capitulo siguiente analiza la industria carrocera en Ambato,
centrdndose en la adopcién de sistemas de gestién de calidad (SGC),
y evalta su impacto en la gestién de calidad y la capacidad de adap-
tacién organizacional. A través del modelo de excelencia empresarial
EFQM para medir la calidad de las précticas gerenciales, el andlisis
revela que muchas empresas han logrado apoyarse en sus SGC para
fortalecer su capacidad de enfrentar desafios operativos, optimizar re-
cursos y mejorar la satisfaccion del cliente. No obstante, la magnitud
de estos beneficios depende, en gran medida, de un liderazgo sélido y
préicticas gerenciales estratégicas. El capitulo destaca que un enfoque
gerencial estratégico permite a las empresas superar los promedios del
sector al alinear las pricticas de excelencia con una visién mds am-
plia de creacién de valor y eficiencia operativa. Este andlisis examina
cémo el liderazgo actda como la fuerza impulsora para integrar los
SGC en las estructuras organizacionales, lo que demuestra que, cuan-
do se implementan de manera efectiva, estos sistemas se convierten
en un pilar fundamental para la resiliencia y la ventaja competitiva en
una industria automotriz dindmica.

El dltimo capitulo explora el potencial transformador de la
adopcién de la norma ISO 15189:2012 —un estdndar especifico para
laboratorios médicos— en los laboratorios ecuatorianos, lo que su-
braya el papel crucial que esta certificacién desempena en la atencién
médica moderna. Al examinar a fondo las percepciones de los profe-
sionales de este sector, el capitulo demuestra cémo la ISO 15189:2012
mejora los flujos de trabajo operativos, incrementa la fiabilidad ana-
litica y promueve el desarrollo profesional del personal, lo que eleva,
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en ultima instancia, la calidad diagndstica y los resultados para los pa-
cientes. Basdndose en datos financieros y en encuestas a profesionales
de laboratorios clinicos en Ecuador, el capitulo ofrece un andlisis inte-
gral de las ventajas, desafios y barreras asociados con la acreditacién. Si
bien los hallazgos destacan los beneficios de la certificacién —como la
optimizacién de flujos de trabajo y un mayor enfoque en el desarrollo
profesional— también identifican desafios persistentes, como las de-
mandas administrativas y las limitaciones de recursos. Estos obstdculos
resaltan la necesidad de estrategias efectivas para garantizar la sosteni-
bilidad a largo plazo de la certificacién internacional dentro del sector
de laboratorios clinicos.

En conjunto, estos capitulos ofrecen una visién matizada de
cémo las normas técnicas internacionales son aprovechadas para abor-
dar tanto las necesidades operativas como las ambiciones estratégicas
en las industrias ecuatorianas. Al resaltar los beneficios compartidos y
las dindmicas especificas de cada sector, el libro subraya el doble papel
de las normas ISO: herramientas para la mejora inmediata y motores
de transformacion a largo plazo.

Ademds de su valor académico y prictico, este libro busca con-
tribuir de manera significativa a sensibilizar al pablico en general sobre
los beneficios tangibles que las normas ISO pueden generar en diversas
esferas del desempefio empresarial. Desde la mejora de la eficiencia
operativa hasta el fortalecimiento de la resiliencia y la competitividad,
el contenido de este libro tiene como objetivo no solo informar, sino
también inspirar a empresas, lideres y trabajadores a adoptar una cul-
tura de excelencia y perfeccionamiento constante.
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La adopcién de las normas ISO en Ecuador es una historia de
progreso gradual pero significativo, en la que las industrias comien-
zan a reconocer el valor de alinearse con estindares globales. Sin
embargo, los desafios para sostener la certificacién en el tiempo y
garantizar una adopcién generalizada son criticos. Como lo demues-
tra este libro, fomentar una cultura de calidad y mejora continua es
esencial para superar estas barreras y para posicionar a las empresas
ecuatorianas —y al pais en su conjunto— de manera mds competi-
tiva en el escenario global.

A través del andlisis de estos estudios de caso, el libro ofrece
perspectivas valiosas para empresas, formuladores de politicas y ac-
tores clave. Al mismo tiempo, proporciona una plataforma accesible
para que el publico general comprenda cémo las normas ISO pueden
convertirse en herramientas poderosas para impulsar el crecimiento, la
innovacién y el desarrollo sostenible en el contexto ecuatoriano.
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Calidad como estrategia competitiva: Exploracion de la
gestion de calidad en el sector manufacturero ecuatoriano

En la economia global interconectada de hoy, las empresas enfren-
tan una competencia implacable y un avance tecnoldgico vertiginoso.
Este panorama dindmico ha convertido la calidad en una herramienta
crucial para la supervivencia y el éxito de las empresas. Reconocida como
una estrategia fundamental para mejorar el desempefio organizacional, la
gestion de la calidad es ahora un pilar central en la bisqueda de relevan-
cia en el mercado global (Fatima, 2014; Ismyrlis & Moschidis, 2015).

En las tltimas décadas, hemos sido testigos de una amplia pro-
liferacién de estdndares de gestién en diversos sectores de la industria
manufacturera a nivel mundial. Estos estidndares ya no son percibidos
Gnicamente como protocolos operativos, sino como herramientas de
gestién transformadoras con impactos significativos en las operacio-
nes y en los resultados estratégicos (Lo & Yeung, 2018). Las empresas
que adoptan sistemas de gestién de la calidad buscan mejorar la
eficiencia operativa, optimizar el desempenio financiero y consolidar
su ventaja competitiva en mercados altamente disputados (Psomas &
Kafetzopoulos, 2014). Esta bisqueda continua de mejora del desem-
peno exige que las organizaciones logren un equilibrio éptimo entre
la gestién de costos y la rentabilidad, fomenten una mayor lealtad y
satisfaccién del cliente, y atraigan constantemente nuevas oportunida-
des de negocio (Psomas & Kafetzopoulos, 2014).

Una de las principales formas de implementar un sistema de
gestién de la calidad es mediante la norma ISO 9001. Este estindar,

reconocido a nivel mundial, enfatiza el mantenimiento y la mejora de
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los procesos operativos como una via para alcanzar niveles mds altos
de calidad y eficiencia (Kumar ¢# 4/, 2018). Desde su introduccidn,
la certificacién ISO 9001 ha desempefiado un papel fundamental en
la adopcién de sistemas de gestién de la calidad en todo el mundo.
Las empresas en paises en desarrollo, incluido Ecuador, han adoptado
gradualmente esta certificacién para mantenerse competitivas tanto en
los mercados internacionales como en los mercados internos. A medida
que aumenta la demanda de productos fabricados por empresas cer-
tificadas, estas organizaciones encuentran nuevas oportunidades para

diferenciarse de sus competidores (Fatima, 2014).
En este contexto, este capitulo profundiza en la dindmica de la

adopcidn de la gestién de la calidad en el sector manufacturero ecuato-
riano. Mds alld de una evaluacién superficial, ofrece una comprensién
detallada de cémo la certificacién ISO 9001 se asocia con el desempeno
financiero y operativo de las empresas. Especificamente, se enfoca en dos
objetivos clave: primero, medir el desempeno de una muestra representa-
tiva de empresas del sector manufacturero ecuatoriano y distinguir entre
aquellas que cuentan con certificacién y aquellas que no la tienen; segun-
do, explorar la correlacién entre los resultados financieros y la adopcién de
estindares de certificacién de calidad por tipo de industria. Este enfoque
permite cuantificar los beneficios e identificar los desafios que subsectores
de la industria enfrentan en su camino hacia la certificacién.

Con ello, esta obra pretende arrojar luz sobre el potencial trans-
formador de los sistemas de gestién de la calidad en el sector manufac-
turero ecuatoriano. M4s alld de los niimeros, busca resaltar las historias
y aprendizajes que emergen del proceso de certificacién y ofrece una
hoja de ruta para que otras empresas e industrias consideren la im-
plementacién de la ISO 9001 como una herramienta estratégica para
mejorar su competitividad, su capacidad de adaptacién y su sostenibili-
dad en un panorama econémico cada vez mds desafiante.
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La evolucion y el impacto global de las normas interna-
cionales de calidad en la manufactura

La trayectoria de las normas internacionales en la promocién de la
gestiénde procesosdecalidadenlamanufacturaeslarga. Desdesucreacién
en 1946, la Organizacién Internacional de Normalizacién (International
Standards Organization, ISO) ha desempenado un papel transformador
en la definicién de estidndares globales en una impresionante variedad
de sectores. Para 2013, ISO habia emitido mds de 19500 estindares
internacionales que abarcan campos tan diversos como la agricultura, la
construccién, los equipos médicos y las tecnologias de la informacién.
Entre estos estdndares, la familia ISO 9000, dedicada a la gestién de la
calidad, ha surgido como una herramienta fundamental para facilitar la
creciente internacionalizacién de los negocios. Publicadas por primera
vez en 1987, estas normas se disefaron con el propdsito de establecer un
marco comun para los sistemas de gestién de la calidad para responder
a la creciente complejidad del comercio global (Fonseca, 2015). Durante
este periodo fundacional, el gobierno britdnico logré que se adaptaran los
Estandares Britdnicos (BS) 5760 como base para el desarrollo de la ISO
9000, lo que marcé su direccién inicial. A diferencia de otros estdndares
que especifican qué fabricar, estas guias se enfocaban en c6mo deberfan lle-
varse a cabo los procesos para garantizar resultados de calidad consistentes
(Javorcik & Sawada, 2018).
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La versién inicial de la familia ISO 9000 de 1987 incluia las
normas ISO 9001, 9002 y 9003. A lo largo de los anos, estas han sido
objeto de multiples revisiones, con actualizaciones significativas en
1994, 2000 —cuando se eliminaron las versiones ISO 9002 y 9003—
2008 y 2015 (Fontalvo & De La Hoz, 2018; Siougle e a/., 2018;
Veena & Prabhushankar, 2019).

Desde su creacién, la adopcién global de los estidndares ISO
9000 ha sido notable, lo que refleja su profundo impacto. La certifica-
cién ISO 9001, en particular, se ha convertido en una de las pricticas
mds adoptadas por organizaciones de todo el mundo que abarcan
diversos sectores y regiones geogréﬁcas (Marin & Gimeno, 2010; Sam-
paio ¢ al., 2014). Para muchas organizaciones, este estindar no es solo
una certificacién, sino un marco para la mejora continua, la satisfac-
cién del cliente y la excelencia operativa (Sitki & Aslan, 2013; Veena
& Prabhushankar, 2019).

Desde un punto de vista procedimental, la norma ISO 9001
establece un conjunto de requisitos que las organizaciones deben
efectuar para obtener la certificacién. El cumplimiento se evalta
mediante auditorfas rigurosas de terceros independientes que de-
terminan si se han cumplido los estdndares (Siougle ¢7 a/., 2018;
Su et al., 2015). La versién de 2015 de ISO 9001 introdujo un
enfoque més sélido en el pensamiento, basado en procesos y en la
incorporacién del ciclo planificar, hacer, verificar y actuar (PHVA),
asi como una gestién basada en el riesgo (ISO, 2015; Veena &
Prabhushankar, 2019). Esta Gltima versién busca alcanzar dos ob-
jetivos esenciales. Primero: garantizar la fiabilidad para asegurar
que las organizaciones cumplan de manera constante con los requi-
sitos establecidos y ofrezcan productos y servicios que satisfagan las
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expectativas del cliente. Segundo: proporcionar flexibilidad para
adaptarse a entornos dindmicos y en constante evolucién (Fonseca
& Domingues, 2018).

Al examinar la adopcién global de la certificacién ISO 9001, se
observa un notable incremento en su uso en un creciente nimero de
paises y una amplia gama de organizaciones entre 1993 y 2020, como
se ilustra en la Figura 2.1.
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Figura 2.1. Organizaciones con certificacién ISO 9001 a nivel mundial Fuente:
ISO (2024)

Como se puede ver en la Figura 2.1, desde 1993 hasta 2017
se observé un vertiginoso incremento mundial en el nimero de or-
ganizaciones que adoptaron la certificacién ISO 9001. Sin embargo,
en 2018, el nimero de certificaciones experiment$ una disminucién
también a nivel mundial. Para 2020, la tendencia volvié a mos-
trar signos de recuperacién con un crecimiento constante y una ligera
dis-minucién para el afio 2023. La Tabla 2.1 destaca a los 10 paises con
la mayor cantidad de organizaciones certificadas con ISO 9001, que en
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conjunto representan el 62 % de todas las entidades certificadas a nivel
mundial. En este contexto, Ecuador se ubicé en el puesto 60 en 2023,
con 1304 organizaciones certificadas (ISO, 2024).

Estas cifras reflejan la gran prioridad que las principales economias
asignan a la mejora de las practicas de gestién organizacional. Al mismo
tiempo, destacan la considerable brecha existente entre los paises desa-
rrollados y los paises en desarrollo, como Ecuador, en su bisqueda de
posiciones competitivas y sostenibles en el mercado. Esta disparidad tiene
importantes implicaciones para la capacidad de los paises en desarrollo de
competir y prosperar en mercados globales cada vez mds exigentes.

Tabla 2.1. Paises con mayor cantidad de organizaciones certificadas con ISO
92001

No. Pais Organizaciones % % Acumulado
1 China 130402 16 % 16 %
2 Italia 99419 12 % 27 %
3 India 57658 7 % 34 %
4 Alemania 41760 5 % 39 %
5 Jap6n 39584 5 % 44 %
6 Corea 38041 5 % 49 %
7 Reino Unido 35882 4% 53 %
8 Espafia 30341 4 % 56 %
9 Estados Unidos 26833 3 % 60 %
10 Francia 19987 2 % 62 %

Fuente: ISO (2024)
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La creciente conciencia de las empresas sobre la gestién de la
calidad es una consecuencia directa de los cambios en los mercados
globales, una legislacién mds estricta introducida en numerosos paises,
los avances tecnoldgicos —particularmente en el sector de la comuni-
cacién—, la contaminacién ambiental y las reacciones de los consumi-
dores ante estos factores (Fotopoulos & Psomas, 2009).

En términos generales, las organizaciones se sienten motivadas a
implementar sistemas de gestién de calidad basados en la norma ISO
9001 por tres razones principales: a) cumplimiento de las regulaciones
gubernamentales; b) la capacidad de establecer relaciones comerciales me-
diante el cumplimiento de las exigencias de los clientes; y ¢) el aumento de
la eficacia organizacional (Clougherty & Grajek, 2012). Tal como sefialan
Sampaio ¢# a/. (2014), cuando la norma ISO 9001 se implementa y com-
prende adecuadamente, y no se utiliza inicamente como una herramienta
de mercadotecnia y promocién, puede generar beneficios internos y exter-
nos significativos, como se resume en la Tabla 2.2.

Tabla 2.2. Beneficios de la certificacién ISO 9001

Beneficios externos Beneficios internos
Acceso a nuevos mercados. Incremento de la productividad.
Mejora de la imagen corporativa. Mayor confianza en la calidad dentro de
Incremento de la cuota de mercado. la organizacion.

Mejora en la relacién con los clientes.  pyjminycisn de productos defectuosos.

Incremento de la satisfaccién Definicién de responsabilidades y obli
del cliente. gaciones del personal.

Mejor respuesta a los requisitos Mejora en la definicién del proceso de
del cliente. trabajo y reduccién de la improvisacién
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Beneficios externos Beneficios internos

Mejora en los tiempos de entrega.

Disminucién de las no conformidades

Mejora en la comunicacién con los en los procesos.

clientes.

Mejora en la comunicacién interna.

Mejora de la ventaja competitiva. .
) ) p Incremento en la calidad de los

Disminucién de las quejas de los
. productos.
clientes.
Personal motivado y mayor

participacion.

Fuente: Fonseca & Domingues (2015); Sampaio ez a/. (2014); Siltori ez al. (2021)

En resumen, la integracién de estindares adecuados genera re-
sultados positivos para las organizaciones. Por ejemplo, los procedi-
mientos bien definidos y documentados mejoran la consistencia del
producto y facilitan la capacitacion e integracién de nuevos emplea-
dos (Carmona-Calvo e 4/., 2016; Priede, 2012). El monitoreo con-
tinuo de la calidad asegura la deteccién oportuna de desviaciones,
lo que fomenta un enfoque proactivo para mantener los estindares
(Marin, 2013; Priede, 2012). Estos procedimientos también permi-
ten la implementacién de medidas preventivas cada vez que surgen
defectos, lo que reduce la tasa de defectos. Al detectar y abordar
los defectos en etapas tempranas, las organizaciones pueden realizar
correcciones a un menor costo y optimizar asi sus operaciones. Ade-
mds, se logran costos de produccién mds bajos mediante la reduc-
cién de productos no conformes, un menor reproceso, bajas tasas de
rechazo y una disminucién de errores (Priede, 2012).

41



Estdndares globales, impacto local

Asimismo, como sefialan Javorcik & Sawada (2018), las normas
internacionales de certificacién actiian como un mecanismo eficaz para
transferir las mejores pricticas de gestion a los mercados emergentes
y paises en desarrollo, que, por diversas razones, suelen enfrentar re-
trasos en este dmbito. Estas normas no solo impulsan mejoras en la
satisfaccion del cliente, sino que también aumentan las oportunidades
de exportacién y fortalecen la promocién y la imagen de las empresas
que operan en estas regiones (Ismyrlis & Moschidis, 2015).

En la siguiente seccién profundizamos en lo que la literatura reve-
la sobre los beneficios particulares que la implementacién de estindares
internacionales puede aportar, asi como en la légica econémica y finan-
ciera detrds de su implementacion en una empresa manufacturera.

La ISO 9001 y el desempeiio financiero de las empresas

Obtener la certificacién ISO 9001 no significa necesariamente
que una organizacién esté produciendo un producto especifico con
la mis alta calidad, sino que garantiza que se estdn tomando accio-
nes sistemdticas para asegurar la coherencia entre las operaciones y
el sistema documentado de calidad (Lambert & Ouedraogo, 2008).
El cumplimiento de los objetivos de la norma ISO 9001 depende
de diversos factores internos de la empresa, tales como las compe-
tencias de los empleados, la infraestructura de la organizacién y las
motivaciones que subyacen a la obtencién de la certificacién (Pso-
mas & Antony, 2015). Tradicionalmente, la mejora de la calidad ha
sido asociada con mejores resultados econémicos al reducir costos,
minimizar errores, eliminar tiempos muertos y optimizar procesos
empresariales (Marin & Gimeno, 2010).
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Numerosos estudios confirman que la certificacién ISO 9001
puede: fomentar la innovacidn en los procesos (Basaran, 2016; Terzio-
vski & Guerrero, 2014), mejorar la satisfaccion del cliente (Ismyrlis &
Moschidis, 2015; Yaya ez al., 2014), incrementar la productividad la-
boral (Ullah ez a/., 2014), impulsar el desempeno ambiental (Jabbour
et al., 2015) e influir positivamente en el desempefio organizacional
(Aba ez al., 2016; Castillo-Peces ez al., 2017; Marin, 2013; Nurcahyo ez
al., 2021; Purwanto ez al., 2020). Esto incluye mejoras especiﬁcas en
el desempeno financiero (Chatzoglou ¢z a/, 2015; Corbett ez al., 2005;
Fatima, 2014; Jannah ¢# 4/, 2020; Javorcik & Sawada, 2018; Lo &
Yeung, 2018; Ochieng ¢# al., 2015; Psomas & Kafetzopoulos, 2014;
Siougle ¢z al., 2018; Starke ¢z al., 2013).

A pesar de esta evidencia, no existe un consenso universal sobre
los beneficios y las mejoras en el desempefio que puede ofrecer la cer-
tificacién ISO 9001. Algunos autores (Sitki & Aslan, 2013; Tiberiu ez
al., 2016) han encontrado una limitada o nula incidencia en el desem-
peno, lo que sugiere posibles limitaciones en sus efectos. Astrin (2021)
llevé a cabo una revisién de 87 articulos académicos publicados entre
1995 y 2016 (utiliz6 siete bases de datos) que vinculan la ISO 9001
con el desempeno y descubri6 que el 79 % de los estudios transversales
concluyeron que existe una relacién positiva entre la ISO 9001 y el
desempefio, mientras que el 77 % de los estudios longitudinales no
observaron dicha relacién.

Una tendencia similar se observa en la investigacién sistemdtica
de la literatura realizada por Sfreddo ez /. (2021) sobre la gestién de
la calidad y el desempefio organizacional en el periodo comprendido
entre 2000 y 2017. Su andlisis de 57 estudios seleccionados encontré
una correlacién positiva entre la implementacién de la ISO 9001 y al
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menos una dimension del desempeno organizacional. No obstante, al
centrarse Unicamente en el desempefo financiero, la cantidad de pu-
blicaciones analizadas se redujo a 36, de las cuales solo 15 demostraron

una relacién positiva.
En la misma linea, Kumar (2018), tras revisar 263 articulos publi-

cados entre 2000 y 2017, concluyeron que el 90 % de los estudios su-
gieren una relacién positiva entre la implementacion de Sistemas de Ges-
tién de la Calidad (SGC) y el desempefio organizacional. Sin embargo,
este porcentaje baja al 67 % cuando se analizan especificamente los sis-
temas ISO 9001, lo que indica que una cuarta parte de los estudios so-
bre sistemas de calidad basados en ISO 9001 no muestran relacién con
el desempeno o identifican una relacién negativa. En adicién, Candido
¢t al. (2016) analizaron 143 empresas portuguesas y no encontraron di-
ferencias en el desempefio entre las empresas que mantuvieron su certi-
ficacién ISO 9001 y aquellas que la perdieron. Ademds, como advierten
Su et al. (2015), las normas ISO pueden llevar a un cierto grado de ho-
mogeneidad o isomorfismo entre las empresas, lo que podria tener un
efecto negativo en los procesos de innovacién de gestion y limitar la ca-
pacidad de las organizaciones para adaptarse a condiciones cambiantes.
La falta de relacién entre la certificacién de calidad y el desempefo
organizacional podria deberse a obstdculos en la implementacién de
la norma ISO 9001 o estar vinculada a los factores relacionados con
las motivaciones iniciales para obtener la certificacién. Investigaciones
de Psomas & Antony (2015), Sitki & Aslan (2013) y Terziovski,
Power & Sohal (2003) indican que las empresas motivadas inter-
namente para la certificacién obtienen mejores resultados que aque-
llas con motivaciones externas. Segin Carmona-Calvo ¢ a/. (2016),
los principales obsticulos para la implementacién de un SGC son los
costos asociados y la falta de tiempo. Otros desafios para una imple-
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mentacién adecuada incluyen la falta de formacién, participacién,
compromiso y motivacién del personal; la resistencia al cambio; el lide-
razgo y el compromiso insuficientes por parte de la direccién; fallas
en los canales de comunicacién; y una colaboracién limitada con los
proveedores (Carmona-Calvo ¢ a/., 2016; de Carvalho & Dumke
de Medeiros, 2022).

Rezaei (2011) destacan los obstdculos burocriticos, la docu-
mentacién inadecuada, la mala comunicacién interna y la falta de
motivacién de los empleados como las principales dificultades en la
implementacién de un SGC. El compromiso y la participacién
activa de la alta direccion son esenciales para el éxito de la imple-
mentacién de un SGC, asi como la participacién de los empleados
combinada con una buena capacitacidn, la fijacién de objetivos cla-
ros, auditorfas periddicas y el compromiso a todos los niveles de la
organizacién (Ingason, 2015).

En esencia, la contribucién efectiva de las pricticas de gestién
de la calidad al desempefio organizacional sigue siendo un tema de-
batido. No obstante, esta relacién empirica es crucial para la toma de
decisiones, ya que la alta direccién debe evaluar cuidadosamente los
costos y recursos involucrados frente a los posibles beneficios de im-
plementar un sistema de gestién de calidad basado en la norma ISO
9001. Es decir, dentro de un entorno globalmente competitivo, las
empresas necesitan poder anticipar los beneficios financieros derivados
de la adopcién de dichas normas.
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La relacion entre la ISO 9001 y el
rendimiento financiero

Varios autores han estudiado especificamente la relacién entre
la adopcién de estindares y los beneficios financieros para las orga-
nizaciones que los implementan. Si bien es razonable esperar que la
integracion de sistemas de calidad bajo normas internacionales genere
una calidad de producto mds consistente (Siougle ¢7 /., 2018), esto, a
su vez, deberia promover un desempefo financiero mds robusto y con-
sistente a lo largo del tiempo. Al medir estas mejoras, es fundamental
considerar variables que reflejen los maltiples atributos que contribu-
yen al éxito organizacional (Ochieng e# a/., 2015).

El retorno sobre el patrimonio (ROE), el retorno sobre las ven-
tas (ROS) y el retorno sobre los activos (ROA) han sido ampliamente
utilizados por investigadores para evaluar cambios en el desempefio
financiero atribuibles a la certificacién ISO (Astrini, 2021; Candido
¢t al., 2016; Ochieng ez al., 2015; Siougle ez al., 2018). El ROE mide
la eficiencia con la que una empresa utiliza el patrimonio de los accio-
nistas, mientras que el ROA refleja la eficacia con la que la empresa
genera beneficios a partir de sus activos (Siougle ¢# 4/, 2018). Otro
indicador clave destacado frecuentemente en la literatura es la ren-
tabilidad, ya que influye de manera significativa en la evolucién de
otros indicadores financieros dentro de la organizacién (Ochieng e
al., 2015). Para sintetizar los hallazgos de la literatura, la Tabla 2.3 pre-
senta un resumen de los estudios y sus resultados centrados en explorar
la relacién entre la certificacién ISO 9001 y el desempeno financiero.
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Tabla 2.3. Estudios sobre la asociacién de la certificacién de calidad ISO 9001
en el desempenio financiero

Autor(es)

Resultados

Tipo de

estudio

Sector y
ubicacién
donde se
aplico el

estudio

Czbdérova
& Gnap
(2023)

De los indicadores investigados,
como la rentabilidad de los acti-
vos, la rentabilidad de las ventas,
el tamano de la empresa de trans-
porte y la antigiiedad en las em-
presas de transporte seleccionadas,
se observé una diferencia positiva
significativa en sus valores prome-
dio durante el periodo posterior
a la obtencién de la certificacién
ISO 9001 en comparacién con el
periodo sin certificacién.

17 empresas
Longitudinal de transporte

de Eslovaquia

Javorcik
& Sawada
(2018)

Los resultados indican que una
certificacién ISO 9000 aumenta
las ventas, las exportaciones y el
empleo en la empresa certificada.
También tiene un efecto positivo
en las ganancias, el coeficiente de
rentabilidad laboral, la producti-
vidad y los salarios, aunque estos
efectos se manifiestan con cierto
retraso y los dos tltimos son me-
nos robustos.

Longitudinal

Empresas
eslovenas
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Sector y
Tivo de ubicacién
Autor(es) Resultados P ) donde se
estudio .,
aplicé el
estudio
Los resultados sefalan que los in- Empresas
gresos por ventas de las empresas manufactu-
Lo & Yeu- certificadas con ISO 9000 au- . reras en los
Longitudinal .
ng (2018) mentaron de manera constante a Estados Uni-
medida que el estdndar se institu- dos de 1988
cionaliza cada vez mis. 22006
Los resultados de la encuesta reve-
lan que la certificacién ISO 9001
tuvo un impacto en el rendimien- 19 empresas
Ochieng to de'los activos netos de la‘s orga- T figuran
ot al nizaciones, lo que a su vez influyé  Longitudi-  en la Bolsa
' en su desempefio. En cuanto a las nal de Valores
(2015) . . 1.
ganancias e ingresos, no se obser- de Nairobi,
varon diferencias significativas en- Kenia
tre las organizaciones certificadas
y no certificadas con ISO 9001.
Los resultados del estudio pro- 168 empresas
porcionan una fuerte evidencia manufac-
Chatzo- . .,
de que la implementacion de ISO tureras con
glou et al. 000 esté al ad Transversal Aeacid
(2015) 9 ) esta altamente asociada con certificacion
mejoras en el desempefio finan- ISO 9001 en
ciero en general. Grecia
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Autor(es)

Resultados

Tipo de

estudio

Sector y
ubicacién
donde se
aplico el

estudio

Chatzo-
glou et al.
(2015)

Ademas, se encontrdé que la im-
plementacion de la norma ISO
esta directamente vinculada con
mejoras significativas en la con-
ciencia de calidad, la ejecucion de
las operaciones, la participacion
de mercado, la satisfaccion del
cliente y los ingresos por ventas.

Transversal

168 empresas
manufac-
tureras con
certificacion
ISO 9001 en
Grecia

Fatima
(2014)

Los datos agregados demuestran
una asociacion entre la certifi-
cacion ISO 9000 y el desempefio
financiero de todas las empresas.
Sin embargo, la certificacion ISO
9000 no muestra una asociacion
con el desempefio financiero del
grupo de las pequefias empresas.

Transversal

Empresas de
Pakistan

Psomas
& Kafet-
zopoulos

(2014)

Las empresas de fabricacion cer-
tificadas con ISO 9001 superan
significativamente a las no certifi-
cadas en términos de calidad del
producto, satisfaccion del cliente
y desempefio operativo, de mer-
cado y financiero.

Transversal

140 empresas
manufactur-
eras griegas
(80 certifica-
das y 60 no
certificadas)
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Sector y
Tipo d ubicacién
o de
Autor(es) Resultados P ) donde se
estudio .
aplicé el
estudio
Se ha encontrado que la certifi-
cacion ISO 9000 estd asociada
con un aumento en los ingresos 44 empresas
Starke ¢  POT ventas, una disminucion en brasilefias
al. (2013) el costo de los bienes vendidos Longitudinal analizadas
‘ en relacion con los ingresos por en el periodo
ventas y un aumento en los indi- 1995 — 2006
ces de rotacion de activos de las
empresas certificadas.
Los investigadores concluyen que
las empresas manufactureras que 523 glrr; E?EZ?S
Corbett et cotizan en bolsa logran mejoras .
A . -~ Longitudinal manufacture-
al. (2005) significativas en su desempefio ro de Estados
financiero después de obtener la Unidos

certificacion ISO 9001.

Lo que muestra la Tabla 2.3 es que, si bien los estudios revelan

un apoyo relevante para la asociacién entre la adopcién de la norma

ISO 9001 vy los resultados financieros de las empresas, también evi-

dencian que estas asociaciones son matizadas y dependen del tipo de

empresas incluidas en el andlisis, asi como de su ubicacién. La revisién

de la literatura igualmente destaca la escasez de investigaciones en los

mercados latinoamericanos.
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En este contexto, la presente investigacién realiza dos contribu-
ciones clave a la literatura. En primer lugar, representa la primera explo-
racién econométrica de la relacién entre la adopcién de las normas ISO
9000 y el desempefio financiero dentro de una muestra de empresas
ecuatorianas. Aunque la adopcién de estas normas es significativa entre
las empresas del pais, no existe ningtn estudio previo que haya evalua-
do esta relacién utilizando métodos cuantitativos a nivel nacional. En
segundo lugar, este trabajo enriquece el debate sobre el impacto de la
adopcién de las normas relacionadas con los sistemas de gestién de la cali-
dad en los resultados financieros empresariales. al proporcionar evidencia
de un pais emergente integrado tanto en los mercados globales como en
los mercados regionales de América Latina. Los hallazgos destacan la
importancia de examinar la interrelacién entre las caracteristicas de
las empresas en el sector manufacturero y la diversidad de los resultados
financieros que se obtienen tras la adopcién de estas normas.

Midiendo la relacion entre la certificacion ISO 9001 y
el desempeiio financiero en Ecuador

A pesar del reconocimiento global de la norma ISO 9001 como
un pilar en la gestién de calidad, el conocimiento sobre su impacto
en el desempeno financiero de las empresas manufactureras en Amé-
rica Latina sigue siendo limitado. En el caso de Ecuador, este tema
permanece pricticamente inexplorado y deja un vacio critico en la
literatura y en la comprensién prictica de los beneficios potenciales de
su adopcidn. Este capitulo busca cerrar esa brecha al proporcionar una
evaluacién detallada de cédmo la certificaciéon ISO 9001 se relaciona
con el desempeno financiero en el sector manufacturero ecuatoriano.
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El andlisis presentado aqui no solo contribuye al conocimiento
académico, sino que también ofrece informacién prictica y valiosa
para los actores del sector manufacturero que estdn considerando im-
plementar estas normas. Al examinar datos recientes y relevantes, este
estudio aspira a responder preguntas centrales sobre el valor tangible
de la certificacién internacional en un entorno caracterizado por desa-
fios econémicos y competitivos tinicos.

Para este propdsito, el estudio se basa en los estados financieros
de las empresas manufactureras, recopilados a partir de las declaraciones
tributarias agregadas por la Superintendencia de Companias, Valores y
Seguros (2024). El periodo de andlisis abarca de 2012 a 2018, lo que
proporciona una visién longitudinal que permite identificar patrones y
tendencias significativas. Dada la prevalencia de la certificacién ISO en-
tre empresas de mayor envergadura, el enfoque se centra exclusivamente
en aquellas clasificadas como grandes, es decir, empresas con 200 o mds
empleados o ingresos anuales superiores a $5.000.000,00.

El conjunto de datos incluye informacién de 795 empresas que
cuentan con datos completos al menos para un ano dentro del periodo
de andlisis, lo que suma un total de 3831 observaciones (Tabla 2.4). Este
enfoque robusto y detallado permite una evaluacion precisa de la relacién
entre la adopcién de la norma ISO y el desempeno financiero. Ademds,
cabe destacar que el 57,6 % de estas empresas se mantienen de manera
consistente en la base de datos a lo largo de los siete afios analizados, lo
que subraya la estabilidad y representatividad del conjunto de datos.

En el transcurso de este capitulo, exploraremos no solo la distri-
bucién de las empresas certificadas por ano, sino también las implica-
ciones de estos hallazgos para la toma de decisiones estratégicas dentro
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del sector manufacturero ecuatoriano. A través de esta investigacion,
se espera arrojar luz sobre el potencial transformador de la certifica-
cién ISO 9001 en un sector clave para la economia del pais.

Tabla 2.4. Numero y proporcién de las empresas con la certificacién ISO por

afio
Afos Observaciones % No. de Empresas
2012 119 3,11 % 119
2013 148 3,86 % 74
2014 177 4,62 % 59
2015 228 5,95 % 57
2016 360 9,4 % 72
2017 594 15,51 % 99
2018 2205 57,56 % 315
Total 3831 100 % 795

Fuente: Cilculos realizados por los autores con base en los datos agregados de las
declaraciones tributarias proporcionados por la Superintendencia de Compaiiias,
Valores y Seguros (2024), correspondientes al periodo 2012-2018.

El eje central de este estudio radica en comprender el impacto de la
certificacién ISO 9001 en el desempeno financiero de las empresas manu-
factureras en Ecuador. Para ello, la variable de interés principal es la certifi-
cacién misma, medida a través de una variable binaria. Esta variable toma
el valor de uno cuando una empresa posee esta certificacién en un ano
especifico, y cero cuando no la tiene. Este enfoque permite identificar de
manera precisa las diferencias en el desempefo financiero entre las empre-
sas certificadas y no certificadas y definir la influencia directa de la norma.
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A lo largo del periodo analizado, aproximadamente el 10 % de las

empresas incluidas en la base de datos cuentan con certificacién ISO en

un afo dado. Esta proporcién, aunque modesta, provee una base sufi-

ciente para explorar las dindmicas entre la certificacién y los resultados

financieros. Ademds, este porcentaje refleja un nivel de adopcién que,

si bien no masivo, sugiere un reconocimiento gradual de los beneficios

potenciales de la esta certificacién internacional dentro del sector.

La Tabla 2.5, presentada mds adelante, desglosa esta informa-

cién por afio, lo que facilita una visién clara de cémo ha evolucionado

la adopcidén de la certificacién ISO a lo largo del tiempo dentro del

conjunto de empresas analizado. Con esta base, el capitulo avanza hacia

un andlisis detallado de las implicaciones financieras de la certificacién

internacional en el sector manufacturero ecuatoriano.

Tabla 2.5. Empresas con certificacién ISO 9001 por afio

Aio % con ISO Frecuencia
2012 11 % 540
2013 12 % 567
2014 10 % 598
2015 10 % 584
2016 9% 540
2017 9 % 517
2018 7,5 % 485
Total 10 % 3831
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Para comprender la relacién entre la certificacién ISO 9001 vy el
desempeno financiero de las empresas manufactureras en Ecuador, es fun-
damental contar con métricas que reflejen tanto la salud financiera como
la eficiencia operativa de estas organizaciones. En este estudio, todas las va-
riables utilizadas fueron obtenidas o calculadas directamente a partir de los
datos proporcionados por la Superintendencia de Companias, Valores y
Seguros del Ecuador (2024). El andlisis se centré en seis indicadores clave
disenados para capturar diferentes dimensiones del desempefio financiero
empresarial. La utilidad neta sobre ventas mide la rentabilidad al evaluar
qué proporcién de los ingresos por ventas se traduce en ganancias netas;
mientras que la utilidad operativa sobre ventas refleja la eficiencia operativa
al determinar qué parte de las ventas se convierte en utilidades antes de
considerar intereses e impuestos. Por otro lado, la ratio de la utilidad bruta
sobre ventas se enfoca en los ingresos en relacién con los costos directos de
produccién, lo que ofrece una visién de la capacidad de la empresa para
generar ganancias a partir de sus operaciones bésicas.

Ademis, se incluyé el cdlculo de la utilidad neta sobre acti-
vos totales, conocida como retorno sobre activos (ROA), que mide
la capacidad de la empresa para generar utilidades en funcién de sus
activos totales. Otro indicador relevante es la utilidad neta sobre pa-
trimonio, o retorno sobre patrimonio (ROE), que evalda la rentabili-
dad obtenida por los accionistas sobre el capital invertido. Finalmente,
la utilidad operativa sobre activos representa la eficiencia operativa en
el uso de los activos, lo que refleja la capacidad de la empresa para
generar ingresos operativos a partir de sus recursos disponibles.
Estos indicadores se calcularon para cada empresa y cada afo dentro
del periodo analizado, proporcionando una base sélida para compa-
rar el desempefio entre empresas certificadas y no certificadas.
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En conjunto, estas métricas ofrecen una visién integral de las
dindmicas financieras del sector manufacturero.

Ademds, para garantizar un andlisis robusto, se incluyeron variables
adicionales que capturan caracteristicas especificas de las empresas que po-
drian influir en su desempeno. Esto se hace con el objetivo de evitar sesgos
en los resultados derivados de la omisién de factores relevantes, tal como
lo sugieren investigaciones previas en la literatura (Psomas ¢z af., 2010; Ja-
vorcik & Sawada, 2018; Lo & Yeung, 2018; Chatzoglou, Chatzoudes, &
Kipraios, 2015). Estas variables abarcan el tipo de empresa (sociedad ané-
nima, empresa de economia mixta, sociedad de responsabilidad limitada o
sucursal de una empresa extranjera), el afio de referencia, la regién geografi-
ca en la que opera y el macrosector econémico al que pertenece. Las Tablas
2.6y 2.7 ofrecen un desglose detallado de las empresas certificadas segtin
su tipo y ubicacién geogréfica.

Tabla 2.6. Certificacién por tipo de empresa

Tipo de empresa % con ISO Observaciones
Sociedad anénima 11 % 3034
Economia mixta 0 % 15
Responsabilidad limitada 6 % 752
Sucursal empresa extranjera 0% 30
Total 10 % 3831

Fuente: Célculos realizados por los autores con base en los datos agregados de las
declaraciones tributarias proporcionados por la Superintendencia de Compaiiias,
Valores y Seguros (2024), correspondientes al periodo 2012-2018.
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Tabla 2.7. Certificacién por regién

Regién % con ISO Observaciones
Costa 10 % 1853
Oriente 0 % 3
Sierra 9% 1975
Total 10 % 3831

Fuente: Célculos realizados por los autores con base en los datos agregados de
las declaraciones tributarias proporcionados por la Superintendencia de Compa-
fifas, Valores y Seguros (2024), correspondientes al perfodo 2012-2018.

La industria manufacturera en Ecuador puede categorizarse en
sectores componentes que representan la naturaleza de su produccién
y las caracteristicas de su mercado. Las empresas se han agrupado en
cinco macrosectores segtin la clasificacién propuesta por el McKinsey
Global Institute (2012). Cada macrosector abarca diferentes subsecto-
res, con base en caracteristicas relacionadas con el grado de comercia-
lizacién de los bienes producidos, el nivel de utilizacién de insumos y
el grado de inversidén en investigacién y desarrollo (I&D). Los cinco
macrosectores son: 1) sectores de fabricacién orientados a mercados
regionales; 2) sectores de innovacién global en mercados locales; 3)
sectores intensivos en energia y recursos naturales; 4) sectores de tec-
nologia y mercados globales; y 5) sectores intensivos en trabajo (Mc-
Kinsey Global Institute, 2012). La Tabla 2.8 presenta la informacién
correspondiente a cada sector.
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Tabla 2.8. Certificacién por sector

Macrosector industrial % con ISO Observaciones

Sectores de fabricacién orientados a

. 7 % 1904
mercados regionales
Sectores de innovacién global en 17 % 801
mercados locales
Sectores intensivos en energfa y recur- 12.% 601
sos naturales
Sectores de tecnologia y mercados .
globales 15 % 204
Sectores intensivos en trabajo 2% 321
Total 9,6 % 3831

Fuente: Cdlculos realizados por los autores con base en los datos agregados de las
declaraciones tributarias proporcionados por la Superintendencia de Compaiifas,
Valores y Seguros (2024), correspondientes al periodo 2012-2018. La clasificacién
de los macrosectores sigue lo propuesto por el McKinsey Global Institute (2012).

Para profundizar el andlisis y garantizar que todas las variables
relevantes se controlen en las estimaciones, se calcularon varias variables adi-
cionales para cada empresa y afio. Estas incluyen las ratios de a) ingreso sobre
activos; b) activos sobre patrimonio; ¢) el logaritmo de los activos; d) apa-
lancamiento; y e) la cuota de mercado. La cuota de mercado se determiné
al sumar, a nivel de macrosector, los ingresos por actividades ordinarias de
todas las empresas y luego dividir los ingresos de cada empresa entre el total
del macrosector. El grado de apalancamiento se calculé al dividir los pasivos
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entre los activos de cada empresa para cada afio. La Tabla 2.9 presenta
los resultados de los indicadores financieros seleccionados para todas las
empresas manufactureras, y después por subgrupos, para diferenciar
entre aquellas con y sin certificacién ISO.

Tabla 2.9. Resultados financieros obtenidos para las empresas en la muestra*

Utilidad
Utilidad ~ Udlic  Udlidad ~ Utilidad =~ o
Utilidad opera-
opera-  wdad neta/ neta/ .
neta/ tiva/
tiva/  bruta/ activos patrimo- .
ventas activos
ventas  ventas totales nio
totales
TODA LA MUESTRA
Media 3,68 14,62 26,51 5,42 13,37 20,09
SD 7,70 11,65 14,78 8,33 22,99 17,84
mediana 2,90 13,10 24,50 4,00 10,70 15,90
CON ISO
Media 3,70 12,96 24,4 4,57 11,29 15,28
SD 6,18 9,39 12,51 6,16 18,39 12,15
mediana 3,20 12,20 23,30 3,60 10,00 13,00
SIN ISO
Media 3,68 14,79 26,74 5,51 13,59 20,61
SD 7,85 11,86 14,99 8,52 23,42 18,27
mediana 2,90 13,20 24,75 4,10 10,80 16,30

* Valores calculados por los autores utilizando datos proporcionados por la Su
perintendencia de Companfas, Valores y Seguros (2024), correspondientes al
periodo 2012-2018.
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La rentabilidad, definida por Forero ¢# a/. (2008) como la pro-
ductividad de los recursos comprometidos dentro de una empresa, se
considera un indicador del éxito empresarial. Este concepto propor-
ciona una perspectiva integral sobre los maltiples factores que influyen
en el proceso de creacién de valor dentro de la organizacién, donde la
calidad desempefia un papel significativo. La rentabilidad puede eva-
luarse de diversas maneras, utilizando indicadores como la utilidad
neta, la utilidad bruta o la utilidad operativa que se relacionan con
las ventas, los activos o el patrimonio a través de ratios ampliamente
reconocidos, como el ROA (Retorno sobre Activos), el ROE (Retorno
sobre Patrimonio) y el ROS (Retorno sobre Ventas).

Al analizar los datos, la Tabla 2.9 revela un hallazgo interesante:
aunque en promedio las empresas sin certificacién ISO han registrado
un mejor desempefio en términos de rentabilidad que las certificadas
durante el periodo estudiado, las empresas que poseen esta certifica-
cién muestran una rentabilidad mds estable y cercana al promedio.
Esta menor dispersién en los resultados, reflejada en una desviacién
estdandar mds baja, indica que las empresas certificadas logran una renta-
bilidad m4s consistente y predecible.

Los resultados sugieren una asociacién significativa entre la ges-
tién de calidad y la volatilidad de la rentabilidad en las empresas certi-
ficadas con ISO. Si bien su rentabilidad general no es necesariamente
mis alta, su estabilidad es una ventaja importante. Por ejemplo, entre
los indicadores analizados, el ROA (utilidad neta/activos totales) pre-
senta la menor dispersién, con una desviacién estdndar de 6,16 puntos
porcentuales frente a 8,52 en las empresas no certificadas. De manera
similar, el ROS (utilidad neta/ventas) muestra una desviacién estdndar
de 6,18 puntos frente a 7,85. El ROE (utilidad neta/patrimonio) es
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el indicador con mayor dispersién, con 18,39 puntos en las empresas
certificadas, frente a 23,42 en las no certificadas. Estos resultados des-
tacan como la certificacién de su sistema de gestién de la calidad puede
contribuir a una mayor previsibilidad y control en el desempeno
financiero de las empresas.

Analisis profundo de la relacion entre las normas y el desem-
pedio financiero de los fabricantes en Ecuador

Para analizar formalmente la relacién entre la adopcién de la
certificaciéon ISO 9001 y las medidas de desempeno financiero, se
empleardn métodos econométricos. Se utilizd el modelo de regresién
transversal (minimos cuadrados ordinarios) para explorar la relacién
entre esta certificacion y el desempeno de las empresas (White, 1980).
El modelo se presenta en la ecuacién (1) para ilustrar esta relacién:

IndicadorDesempeiioy; = o + BISOpis + X' Xnit + vp + Li + At + €nit (1)

Donde se refiere a cada una de las seis variables de resultado
analizadas por empresa (1), regién (p), macrosector (7) y afio (#). ISO
es un indicador igual a uno si la empresa n, del macrosector i en el
afio t cuenta con certificacién ISO. El coeficiente 3 captura la correla-
cién entre la certificacién y el desempefio de cada empresa. es un Xnit
vector de variables especificas de la empresa que incluye los controles
expuestos en la seccién anterior. El modelo incluye efectos fijos de re-
gion Vp , un vector de efectos fijos de macrosector 1i , y un vector de
efectos fijos de afio A para capturar las variaciones en el desempefio
de las empresas a través del tiempo en relacién con
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el ciclo econémico. Los errores estdndar se calculan utilizando el
estimador Huber-White para corregir la heterocedasticidad, con la
opcidén robust en el programa STATA.

El signo esperado del coeficiente (3 de la variable de certificacién
en el modelo es positivo; se espera que la adopcién de la certificacién
mejore el desempeno de la empresa en las dimensiones de: a) utilidad
neta/ventas; b) utilidad operativa/ventas; c) utilidad bruta/ventas, d)
utilidad neta/activos totales; e) utilidad neta/patrimonio; y f) utilidad
operativa/activos totales.

Ahora que se ha establecido la metodologia y se han planteado
la hipétesis, presentaremos los resultados del andlisis econométrico de
la relacién entre el desempeno financiero y la certificacién ISO. En
primer lugar, se examina la relacién general en todo el sector manufac-
turero y, posteriormente, se analizan los resultados por macrosectores
especificos dentro del sector manufacturero.

Al observar los resultados para toda la muestra del sector manu-
facturero, es posible evaluar si existe una relacién significativa entre el
desempeno financiero y sus seis indicadores. La Tabla 2.10 presenta
los resultados de la estimacién del modelo para la muestra completa
de 3831 empresas con informacién completa. Todas las estimaciones
incluyen efectos fijos de afo.
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Tabla 2.10. Resultados de la estimacién del modelo

Variable dependiente
Utilidad Utilidad
Utllidad ~ Utilidad  Utilidad " Utilidad -
. neta/ acti- operativa/
neta/ operativa/ bruta/ neta/ pa- .
vos totales . . activos
ventas ventas ventas trimonio
totales
. 1,318 -0,586 -0,332 1,361* 2,658 1,276
Tiene
ISO
(0,852) -1,271 -1,502 (0,780) -2,073 -1,927
-0,012 -0,239*** -0,688*** 0,483*** 1,164*** 1,319%**
Ingreso/
activos (0,027) (0,081) 0,232) (0,130) 0434  (0,503)
Activo/ 0,001 0,005 0,016 -0,006* -0,010 -0,002
patrimo-
nio (0,002) (0,005) (0,011) (0,003) (0,040) (0,015)
Categoria base: Sector de fabricacién orientado a mercados regionales
1,346*** 3,964*** 7,972%** 1,599*** 4,315%** 1,876**
Innova-
cién
(0,289) (0,430) (0,622) (0,350) -1,067 (0,749)
0,861 2,580%** 9,485*** -0,399 -2,832 -6,672***
Tecnolo-
gfa
(0,550) (0,971) -1,436 (0,732) -2,351 -1,603
Energl’a y 0,988*** 1,888*** 1,106* 0,493 1,128 -0,160
RR.
NN.
(0,342) (0,476) (0,587) (0,347) -1,049 (0,743)
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Utilidad Utilidad
Utlidad ~ Utilidad  Utilidad " Utilidad o
. neta/ acti- operativa/
neta/ operativa/ bruta/ neta/ pa- .
vos totales . . activos
ventas ventas ventas trimonio
totales
Inten- -0,191 1,755** 4,302%** -1,458*** -3,624*** -5,543%**
sivo
trabajo (0,490) (0,770) -1,005 (0,503) -1,374 -1,328
Categoria base: Regién de la Costa
3,205 2,048 13,390 4,885* 9,059 -2,125
Oriente
-2,381 -1,920 -12,017 -2,796 -6,594 -3,261
0,787*** 0,567 1,407 0,561** 1,002 -0,017
Sierra
(0,257) (0,348) (0,464) (0,264) (0,783) (0,548)
L -0,057 0,802*** 0,529* -0,785%** -2,258%** -3,547***
n
(Activos)
(0,119) (0,186) (0,289) (0,162) (0,487) (0,463)
Categoria base: Sociedad anénima
Eco- 4,626 0,472 3,254 0,540 2,196 -4,846
nomia
mixta 2,762 43,468 -5,296 2,271 2,753 -3,173
RCSPOH' 0,878*** 1,203*** 2,358*** 0,702** 2,278** 1,187*
sabilidad
limitada (0,249) (0,405) (0,581) (0,324) (0,955) (0,656)
Sucursal 20,801 2,680 14,590+ 3,511 7,897 17,405%*
empresa
extran-
o -2,970 -2,767 -3,926 -3,008 -9,630 -5,152
jera
Cuota 26,528*** 4,968 -32,340** 53,109*** 148,976***  166,933***
de mer-
cado -8,201 11,404 -15,478 -10,560 -28,679 27,698
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Utilidad
Utilidad Utilidad Utilidad Utilidad Utilidad .
. operativa/
neta/ neta/ bruta/ neta/ acti- neta/ pa- .
activos
ventas ventas ventas vos totales  trimonio
totales
212,279 -15,073"**  _16,175%*  -14,006*** 0,846 -17,045**
Apalan-
camiento
(0,821) (0,986) -1,240 (0,800) -2,602 -1,503
Efectos
X X X X X X
fijos afio
Obser-
. 3831 3831 3831 3831 3831 3831
vaciones
R2
. 0,122 0,228 0,133 0,158 0,061 0,228
ajustado

Los errores esténdar estdn en paréntesis.
* p<0,10 * * p<0,05 * * * p<0,01”

Los resultados indican que, de los seis indicadores de desempeno
financiero analizados, solo la utilidad neta/activos muestra una asocia-
cién positiva y estadisticamente significativa con la certificacién ISO.
Las empresas que cuentan con esta certificacién experimentan un au-
mento promedio de 1,4 puntos porcentuales en su ROA, incluso al con-
trolar por otras variables que influyen en el desempefio. Para los demis
indicadores —utilidad neta/ventas, utilidad neta/activos, utilidad neta/
patrimonio y utilidad operativa/activos— el coeficiente para las empre-
sas con certificacién es positivo, pero no alcanza significancia estadistica.
Por otro lado, los coeficientes para utilidad operativa/ventas y utilidad
bruta/ventas son negativos, aunque igualmente no signiﬁcativos.

En cuanto a las variables especificas de las empresas, tanto ingre-
so/activos como el logaritmo de los activos presentan una correlacién
positiva con la utilidad neta/activos, la utilidad neta/patrimonio y la
utilidad operativa/activos, mientras que muestran una relacién negativa
con la utilidad operativa/ventas y la utilidad bruta/ventas. Por su parte,
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la variable activos/patrimonio no muestra una correlacién significativa
con la mayoria de los indicadores de desempefio analizados, excepto por
un leve efecto en la utilidad neta/activos.

Adicionalmente, los resultados de la regresién muestran que las
empresas clasificadas como “sociedades de responsabilidad limitada”
tienden a obtener mejores resultados financieros en comparacién con
el grupo de referencia, “sociedades anénimas”. Por otro lado, el des-
empefio de las empresas de “economia mixta” no se diferencia signifi-
cativamente del grupo de referencia. Cabe destacar que las “sucursales
extranjeras’ presentan un coeficiente positivo y significativo al anali-
zar utilidad bruta/ventas y utilidad operativa/activos, mientras que no
muestran una correlacién significativa en las demds regresiones.

La variable “cuota de mercado” emerge como positiva y signifi-
cativa en todos los modelos, con dos excepciones: en el caso de utili-
dad operativa/ventas, donde es positiva pero no significativa, y para la
regresién de utilidad bruta/ventas, donde tiene un valor negativo. El
grado de apalancamiento de la empresa se relaciona negativamente con
todos los indicadores de desempeno, salvo en el caso de la utilidad neta/
patrimonio, donde el coeficiente no es significativo.

El andlisis también incluye indicadores binarios para capturar
las relaciones especificas del sector y reflejar la correlacién promedio
entre pertenecer a un sector en particular y el desempefo financie-
ro. El sector de referencia es el “sector de fabricacién orientado a
mercados regionales”. Los coeficientes sugieren que las empresas del
macrosector de innovacion superan a sus contrapartes en todos los
indicadores, mientras que las empresas de los sectores tecnologia y
energiay RR. NN. muestran mejoras en algunos de ellos. Las empresas
del macrosector “sectores intensivos en trabajo” tienden a presen-tar
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resultados mds débiles en términos de utilidad neta/activos, utilidad
neta/patrimonio y utilidad operativa/activos, en comparacién con las
empresas del macrosector 1.

Desempeiio y resultados por sector industrial

Si bien los resultados anteriores sugieren impactos modestos de
la certificacién en una de las medidas de desempefio financiero —uti-
lidad neta/activos totales—, al estimar la muestra completa del sector
manufacturero serfa ttil conocer si la adopcidn de la certificacién afecta
de manera diferente segtin el sector industrial. Los cinco macrose-
ctores industriales a los que pertenecen las empresas de la muestra
se diferencian de manera significativa en términos de sus ingresos y
utilidades obtenidas durante el periodo 2012-2018. Por este motivo, y
dada la posibilidad de que exista heterogeneidad sectorial en la adop-
cién, implementacién y efecto del estdndar ISO (Pekovic, 2010), cada
sector se analizd por separado.

La Tabla 2.11 muestra los resultados de la regresién del modelo
1 desglosados por cada macrosector, cada panel presenta las esti-
maciones correspondientes a los diferentes indicadores de desempe-
fio financiero. Todas las estimaciones incluyen efectos fijos por afo.
En los seis paneles de la tabla se presentan los coeficientes de interés
asociados a la variable dummy de certificacién ISO, diferenciados
por los cinco macrosectores analizados. Los resultados evidencian
diferencias significativas en la correlacién entre la certificacién y los
indicadores de desempeno, dependiendo del sector industrial al que
pertenezca cada empresa.
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Tabla 2.11. Resultados del modelo por indicador financiero para cada uno de
los macrosectores1

PA}\‘IEL A Mercados Innova-  Tecno- Energfay Intensivo
Utilidad neta/ Regionales cién logfa RR.NN. trabajo
ventas
4,426%** -1,439 -2,070 -0,045 -5,671
Tiene ISO
-1,462 -1,050  -2,803 -1,231 -6,195
R2 Ajustado 0,092 0,175 0,216 0,267 0,201
PA'II\'ICIIEIZIB: Mercados Innova-  Tecno- Energiay Intensivo
Utilidad opera- Regionales cién logfa ~ RR.NN. trabajo
tiva/ ventas
4,164** -5,125"  -5,522 0,747 1,020
Tiene ISO
-1,433 -2,205  -6,454 -2,591 -7,164
R2 Ajustado 0,239 0,231 0,263 0,320 0,238
PA.II\']EL C: Merec. Innova-  Tecno- Energiay Intensivo
Utilidad bruta/ Regionales cién logfa  RR.NN. trabajo
ventas
3,220* -4,038  -5,249 -0,197 0,864
Tiene ISO
-1,857 -2,646 -6,279 -2,499 -6,404
R2 Ajustado 0,119 0,108 0,131 0,247 0,071
PA.II\']EL D: Merec. Innova-  Tecno- Energiay Intensivo
Utl‘ idad neta/ Regionales cién logfa  RR.NN. trabajo
activos
3,916 -0,617  -1,253 -0,345 -4,711
Tiene ISO
-1,21 -1,131 -3,716 -1,308 -7,476
R2 Ajustado 0,193 0,174 0,228 0,23 0,329
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PA.II\_]EL A: Mercados Innova-  Tecno- Energfay Intensivo
Utilidad neta/ Regionales cién logia RR.NN. trabajo
ventas
PA.I\_IEL E: Merec. Innova-  Tecno- Energiay Intensivo
Utilidad neta/ Regionales cién logia RR. NN. trabajo
patrimonio
10,429*** -6,085*  -7,691 1,945 -15,946
Tiene ISO
-3,204 -3,160 -9,227 -3,077 -18,948
R2 Ajustado 0,120 0,160 0,096 0,103 0,282
PA.I\_IEL D: Merec. Innova-  Tecno- Energiay Intensivo
Utilidad opera- Regionales cién logia RR. NN. trabajo
tiva/ activos
8,326*** -5,418 -4,159 -0,436 6,401
Tiene ISO
-1,702 -3,365 -8,869 -3,806 -9,040
R2 Ajustado 0,349 0,277 0,302 0,241 0,386
Observaciones 1904 801 204 601 321

* p<0,10 * * p<0,05 * * * p<0,01

1Todas las estimaciones incluyen efectos fijos por afo.

Los errores estdndar estdn en paréntesis.

Los resultados del andlisis por macrosector muestran que existe

heterogeneidad entre sectores con respecto a la relacién entre la adop-

cién de la norma ISO 9001 y el desempeno financiero. Esta aproxi-

macién permite identificar diferencias sustantivas en la forma en que

la adopcién del estdndar impacta los indicadores financieros clave y

reconoce que los efectos de la certificacién no son homogéneos, sino

que estdn condicionados por las caracteristicas estructurales, operati-

vas y competitivas de cada sector.
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Sectores orientados a mercados regionales

Este grupo incluye empresas manufactureras dedicadas a la pro-
duccién de alimentos y bebidas, tabaco, productos de caucho y plasti-
co, productos metdlicos, asi como impresién y reproduccién de graba-
ciones. En este macrosector se observan asociaciones estadisticamente
significativas y positivas entre la certificacion ISO y todos los indica-
dores de rentabilidad evaluados. Los coeficientes estimados sugieren
que las empresas certificadas presentan, en promedio, mejoras de 3 a
10 puntos porcentuales en los indicadores analizados en comparacién
con sus contrapartes no certificadas. En promedio, una empresa del
macrosector 1 con certificacién ISO obtiene 4,4 puntos porcentuales
mids en utilidad neta/ventas, 4,16 puntos porcentuales mds en utili-
dad operativa/ventas, 3,22 puntos porcentuales mds en utilidad bruta/
ventas y casi 4 puntos porcentuales mds en utilidad neta/activos que
una empresa similar sin certificacién. Las diferencias se vuelven adn
mds pronunciadas en otros indicadores, donde las empresas certifica-
das muestran una utilidad neta/patrimonio superior en 10,43 puntos
porcentuales y una utilidad operativa/activos superior en 8,32 puntos
porcentuales. La significancia estadistica de estos resultados, particu-
larmente al nivel del 1 % en la mayoria de los casos, permite afirmar
con robustez que la certificacién contribuye a un mejor desempeno
financiero en este contexto productivo.

Sectores intensivos en innovacion

Conformado por empresas con alta orientacién hacia el de-
sarrollo tecnoldgico y la innovacidn, este macrosector muestra una

relacién negativa entre la certificacién ISO y algunos indicadores fi-
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nancieros. En particular, se evidencian disminuciones considerables
en los indicadores de utilidad operativa sobre ventas y utilidad neta
sobre patrimonio, con coeficientes negativos de entre 5 y 6 puntos
porcentuales. En el sector de innovacién, una empresa con certifi-
cacién ISO tiende a presentar, en promedio, 5 puntos porcentuales
menos en utilidad operativa/ventas y 6 puntos porcentuales menos
en utilidad neta/patrimonio en comparacién con una empresa no
certificada del mismo sector. Sin embargo, en este dltimo caso, el
coeficiente solo es significativo al 10 %. La significancia estadistica
de estas estimaciones sugiere que, en entornos donde la flexibilidad
y la creatividad son activos esenciales, la certificacién ISO podria
introducir rigideces que afectan la eficiencia financiera. Alternati-
vamente, estas empresas podrian estar priorizando otras formas de
gestién de la calidad m4s adaptativas que no estdn alineadas con el
enfoque normativo de ISO.

Sectores tecnologicos

Este grupo incluye empresas tecnolégicas que no se clasifican
como intensivas en innovacién segun los criterios del estudio. Los
resultados no evidencian una relacién estadisticamente significativa
entre la certificacién y los indicadores de rentabilidad. Si bien los co-
eficientes estimados tienden a ser negativos, su falta de significancia
impide establecer conclusiones definitivas. Esta neutralidad podria
atribuirse a una baja integracién del sistema ISO en los procesos es-
tratégicos o a un uso simbdlico de la certificacién sin efectos tangibles
sobre el desempefno econémico.
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Energz’a Y recursos naturales

Incluye empresas dedicadas a la generacién de energia, la explo-
tacién minera y otras actividades extractivas. En este macrosector no
se identifican relaciones significativas entre la certificacién ISO vy el
desempeno financiero. Los coeficientes asociados son cercanos a cero,
lo que sugiere una ausencia de impacto estadisticamente detectable.
Este resultado podria deberse al alto grado de regulacién sectorial y a
la existencia de estindares internos o regulatorios que minimizan la re-
levancia adicional de la certificacién ISO en la mejora del desempefio.

Sectores intensivos en trabajo

Este sector comprende actividades manufactureras tradicionales
caracterizadas por una alta dependencia de mano de obra. Los resul-
tados no muestran asociaciones notables entre la certificacién ISO y
los indicadores de rentabilidad. A pesar de que algunos coeficientes
estimados son negativos, la falta de significancia estadistica impide
atribuir efectos claros a la certificacién. La ausencia de impacto podria
explicarse por limitaciones en la capacidad organizativa para una im-
plementacién efectiva del sistema de gestién o por la escasa generacion
de ventajas competitivas en contextos donde los costos laborales consti-
tuyen la principal fuente de eficiencia.

Los hallazgos del estudio confirman la existencia de una hetero-
geneidad sectorial relevante en los efectos de la certificacién ISO 9001
sobre el desempefo financiero. El macrosector orientado a mercados
regionales es el unico en el que se observa una asociacién positiva, ro-
busta y consistente con todos los indicadores analizados, mientras que
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en los demds sectores los efectos son nulos o, en algunos casos, negati-
vos. Esta evidencia pone de manifiesto la importancia de considerar las
particularidades del entorno sectorial al momento de evaluar la perti-
nencia y los beneficios de la certificacion. Asimismo, sugiere la nece-
sidad de estrategias diferenciadas de promocién e implementacién del
sistema ISO, adaptadas a las condiciones y capacidades especificas de
cada sector industrial.

Reflexiones finales y perspectivas de la certifica-
cion ISO 9001 en Ecuador

En el entorno empresarial competitivo actual, la calidad de los
productos y servicios se ha convertido en un factor critico para lograr
el éxito sustentable. Por ello, las organizaciones buscan certificaciones
que sirvan como sehales de mercado, lo que refleja su compromiso
con la gestién y el mantenimiento de estindares de excelencia. Entre
estas, la certificacion del sistema de gestién de calidad ISO 9001 ha
generado un debate significativo sobre su relacién con el desempeno
financiero. Si bien esta certificacién se asocia a menudo con diver-
sos beneficios internos y externos, también ha sido objeto de criticas.
Algunos argumentan que es demasiado vaga, excesivamente genérica
—pareciéndose a una solucién universal— y que pone un énfasis ex-
cesivo en el control de calidad en lugar de fomentar la innovacién y la
creacion (Astrini, 2021; Cz8doérovd & Gnap, 2023).

En contraste con los hallazgos de Starke ¢# a/. (2013), que se cen-
traron en una muestra mis pequefa de empresas brasilenas, el andlisis
de las empresas ecuatorianas revela una relacién mds matizada entre la
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adopcidén de la certificacién ISO y el desempeno financiero. Especifi-
camente, esta relacién parece variar segtin el macrosector dentro de las
operaciones manufactureras. Los resultados de este andlisis muestran
que este tipo de certificacién internacional estd asociada con un mejor
desempeno de las empresas en los “sectores de fabricacién orientados
a mercados regionales”. Sin embargo, no se observé tal asociacién en
otros macrosectores, como la innovacién global en mercados locales,
sectores intensivos en energfa y recursos naturales, tecnologfa y merca-
dos globales, y sectores intensivos en trabajo. Estos hallazgos coinciden
con investigaciones previas sobre la influencia de la ISO 9001 en las
industrias manufactureras de paises en desarrollo, como se exploré en
el estudio de Nurcahyo ez /. (2021).

El subsector que demuestra una asociacién positiva y significa-
tiva entre la certificacién ISO y el desempeno financiero —sectores
de fabricacién orientados a mercados regionales— presenta caracte-
risticas que pueden ayudar a explicar por qué la certificacién parece
estar vinculada con mejores resultados. Las empresas de este sector
incluyen aquellas dedicadas a la produccién de alimentos, produccién
de bebidas, fabricacién de productos de tabaco, impresién y reproduc-
cién de grabaciones, fabricacién de productos de caucho y plésticos,
y productos metilicos elaborados, excluyendo maquinaria y equipo
(Camino-Mogro e# al., 2018). Este grupo estd compuesto principal-
mente por empresas enfocadas en el procesamiento de alimentos y la
obtencién de materias primas, generalmente sin una inversién signifi-
cativa en investigacion y desarrollo.

Otro aspecto de esta industria es su orientacién hacia el cliente,
especialmente en el caso de la industria alimentaria, donde los consumi-
dores exigen productos de alta calidad que garanticen seguridad, inte-
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gridad y transparencia (Kakouris & Sfakianaki, 2018). Estas altas expec-
tativas del consumidor pueden potenciar los beneficios de la adopcién
de la certificacién internacional en este sector. Ademds, muchas de estas
grandes empresas exportan sus productos y estdn sujetas a requisitos de
comercio internacional, lo que a menudo les exige demostrar una garantia
de calidad, como la certificacién ISO 9001 (Astrini, 2021). Esto implica
la elaboracién de planes de produccién, planes de mantenimiento y la
gestion de procesos para cumplir con las demandas de produccién y
los estindares de certificacién. Como sefialan Adem & Virdi (2021),
la gestién efectiva de procesos también juega un papel significativo y
positivo en el desempeno de estas empresas.

Ademids de enfrentar requisitos sustanciales por parte del con-
sumidor, es posible que la estructura del mercado en estos sectores de
consumo masivo se alinee mds estrechamente con las caracteristicas
de la competencia perfecta. En un contexto competitivo, la certifica-
cién ISO 9001 puede proporcionar a las empresas ventajas compara-
tivas frente a sus competidores, en mayor medida que en sectores con
estructuras de mercado menos competitivas. Como senalan Kakouris
& Sfakianaki (2018), el entorno especifico de la industria al que se
enfrenta una empresa puede influir en su desempefo financiero
tras la adopcién de estdndares como la ISO 9001. En el contexto la-
tinoamericano, esta certificacién puede ofrecer ventajas competitivas
a las empresas de consumo masivo y mercados de tamafio mediano,
en contraste con sectores menos competitivos (energia, tecnologia,
innovacién), donde las barreras de entrada, como la inversién inicial
y los marcos regulatorios, restringen la competencia y determinan
el desempeno financiero. Ademds, la certificacién estipula criterios-
de calidad para la seleccién de proveedores, asi como controles y
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evaluaciones a los mismos, lo que puede ayudar a las empresas ma-
nufactureras a mejorar la calidad de sus productos, los tiempos de
entrega, los costos de produccién y la productividad para mejorar el
rendimiento financiero (Adem & Virdi, 2021).

Es importante destacar que los resultados de esta relacién esti-
mada no son causales; Gnicamente pueden indicar si existe una rela-
cién estadistica significativa entre la adopcién de la norma ISO 9001
y el desempeno financiero. Es posible que exista una relacién espuria
entre estas dos variables, ya que las empresas con una mejor gestién y
un liderazgo mds sélido podrian ser mds propensas a buscar la certifi-
cacién de cumplimiento con las normas técnicas internacionales. En
este caso, el mejor desempefio financiero podria estar relacionado con
la calidad gerencial subyacente de la organizacién y no necesariamente
con las normas en si mismas.

Ademds, este estudio estd limitado a la industria manufacturera
y es posible que otros sectores de la economia muestren diferencias sig-
nificativas. Asimismo, se debe tener cuidado al extrapolar estos resulta-
dos a empresas mds pequenas, ya que solo se pudieron evaluar grandes
empresas debido a la falta de un nimero suficiente de pequefas y
medianas empresas (pymes) que hayan adoptado la norma ISO, lo que
dificulta las comparaciones. Es posible que los costos asociados con la
implementacién del estdndar representen un desafio para las pequenas
empresas con economias de escala limitadas. Otras barreras para la im-
plementacién efectiva de esta norma en las pymes estdn principalmente
relacionadas con el liderazgo, el compromiso de los empleados, el
enfoque en procesos, la mejora continua, la toma de decisiones basada
en evidencia y la gestidn de riesgos (Corréa & Dumbke, 2022).
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Finalmente, la investigacién actual se basa en el procesamiento
de datos cuantitativos al utilizar un enfoque estadistico. Para inves-
tigaciones futuras, se recomienda incorporar métodos cualitativos
que enriquezcan los resultados cuantitativos a través de entrevistas
en profundidad. Ademds, podrian incluirse otros indicadores para
medir no solo el desempefio financiero, sino también el desempefio
operativo y comercial, integrados con la satisfaccién del cliente. Por
ultimo, también es importante considerar el nivel de madurez del
sistema de gestién de calidad (SGC) derivado de la implementacién
de la norma ISO 9001.

En conclusién, los resultados obtenidos en esta investigacién
coinciden con la evidencia existente de que la certificacién ISO 9001
por si sola no puede mejorar el rendimiento de las organizaciones (Fati-
ma, 2014). Los hallazgos también destacan el potencial heterogéneo en
la relacién entre la ISO 9001 y las caracteristicas de las empresas, lo que
subraya la necesidad de continuar explorando la dindmica de las em-
presas ecuatorianas en relacién con los resultados de la implementacién
de sistemas de gestion de calidad.
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El rol de los sistemas de gestion de calidad (SGC)
en la promocion de la excelencia y resiliencia
en el sector carrocero de Ambato

La resiliencia empresarial se ha convertido en un pilar funda-
mental para la sostenibilidad y el crecimiento de todos los sectores
econémicos, un hecho que quedé evidenciado con la conmocién
global provocada por la pandemia de COVID-19 (Ochoa Escobar ez
al., 2021). Esta crisis sin precedentes puso al descubierto las vulne-
rabilidades de las empresas y subrayé la necesidad critica de contar
con estrategias sélidas para resistir y adaptarse a eventos disruptivos.
Segtin el Banco Mundial (2020), el impacto econémico de la pande-
mia condujo a la peor recesién global desde la Segunda Guerra Mun-
dial, con drdsticas reducciones en el producto per cpita en multiples
regiones. Los efectos en cascada incluyeron el cierre generalizado de
empresas, despidos masivos y significativas interrupciones en las ca-
denas de suministro y en la dindmica del mercado. En este contex-
to, el concepto de resiliencia va mds alld de la mera supervivencia;
implica la capacidad de las empresas para adaptarse, recuperarse y
prosperar frente a la adversidad. Los eventos de los tltimos anos han
dejado claro que fomentar la resiliencia ya no es una opcién, sino
una necesidad para garantizar la viabilidad y competitividad a largo
plazo en un mundo impredecible.

El sector carrocero de la ciudad de Ambato, Ecuador, es un claro
ejemplo de cémo las industrias se vieron gravemente afectadas por la re-
cesién econémica inducida por la pandemia. El sector del transporte en
general experimenté un notable declive en su crecimiento, y las empresas-
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carroceras no fueron la excepcion. En 2021, los carroceros industriales de
Ambato produjeron un promedio de nueve buses, una caida considerable
en comparacién con las 25 unidades fabricadas en 2020 (Moreta, 2021).
Esta disminucién en la produccién fue impulsada por una caida significati-
va en la demanda, agravada por el hecho de que fue uno de los dltimos
sectores en reanudar sus operaciones. Estos desafios desestabilizaron las
estructuras empresariales tradicionales, lo que obliga a las empresas a
replantearse sus estrategias, abordar las disrupciones y buscar una mejora
continua para recuperar la estabilidad. El impacto en el sector carrocero de
Ambato demuestra como la resiliencia y la capacidad de adaptacién son
claves para la recuperacién y el crecimiento continuo.

La mejora continua, destacada por Porter (2015), es un motor
fundamental para lograr una diferenciacién competitiva y adaptarse
a las dindmicas cambiantes del mercado. Este concepto cobra especial
relevancia en tiempos turbulentos, cuando las empresas deben evo-
lucionar rdpidamente para mantener su viabilidad. Como subrayan
Garcés y Camino (2021), las empresas que mejoran sus sistemas de
control de calidad y administrativos pueden crear entornos laborales
resilientes y eficientes. Esta resiliencia permite a las empresas generar
valor a mediano y largo plazo, lo que demuestra que la capacidad
de adaptacién e innovacién no es solo una respuesta a la crisis, sino
un camino hacia el crecimiento sostenible y la ventaja competitiva.
El enfoque en la mejora continua y la gestién de la calidad es, por
tanto, un elemento crucial en la construccién de la resiliencia empresa-
rial en tiempos de cambio.

En este contexto, el objetivo de este estudio es analizar la re-
lacién entre los Sistemas de Gestién de Calidad (SGC) y la resi-
liencia empresarial en el sector carrocero de Ambato, Ecuador.La
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provincia de Tungurahua, donde se encuentra Ambato, estd entre las
diez provincias con mayores montos de inversién. Segin el Instituto
Nacional de Estadistica y Censos (INEC, 2023), la fabricacién de
carrocerias para vehiculos automotores es la segunda actividad eco-
némica con mayor dedicacién de la provincia de Tungurahua. Este
sector es un importante motor econdmico para la regién, con una
historia que se remonta a la fundacién de AYMESA/Automéviles del
Ecuador S.A., el primer fabricante de vehiculos del pais, establecido
en Quito en 1970 (Sudrez, 2015). Hoy en dia, la industria carrocera
de Ambato incluye 15 empresas certificadas con ISO 9001 en el ano
2022, lo que subraya su compromiso con la calidad y los estinda-
res internacionales. La presencia de empresas certificadas refuerza
la relevancia del andlisis de los SGC y su impacto en la resiliencia y
competitividad de este sector.

Especializadas en la fabricacién de carrocerias para una amplia
gama de vehiculos —como buses, camiones y otros medios de trans-
porte terrestre— estas empresas han logrado construir una sélida
reputacién basada en la calidad de sus productos y servicios, recono-
cidos tanto a nivel nacional como internacional. Sin embargo, este
prestigio no las exime de enfrentar un panorama industrial cada vez
mds complejo, caracterizado por desafios y riesgos emergentes que
ponen en jaque su sostenibilidad y capacidad de crecimiento. En un
entorno en constante cambio, mantenerse competitivas y resilien-
tes ante las exigencias del mercado y los impactos externos requiere
mucho mds que experiencia técnica. Las empresas deben incorporar
pricticas sélidas de gestién de calidad que no solo optimicen sus
operaciones, sino que también promuevan la capacidad de adaptarse
y prosperar ante la incertidumbre. Asi, el fortalecimiento de la resi-
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liencia empresarial se convierte en un objetivo estratégico, como lo
subrayan investigaciones recientes en el campo de la gestién organi-
zacional (Kerr, 2016; Pratt, 2018).

Al reconocer esta necesidad, el presente estudio tiene como
objetivo proporcionar un andlisis exhaustivo que permita a las em-
presas carroceras identificar précticas y estrategias que potencien
tanto su desempeno como su capacidad de adaptacién. Al explorar
la relacién entre los sistemas de gestién de calidad y la resiliencia,
este andlisis ofrece una evaluacién basada en datos que esclarecen
los retos especificos y las fortalezas inherentes al sector. Con ello, se
espera que este estudio sirva como una herramienta valiosa para el
diseno de practicas mejoradas e iniciativas que fortalezcan la resiliencia
empresarial, con una hoja de ruta clara para enfrentar los desafios del
mercado con mayor eficacia.

En este contexto, el modelo EFQM (Fundacién Europea para
la Gestién de la Calidad; ADER, 2014) se presenta como un marco
de referencia esencial para medir el impacto de la implementacién
de estdndares de calidad y promover la excelencia empresarial. Este
modelo tiene implicaciones directas para el sector carrocero y ademds
puede ser aplicado a otros contextos industriales que buscan actualizar
sus enfoques hacia la calidad y la excelencia operativa. Al posicionar
el andlisis del sector carrocero dentro de un marco mds amplio, este
estudio extiende su relevancia mds alld de sus objetivos inmediatos, lo
que destaca su potencial para informar a otros sectores industriales en
sus esfuerzos por mejorar estindares y fortalecer su resiliencia.

Finalmente, los resultados de este estudio no solo tienen un im-
pacto practico al proporcionar informacién til para los actores del
sector, sino que también contribuyen al desarrollo tedrico en el 4mbito
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de la gestién de calidad y la resiliencia empresarial. Esto hace que
los hallazgos sean de interés tanto para las empresas que operan en la
industria carrocera como para académicos y expertos que buscan pro-
fundizar en la comprensién de cémo los sistemas de gestién de calidad
pueden influir en la capacidad de las organizaciones para adaptarse
y prosperar en un entorno altamente desafiante. De esta manera, el
estudio aporta una contribucién valiosa tanto a la prictica como al
conocimiento académico, lo que establece conexiones entre la teorfa y
su aplicacién en contextos industriales especificos.

La relacion entre los Sistemas de Gestion de la Calidad
(8GC) y la resiliencia empresarial

Los Sistemas de Gestién de la Calidad (SGC) han evolucionado
de manera significativa a lo largo del dltimo siglo, convirtiéndose en
potentes catalizadores para impulsar tanto la calidad como la inno-
vacién en multiples industrias. Inicialmente adoptados por sectores
manufactureros para mejorar la eficiencia de produccién y garantizar
la consistencia de los productos, los SGC han encontrado aplicacién
progresiva en una amplia gama de sectores a escala mundial. Su cre-
ciente influencia pone de manifiesto su adaptabilidad y su valor como
herramientas estratégicas en los entornos empresariales modernos.
Esta seccién explorard el desarrollo histérico y los amplios beneficios
de la adopcién de estos sistemas al rastrear sus origenes y examinar su
creciente importancia en la promocién de la resiliencia organizacional y
el liderazgo en innovacién. Aunque se ofrecerd esta perspectiva general,
el enfoque convergerd en el sector automotor para destacar como la
implementacién de SGC ha moldeado y sigue impulsando avan-
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ces, resiliencia y sostenibilidad en esta industria clave. Al incorporar
pricticas estructuradas de mejora continua, estos sistemas permiten a
las organizaciones automotrices navegar y prosperar en medio de las
complejidades de un panorama global impredecible.

Ademis de fortalecer la resiliencia organizacional, la implemen-
tacién de estos sistemas puede generar beneficios financieros tangi-
bles que contribuyen directamente a la sostenibilidad del negocio. Por
ejemplo, la estandarizacién de procesos y el control de calidad ayudan
a reducir desperdicios materiales, minimizar los reprocesos y optimizar
el uso de recursos (Chédvez ez al., 2022; Priede, 2012). Estas mejoras
operativas se traducen en menores costos de produccién y una mayor
eficiencia general (Starke ¢z a/., 2013). Asimismo, las empresas certifi-
cadas con normas reconocidas internacionalmente como la ISO 9001
pueden mejorar su posicionamiento en mercados exigentes, al cumplir
con requisitos que aumentan su competitividad y credibilidad ante
nuevos clientes y socios comerciales (Psomas & Kafetzopoulos, 2014).
En el sector carrocero de Ambato, estos efectos pueden observarse en
aquellas empresas que, tras fortalecer sus practicas de calidad, han am-
pliado sus operaciones, reducido sus tiempos de entrega y diversifi-
cado sus lineas de produccién para responder a nuevas demandas del
mercado nacional e internacional.

SGC: Impulsores del mejoramiento continuo
A finales del siglo XIX, y durante el periodo transformador pos-
terior a la Segunda Guerra Mundial, las pricticas industriales se cen-

traban en maximizar la produccién, a menudo a expensas de la calidad
del producto. El proceso de produccién en si mismo se consideraba de
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suma importancia, lo que relegaba las habilidades de los trabajadores
a un papel secundario (Trivifio, 2019). Sin embargo, este enfoque fue
pronto desafiado por las exigencias de la produccién militar en tiem-
pos de guerra en los Estados Unidos, que requerian la fabricacién de
equipos militares de alta calidad a bajo costo. Para satisfacer estas de-
mandas, se introdujeron métodos de control estadistico, lo que marcé
un cambio fundamental en la gestién de la calidad. El énfasis en la
produccidn precisa y basada en datos se extendié ripidamente por los
mercados europeos, lo que revoluciond la idea de que la calidad solo
debia evaluarse al final de la linea de produccién. En cambio, este nuevo
paradigma insistié en integrar el control de calidad en cada etapa del
proceso de fabricacién, lo que eleva los estindares y garantiza una cali-
dad consistente en todas las fases (Angel, 2010).

Para 1987, estas perspectivas en evolucidn sobre la gestion de la
calidad se adoptaron de manera mds generalizada, lo que culminé en
la creacién de las normas de la serie 9000, que luego evolucionaron
hacia las normas ISO 9001:1994 durante la década de 1990. Estas
fueron fundamentales para incorporar acciones preventivas dentro de
los marcos de gestién de la calidad, con cinco etapas clave: inspeccién,
control estadistico del proceso, aseguramiento de la calidad, gestién
de la calidad total e integracién (Sdnchez, 2017). Esta evolucién refle-
jaba una comprensién mds amplia de que la calidad no es un punto
de control final, sino una busqueda continua y estratégica que debe
integrarse en todos los aspectos de la produccién.

En consonancia con la evolucién de los estindares de calidad
hacia un enfoque de mejora continua, las organizaciones que priorizan
la implementacién de un Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) no
solo demuestran un compromiso firme con la innovacién constante,
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sino que también logran diferenciarse de sus competidores. Este en-
foque estratégico genera ventajas competitivas, traducidas en mayor
productividad y rentabilidad empresarial (Becerra Lois e# a/., 2018).
Sin embargo, alcanzar resultados éptimos requiere mds que un simple
compromiso con la calidad; exige una comprensién profunda de las
dindmicas internas y externas de la organizacién. Para aquellas empresas
con metas claramente definidas y procesos orientados a consolidar sus
objetivos estratégicos, un SGC deja de ser un requisito operativo
para convertirse en una herramienta indispensable. Su implementa-
cién adecuada permite establecer procesos sélidos y eficientes que
resultan esenciales para garantizar la sostenibilidad organizacional a
largo plazo (Carrera Endara ez a/., 2018).

El verdadero valor de estos sistemas, por lo tanto, radica en su
capacidad para evolucionar y transformarse en una estructura em-
presarial flexible y adaptable. Esta adaptabilidad permite a las orga-
nizaciones disefiar e implementar un sistema ajustado a sus recursos
y necesidades especificas. Un SGC bien disefiado fomenta la resilien-
cia y fortalece la capacidad de las empresas para enfrentar periodos
de turbulencia organizacional. Al adoptar un enfoque dindmico, los
SGC se convierten en sistemas vivos que pueden ajustarse continua-
mente a las demandas cambiantes del mercado y a las transformacio-
nes internas al integrar la calidad como un elemento fundamental en
todos los niveles de la cultura empresarial (Dgland, 2008). De esta
manera, la calidad deja de ser un concepto estdtico para convertirse
en un componente vivo y en evolucién dentro de la organizacién.
Este enfoque no solo respalda el crecimiento empresarial, sino que
también refuerza la capacidad de adaptacién en un entorno caracteri-
zado por cambios constantes.
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La implementacién exitosa de un SGC suele estar impulsada
por una combinacién de factores internos y externos que subrayan su
valor estratégico dentro de una organizacién. Internamente, un SGC
se adopta como un marco para optimizar la eficiencia operativa, ali-
near procesos, reducir errores y costos y fortalecer la comunicacién entre
empleados y directivos. Estos esfuerzos mejoran la cohesién dentro de
la organizacién y fomentan una cultura de mejora continua, en la que
todos los niveles trabajan hacia objetivos comunes. De este modo, la
implementacién de estos sistemas transforma la dindmica interna con
operaciones mds integradas y eficientes que contribuyen directamente
al éxito organizacional.

Externamente, la decisién de adoptar un SGC suele estar impul-
sada por las exigencias del mercado y las oportunidades de crecimiento.
Las demandas de los clientes, sumadas a las intensas fuerzas competi-
tivas, presionan a las empresas para que incrementen sus estdndares
de calidad y proyecten una imagen corporativa més sélida y confiable.
En este sentido, un SGC no solo responde a estas presiones, sino que
también ofrece un diferenciador clave al mejorar la percepcién del
mercado sobre la empresa y su capacidad para cumplir con estdndares
de excelencia (Rusjan & Ali¢, 2010; Terziovski ¢ al., 2003).

En un entorno en el que las expectativas de los consumidores evolu-
cionan ripidamente y la competencia se intensifica, la implementacién de
un SGC representa una ventaja estratégica. Este enfoque refuerza la repu-
tacién de la empresa y la posiciona favorablemente para acceder a nuevos
mercados y aprovechar oportunidades comerciales emergentes. Asi, un
SGC se consolida como un motor tanto para la excelencia operativa como
para la expansién estratégica y ayuda a las organizaciones a mantenerse
competitivas y relevantes en un mercado global cada vez mds exigente.
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Sin embargo, a pesar de las ventajas evidentes asociadas con la
implementacién de estos sistemas, persisten percepciones mixtas que
generan escepticismo en torno a su adopcién. Los criticos argumentan
que los SGC pueden aumentar la burocracia y los costos operativos,
lo que podria limitar la agilidad empresarial e inhibir la innovacién.
Estas preocupaciones, aunque no siempre fundamentadas, represen-
tan barreras significativas para la implementacién de un SGC y, en
consecuencia, limitan el acceso a su potencial transformador (Carmo-
na-Calvo ez al., 2016). Superar estas concepciones negativas es un paso
crucial para destacar que un SGC, bien integrado y gestionado, no
solo no es un obsticulo, sino que actia como un catalizador para la
excelencia operativa y el crecimiento organizacional.

En términos especificos, la implementacién de SGC en muchas
organizaciones se basa en la norma ISO 9001:2015, reconocida mun-
dialmente por su énfasis en la satisfaccién del cliente y la mejora conti-
nua. Esta establece un conjunto integral de requisitos que abarcan desde
la planificacién estratégica hasta la gestién de riesgos, pasando por el
compromiso del liderazgo, la optimizacién de recursos y la medicién del
desempeno. Este enfoque holistico permite a las empresas estructurar sus
operaciones de manera eficiente para garantizar tanto el cumplimiento
de los estdndares de calidad como un incremento en la satisfaccién del
cliente y un posicionamiento mds competitivo en el mercado.

La gran fortaleza de la ISO 9001:2015 radica en su versatilidad y
capacidad de adaptacién. Independientemente del tamano, sector o na-
turaleza de las actividades de una organizacién, esta norma proporciona
un marco flexible que puede ajustarse a las necesidades especificas de cada
empresa (ISO, 2015). Al integrar sus principios en los procesos organi-
zacionales, las empresas no solo logran una mayor eficiencia, sinoque
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también fomentan una cultura de excelencia, capacidad de respuesta y
resiliencia, posiciondndose de manera sélida para enfrentar los desafios

de un entorno empresarial en constante evolucién.
La importancia de un SGC bien estructurado trasciende los be-

neficios operativos inmediatos y se posiciona como un pilar fundamen-
tal para el éxito estratégico en diversas industrias. Como argumentan
Nestic ¢t al. (2019), clasificar meticulosamente los subprocesos dentro
del proceso de fabricacién no solo facilita un control mds riguroso
de los indicadores de calidad, sino que también asegura un monito-
reo continuo del desempeno operativo. Este enfoque estructurado es
aplicable a sectores industriales generales ye adquiere una relevancia
particular en el sector automotor, donde la precisién, la coordinacién
y la mejora continua son esenciales para mantener la competitividad.

En el sector automotor, un SGC bien implementado se convierte
en una herramienta transformadora que permite a las empresas alinear
cada etapa del proceso de produccion con sus objetivos estratégicos. La
utilizacién de indicadores clave de desempeno (KPI) proporciona una
base solida para evaluar y mejorar tanto la calidad como la eficiencia
operativa, que asegura resultados consistentes y predecibles. Industrias
automotrices de paises como Espana y Serbia han demostrado, segin
Nestic ez a/. (2019), que su éxito radica precisamente en un COmpromiso
s6lido con la calidad sustentado en la certificacién ISO 9001.

Ademis, la implementacién de SGC en este sector no solo se
limita al monitoreo de indicadores internos. También respalda la cons-
truccién de relaciones sélidas entre proveedores y fabricantes, lo que
fortalece la cadena de suministro a través de herramientas que garan-
tizan la trazabilidad de los productos, metodologias avanzadas para la
planificacién de la produccién y programas de formacién especifica
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para empleados. Estas medidas no solo facilitan entregas “justo a tiem-
po”, sino que también refuerzan la resiliencia frente a los desafios de
un mercado automotor dindmico y globalizado.

Por tanto, un SGC guiado por la norma ISO 9001:2015 ofrece a
los fabricantes de automéviles un marco estratégico que va mds alld de
las mejoras operativas. Integra la mejora continua, la satisfaccién del
cliente y las practicas colaborativas en toda la cadena de suministro, lo
que permite construir una base sélida para el crecimiento sostenido,
la adaprtabilidad y el liderazgo en una industria caracterizada por su
alta competitividad. Asi, el compromiso con la calidad en el sector
automotor no es un simple ejercicio de cumplimiento normativo, sino
un proceso dindmico y esencial que impulsa la innovacién, fortalece la
resiliencia y responde a las demandas cambiantes de los consumido-
res y los mercados globales.

La importancia de la resiliencia empresarial

Para comprender plenamente el impacto de un Sistema de Ges-
tién de la Calidad (SGC) en el sector automotor, es esencial explorar
un concepto clave que subyace a su implementacién exitosa: la resi-
liencia. Como se ha sefalado, un SGC optimiza procesos internos,
mejora la eficiencia operativa y también refuerza la capacidad de las
organizaciones para adaptarse y prosperar en entornos altamente dina-
micos y competitivos. Este vinculo entre gestién de calidad y resilien-
cia adquiere especial relevancia en la industria automotriz, donde los
desafios constantes relacionados con la coordinacién, la innovacién y
la respuesta a las demandas del mercado requieren soluciones robustas
y adaptativas (Nestic ¢7 a/., 2019; Hollnagel, 2014).
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En este contexto, la resiliencia no es simplemente una herra-
mienta reactiva; es un marco proactivo y estratégico que permite a las
organizaciones no solo enfrentar disrupciones, sino también aprender
y fortalecerse a partir de ellas (Hollnagel, 2014). Este enfoque es parti-
cularmente valioso en el panorama empresarial moderno, caracteriza-
do por su volatilidad e incertidumbre, ya que transforma las crisis en
oportunidades para la mejora continua.

La resiliencia organizacional se basa en cuatro pilares fun-
damentales. Primero, la anticipacién de eventos futuros permite
identificar posibles riesgos y preparar estrategias para enfrentarlos.
Segundo, el monitoreo constante asegura que las tendencias emer-
gentes, los riesgos y las desviaciones del desempeno se detecten a
tiempo, lo que facilita intervenciones oportunas y la estabilidad
organizacional (Ning & Gao, 2021). Tercero, la respuesta efectiva
a variaciones y disrupciones incluye desde la implementacién de
planes predefinidos hasta la adaptacién de funciones existentes o el
disefio de soluciones innovadoras para abordar desafios emergen-
tes. Finalmente, el aprendizaje a partir de experiencias pasadas no
se limita a la reflexidn; implica un andlisis critico de eventos para
fortalecer las capacidades organizacionales frente a futuras disrup-
ciones (Ning & Gao, 2021).

Cultivar resiliencia significa mas que sobrevivir a las crisis; im-
plica prosperar en condiciones adversas. Al centrarse en estos cuatro
pilares, las organizaciones pueden desarrollar una base sélida que fo-
mente la adaptabilidad y el crecimiento continuo. Para las empresas,
esto supone integrar la previsién estratégica, el monitoreo constante,
las respuestas dindmicas y el aprendizaje reflexivo en su cultura orga-
nizacional. De esta manera, la resiliencia no solo se convierte en un
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medio para resistir los desafios, sino en una ventaja competitiva que
asegura que las empresas estén mejor preparadas para enfrentar el futu-

ro, independientemente de los obsticulos que puedan surgir.
Entonces, la resiliencia ha adquirido una importancia critica en el

panorama empresarial actual, caracterizado por su imprevisibilidad y cons-
tante cambio. Las organizaciones que buscan mantenerse competitivas y
relevantes deben desarrollar la capacidad de adaptarse rdpidamente a las de-
mandas fluctuantes del mercado y del entorno. Esta adaptabilidad implica
tanto responder a los cambios como fomentar la innovacién y garantizar,
de manera constante, la entrega de productos y servicios de alta calidad,
confiables y seguros (Torres y Limén, 2022).

En este contexto, los SGC desempenan un papel crucial. Propor-
cionan un marco estructurado para que las organizaciones no solo me-
joren continuamente sus operaciones, sino también minimicen errores
y optimicen procesos. Este enfoque fortalece la eficiencia operativa y
permite a las empresas anticiparse y responder de manera proactiva a
los desafios que enfrentan en entornos competitivos y dindmicos. Asi,
un SGC se convierte en una herramienta estratégica para fomentar la
resiliencia empresarial.

Segin Madani & Parast (2023), la verdadera resiliencia organi-
zacional se construye sobre tres pilares fundamentales: la excelencia del
producto, la confiabilidad del proceso y el comportamiento humano.
Estos pilares, a su vez, se ven potenciados por cuatro capacidades clave
que las organizaciones deben desarrollar: la capacidad predictiva, que
prevé riesgos y anticipa eventos potenciales; la capacidad absorbente,
que facilita la mitigacién del impacto de las disrupciones; la capacidad
adaptativa, que garantizala flexibilidad para ajustar procesos y estrategias
en respuesta al cambio; y la capacidad restaurativa, que permite recupe-
rarse rdpidamente de los desafios.
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Estas capacidades no solo ayudan a las organizaciones a resistir
la adversidad, sino que también les abren nuevas oportunidades de
crecimiento y diferenciacién en un mercado competitivo. Al integrar-
las con el apoyo estructurado de un SGC efectivo, las empresas pueden
transformar la resiliencia en una ventaja estratégica que las posicione
para un éxito sostenido. Al construir y fortalecer estas capacidades, las
empresas pueden establecer relaciones sélidas y duraderas con clientes,
proveedores y otras partes interesadas, lo que fomenta la confianza y
la colaboracién (Madani & Parast, 2023). Un poderoso ejemplo de
la cultura de esta resiliencia se demostré con la respuesta de Japén ante
el terremoto y tsunami de Tohoku en 2011. A pesar de la magnitud
de la devastacidn, la sociedad japonesa mantuvo un notable sentido de
orden, lo que evité disturbios, saqueos y colapsos econémicos. Esta
adaptabilidad no fue accidental; refleja una larga historia de aprendiza-
je para minimizar los efectos a largo plazo de los desastres naturales, lo
que refuerza la resiliencia profundamente arraigada en su cultura (Kerr,
2016). Ejemplos como este destacan cémo la resiliencia, construida a
través de la anticipacion, la adaptabilidad y la disciplina colectiva, pue-
de transformar incluso las crisis mds severas en oportunidades para el
fortalecimiento y la renovacién.

En esencia, un evento disruptivo puede definirse en funcién de
sus circunstancias y caracteristicas especificas, pero su impacto a me-
nudo trasciende los eventos individuales. Desde una perspectiva admi-
nistrativa y estratégica, la disrupcion representa un proceso en el cual
las empresas o industrias establecidas son reemplazadas o transformadas-
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por nuevos actores que redefinen mercados e introducen formas inno-
vadoras de hacer negocios (Christensen, 1997). Este tipo de disrupcion
altera fundamentalmente los supuestos existentes sobre cémo funciona
el mundo, lo que crea un terreno fértil para la innovacién, nuevas opor-
tunidades de mercado y un crecimiento empresarial sin precedentes.
También es importante reconocer que los eventos disruptivos tienen el
potencial de reconfigurar el equilibrio de poder en la politica global, las
estructuras econdmicas y las normas sociales, lo que subraya la amplitud
y la profundidad de su influencia (Coughlin, 2019). Abrazar la resilien-
cia frente a tales disrupciones permite a las empresas no solo resistir estos
cambios, sino también capitalizar nuevas posibilidades y prosperar en
un panorama en rdpida transformacion.

Desde esta perspectiva, las empresas que buscan prosperar en
un entorno caracterizado por la disrupcién deben adoptar enfoques
estratégicos que les permitan no solo resistir los cambios, sino tam-
bién capitalizar nuevas oportunidades de crecimiento. La resiliencia
organizacional no surge de manera espontdnea; requiere un marco
estructurado que facilite la adaptacién, la anticipacién y la respuesta
dgil a las circunstancias cambiantes. Aqui es donde los SGC desem-
penan un papel crucial al proporcionar herramientas y procesos que
refuerzan la capacidad de la empresa para enfrentar la incertidumbre y
transformarla en una ventaja competitiva.

En este sentido, aunque enfrentar eventos disruptivos consti-
tuye un desafio considerable para cualquier organizacién, se pueden
tomar medidas estratégicas para mitigar efectivamente su impacto vy,
al mismo tiempo, aprovechar el potencial que estos eventos pueden
ofrecer. Entre estas medidas, destaca el fomento de la innovacién me-
diante la adopcién e integracién de tecnologias emergentes dentro de
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un marco respaldado por SGC, que garantiza la mejora continua y el
cumplimiento de altos estdndares. Este enfoque facilita a las empre-
sas adaptarse a las circunstancias cambiantes y también las posiciona
como lideres en sus respectivos mercados.

Un e¢jemplo paradigmadtico de este enfoque es el concepto de “in-
dustria 4.0”, que ha demostrado ser una herramienta clave para mejorar
la resiliencia empresarial, particularmente durante la pandemia de CO-
VID-19. Durante este periodo, sectores enteros tuvieron que reimaginar
sus operaciones y estrategias para responder a disrupciones sin preceden-
tes. En este contexto, el sector automotor es un caso ejemplar de cémo
la adopcién de tecnologias avanzadas, junto con principios de gestion
de calidad, puede transformar los desafios en oportunidades de creci-
miento. Las empresas automotrices que priorizaron la inversién en in-
vestigacién y desarrollo, y utilizan la innovacién como una herramienta
estratégica, lograron no solo resistir los impactos inmediatos de la crisis,
sino también posicionarse para liderar nuevas dindmicas y realidades de
mercado (Ynzunza ez al., 2017).

Este sector, reconocido por su constante transformacion, ofrece
lecciones valiosas sobre cémo las industrias deben adaptarse conti-
nuamente para garantizar la resiliencia y la sostenibilidad a largo plazo.
Desde las cambiantes demandas de los consumidores hasta las estrictas
regulaciones ambientales y los avances tecnoldgicos, las empresas auto-
motrices enfrentan desafios mdltiples y complejos. Una demostracién
clara de esta capacidad de anticipacién se encuentra en la respuesta
proactiva de la industria a las crecientes preocupaciones ambientales. En
paises europeos como Italia, Alemania y Reino Unido, los fabricantes de
automdviles han liderado iniciativas para desarrollar y adoptar vehiculos
eléctricos como parte de un compromiso con soluciones sostenibles
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yrespetuosas con el medio ambiente. Esta capacidad de anticipacién y
reaccién, ejemplificada en la transicién hacia tecnologias mds limpias
y sostenibles, ilustra cémo las medidas proactivas, combinadas con un
enfoque estratégico basado en calidad e innovacién, pueden impulsar a
las industrias a evolucionar y prosperar frente al cambio.

Al centrarse en la movilidad eléctrica, las empresas de estas nacio-
nes no solo estdn reduciendo el impacto ambiental, sino que también
estdn redefiniendo el panorama automotor. Las empresas resilientes es-
tdn convirtiendo los desafios en oportunidades de crecimiento e inno-
vacién. Mis alld de los vehiculos eléctricos, los esfuerzos se han dirigido
a la integracién de tecnologias avanzadas, como la nanotecnologia, apli-
caciones mdviles, herramientas de simulacién y drones en el proceso de
produccién. Este compromiso con la innovacién se respalda con estrate-
gias impulsadas por el liderazgo, destinadas a mantener la presencia en el
mercado y la fortaleza competitiva. Como tal, estas tecnologias mejoran
la capacidad de resiliencia del sector, permitiéndole absorber impactos,
adaptarse a condiciones cambiantes y prosperar ante la disrupcién (Bai
et al., 2020; Lin ez al., 2018; Rendén & Munoz, 2022).

La experiencia europea demuestra que la resiliencia en la indus-
tria automotriz se sustenta en una combinacién estratégica de adapta-
bilidad, politicas con visién de futuro e integracién tecnoldgica. Estos
elementos, interconectados, garantizan no solo una competitividad
sostenida, sino también una capacidad de respuesta eficaz ante los
desafios globales. En el centro de estos logros se encuentra la imple-
mentacién efectiva de los SGC, que ofrecen un marco estructurado
que promueve la mejora continua y fomenta una previsién estratégica
adaptada a las necesidades cambiantes del sector.
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Esta idea encuentra un respaldo adicional en el estudio de
Gunasekaran ¢z /. (2011), que, aunque enfocado en las pequenas y
medianas empresas (pymes) de South Coast, Massachusetts, iden-
tifica principios aplicables de manera universal. Segin este anilisis,
un liderazgo sélido desempena un papel crucial en la creacién de
una cultura organizacional resiliente. Este liderazgo no solo facilita
la adaptacién al cambio y la gestion eficaz de riesgos, sino que tam-
bién permite a las empresas recuperarse de adversidades y transformar
desafios en oportunidades, lo que evidencia cémo una direccién es-
tratégica puede marcar la diferencia en contextos altamente compe-
titivos y dindmicos.

En este sentido, el estudio subraya la interdependencia criti-
ca entre la gestién de riesgos y la gestién de la calidad, posiciondn-
dolas como pilares fundamentales de la resiliencia empresarial. La
integracién de un SGC en las operaciones fortalece esta relacién y
también maximiza sus beneficios al fomentar una cultura organi-
zacional ética, estructurada y comprometida con la excelencia. De
este modo, el camino hacia la resiliencia no se reduce a una reac-
cién frente a las crisis, sino que constituye un proceso deliberado
y proactivo, cimentado en précticas de calidad sistemdticas. Estas
practicas capacitan a las organizaciones para no solo resistir las dis-
rupciones, sino también prosperar al identificar y aprovechar las
oportunidades emergentes, para consolidar asf una ventaja competi-
tiva sostenible y duradera.
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El modelo EFQM como herramienta para evaluar el
impacto de los SGC en la resiliencia

Para profundizar en la conexién entre los SGC y la resiliencia em-
presarial, es crucial considerar la manera en que estas practicas fomentan
la adaptabilidad y la capacidad de recuperacién, asi como la forma en
que su impacto puede ser medido y validado a través de marcos reco-
nocidos de excelencia organizacional. Un sistema de gestién de calidad
bien implementado, respaldado por un liderazgo estratégico, no solo
promueve culturas organizacionales dgiles y resilientes, sino que también
deberia traducirse en mejoras concretas y sostenibles en el desempeno
empresarial. Para confirmar que estas mejoras estdn efectivamente rela-
cionadas con la resiliencia y la calidad, es necesario utilizar herramientas
que evaliien de manera integral el impacto de los SGC.

En este sentido, marcos como el modelo EFQM, establecido
por la Fundacién Europea para la Gestién de la Calidad, son instru-
mentos de validacién que proporcionan una estructura para medir y
reflejar la manera en que la calidad y la resiliencia se manifiestan en
los resultados organizacionales. Este tipo de evaluacién no solo po-
sibilita identificar dreas de mejora, sino que también valida el hecho
de que los principios de gestién de calidad estin contribuyendo de
manera tangible a la excelencia empresarial. Al integrar los criterios de
este modelo, las organizaciones pueden obtener una visién completa
y estructurada de la forma en que los SGC impulsan la resiliencia y el
cumplimiento de objetivos estratégicos mds amplios.

El modelo EFQM, establecido en 1988, actia como un marco
de gestion integral disenado para evaluar y mejorar el desempefio or-
ganizacional. Este modelo se fundamenta en nueve criterios clave que
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abarcan dimensiones cruciales de la gestién organizacional, tales como
liderazgo, estrategia, personas, alianzas, recursos, procesos y resultados
para clientes, empleados, la sociedad y la organizacién en su conjunto.
Lejos de ser una evaluacién estdtica, el modelo EFQM no solo mide
el rendimiento actual de una organizacién, sino que también actda
como una hoja de ruta estratégica que orienta la mejora continua y
fomenta una cultura de excelencia en todos los aspectos de la empresa
(ADER, 2014; Martinez, 2008).

Basdndose en su enfoque integral, el modelo EFQM sirve como
un marco empresarial disefiado para impulsar resultados sobresalientes
y sostenibles al alinear el propésito y la estrategia de una organizacién
con los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas.
Esta alineacién resalta la importancia de un liderazgo efectivo en to-
dos los niveles y de una cultura que fomente el cambio, inspire a las
personas y cree valor duradero para sus principales grupos de interés
a través de la innovacién y la creatividad (Fonseca e a/., 2021). Se-
gan Jaeger & Matyas (2016), muchas organizaciones deben reorien-
tar su enfoque hacia la autoevaluacién sistemdtica y la identificacién
continua de oportunidades de mejora, con evaluaciones basadas en la
filosofia EFQM. Este modelo, largamente adoptado en diversas indus-
trias, amplia su alcance mediante la integracién vertical y horizontal.
La integracién vertical implica difundir el enfoque de la excelencia a
todos los niveles del personal, mientras que la integracién horizontal
extiende este compromiso a proveedores y clientes, lo que facilita una
evaluacién mds precisa de las redes de produccién (Sudrez, 2015).

Fonseca ¢t al. (2021) y Longmuir (2021) destacan que el modelo
EFQM desempena un papel esencial en el fortalecimiento del liderazgo
estratégico, disenado para cultivar una cultura organizacional basada en
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la calidad y la resiliencia. Este enfoque se alinea directamente con los ob-
jetivos de los SGC, como senala @gland (2008), al afirmar que un SGC
puede ser una herramienta clave para potenciar la resiliencia y la adapta-
bilidad organizacional, que permite a las empresas no solo responder efi-
cazmente a periodos de turbulencia y cambio, sino también capitalizar
oportunidades emergentes. En este sentido, el modelo EFQM fomenta
los mismos principios que subyacen a un SGC y proporciona una he-
rramienta evaluativa para medir hasta qué punto estos sistemas estin
produciendo los resultados esperados en términos de resiliencia, calidad
y liderazgo estratégico.

En particular, en la dimensién de procesos del marco EFQM,
Carrera ¢t al. (2018) y el Club Excelencia en Gestién (2012) destacan
cémo un SGC puede optimizar los procesos operativos, fortalecer
la capacidad de respuesta de una organizacién y mejorar su adapta-
cién frente a los riesgos y cambios del entorno. Estas mejoras, que
representan resultados clave de un SGC eficaz, pueden ser evaluadas y
validadas a través del EFQM, lo que refuerza su papel de métrica inte-
gral del desempefio organizacional. Esta perspectiva se complementa
con las conclusiones de Gunasekaran ¢# a/. (2011), quienes subrayan la
interconexién entre la gestién de la calidad y la gestién de riesgos, ambos
componentes esenciales para una resiliencia empresarial robusta.

Por otro lado, Becerra e a/. (2018) enfatizan que la implemen-
taciéon de un SGC no solo aumenta la satisfaccién del cliente, sino
que también mejora la reputacién y el reconocimiento social de la
organizacién, contribuyendo directamente a su resiliencia general. Es-
tas dreas, que son resultados medibles de un SGC efectivo, también
estan reflejadas en los criterios del modelo EFQM, lo que refuerza su
relevancia como herramienta para evaluar el impacto tangible de los
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SGC. Martinez (2008) anade que las précticas de gestién de calidad
solidas impulsan el desempefio financiero y garantizan resultados em-
presariales sostenibles a largo plazo.

En este contexto, el modelo EFQM valida a los SGC que estdn
cumpliendo con su propésito de transformar las capacidades organiza-
cionales en resultados excelentes y sostenibles. Estas perspectivas rea-
firman que el modelo EFQM logra integrar de manera efectiva la ges-
tién de calidad y la resiliencia como pilares para alcanzar la excelencia
empresarial. Aunque resiliencia y gestién de calidad son conceptos di-
ferenciados con enfoques y métricas especificas, comparten elementos
esenciales que refuerzan la capacidad de una organizacién para superar
adversidades y mantener un desempefio superior. Esta sinergia se ma-
terializa mediante la autoevaluacién constante y el compromiso con la
mejora continua, lo que establece un marco organizacional adaptable y
enfocado en el logro de objetivos sostenibles.

Para ilustrar cémo el modelo EFQM puede servir de herramienta
para validar y amplificar los resultados de los SGC en términos de resi-
liencia y excelencia, es util examinar casos concretos de su aplicacién.
Si bien hasta ahora se ha explorado la conexién conceptual entre el
modelo EFQM vy los sistemas de gestién de calidad, ejemplos précticos
demuestran la forma en que este marco puede traducirse en estrategias
empresariales efectivas y resultados tangibles.

Un e¢jemplo convincente de la aplicacion exitosa de este modelo se
puede observar en el grupo BMW, que ha utilizado este marco durante
muchos afios para mejorar su direccién estratégica y rendimiento opera-
tivo. La planta de BMW en Munich fue pionera al adoptar el modelo
EFQM, actualizado en 2019, aprovechdndolo para profundizar su com-
promiso con los grupos de interés y refinar sus estrategias empresariales.
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Al integrar el modelo en sus operaciones, BMW ha analizado y abordado
desafios como la transicién hacia la electromovilidad. Como resultado de
estas mejoras estratégicas, BMW logré a finales de 2021 superar la venta
de mds de un millén de vehiculos eléctricos en todo el mundo, por lo que
en el 2022 obtuvieron el reconocimiento por el reto de los Objetivos de
Desarrollo Sostenible de la ONU (The UN Sustainable Development Goals
Challenge). Este logro subraya no solo el éxito del enfoque estratégico de
BMW, sino también la efectividad del modelo EFQM para promover la
adopcién de tecnologias sostenibles en el sector automotor (Club Excelen-
cia en Gestién, 2012).

Actualmente, mds de 100 organizaciones en América Latina
emplean el modelo EFQM como una herramienta para alcanzar la
excelencia en la gestién. En Ecuador, el Comité para el Desarrollo de
la Formacién Empresarial (CODEFE), como fundacién representante
oficial de EFQM, desempena un papel crucial en guiar a diversas ins-
tituciones en su bisqueda de mejora continua. Ejemplos destacados
de la aplicacién del modelo EFQM incluyen instituciones como el
Aeropuerto de Guayaquil, TAGSA y SOLCA, que han integrado este
marco en sus estrategias de gestién para optimizar su desempefo or-
ganizacional. El sector educativo, por su parte, estd experimentando un
creciente interés en adoptar la metodologia EFQM debido a su enfoque
estructurado, que permite evaluar sistemdticamente el progreso hacia
objetivos estratégicos y obtener validacién externa mediante evaluacio-
nes periédicas cada dos o tres afios.

Alcanzar una calificacién de cinco estrellas en el modelo EFQM
requiere de un proceso de maduracién institucional profundo y soste-
nido, que generalmente toma entre 10 y 16 afios. Este nivel de recono-
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cimiento no solo reﬂeja un compromiso con la mejora continua, sino
también una evolucién significativa en la visién, misién y direccion
estratégica de las organizaciones, consoliddndolas como referentes de
excelencia en sus respectivos sectores (CODEFE, 2016; Revista Lide-

res, 2013).
El modelo EFQM, al medir dimensiones como liderazgo, pro-

cesos y resultados, se convierte en un marco que valida si los prin-
cipios y objetivos de SGC estdn logrando el impacto esperado. Este
enfoque proporciona una forma de evaluar que un SGC contribuya
al desarrollo de culturas resilientes y orientadas a la excelencia dentro
de las organizaciones. Al integrar pricticas de calidad sistemdticas con
la evaluacién estructurada del EFQM, las instituciones pueden garan-
tizar mejoras en la eficiencia y el desempeno operativo y fortalecer su
capacidad de adaptacidén frente a la incertidumbre y los desafios. La
sinergia entre los SGC y el modelo EFQM permite a las organizacio-
nes medir y demostrar coémo la calidad, la resiliencia y la excelencia
se reflejan en resultados concretos, lo que asegura que estas pricticas
no solo sean un medio para el cumplimiento, sino un camino hacia la
sostenibilidad y el liderazgo en sus respectivos sectores.
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Comeo los SGC mejoran la calidad del sector de
fabricacion de carrocerias en Ecuador: Un estudio
de caso del sector carrocero en Ambato

La relacién entre la adopcién de sistemas de gestién de calidad
(SGCQ) y la capacidad de manufactura en el sector automotor ha sido
objeto de amplio interés dentro de la literatura académica. Nume-
rosos estudios han explorado este vinculo en diversos paises, lo que
evidencia cémo la implementacién de pricticas de gestién de cali-
dad puede transformar el rendimiento operativo y estratégico de las
empresas (Roslin ¢# a/., 2019; Bello-Pintado e a/., 2018; Prashar &
Aggarwal, 2019; Singh, 2014). Sin embargo, dentro de este cuerpo
de investigacidn, se observa una notable ausencia de andlisis enfo-
cados en el sector carrocero ecuatoriano, una industria clave para el
desarrollo manufacturero de Ecuador.

Este trabajo busca cerrar esa brecha al explorar cémo los sis-
temas de gestién de calidad impactan la resiliencia empresarial en
el sector carrocero de Ambato. Con el propésito de guiar este ani-
lisis, se plantea la hipdtesis de que existe una relacién positiva y
significativa entre la implementacién de SGC y la capacidad de las
empresas carroceras ecuatorianas para adaptarse y prosperar frente a
los desafios del mercado.

El estudio se adentra en la dindmica del sector carrocero de Am-
bato al examinar cémo los SGC pueden no solo mejorar la calidad ope-
rativa, sino también fortalecer la adaptabilidad y resistencia frente a las
disrupciones inherentes a la industria. Para abordar estas preguntas, se
adopta un enfoque de métodos mixtos enmarcado en un diseno descrip-
tivocorrelacional, que permite analizar tanto los aspectos cuantitativos-
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como cualitativos de las pricticas de gestién. La investigacién se centra
en empresas certificadas por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano
(SAE), lo que garantiza un andlisis riguroso y centrado en aquellas que
cumplen con estdndares reconocidos internacionalmente.

El proceso de selecciéon de la muestra fue disefiado meticulosa-
mente para asegurar la relevancia y la representatividad relevante para
este estudio. Solo se incluyeron empresas ubicadas en la provincia de
Tungurahua al ano 2022, con certificacién ISO 9001 acreditada por el
SAE. Estas empresas debian contar con una estructura administrativa
bien definida, con personal especializado en auditoria, contabilidad
y otras funciones clave, ademds de disponer de manuales y guias de
referencia que documentaran sus procesos internos. Por otro lado, se
excluyeron aquellas organizaciones que no cumplian con estos criterios
administrativos. Segtin datos de la Revista Lideres (2016) y el CAN-
FAC (2022), Ambato cuenta con 36 empresas carroceras, de las cuales
15 poseen certificacién de SGC, lo que proporciona un panorama claro
y enfocado para este andlisis.

Para llevar a cabo el andlisis cuantitativo, se diseié una en-
cuesta adaptada del modelo de Excelencia Empresarial EFQM pro-
puesto por Longmuir (2021). Esta herramienta, compuesta por 29
preguntas agrupadas en tres dimensiones clave —liderazgo, ejecu-
cién y resultados— permitié evaluar la gestién de calidad de las em-
presas dentro del sector carrocero. Para captar un espectro detallado
de capacidades, se utilizé una escala Likert de 1 a 5, con opciones
que oscilaban entre “Sin capacidad para lograrlo” y “Sobresalien-
te capacidad para lograrlo”. Esta escala fue especialmente adaptada
para reflejar las especificidades del sector carrocero, lo que asegura la
relevancia y precisién de los datos obtenidos.
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Para complementar este enfoque, se desarrollé una investigacién
cualitativa basada en entrevistas estructuradas con los gerentes de las
empresas analizadas. Estas entrevistas, compuestas por diez pregun-
tas, se centraron en explorar las percepciones individuales y las expe-
riencias relacionadas con la implementacién de sistemas de gestién de
calidad. Este enfoque dual —que combina métodos cuantitativos y
cualitativos— brindé una visién integral tanto de los indicadores de
desempefio como de las dindmicas internas de las organizaciones.

En paralelo, se implement6 una encuesta adicional para medir
la resiliencia empresarial, basada en un modelo desarrollado por
el gobierno australiano (Commonwealth of Australia, 2016). Esta
herramienta, con 64 preguntas distribuidas en tres dimensiones cla-
ve —liderazgo y cultura, redes y preparacién— ofrecié un andlisis
detallado de la capacidad de las empresas para adaptarse, recuperarse
y prosperar en entornos desafiantes. Al igual que en la encuesta basada
en el EFQM, se emple6 una escala Likert, aunque en este caso de 4
puntos, que varié entre “Bajo” y “Alto”.

Al analizar conjuntamente las dimensiones de gestién de calidad y
resiliencia, estas encuestas permitieron identificar no solo las fortalezas
actuales de las empresas, sino también las dreas clave para el fortale-
cimiento estratégico. De esta manera, el estudio no solo proporciona
una evaluacién rigurosa del estado de las organizaciones dentro del
sector carrocero, sino que también arroja luz sobre los factores criticos
que podrian potenciar su adaptabilidad y sostenibilidad en un entorno
competitivo y en constante cambio.

Para completar el andlisis y obtener una perspectiva atin mds am-
plia sobre la interaccién entre los sistemas de gestién de calidad y la re-
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siliencia empresarial, se desarrollé6 un cuestionario destinado a captar
laspercepciones de los empleados. Este instrumento, disefiado para com-
plementar las encuestas y entrevistas realizadas previamente, constaba de
diez preguntas evaluadas mediante una escala Likert de 1 a 5, que osci-
laba desde “Totalmente en desacuerdo” hasta “Totalmente de acuerdo”.
La metodologia utilizada para establecer las dimensiones e indicadores
del cuestionario se adaptd de los marcos propuestos por Lam (2017) y
Ramos (2017), que aseguran que el disefio del instrumento fuera tanto
relevante como alineado con los objetivos del estudio. Todas las fuentes
de datos y las especificaciones relacionados con las preguntas de la en-

cuesta estdn detallados en el apéndice.
Los datos obtenidos a través de este cuestionario fueron proce-

sados y analizados con el software IBM Statistics 25, lo que permitié
garantizar la rigurosidad y validez del andlisis. Este enfoque integral, que
combina datos cuantitativos y cualitativos, ofrece una visién completa
sobre cémo las practicas de gestidn estratégica, basadas en sistemas de
gestién de calidad, pueden contribuir al desarrollo de culturas organiza-
cionales resilientes. Al integrar las percepciones de los empleados, el and-
lisis no solo refuerza la comprensién de las dindmicas internas del sector
carrocero, sino que también proporciona una base s6lida para identificar
oportunidades de mejora estratégica que fortalezcan la adaptabilidad y
sostenibilidad de estas empresas en contextos desafiantes.

Sistema de gestion de calidad y calidad
de gestion en las carrocerias

De acuerdo con la metodologia descrita previamente, se evalua-
ron los sistemas de gestién de calidad (SGC) de las empresas carroceras
en Ambato para determinar su rendimiento y autoevaluacién en cada
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unidad de estudio. El modelo de excelencia empresarial EFQM asigna
una puntuacién en tres dimensiones: a) Direccién (200 puntos); b)
Ejecucién (400 puntos); y c¢) Resultados (400 puntos), lo que suma
un total de 1000 puntos. Las organizaciones con un bajo nivel de
madurez de su sistema de gestién pueden alcanzar los 200 puntos y la
mds maduras, eficaces, eficientes, innovadoras y sostenibles pueden al-
canzar niveles de hasta 700 puntos. Sin embargo, superar este umbral
es extremadamente complicado, ya que implicaria estar muy cerca de la
perfeccién en todos los aspectos evaluados.

Con el fin de facilitar los cdlculos de correlacién y establecer
pardmetros claros y objetivos de anilisis, se utiliz6 una equivalencia
sobre 100 puntos. Asi, las dimensiones quedaron ponderadas de la
siguiente manera: a) Direccidén (20 puntos); b) Ejecucién (40 pun-
tos); y ¢) Resultados (40 puntos).

La herramienta principal para medir la gestién de calidad fue
una encuesta basada en el modelo EFQM de excelencia empresarial,
adaptada de Longmuir (2021). Mediante la metodologia REDER,
propia del modelo, se asigna puntos a los atributos presentes en cada
pregunta de la encuesta, segun cuatro criterios: Resultados, Enfoque,
Despliegue y Evaluacién/Revisién. La encuesta consta de un total
de 29 preguntas que abarcan las tres dimensiones mencionadas. La
evaluacién se llevé a cabo mediante una escala de Likert de 1 a 5.
La encuesta fue dirigida exclusivamente a los directivos de las em-
presas carroceras, quienes desempefian un papel fundamental en la
implementacién y el liderazgo de las estrategias de calidad y resiliencia
empresarial. Este enfoque permitié obtener informacién relevante y
precisa sobre el nivel de cumplimiento y capacidad dentro del sector.

109



Estdndares globales, impacto local

Aplicando este marco, se llevé a cabo una evaluacién integral
del rendimiento general de los SGC en el sector carrocero de Am-
bato (Figura 3.1). Los resultados muestran que el sector demostrd
un nivel de efectividad del 77 % en sus procesos de calidad. Esta
medicién se basé en tres elementos principales. El primero de ellos
es el Liderazgo, que obtuvo una puntuacién del 80 %. Este resultado
supera el promedio y destaca un nivel de capacidad gerencial modera-
damente alto dentro del sector. Se evidencié un despliegue, revisién
y evaluacién significativos de las practicas de liderazgo, aunque se
identificaron 4reas para una mejora adicional en el futuro con el fin
de optimizar la efectividad gerencial.

La segunda dimensién, Ejecucién, evalué la implementacién
de procesos de mejora de la calidad y arrojé una puntuacién del 79
%. Esto refleja una sélida base estructural en el desarrollo y ejecu-
cién de mejoras de calidad. Por dltimo, se evalué la aplicacién de los
SGC para alcanzar resultados. Esta dimensién registré una puntua-
cién del 73 % en el logro de los resultados previstos, con un nivel de
desempeno de 130 puntos. La certificacién general EFQM 500 del
sector atestigua su excelencia en gestién, innovacién y pricticas de
sostenibilidad a largo plazo. Este reconocimiento pone de manifiesto
la capacidad de estas empresas para fomentar una cultura de mejora
continua, al agilitarlos procesos de calidad sostenibles y al evaluar
constantemente su desempefio.
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Figura 3.1. Medicién general de las 15 carroceras ambatefias - modelo EFQM
Nota. La puntuacién ponderada se calcula en base a 1000 puntos, distribuidos
de la siguiente manera: 200 puntos para Direccién, 400 puntos para Ejecucion
y 400 puntos. Esto estd alineado con la puntuacién global en el modelo EFQM.

Fuente. CORFEP, CODEFE & FEECHILE. (2021).
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Es importante senalar que los resultados presentados reflejan las
perspectivas de los directivos de las empresas, lo que puede introducir
un grado de sesgo al informar sobre su propio desempefio. Por lo tanto,
aunque el andlisis indica un desempeno moderadamente alto en el sector
carrocero, es posible que no capture completamente las complejidades y
desafios presentes en el contexto operativo real.

La posibilidad de sesgo en los resultados de los directivos parece
estar parcialmente validada por las opiniones de los empleados sobre
la calidad de la gestién, recogidas como parte del presente estudio. En
sus respuestas a las encuestas sobre la calidad de la gestién en el sector,
solo el 44 % de los empleados considera que la gestién de calidad es
adecuada, mientras que el 42 % expresa desacuerdo o indiferencia hacia
el sistema de gestién empresarial (Tabla 3.1). Esto revela un contraste
significativo con la percepcién de los directivos, quienes se autoevaltian
de manera positiva, mientras que sus empleados no consideran los sis-
temas satisfactorios. Asimismo, existe una clara brecha entre la gestién
de calidad aplicada y la percepcién que tienen los colaboradores. Por
esta razon, es fundamental abordar criterios especificos de evaluacién
relacionados con los tres pilares del modelo EFQM en el contexto real
del sector carrocero para reducir esta brecha.

Tabla 3.1. Evaluacién de sistema de gestién de calidad: empleados.

Evaluacién Frecuencia  Porcentaje
Totalmente en desacuerdo 8 8 %
En desacuerdo 8 8 %
Indiferente 26 26 %
De acuerdo 44 44 %
Totalmente de acuerdo 14 14 %
Total 100 100
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Autoevaluacion de la calidad de gestion las carrocerias

La evaluacién general indica que las empresas se autoevaliian
en términos de sus estrategias de gestion, su ejecucién y los resultados
obtenidos, lo que refleja en promedio un desempefio moderado a alto.
No obstante, para obtener una comprensién mds matizada de cémo
cada empresa percibe su calidad de su gestién, esta seccidén analiza las
autoevaluaciones de cada una de las firmas identificadas en el sector.
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115



Estdndares globales, impacto local

Pico Sdnchez CIA. LTDA. es un ejemplo ilustrativo de cémo
las pricticas gerenciales efectivas pueden sentar una base sélida para
operaciones orientadas a la calidad. El liderazgo de la empresa se
considera adecuado, ya que demuestra una capacidad para guiar y
respaldar los procesos de calidad en sus operaciones. A pesar de estas
fortalezas, parece haber margen para mejorar la ejecucién y el segui-
miento continuo de sus iniciativas de calidad. Esto sugiere que, si
bien la empresa logra resultados estratégicos con notable éxito, refleja-
dos en una autoevaluacién de 60 sobre 100, existe la oportunidad de
fortalecer atin mds sus procesos.

De manera similar, Metélicas Pillapa muestra pricticas geren-
ciales sélidas y una clara visién estratégica, con una base robusta
para sus operaciones. La ejecucién de sus procesos de calidad
destaca la implementacién efectiva de pricticas fundamentales de
calidad, lo que da lugar a resultados estratégicos y operativos positi-
vos. Esto demuestra la capacidad de Metélicas Pillapa para integrar
nuevos procesos que fomenten la mejora continua y posicionen a
la empresa para mejorar la satisfaccién del cliente y mantener una
relevancia competitiva en su sector.

En contraste, Yuaysa enfrenta desafios notables en su desem-
pefio gerencial, revelando deficiencias criticas tanto en su liderazgo
como en la ejecucién de procesos. Estas deficiencias se reflejan en
los resultados estratégicos y operativos débiles de la empresa, lo que
indica que su marco gerencial actual y sus estrategias de ejecucion
son inadecuados para lograr efectos satisfactorios o cumplir con los
estindares de la industria.

Por otro lado, la empresa Patricio Cepeda se destaca por su fuerte
liderazgo gerencial, que apoya significativamente la implementacion estra-
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tégica y operativa del control de calidad. Este liderazgo efectivo le permite
alcanzar resultados exitosos, lo que demuestra un sistema de gestién de
calidad robusto que integra la excelencia en sus practicas operativas.

Carrocerias Miral demuestra una ejecucién efectiva de pro-
cesos, con productos que superan el promedio de la industria. Este
éxito refleja una sélida gestién y diseio de procesos, fruto de un
desempeno general éptimo. Sin embargo, queda la oportunidad de
fortalecer enfoques estratégicos que podrian mejorar las practicas de
gestién y fomentar la mejora continua. Mientras tanto, IMPA opera
bajo un enfoque gerencial bien estructurado que facilita la ejecucién
efectiva de procesos de control de calidad. Esta alineacién entre su
gestién y la implementacién de procesos se refleja en sélidos resulta-
dos estratégicos y operativos, lo que subraya un sistema de gestién de
calidad de alto rendimiento.

Carrocerias de los Andes se distingue por un liderazgo gerencial
sobresaliente, lo que muestra una clara vision estratégica y un fuerte li-
derazgo por parte de su equipo directivo. La ejecucién de sus procesos
refleja la exitosa implementacién de practicas de calidad, lo que resulta
en un enfoque estratégico y operativo hacia la gestién de calidad. Por
su parte, Sanabria logré un desempefio gerencial superior al promedio
y una ejecucion exitosa, lo que indica una gestién de procesos efectiva
y la capacidad de establecer tanto ejes estratégicos como operativos.

Si bien Altamirano demuestra un alto desempefio gerencial, con
una gestién satisfactoria, atin queda espacio para mejorar en la imple-
mentacién de procesos de calidad. A pesar de esta drea de desarrollo, la
empresa logra productos excelentes y supera el promedio en el cumpli-
miento de sus objetivos estratégicos. Por otro lado, Imesco se distingue
por su fuerte liderazgo, lo que refleja pricticas gerenciales efectivas.
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Sin embargo, existen brechas entre sus resultados y marcos gerenciales
que destacan la necesidad de una mejora continua para optimizar las
précticas de calidad y lograr mejores frutos.

Cepeda CIA. LTDA. sobresale en la gestién de procesos al de-
mostrar un liderazgo gerencial altamente efectivo y comprometido. Su
ejecucion logra efectos dptimos, lo que indica una sélida implementa-
cién de procesos de calidad y una efectiva consecucién de resultados
estratégicos. Esto refleja una gestion integral de calidad exitosa. De igual
manera, Impedsa se destaca por su enfoque gerencial efectivo, con una
exitosa implementacién de procesos y desarrollo de calidad, contribu-
yendo positivamente a su desempefio. La empresa muestra sélidos resul-
tados estratégicos y operativos, lo que consolida su éxito general.

Por ultimo, empresas como Mtec y Davsmotor exhiben un des-
empefio moderado en sus dreas gerenciales, lo que destaca la necesidad
de fortalecer el liderazgo continuo y mejorar las estrategias de gestion.
A pesar de un alto desempeno en la ejecucién, que refleja una clara
implementacién de procesos de calidad, su eficacia gerencial cae por
debajo del promedio. No obstante, estas empresas logran cumplir obje-
tivos por encima del promedio.

Los resultados de la evaluacién del sistema de gestién para cada
una de las empresas con respecto a las tres categorias del modelo EFQM
—resultados, direccién y ejecucién— estdn resumidos y se presentan en
la Figura 3.2. El andlisis indica que la mayoria de las empresas carroceras
examinadas exhiben un desempefio moderado a alto en liderazgo, eje-
cucién y resultados relacionados con sus sistemas de gestién de calidad.

Sin embargo, persisten oportunidades de mejora, particular-
mente en la implementacién mds efectiva de procesos de calidad y en
la consecucién de resultados estratégicos y operativos mds sélidos. Al
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reflexionar sobre estos andlisis, las empresas pueden obtener una com-
prensién mds clara de sus fortalezas y dreas de desarrollo en la gestion
de calidad. Esto, a su vez, les permite tomar acciones especificas para
optimizar y mejorar sus pricticas, en bisqueda de la excelencia en el
rendimiento general y una mayor satisfaccién del cliente.

Por el contrario, se identificaron seis empresas carroceras con un
desempeno inferior al promedio, lo que subraya la necesidad urgen-
te de reevaluar su estructura organizacional y politicas de calidad
para cumplir con los estdndares establecidos y fomentar un liderazgo
comprometido. Se recomienda que estas empresas realicen un andlisis
exhaustivo de sus procesos de calidad actuales para identificar dreas con
potencial de mejora, junto con una capacitacién integral del personal
en pricticas de gestién de calidad.

Asegurar la ejecucién efectiva de procesos en todos los niveles
organizativos, junto con un monitoreo regular de los indicadores clave
de calidad y andlisis de causa raiz, puede ayudar a abordar cualquier
problema detectado. Notablemente, Yuaysa, con una calificacién de
desempeno general del 28 %, destaca como la empresa de menor ren-
dimiento en el sector. Esta cifra subraya desafios significativos en la
implementacién efectiva de précticas de calidad y sugiere una necesi-
dad urgente de revisar y revitalizar su sistema de gestién.

Autoevaluacion de la resiliencia
empresarial de las carrocerias

Como se menciond anteriormente, este estudio no solo se inte-
resa en la relacién entre los SGC y la calidad de la gestién, sino tam-
bién en cdmo esto se traduce en resiliencia. La encuesta del modelo
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HealthCheck, disenada por el gobierno australiano, se utilizé como
herramienta de evaluacién para calificar la resiliencia organizacional
en funcién de un conjunto de descriptores clave. El modelo Health-
Check se emplea para evaluar la resiliencia organizacional mediante
una encuesta estructurada en torno a 13 indicadores. Estos estdn dis-
tribuidos en tres atributos esenciales:

1. Liderazgo y cultura: Evaltia la capacidad de liderazgo, el com-
promiso de los empleados, la conciencia situacional, la toma de
decisiones y la innovacién.

2. Redes: Mide la efectividad de las asociaciones, el aprovecha-
miento del conocimiento, la integracién entre 4reas y la gestion
de recursos internos.

3. Preparacién al cambio: Analiza la claridad de propésito, la
actitud proactiva, la planificacién estratégica y la eficacia de
las pruebas de estrés.

A cada indicador se le asocia preguntas de la encuesta que ca-
lifica en una escala de Likert del 1 al 4, donde 1 representa el nivel
mds bajo y 4 el mis alto. Este enfoque permite no solo medir el
desempeno habitual de la organizacién, sino también su capacidad
de adaptacién y recuperacién ante desafios, lo que promueve un en-
torno mds resiliente y preparado para la incertidumbre.

El anilisis de la resiliencia de cada empresa carrocera se deter-
miné mediante la puntuacién de sus indicadores individuales a
lo largo de las 64 preguntas en las tres dimensiones. Los resultados
presentan un panorama mixto, con casos de éxito junto a dreas de
mejora identificadas. Tal como se muestra en la Figura 3.3, las empre-
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sascarroceras del sector exhiben un nivel de resiliencia moderadamen-
te alto del 69 %, lo que refleja una tendencia general en la industria.
Entre los indicadores, se destacan el liderazgo, el compromiso de
los empleados, la conciencia situacional, la toma de decisiones y la
innovacién y creatividad. Esto sugiere que las empresas poseen la
capacidad de abordar los desafios al centrarse en estas dreas. Sin em-
bargo, los resultados también indican que las empresas de este sector
muestran debilidades en la formacién de asociaciones efectivas y el
aprovechamiento del conocimiento.

En general, el andlisis indica que la dimensién de cultura
y capacidad de liderazgo del sector obtiene un puntaje del 75 9%,
mientras que las redes se valoran en un 57 % y la preparacién para
el cambio se sittia en un 70 %. Esta ultima cifra resalta la capaci-
dad de las empresas para anticiparse y adaptarse proactivamente a
las condiciones cambiantes del entorno externo. Estos hallazgos son
fundamentales para definir el nivel de resiliencia de cada empresa,
permitiéndoles enfrentar de manera efectiva y eficiente los desafios
externos. A su vez, la resiliencia captada por estos puntajes respalda la
capacidad del sector para desarrollar estrategias y planes de accién que
aprovechen sus capacidades y fortalezas en el mercado.
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Figura 3.3. Resiliencia empresarial promedio de las carrocerias — perspectiva
gerencial
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Una vez mds, mientras que la autoevaluacién de la gerencia sugiere
un nivel de resiliencia moderadamente alto, las consultas con los emplea-
dos revelan una perspectiva contrastante. De acuerdo con el andlisis inter-
no basado en la retroalimentacién de los empleados, aproximadamente el
70 % de ellos no estd de acuerdo con las calificaciones de resiliencia de sus
organizaciones ofrecidas por la gerencia, lo que indica una notable discre-
pancia entre ambos conjuntos de resultados (Tabla 3.2).

Es fundamental reconocer que el andlisis de cada empresa se
basa en la perspectiva individual de cada directivo, lo que puede re-
flejar una visién unidimensional, de arriba hacia abajo, que carece del
matiz necesario para una evaluacién integral de la resiliencia en el sec-
tor. Ademds, los directivos pueden tener incentivos para presentar una
autoevaluacién més favorable. Comparar las perspectivas de los direc-
tivos y los empleados revela una clara contradiccién, lo que plantea
dudas sobre el nivel real de resiliencia de estas empresas.

Tabla 3.2. Evaluacién de los empleados sobre las autoevaluaciones de resilien-
cia realizadas por los directivos

Item Frecuencia Porcentaje
Totalmente en desacuerdo 1 1 %
En desacuerdo 27 27 %
Indiferente 42 42 %
De acuerdo 29 29 %
Totalmente de acuerdo 1 1%
Total 100 100 %
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Tabla 3.3. Medicién individual de la resiliencia de las carrocerias
ambatenas - modelo HealthCheck
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El andlisis identifica a Carrocerias Patricio Cepeda como la em-
presa con mayor resiliencia empresarial en el sector, que alcanzé 269
puntos como resultado de la suma de los tres niveles (liderazgo y cul-
tura, redes y preparacién para el cambio), segtn la Tabla 3.3, seguida
por Los Andes con 266 puntos. Otras empresas que demuestran una
alta resiliencia incluyen Metdlicas Sanabria, con una puntuacién de
259 puntos, IMPA con 243 puntos y Pillapa con 227 puntos. Es-
tas puntuaciones sugieren una fuerte capacidad de transformacién y
rapida adaptacién a los cambios externos que fomentan una cultura
de innovacién y agilidad, lo que brinda a estas empresas una ventaja
competitiva en el mercado.

En el rango medio del espectro, las empresas que muestran una
resiliencia moderadamente alta incluyen Imesco, con una puntuacién
de 216 puntos; Pico, con 209 puntos; Altamirano, con 203 puntos; e
Impedsa, con 204 puntos. Estas empresas exhiben una adaptabilidad
efectiva y continuidad en sus operaciones. Mtec, con una puntuacién
de 193 puntos, se encuentra en el limite inferior de este grupo, lo que
indica un nivel de resiliencia moderadamente alto, pero menos robusto.

En el extremo inferior de la escala, Miral y Yuaysa revelan una
resiliencia considerablemente baja, con puntuaciones de 152 y 163
puntos, respectivamente. Esto indica un grado de vulnerabilidad y una
capacidad limitada para adaptarse al cambio. De manera similar, Da-
vsmotor, con una puntuacién de 179 puntos, expone una resiliencia
moderadamente baja, lo que resalta una oportunidad para desarrollar
estrategias a largo plazo que mejoren la adaptabilidad y la resiliencia.

Bajo este andlisis, la evaluacién destaca niveles distintos de re-
siliencia empresarial entre las empresas carroceras, lo que manifiesta
capacidades variadas para adaptarse y mantener la continuidad ope-
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rativa frente a cambios externos. Las empresas que demuestran una
resiliencia sélida estdn estratégicamente posicionadas para prosperar en
condiciones de mercado cambiantes, al aprovechar su adaptabilidad
como una fortaleza central. Por el contrario, aquellas con menor resi-
liencia deben priorizar medidas que mejoren su capacidad de respuestay
adaptabilidad a los desafios externos.

Las empresas que se sitGian en el rango medio de resiliencia exhi-
ben una adaptabilidad prometedora, aunque con dreas que requieren
mejoras especificas. Empresas como Miral, Yuaysa y Davsmotor, ubi-
cadas en los niveles mds bajos de resiliencia, presentan oportunidades
claras para la intervencién estratégica con el fin de fortalecer sus capaci-
dades de resiliencia y asegurar una posicién més estable en un entorno
de mercado competitivo.

Relacion entre los sistemas de gestion de calidad y
la resiliencia empresarial

La conexién entre los sistemas de gestién de calidad (SGC) y la
resiliencia empresarial ha sido un enfoque central de este estudio para
explorar si el fortalecimiento de las pricticas de gestién de calidad se
asocia significativamente con la capacidad de una empresa para adap-
tarse y prosperar frente a los desafios.

Para probar la hipétesis planteada, con los resultados del andlisis
que evalda la resiliencia y los datos que detallan la implementacién de
SGC en las empresas, se buscé determinar si existe una relacién entre
estas dos variables. Para ello, se realizé6 un andlisis de correlacién me-
diante el coeficiente de Pearson. Tal como se muestra en la Tabla 3.4,
los resultados de esta prueba arrojaron un valor de correlacién de 0,966.
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Esta correlacién positiva muy alta demuestra una asociacién fuerte
y directa entre la implementacién de los SGC vy el nivel de resiliencia
empresarial observado en las empresas del sector carrocero de Ambato.
En términos pricticos, este hallazgo sugiere que, a medida que aumenta
la adopcidn y el perfeccionamiento de las pricticas de gestién de cali-
dad, también se incrementa la capacidad de las empresas para resistir,
recuperarse e incluso aprovechar las disrupciones para su crecimiento.

Tabla 3.4. Relacién entre el sistema de gestién de calidad y resiliencia em-

presarial
ftem SGC Res1lleana
Empresarial
Coeﬁcml:nt‘e/de : 0.966™
Sistema de gestion de correlacion
calidad Sig. (bilateral) 0
N 15 15
Coeﬁcwnt'e,de 0,966 .
correlacién
Resiliencia empresarial Sig. (bilateral) 5
N 15 15

**. La correlacién es significativa en el nivel 0,05 (bilateral).

Esta correlacién significativa recalca que algunas empresas dentro
del sector estdn logrando un éxito notable en la integracién de los SGC
con sus estrategias de resiliencia, lo que se traduce en una mayor capacidad
de adaptacién y continuidad de sus operaciones. Por el contrario, los datos
también revelan que otras empresas contintian enfrentando desafios para
incorporar précticas de calidad efectivas, lo que, si bien no puede ser pro-
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bado como causal, podria obstaculizar su resiliencia general y su capacidad
de respuesta ante la dindmica del mercado y los choques externos.

Los niveles variables de resiliencia observados entre las empresas
ilustran atin mds el espectro de adaptabilidad y capacidad de recupera-
ci6n en el sector. Algunas empresas poseen niveles de resiliencia que supe-
ran notablemente el promedio del sector, posiciondndolas como lideres
en la adaptacién al cambio y en la captacién de nuevas oportunidades
de mercado. Mientras tanto, otras empresas enfrentan desafios mas mar-
cados para desarrollar su capacidad de adaptacién, lo que destaca dreas
donde se necesitan mejoras especificas y un enfoque estratégico.

En conjunto con las secciones anteriores, este analisis proporciona
una visién esencial del panorama de la resiliencia en el sector, lo que
ilustra el nivel promedio y la variabilidad de la resiliencia empresarial en-
tre las empresas estudiadas. Las organizaciones pueden aprovechar estos
conocimientos para evaluar sus propios niveles de resiliencia en compa-
racién con sus pares e identificar dreas clave para mejorar. Aunque nues-
tro andlisis no indica relaciones causales, los resultados podrian sugerir
que un fortalecimiento en la implementacién de los SGC mejoraria la
resiliencia de las empresas, la capacidad para adaptarse y para responder
a circunstancias cambiantes y, en tdltima instancia, para construir una
ventaja competitiva mds sélida en el mercado.

Interconexiones entre SGC, resultados e mpresaria-
les y resiliencia

La capacidad de los sistemas de gestién de calidad (SGC) para
potenciar los resultados empresariales es fundamental. Un SGC fortalece
la capacidad de una empresa para identificar y abordar desafios opera-
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tivos,optimizar recursos y mejorar la satisfaccién del cliente (Gutierrez
et al., 2022). No obstante, alcanzar estos beneficios depende de un lide-
razgo sélido y de pricticas gerenciales estratégicas. Un liderazgo efecti-
vo asegura que las pricticas de SGC se integren de manera fluida tanto
en los objetivos estratégicos como en las operaciones diarias. Burbano
(2017) y Brifez & Penagos (2021) destacan que un enfoque gerencial
estratégico permite que las organizaciones se desempenen por encima de
los promedios del sector, lo que fomenta la creacién de valor sostenible
y la ejecucién responsable de pricticas de calidad. De esta manera, el
liderazgo se convierte en la fuerza impulsora para integrar el SGC en la
estructura organizacional, que alinea la visidon estratégica a largo plazo
con la ejecucién operativa.

Sin embargo, persisten desafios en cémo se percibe e implementa
el SGC en los distintos niveles de una organizacién. Segun Diaz &
Salazar (2021), un enfoque de arriba hacia abajo en la gestién de
calidad que excluye al talento operativo es anticuado e ineficaz. En su
lugar, se requiere una visién mds moderna e inclusiva que involucre
a todos los empleados en las pricticas de SGC para garantizar una
gestién de calidad integral y efectiva. Esto resalta la importancia de la
gestién del talento como una extension del liderazgo efectivo. Delfin
& Acosta (2016) subrayan que la correcta seleccién, formacién e im-
plicacién del talento humano son clave para la ejecucién y aplicacién
exitosa de los procesos de SGC. Por lo tanto, el liderazgo debe extender
su influencia mds alld de la formulacién de directrices estratégicas para
fomentar una cultura que promueva la mejora continua de la calidad
y la participacién en todos los niveles organizativos.

El SGC también desempefa un papel crucial en la construccién
de la resiliencia empresarial al mejorar la capacidad de una empresa
para adaptarse y recuperarse de las disrupciones. Rodriguez y otros.
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(2021) encontraron que la adopcién de précticas de gestién de calidad
aumenta significativamente la resiliencia al mejorar la eficiencia ope-
rativa y fomentar un enfoque proactivo y adaptable. No obstante, es
importante reconocer que la resiliencia no depende tinicamente de los
sistemas de calidad internos; los factores externos y los eventos impre-
vistos pueden impactar significativamente en la capacidad de adap-
tacién y recuperacién de una organizacién. Segin Rojas (2022), la
identificacién y abordaje de estas influencias externas es esencial para
mejorar la adaptabilidad y resiliencia a largo plazo. El liderazgo sigue
siendo un elemento central en la navegacién de estos desafios. Villar
& Araya (2019) afirman que la planificacién estratégica, la ejecucién
y el control por parte de los directivos son criticos para la aplicaciéon
efectiva de SGC, con el liderazgo como eje central que fomenta la
resiliencia junto con la gestién de la calidad.

La resiliencia empresarial también depende de la capacidad de
una empresa para diversificar su oferta y adaptarse a las demandas cam-
biantes del mercado. Andrade (2016) resalta que el sector carrocero, por
ejemplo, puede fortalecer su resiliencia a través de la diversificacién de
productos, respaldada por politicas externas que aseguren la competi-
tividad a largo plazo. Esta adaptabilidad es un componente clave de la
resiliencia organizacional, que permite a las empresas mantener la conti-
nuidad y aprovechar nuevas oportunidades de mercado.

En resumen, el liderazgo y la resiliencia estdn intrinsecamente
vinculados con la implementacién efectiva de SGC. La estandariza-
cién de procesos, el fomento de una visién estratégica para la mejora
a largo plazo y la promocién del compromiso de los empleados son
fundamentales para construir tanto la resiliencia como un sélido mar-
co de gestién de calidad (Chévez ¢7 al., 2022; Villar & Araya, 2019).
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El compromiso de los empleados es igualmente vital, como senalan
Ortiz & Erazo (2021), quienes destacan la importancia de la salud
organizacional en la construccién de resiliencia. Proponen un marco
estructurado para la resiliencia que incluye preparacién ante disrup-
ciones, prevencién, recuperacién y adaptacién, con el liderazgo y la
toma de decisiones como elementos centrales.

En dltima instancia, el SGC sirve como un catalizador para la
mejora continua, la gestién efectiva de procesos y la mejora de la satis-
faccién del cliente (Gutierrez e al., 2022). Vesga (2013) sostiene que
los procesos de calidad deben formar parte de la cultura organizacio-
nal, lo que involucra tanto al personal operativo como al administra-
tivo. Sin embargo, si bien el SGC puede fortalecer significativamente
la resiliencia, debe considerarse en un contexto mds amplio que con-
temple otros factores y desafios externos. Un enfoque holistico, que
abarque tanto la implementacién del SGC como la gestién de otros
factores criticos, es necesario para que las organizaciones construyan
una base sélida de resiliencia, adaptabilidad y éxito a largo plazo en un
entorno empresarial en constante cambio.

Reflexiones finales sobre la gestion de calidad y r esi-
liencia en el sector carrocero

Los hallazgos de este estudio subrayan la relacién fundamental
entre los sistemas de gestién de calidad (SGC) y la resiliencia empresa-
rial en el sector de carrocerias de Ambato. Al vincular la implementa-
cién de los SGC con una mayor adaptabilidad y eficiencia operativa, la
investigacidn no solo resalta la importancia estratégica de la gestién de
calidad, sino que también aporta una exploracién empirica necesaria
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sobre esta relacién dentro de un contexto industrial poco investigado.
Este estudio cierra una brecha significativa en la literatura existente al
examinar como estos sistemas contribuyen a la resiliencia en la indus-
tria de carrocerias en Ecuador, lo que ofrece perspectivas que van mds
alld del discurso tedrico hacia aplicaciones précticas.

Basado en los principios de la mejora continua y la resiliencia, el
marco tedrico que sustenta este andlisis integra el modelo de excelen-
cia EFQM como un punto de referencia para evaluar el impacto de los
SGC en la calidad organizacional. Al utilizar este marco reconocido
globalmente, el estudio explora cémo la gestion de calidad efectiva se
correlaciona con una mayor resiliencia. En otras palabras, el mode-
lo EFQM proporciona una metodologfa estructurada para capturar
mejoras en los procesos de gestién de calidad y, al hacerlo, permite
analizar si estas mejoras potencian la capacidad de las organizaciones
para adaptarse y recuperarse frente a desafios.

Con una base metodolégica sélida, el estudio adopta un en-
foque de métodos mixtos para investigar a fondo la relacién en-
tre los SGC y la resiliencia en el sector de carrocerias en Ambato.
Al combinar métodos cuantitativos y cualitativos, la investigacién
ofrece una perspectiva integral sobre cémo los SGC influyen en la
adaptabilidad y eficiencia organizacional. Al enfocarse en empresas
de carrocerias certificadas por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano
(SAE), los hallazgos se basan en organizaciones que cumplen con es-
tandares reconocidos de calidad.

La metodologia empleada incluye dos instrumentos clave de
encuesta: uno basado en el modelo de excelencia EFQM, con 29 pre-
guntas centradas en liderazgo, ejecucién y resultados; y otro, adaptado
del modelo del gobierno australiano, el modelo HealthCheck, disenado
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para medir la resiliencia a través de 64 indicadores. Para comple-
mentar los datos cuantitativos, se realizaron entrevistas con gerentes y
empleados de las empresas y se exploraron aspectos cualitativos de los
SGCy la resiliencia para descubrir perspectivas mds profundas sobre
su implementacién y beneficios percibidos. El andlisis de los datos
se llev6 a cabo con herramientas como IBM SPSS, lo que garantiza
un examen riguroso de la informacién al integrar las percepciones de
empleados y gerentes. Este enfoque integral permite una comprensién
equilibrada y matizada de la relacién multifacética entre la gestién de
calidad y la resiliencia lo que fortalece la validez y relevancia practica
de las conclusiones del estudio.

Los resultados del estudio revelan una correlacién positiva
significativa (coeficiente de correlacién: 0,966) entre la implemen-
tacién de SGC y la resiliencia empresarial en el sector de carrocerias
de Ambato. Este hallazgo destaca el valor estratégico de los SGC bien
aplicados para fomentar la adaptabilidad y la eficiencia operativa, es-
pecialmente durante disrupciones importantes como la pandemia de
COVID-19. Las empresas con marcos s6lidos de SGC mostraron un
desempeno superior al enfrentar desafios, lo que subraya el papel cri-
tico de estos sistemas para mantener la estabilidad y la continuidad en
condiciones adversas. Sin embargo, cabe destacar que los resultados
obtenidos se basan en autoevaluaciones realizadas por los directivos
de cada empresa carrocera, lo que podria introducir sesgos en relacién
con el contexto real del sector. Ademds, el estudio identificé disparida-
des notables entre las autoevaluaciones gerenciales y las percepciones
de los empleados sobre la excelencia operativa y la resiliencia, lo que
indica posibles desalineaciones en la comunicacién interna y las estra-
tegias de implementacidn.
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Las implicaciones de los hallazgos de este estudio son significati-
vas para los profesionales y los responsables de la toma de decisiones en
el sector de las carrocerias y mds alld. La evidencia resalta la importancia
estratégica de implementar y aprovechar eficazmente los sistemas de
gestion de calidad (SGC) como mecanismos para la excelencia operativa
y como contribuyentes clave a la resiliencia. Al fomentar la adaptabi-
lidad y la eficiencia, la integracién exitosa de los SGC proporciona a
las organizaciones una ventaja crucial para navegar disrupciones y man-
tener su desempeno en mercados voldtiles. Esto subraya la necesidad
de que los gerentes consideren los SGC no solo como mecanismos
de cumplimiento, sino como herramientas estratégicas que impulsan
la mejora continua y la competitividad a largo plazo.

Un aspecto clave de este estudio es la importancia de utilizar
marcos como el modelo de excelencia EFQM como un proxy para
evaluar la implementacidn e integracion exitosa de los SGC. La medida
EFQM sirve como un punto de referencia para determinar cémo las
empresas aprovechan los SGC para mejorar sus procesos operativos y
alcanzar objetivos de calidad. Correlacionar esta medida con métricas
de resiliencia demuestra ain mds el papel de una integracién efectiva
de los SGC en la promocidén de capacidades de adaptabilidad y recupe-
racién dentro de las organizaciones.

Estas conclusiones tienen importantes implicaciones para los for-
muladores de politicas y la comunidad académica. En el dmbito politico,
el estudio subraya las ventajas de la adopcién generalizada de SGC para
elevar los estdndares industriales y fortalecer la resiliencia en el sector de
las carrocerias. Los responsables de politicas pueden utilizar los conoci-
mientos de este estudio para promover esfuerzos de acreditacién mds am-
plios, lo que destaca particularmente los beneficios de marcoscomo las
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certificaciones ISO y el modelo EFQM. Ademds, mecanismos de apoyo
disenados para pequefas y medianas empresas (pymes), como incentivos
financieros, asistencia técnica o programas de capacitacion, podrian des-
empenar un papel clave en permitir que estas organizaciones implemen-
ten y mantengan con éxito los SGC. Al fomentar un enfoque mds in-
clusivo, los responsables de politicas pueden impulsar mejoras sistémicas
que trasciendan las empresas individuales, lo que eleva la competitividad
y la adaptabilidad del sector en su conjunto.

Desde una perspectiva académica, el estudio resalta el valor de
explorar los impactos longitudinales de los SGC en la resiliencia y
de extender la investigacién a aplicaciones intersectoriales. Dada la
limitacién identificada sobre el posible sesgo derivado de las autoe-
valuaciones gerenciales, resulta crucial que futuras investigaciones in-
cluyan evaluaciones externas independientes. Esto permitirfa obtener
una visiéon mds objetiva de cémo los SGC influyen en la resiliencia
empresarial y proporcionar un andlisis mds detallado de las brechas
entre las percepciones gerenciales y las realidades operativas. Investi-
gaciones futuras podrian profundizar en las relaciones causales entre
la implementacién de SGC, los resultados de calidad y la resiliencia a
lo largo del tiempo, para proporcionar una comprensién mds rica de
cémo estos elementos interactiian en diversos contextos industriales.

Si bien este andlisis identifica patrones comunes en la relacién
entre los sistemas de gestiéon de calidad y la resiliencia organizacional
en el sector carrocero, futuras investigaciones podrian incluir estudios
de caso detallados que documenten la trayectoria de empresas especi-
ficas antes y después de implementar estos sistemas de gestién. Una
aproximacién de este tipo permitiria evidenciar con mayor claridad los
cambios en procesos, cultura organizacional, desempefio organizacio-
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nal y posicionamiento en el mercado, para aportar una comprensién
mds profunda y contextualizada de cémo se consolida la excelencia
organizacional en este sector.

Apéndice
Anexo 1
Preguntas abiertas a los directivos o encargados

Tabla A.3.1. Entrevistas / Preguntas a los directivos o encargados

Preguntas

sCémo definirfa la gestién de calidad en su empresa carrocera?

¢Cudles son los principales objetivos que busca alcanzar su empresa
carrocera con su sistema de gestion de calidad?

;Cudles son los elementos que conforman su sistema de gestién de
calidad y cémo se relacionan entre ellos?

¢Cémo se establecen los estdndares y criterios de calidad en su empresa
carrocera?

:Qué metodologfas o herramientas utiliza su empresa carrocera para
asegurar la calidad de sus productos o servicios?

;Cudles son los principales procesos de control de calidad que se llevan a
¢
cabo en su empresa carrocera?

¢Cémo se monitorea y mide la calidad de los productos o servicios de
su empresa carrocera?
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Tabla A.3.1. Entrevistas / Preguntas a los directivos o encargados

<Cbmo se asegura su empresa carrocera de que los proveedores y subcon-
tratistas cumplan con los mismos estdndares de calidad que su empresa?

;Cudles son los principales desafios que ha enfrentado su empresa carro-
cera en cuanto a la gestion de calidad y cémo ha abordado estos desafios?

:Cémo ha mejorado la gestién de calidad de su empresa carrocera en los
tltimos afios y cudles son los objetivos de mejora futuros en esta drea?

Fuente: Vélez (2023)

Anexo 2

Encuesta a los Directivos o encargados:

Preguntas basadas en el Modelo EFQM

Escala Likert 1-5:

1 No hay capacidad para conseguirlo (corresponde al 0%),
2 Capacidad limitada para conseguirlo (corresponde a 10%, 20%, y 30%),

3 Existe capacidad para conseguirlo (corresponde a 40%, 50%, y 60%), 81
4 Totalmente capacitado para conseguirlo (corresponde a 70% y 80%),

5 Sobresaliente capacidad para conseguirlo (corresponde a 90% y 100%)
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Tabla A.3.2. Encuesta / Directivos o encargados/ SGC /
Preguntas basadas en el Modelo EFQM

ITEMS MODELO PREGUNTAS EFQM

Direccién  ;Ha definido su propésito y el propésito inspira a sus gru-
pos de interés (clientes, empleados, proveedores, inversores,
accionistas, reguladores, comunidades locales, organizaciones
no gubernamentales)?

sHa definido y comprendido las necesidades de sus grupos
de interés e identificado quiénes son clave para el éxito de la
organizacion?

sHa investigado y comprendido el ecosistema, incluyendo
las megatendencias y los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS) de Naciones Unidas?

¢Ha desarrollado una estrategia que identifica objetivos de
rendimiento e iniciativas de transformacién (aumentar las
ventas, reducir los costos operativos, etc.)?

sHa disenado e implantado un sistema de gestién y de gobier-
no alineado con sus aspiraciones y que responde a su estrategia
(politicas y pricticas de liderazgo)?

sHa transmitido y fomentado una cultura organizacional ase-
gurando que sus personas incorporan estos comportamientos
deseados en sus propias actuaciones??
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:Ha creado las condiciones para hacer realidad el cambio y que
los cambios con éxito sean la norma?

¢Ha comprendido la importancia y los beneficios de centrarse
en la creatividad, la innovacién y el pensamiento disruptivo,
estableciendo objetivos y metas ambiciosas?

:Ha invertido en asegurar que su propésito, visién y estrategia
se comunican eficazmente a sus grupos de interés clave y en
que estos contribuyen?

Ejecucién
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sHa construido relaciones sostenibles con sus clientes, seg-
mentados apropiadamente?

¢Ha atraido, implicado, desarrollado y retenido a las personas
(el talento), adaptdndose a los cambios de sus necesidades y
expectativas?

:Ha identificado a los inversores y reguladores clave que po-
seen un interés financiero, legal y administrativo en la organi-
zacién y comprende sus necesidades y expectativas?

:Ha establecido, desarrollado y mantiene una relacién con los
grupos de interés clave de su comunidad, para beneficio mutuo?

sHa segmentado a sus partners y proveedores clave de acuerdo
con su proposito, vision y estrategia?

sHa desarrollado su catdlogo de productos, servicios y solucio-
nes alineado con su propdsito, visién y estrategia?

¢Ha comunicado su propuesta de valor con mensajes atracti-
vos y motivadores a sus clientes actuales y potenciales?
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sHa implantado sistemas eficaces y eficientes para crear el
valor, asegurdndose de que el valor creado estd alineado con
el propésito y su propuesta de valor?

sHa definido e implantado la experiencia global, incluyendo
sistemas de feedback en tiempo real, para mejorar las diferen-
tes fases de la creacién de valor?

sHa utilizado el sistema de gestién para asegurar una vincula-
cién coherente entre propésito, estrategia, objetivos de creacién
de valor sostenible y resultados?

sHa identificado las necesidades de cambio y transformacién te-
niendo en cuenta su propdsito, estrategia, objetivos de creacién
de valor sostenible y resultados?

sHa proporciona las capacidades, recursos v herramientas

¢Ha prop p y

para desarrollar y mantener la creatividad, la innovacién y el
pensamiento disruptivo?

;Se ha asegurado de haber identificado los datos que necesi-
¢

ta para apoyar sus planes de transformacién y gestionar los
productos, servicios y soluciones que ofrece actualmente?

sHa identificado y gestionado de manera responsable los activos
y recursos criticos que son vitales para su estrategia, funciona-
miento y necesidades de transformacién?

Resultados

;Ha identificado un conjunto de resultados de percepcion de
los grupos de interés y resultados de rendimiento, que se han
revisado y mejorado con el tiempo?

sLos resultados de percepcién muestran una evolucién positiva
o0 unos niveles sobresalientes sostenidos?
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sHa identificado un conjunto de resultados vinculados clara-
mente con el propdsito, visién y estrategia de la organizacién,
que se han revisado y mejorado con el tiempo?

sHa medido, y sigue midiendo, el impacto de sus actividades de
transformacion en los resultados de rendimiento?

sHa utilizado, y sigue utilizando, datos y otra informacién
¢ y sig y y
conocimiento para predecir el rendimiento futuro?

sLos resultados de rendimiento (estratégico y operativo)
muestran una evolucién positiva o unos niveles sobresalientes
sostenidos durante el periodo o ciclo estratégico?

Fuente: Adaptado de Longmuir (2021)

Anexo 3

Encuesta de los Directivos o encargados con
respecto a la resiliencia empresarial

Escala Likert 1-4

1: Bajo

2 Moderadamente bajo
3 Moderadamente alto

4 Alto

Ubique el nivel actual de su empresa.
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Tabla A.3.3. Encuesta / Directivos o encargados/ Resiliencia Empresarial

Dimensio-
nes

PREGUNTAS

Liderazgo
y cultura

sLos lideres actian con miedo ante situaciones adversas o, por e
Los lid tlian con miedo ante sit d 1
contrario, demuestran un liderazgo decidido, innovador y la ca-
pacidad de buscar oportunidades incluso en momentos dificiles?

¢Los lideres no cumplen con lo que predican y no muestran con-
ductas coherentes con los valores de la empresa, o en cambio, los
lideres si cumplen con lo que predican y demuestran comporta-
mientos alineados con los valores de la organizacién?

sLos lideres reaccionan y toman decisiones bajo presién o
coaccién, o en cambio, mantienen un equilibrio y se enfocan
estratégicamente en asegurar que la organizacion opere con
control y previsién?

sLos lideres se enfocan en cumplir con los procesos y seguir
las reglas establecidas, o por el contrario, se centran en obtener
resultados y lograr objetivos concretos?

:Los lideres ignoran las necesidades de las personas que traba-
jan bajo su supervisién, o por el contrario, se preocupan por el
bienestar de su equipo y su capacidad para sobrellevar situacio-
nes dificiles y salir adelante?

¢Los lideres tienen miedo o evitan tomar decisiones importantes
sin la aprobacién de la alta direccién, o por el contrario, tienen
la capacidad y el respaldo para tomar decisiones por su cuenta y
son empoderados por la alta gerencia para hacerlo?

Redes/ Con-

tactos

;La organizacién busca resolver y controlar los problemas inter-
namente sin colaborar con otros, o por el contrario, se esfuerza
activamente en colaborar y trabajar en asociacién con otros para
abordar los problemas?

143



Estdndares globales, impacto local

:La organizacién tiene pocas conexiones con otras empresas del
mismo sector, o por el contrario, tiene relaciones sélidas con sus
pares de la industria?

¢La organizacién tiene escasos lazos con la comunidad donde se
desenvuelve, o por el contrario, se involucra activamente en la
comunidad en la que opera?

éLa organizacién mantiene relaciones principalmente tran-
saccionales con proveedores y clientes clave, o en cambio, se
esfuerza por desarrollar relaciones de confianza y duraderas con
ellos?

;La organizacién mantiene relaciones conflictivas con re-
;L nizaci

guladores y autoridades, o por el contrario, tiene relaciones
constructivas con ellos?

Listos /
Preparados
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:Los empleados tienen una comprensién poco clara de los obje-
tivos y metas de la organizacién y carecen de unidad de propé-
sito, o los objetivos y metas de la organizacién estdn claramente
definidos y comunicados de manera efectiva, lo que resulta en
una fuerte unidad de propdsito entre los empleados?

:Los valores de la organizacién no estdn en linea, no son com-
partidos y no son respaldados, o los valores de la organizacién
estdn alineados, son compartidos y respaldados por todos los
miembros de la organizacién?

;Existe una falta de apreciacién en toda la organizacién de
las prioridades organizativas, los niveles minimos aceptables de
servicio, las posibles vulnerabilidades y los puntos de ruptu-
ra, o existe una conciencia generalizada de las prioridades de
la organizacién, los niveles minimos aceptables de servicio y las
posibles vulnerabilidades y puntos de ruptura?
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¢Los lideres tienen poca consideracién por el impacto en la repu-
tacién de la organizacién, o tienen un buen historial en la cons-
truccién y mantenimiento de la confianza en la organizacién?

¢Hay temor a las interrupciones y los empleados descon-
fian de los desafios, o se ven las interrupciones y los desafios
como oportunidades para mejorar, desarrollar fortalezas y
capitalizar los incidentes?

;La organizacién tiende a ser reactiva, mantener el status quo
¢

y resistirse al cambio, o es proactiva, aprende de las lecciones y
oportunidades, y abraza el cambio?

Fuente: Adaptado de Commonwealth of Australia (2016)

Anexo 4

Encuesta de los empleados con respecto a la resiliencia
empresarial

Escala Likert 1-5

1 Totalmente en desacuerdo

2 En desacuerdo
3 Indiferente

4 De acuerdo

5 Totalmente de acuerdo
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Tabla A.3.4. Encuesta / Empleados / SGC y Resiliencia/Preguntas a los

trabajadores

Variables

Preguntas

SGC

Estds familiarizado con los procesos de produccién en la
carroceria?

;Crees que la secuencia e interaccién légica de cada proceso
de produccién en la carrocerfa estdn bien definidos?

sConsideras que la documentacién de los procesos de
produccién en la carroceria estd debidamente elaborada,
es entendible y estd a disposicion de las partes interesadas
(personal, clientes, proveedores)?

:Se documentan adecuadamente los procesos de produccién
en la carrocerfa? ;Existen procedimientos e instrucciones
claras y se guardan registros de ellos?

sLa carroceria hace seguimiento a la percepcién (apreciacién)
del cliente sobre la calidad de los productos y difunde los
resultados entre todo el personal?

Resiliencia
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Los lideres de la empresa deben comunicar los valores, obje-
tivos y metas de la empresa.

La empresa realiza reciclaje de materiales para contribuir al
cuidado del medio ambiente.

Mejorar las condiciones laborales tiene un impacto positivo
en la productividad
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La empresa implementa medidas creativas para reducir el
impacto del estrés organizacional durante los cambios en
los procesos.

La sostenibilidad econémica de la empresa se ve influenciada
por su trayectoria de crecimiento.

Fuente: Adaptado de Lam (2017) y Ramos (2017).
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Fundamentos de calidad en los laboratorios clinicos

La calidad en los laboratorios clinicos es el pilar sobre el cual
descansa la confiabilidad y precisién de los resultados analiticos, ele-
mentos que tienen un impacto directo en la atencién médica y el diag-
néstico de los pacientes. En este contexto, la implementacién de un
sistema de gestién de calidad (SGC) no solo es una herramienta esen-
cial, sino también un motor clave para fomentar la mejora continua de
los procesos de laboratorio, lo que asegura que cada paso esté alineado
con los mds altos estdndares de excelencia.

A pesar de su importancia, la adopcién de estindares interna-
cionales de calidad, como la norma ISO 15189:2012, sigue siendo
un desafio significativo en América Latina. Los datos reflejan esta
realidad: en un estudio realizado en 260 laboratorios de la regién,
solo 31 estaban acreditados bajo esta norma. Las barreras para la
acreditacién suelen incluir un conocimiento limitado sobre los pro-
cesos de gestién de calidad y una falta de claridad respecto a los
beneficios concretos que pueden aportar estos sistemas (Carboni &
Séenz, 2019). Ecuador no es la excepcién a esta tendencia. Segin
datos del Servicio Ecuatoriano de Acreditacién (2022), apenas ocho
laboratorios clinicos en el pais han alcanzado la acreditacién, todos
ubicados en Quito, Guayaquil y Riobamba.

La confianza en los resultados emitidos por los laboratorios clini-
cos es el nucleo de su contribucién al diagnéstico y tratamiento médico.
La precision, la puntualidad y la confiabilidad no son solo cualidades
deseables, sino requisitos indispensables para que los resultados sean
atiles en el dmbito clinico. Un SGC actda como un guardiin de
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estos atributos y permite la identificacién y correccién de errores en
todas las etapas del proceso de laboratorio, lo que reduce significa-
tivamente el riesgo de diagndsticos erréneos y garantiza resultados
consistentes y precisos (WHO, 2011).

Ademds de garantizar la calidad, la adopcién de un SGC trae
consigo beneficios tangibles, como la optimizacién de procesos ana-
liticos, un uso mds eficiente de los recursos y una mejor organizacién
del personal. Estos beneficios no solo son perceptibles, sino también
medibles, a través de indicadores internos que evidencian mejoras en
la eficiencia operativa y en la gestién general del laboratorio (Salinas
et al., 2009). Estos logros posicionan al SGC como una herramienta
estratégica para elevar el desempefio de los laboratorios y, en tdltima
instancia, mejorar la atencién a los pacientes.

Con estos antecedentes, resulta crucial investigar cémo la im-
plementacién de la norma ISO 15189 impacta en los laboratorios cli-
nicos en Ecuador. Este estudio se propone explorar los efectos percibi-
dos de la adopcidén de este estdndar, al identificar las razones detrds de
su baja implementacidn, evaluar los beneficios que aporta y analizar su
impacto general en las operaciones de los laboratorios. A través de un
enfoque descriptivo transversal y métodos mixtos que combinan revi-
siones bibliogrificas y encuestas, esta investigacién busca proporcionar
una comprensién integral del tema.

Centrado en el contexto ecuatoriano, este estudio tiene como
objetivo enriquecer la comprensién de los beneficios y desafios de
adoptar la norma ISO 15189:2012 en los laboratorios clinicos. Los
hallazgos aspiran a fomentar la mejora continua, asegurar resultados
confiables y elevar los estdndares de atencién médica en el pais. Con
ello, se busca ofrecer perspectivas valiosas que orienten a los labora-
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torios en su camino hacia la implementacién de estdndares interna-
cionales de calidad para promover un impacto positivo tanto en las
operaciones como en la atencién a los pacientes.

Sistemas de gestion de calidad en los
laboratorios médicos

En un panorama de atencién médica cada vez mds complejo e
interconectado, los laboratorios clinicos desempefian un papel crucial en
la determinacién de la calidad de la atencién médica. Su capacidad para
proporcionar resultados precisos, confiables y oportunos no es solo un
requisito técnico, sino una necesidad social. Estos resultados sustentan
decisiones médicas criticas, desde el monitoreo rutinario de la salud hasta
intervenciones que salvan vidas. La importancia de garantizar los més
altos estdndares en los procesos de laboratorio no puede ser subestimada,
ya que los errores o retrasos en los resultados pueden tener consecuencias
de gran alcance para los pacientes y los sistemas de salud.

Para enfrentar estos desafios, los laboratorios estdn adoptando
marcos estructurados como los sistemas de gestién de calidad (SGC).
Estos sistemas funcionan como planos integrales que abarcan todos los
aspectos de las operaciones del laboratorio, lo que asegura consistencia,
confiabilidad y mejora continua. Mds que una necesidad regulatoria,
los SGC representan un compromiso con la excelencia que protege
los resultados de los pacientes y sostiene la integridad del sistema de
atencién médica. La siguiente seccién explora qué define la calidad en
los entornos de laboratorio, junto con las caracteristicas distintivas y el
potencial transformador de los SGC, con un enfoque particular en su
aplicacién dentro del marco de la norma ISO 15189:2012.
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Definicion y caracteristicas de un
sistema de gestion de calidad

Un sistema de gestién de calidad (SGC) constituye el pilar fun-
damental de las operaciones en los laboratorios clinicos, lo que propor-
ciona un enfoque estructurado para garantizar los mds altos estindares
de calidad en la prestacién de servicios. No se trata Gnicamente de un
marco organizativo, sino de un compromiso con la excelencia, disenado
para centrar las actividades esenciales para obtener resultados confiables
y precisos en los servicios de laboratorio clinico (Westgard & Miglia-
rino, 2014). En esencia, la calidad en este contexto se define como “el
grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos” (Westgard & Migliarino, 2014, p. 2), una definicién que
encapsula la importancia de la consistencia y la precisién.

La norma ISO 15189:2012 se basa en esta comprensién funda-
mental de la calidad al proporcionar un marco integral especificamente
disenado para los laboratorios clinicos que manejan muestras biol6gicas
humanas. Esta norma no es simplemente un conjunto de directrices,
sino una herramienta sélida para evaluar la competencia técnica de los
laboratorios y su capacidad para generar resultados técnicamente vélidos
y ttiles. Hace énfasis en una variedad de aspectos criticos, que incluyen
procedimientos operativos estandarizados, el uso de equipos de dltima
generacion, las calificaciones del personal y la integridad de las instala-
ciones. Ademds, aborda los procesos de gestion necesarios para la acredi-
tacion del sistema de calidad. Estos rigurosos requisitos garantizan que
los laboratorios cumplan con estindares reconocidos internacionalmente
y ofrezcan resultados precisos y confiables tanto a los profesionales de la
salud como a los pacientes (WHO, 2011).
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Mis alld de sus especificaciones técnicas, la norma ISO 15189:2012
resalta la importancia estratégica de la gestién de calidad en los laborato-
rios clinicos. La acreditacién no es simplemente un trimite, sino un pro-
ceso transformador que exige a los laboratorios desarrollar y mantener un
SGC que incorpore elementos clave como el control de calidad, la gestién
proactiva de riesgos y una cultura de mejora continua (ISO 15189, 2012).
Estos componentes forman la base de la excelencia operativa, que asegura
que los laboratorios cumplan de manera consistente con las necesidades
y expectativas de los proveedores de atencién médica y los pacientes. Al
fomentar una cultura de responsabilidad e innovacién, la adopcién de la
norma ISO 15189:2012 se convierte en un paso crucial para mejorar la
calidad y confiabilidad de los servicios de laboratorio médico.

Beneficios, costos y desafios de la implementacion de la
norma IS0 15189:2012

Antes de profundizar en el estudio de caso especifico de Ecua-
dor, resulta de interés explorar lo que la literatura ha encontrado
en relacién con los beneficios, costos y desafios de adoptar la norma
ISO 15189:2012 u obtener otras acreditaciones en el contexto de los
servicios médicos a nivel global. Los beneficios de la acreditacién y
certificacién en los laboratorios estdn ampliamente documentados en
la literatura, con estudios realizados en diversos contextos geogréficos
que destacan mejoras en el desempefio de los laboratorios, resultados
econdmicos, eficiencia gerencial y atencién al paciente.

En primer lugar, se ha demostrado que la acreditacién bajo es-
tdndares ISO conduce a mejoras significativas en los procesos y la pre-
cisién de los laboratorios. Por ejemplo, en Kenia, Kibet e a/. (2014)
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estudiaron el impacto de la acreditaciéon ISO 15189:2007 en el
laboratorio del Hospital Universitario Aga Khan. Sus hallazgos reve-
laron una notable reduccién del 33 % en los errores preanaliticos, una
mejora significativa en el desempefio analitico y una mayor precisién
posanalitica, lo que incluyé una disminucién del 33 % en los valo-
res criticos no informados. Ademds, la optimizacién de los procesos
permitié una reduccién del 40 % en los tiempos de respuesta para
pruebas internas y referidas.

De manera similar, en Uganda, Matovu e¢# a/. (2022) analizaron
los laboratorios publicos acreditados bajo ISO 15189:2012 y encon-
traron que estas instalaciones mostraron un desempeno superior en la
deteccidon de nuevos casos de VIH, malaria y tuberculosis en compa-
racién con laboratorios no acreditados. Los laboratorios acreditados
también demostraron mayores capacidades para gestionar muestras de
referencia y mantener los suministros necesarios para los diagnésticos.
En Suiza, Tzankov y Tornillo (2017) informaron que la implementa-
cién de ISO 15189:2012 en un laboratorio de patologia optimizé la
gestién de recursos, redujo el desperdicio y mejord la calidad de los
procesos de evaluacién patoldgica, lo que subraya atin més los benefi-
cios operativos de la acreditacion.

La implementacién de sistemas de gestién de calidad (SGC) tam-
bién se ha asociado con ventajas econémicas y gerenciales notables. En
Kenia, Kibet ¢# a/. (2014) documentaron ahorros anuales de aproximada-
mente $40000 en el laboratorio del Hospital Universitario Aga Khan, que
se lograron mediante una mejor comunicacién entre el drea de adquisicio-
nes y el laboratorio. Esto minimizé el desperdicio de reactivos debido a la
caducidad o la repeticién de pruebas. Ademds, las quejas disminuyeron en
un 15 %, lo que refleja una mayor eficiencia gerencial. En Vietnam, Ro-
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binson ¢# a/. (2021) encontraron que la implementacién de SGC mejoré
la efectividad gerencial al fomentar el compromiso del personal, mejorar el
conocimiento y garantizar un sélido respaldo administrativo. De manera
similar, en Kuwait, Katoue ¢# 4/. (2021) destacaron mejoras significativas
en la documentacién y los informes de incidentes tras la implementacién
de programas de acreditacién, lo que también incrementd la percepcién
de seguridad del paciente entre los profesionales de la salud.

La adopcién de acreditaciones y certificaciones tiene un impacto
directo en la atencién al paciente, lo que mejora tanto la precisién diag-
néstica como la puntualidad. En los Estados Unidos, Ngo ¢ a/. (2017)
destacaron el papel critico de la calidad en los laboratorios clinicos para
la toma de decisiones médicas, al observar que el 35 % de los encuentros
médicos inclufan pruebas de laboratorio, porcentaje que aumentaba al
98 % en pacientes hospitalizados. Estos hallazgos subrayan cémo la pre-
cisién y la confiabilidad de los resultados de laboratorio son esenciales
para informar decisiones de atencién médica oportunas y efectivas. De
manera similar, Jang ¢ a/. (2017) identificaron en Corea que los labo-
ratorios acreditados mostraron medias geométricas significativamente
més bajas de indice de varianza en todas las pruebas de quimica clinica.
Esto evidencia la relacién directa entre la acreditacion y la calidad de
los resultados. Por su parte, Araujo ¢z al. (2020) sefialaron que los sis-
temas de gestién de calidad no solo contribuyen a una mejor atencién
al paciente, sino que también fortalecen las competencias del personal,
al tiempo que generan beneficios ambientales y econémicos. Ademds,
Rusanganwa ez al. (2019) resaltaron que la acreditacién promueve la
creacién de una cultura institucional orientada a la mejora continua de
la calidad que consolida la prestacién de atencién médica de calidad en
Ruanda y garantiza su sostenibilidad a largo plazo.

156



La certificacién ISO y el camino a la excelencia en Ecuador

Si bien la literatura ha identificado numerosos beneficios de
la implementacién de sistemas de gestién de calidad en diversos con-
textos, estos no estdn exentos de costos y desafios. En algunos casos,
las dificultades asociadas con la acreditacién en laboratorios clinicos
representan barreras significativas, especialmente en entornos con re-
cursos limitados. Estas dificultades subrayan la necesidad de una consi-
deracién cuidadosa y una planificacién estratégica al adoptar sistemas
de gestién de calidad como la norma ISO 15189:2012.

Uno de los desafios mds destacados es la alta inversién inicial
requerida para la implementacién. En Kenia, Kibet ¢z a/. (2014) observa-
ron que la acreditacién del laboratorio del Hospital Universitario Aga
Khan bajo la norma ISO 15189:2007 implicé costos iniciales significa-
tivos, lo que puede actuar como un importante disuasivo para muchos
laboratorios. Sin embargo, en el mismo contexto, los autores sefialaron
que estos gastos se compensaron eventualmente con ahorros posteriores,
lo que destaca la importancia de equilibrar las cargas financieras a corto
plazo con los beneficios econémicos a largo plazo.

Las barreras operativas y logisticas son otro problema impor-
tante identificado por aquellos que han examinado los desafios de la
certificacién de QMS. En Ghana, Ackah ¢# 4/ (2010) identificaron
varios desafios relacionados con los procesos continuos necesarios
para mantener la acreditacién. Estos incluyeron problemas como
la documentacién adecuada, la prevencién de fallos en las medidas
de seguridad, la gestién de la escasez de reactivos, la limitacién de
cargas de trabajo excesivas debido a procesos mas complejos y el fo-
mento del compromiso del personal con la garantia de calidad. De
manera similar, en Etiopfa, Girma ¢# /. (2018) informaron de obsté-
culos durante la implementacién de la norma ISO 15189:2012,ta-
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les como la falta de capacitacién del personal, el insuficiente apoyo
administrativo, la infraestructura deficiente y los abrumadores requi-
sitos de documentacién. En Kuwait, Katoue e# /. (2021) destacaron
las dificultades operativas durante el proceso de acreditacién, con
énfasis en los considerables recursos y tiempo requeridos para lograr
la acreditacién. Ese hallazgo también fue reportado por Lapié ez al.
(2021) en su estudio realizado en Croacia.

Las limitaciones de recursos agravan atin mds estos desafios, par-
ticularmente en paises con presupuestos de salud restringidos. Tanto
Ackah ¢ al. (2010) en Ghana como Girma ez a/. (2018) en Etiopia se-
fialaron la escasez de recursos criticos para garantizar procesos adecuados
y consistentes, incluidos reactivos y equipos. Ademds, subrayaron que
la alta rotacién de personal puede incrementar los ya elevados costos de
capacitacién requeridos bajo las normas de QMS. Estas limitaciones de
recursos no solo dificultan el proceso de implementacién, sino que tam-
bién ponen en peligro la sostenibilidad de los esfuerzos de acreditacion.

En conjunto, estos hallazgos ilustran los desafios multifacéticos
de lograr y mantener la acreditacién en laboratorios clinicos. Abordar
estas barreras requiere una inversién estratégica, una planificacién ro-
busta y un compromiso con la construccién de la infraestructura y los
sistemas de apoyo necesarios. La literatura identifica varias estrategias
para mitigar los costos y desafios asociados con la implementacién de
sistemas de gestién de calidad (SGC) y la obtencién de certificaciones
ISO en laboratorios, centrindose en el liderazgo, el desarrollo de capa-
cidades, la asignacién de recursos y los cambios culturales.

El liderazgo efectivo y la gestién estratégica surgen como so-
luciones criticas en diferentes contextos. En Ghana, Ackah ez a/
(2010) destacaron la importancia de un liderazgo estratégico para-
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promover la responsabilidad y la excelencia dentro de los laborato-
rios, que fomente un sentido de compromiso entre el personal. De
manera similar, en Vietnam, Robinson ¢ a/. (2021) subrayaron el
papel del liderazgo gerencial y el mentorazgo en la implementacién
exitosa de los SGC. Sus hallazgos resaltaron la necesidad de alinear
los esfuerzos de liderazgo con el compromiso del personal y obtener
un sélido apoyo de las administraciones hospitalarias para navegar
por las complejidades de los procesos de acreditacién.

La capacitacién y el desarrollo de capacidades son igualmente cru-
ciales para superar las brechas de conocimiento y habilidades. En Etiopia,
Girma ¢ al. (2018) recomendaron programas de capacitacién regulares
para equipar al personal de laboratorio con las habilidades técnicas ne-
cesarias para la implementacién exitosa de la norma ISO 15189:2012.
La importancia del desarrollo profesional continuo también fue desta-
cada en los estudios realizados en Ghana (Ackah ez 4/., 2010) y Vietnam
(Robinson e# al., 2021), donde se identificé la educacién continua como
herramienta esencial para superar las barreras de implementacién y fo-
mentar una fuerza laboral mds capacitada.

Las mejoras en la infraestructura y la asignacién eficiente de recur-
sos son fundamentales para abordar los desafios logisticos previamente
identificados. En Kenia, Kibet ¢ 2/ (2014) demostraron el valor de
mejorar la comunicacién entre las dreas de adquisiciones y los laborato-
rios, lo que redujo el desperdicio de reactivos, optimizé las operaciones,
y compensd, en ultima instancia, algunos de los costos asociados con la
acreditacién. En Uganda, Matovu ¢ a/. (2022) destacaron el papel del
apoyo gubernamental para superar las limitaciones de recursos, lo que
mostré que la inversién publica en programas de acreditacién puede
aliviar significativamente las presiones financieras y operativas.
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Finalmente, el éxito a largo plazo requiere un cambio cultural
dentro de las organizaciones, con un compromiso sostenido con la ca-
lidad mds alld de la certificacién inicial. Araujo ez a/. (2020) argumen-
taron que fomentar una cultura centrada en la calidad a través de la
disciplina y la participacién activa de todos los miembros del personal
es esencial para lograr y mantener los beneficios de la acreditacién. De
manera similar, Tzankov y Tornillo (2017) enfatizaron la necesidad
de una mejora continua de los procesos y un compromiso duradero
con la excelencia, y consideraron la acreditacién como una base para
avances constantes en lugar de un objetivo final.

En resumen, la implementacién de los sistemas de gestién de ca-
lidad (SGC), particularmente la norma ISO 15189:2012, ha demos-
trado beneficios significativos en diversos contextos globales, ya que
la acreditacién ha promovido una cultura de mejora continua de la
calidad, lo que aumenta la precisién diagndstica y optimiza el desem-
peno operativo. Estas mejoras destacan el impacto positivo de la acre-
ditacién en la prestacion de servicios de salud y en el establecimiento
de précticas sostenibles de mejora continua de la calidad.

A pesar de estos beneficios, persisten desafios como la carga ad-
ministrativa, las limitaciones de recursos y las brechas en la formacién
del personal. Ademds, la falta de estandarizacién y la insuficiencia de
un enfoque nacional en la investigacién han complicado los esfuerzos
de implementacién en algunas regiones. Estos hallazgos subrayan la
necesidad de estrategias especificas, que incluyan capacitacién mejora-
da, una adecuada asignacién de recursos y la colaboracién internacio-
nal, para superar estas barreras y maximizar los beneficios de los SGC
y la acreditacién ISO en los laboratorios clinicos.
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Investigacion de los SGC en los
laboratorios ecuatorianos

La literatura explorada en la seccién anterior ha destacado nume-
rosos estudios que demuestran el valor de integrar sistemas de gestién
de calidad (SGC), particularmente la certificacién ISO 15189:2012, en
laboratorios de contextos globales diversos. Basdndose en esta revision,
la presente investigacién dirige su enfoque hacia Ecuador con un and-
lisis detallado de cédmo la acreditacion influye en el desempefio de los
laboratorios clinicos en este contexto especifico. Este estudio adopta un
enfoque riguroso y multifacético, que combina andlisis cualitativos y
cuantitativos para proporcionar una comprension integral de los benefi-
cios, desafios y soluciones asociados con la implementacién de sistemas
de gestién de calidad como la norma ISO 15189:2012.

Construyendo sobre los hallazgos de la revisién de la literatura en
otras partes del mundo, la primera fase de la investigacién se centr6 en
comprender como los profesionales de laboratorios clinicos en Ecuador
perciben la acreditacién de sus instituciones. Para ello, se disenaron y
administraron encuestas dirigidas al personal de laboratorios clinicos a
nivel nacional entre septiembre y diciembre de 2023. Estas encuestas te-
nfan como objetivo recopilar perspectivas directas sobre la acreditacién
y su impacto en las operaciones diarias de los laboratorios. La colabora-
cién con organizaciones profesionales, como la Sociedad Ecuatoriana de
Bioquimica Clinica y la Asociacién Nacional de Laboratoristas Clinicos,
garantiz$ un acceso amplio y representativo a los participantes, lo que
fortaleci6 la calidad y alcance del estudio.
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Para ofrecer una visién rdpida de la composicién de la industria en
Ecuador, el sector de laboratorios clinicos es diverso y abarca un total de
2068 laboratorios privados y varios laboratorios publicos asociados a los
principales hospitales publicos, distribuidos en diversas zonas del pais. La
ciudad capital, Quito, destaca con la mayor concentracién de laborato-
rios, 361 de ellos. A pesar del gran nimero, solo una pequefia fraccién
ha logrado la acreditacién ISO 15189:2012, lo que recalca la brecha en la
implementacién de sistemas de gestién de calidad dentro de la industria.
Hasta 2022, apenas 8 laboratorios a nivel nacional, concentrados en ciu-
dades como Quito, Guayaquil y Riobamba, obtuvieron esta acreditacién.

El instrumento de encuesta fue cuidadosamente estructurado y
const6 de 35 preguntas cerradas divididas en cuatro secciones princi-
pales: caracteristicas generales de los participantes, actitudes hacia la
acreditacion, ventajas y desventajas percibidas y percepciones sobre las
auditorias. Este disefio permitié una exploracién matizada de temas
relevantes y mantuvo al mismo tiempo la consistencia y claridad. El
formato se inspiré en el enfoque descrito por Lapi¢ ¢f al. (2021), para
asegurar rigor metodoldgico y alineacién con las mejores pricticas es-
tablecidas en la investigacién mediante encuestas. Las preguntas utili-
zadas en el cuestionario estdn especificadas en el apéndice.

Para garantizar la accesibilidad y facilitar la participacion, las
encuestas se administraron de forma anénima a través de Google For-
ms, una plataforma seleccionada por su eficiencia para alcanzar a una
audiencia diversa y generar datos confiables. La participacién fue com-
pletamente voluntaria, y el acto de completar la encuesta se considerd
como consentimiento para el uso y la difusién de los datos recopi-
lados. Este enfoque protegié la confidencialidad de los participantes
para fomentar respuestas sinceras.
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Los datos recopilados de las encuestas fueron procesados y or-
ganizados meticulosamente en una base de datos integral en Excel,
lo que permitié una gestién eficiente y facilité un andlisis estadisti-
co riguroso. Inicialmente, se generaron estadisticas descriptivas que
ofrecieron una visién clara y comprensiva de los hallazgos, con los
resultados presentados tanto en porcentajes como en cifras absolutas
para proporcionar una representacion accesible y detallada de las ten-
dencias identificadas. Esta base estadistica no solo permitié capturar
las ideas clave obtenidas durante esta fase de la investigacién, sino
que también sirvié como fundamento para la aplicacién de métodos
analiticos mds avanzados. Entre estos, se emple6 la prueba de Chicua-
drado como herramienta principal, que establecié un valor de p de
0,05 como umbral para determinar la significancia estadistica. Asi, se
exploré de manera rigurosa si las percepciones sobre la precision de
los resultados de los laboratorios acreditados y no acreditados difieren
significativamente, lo que reveld posibles relaciones subyacentes entre
las variables del estudio.

Este enfoque analitico permitié un examen detallado de las aso-
ciaciones entre la acreditacién de laboratorios y las percepciones del
personal, centrdndose en particular en la confiabilidad y el desarro-
llo profesional. Al identificar estas relaciones, el andlisis proporciond
valiosas perspectivas sobre los impactos tangibles y percibidos de la
acreditacién, lo que enriquecié adn mds los hallazgos del estudio que
respaldan sus objetivos mds amplios.

Para profundizar en el andlisis, la muestra fue estratificada en fun-
ci6én de criterios demograficos , incluyendo edad, sector de empleo, expe-
riencia laboral y nivel educativo. Esta segmentacién permitié una explo-
racién matizada de como estas variables influfan en las percepciones del

163



Estdndares globales, impacto local

personal sobre la acreditacién y los desafios asociados. Al examinar estas
dimensiones demogrificas, el estudio proporciond ideas criticas sobre las
diversas experiencias y actitudes hacia la acreditacién. Se prestd especial
atencién a las desventajas percibidas, como el aumento de la carga de tra-
bajo atribuido al exceso de papeleo, lo que revelé cémo estas percepciones
variaban entre diferentes grupos demogréficos. Este enfoque estratificado
enriquecié la comprensién de las implicaciones mds amplias de la acredita-
cién en el contexto de los laboratorios clinicos.

Finalmente, se llevé a cabo un andlisis detallado para evaluar c6mo
el desempeno financiero se asociaba con la certificacién ISO 15189:2012
en laboratorios clinicos ecuatorianos. Este andlisis utilizé datos de factura-
cién remitidos a la Superintendencia de Companias para el ano 2022, lo
que permiti6 una evaluacién comparativa entre laboratorios acreditados y
no acreditados. Ademds, se realizaron distinciones adicionales entre la ges-
tién del sector publico y privado para identificar variaciones en el desem-
pefo econémico vinculadas al estado de acreditacién y al tipo de gestion.
Al integrar esta evaluacién financiera con los conocimientos obtenidos
de los andlisis bibliogrificos y de encuestas, el estudio adopta un enfoque
holistico para evaluar la asociacién entre la certificacién ISO 15189:2012
y sus beneficios y desafios; con ello, ofrece una lectura de sus implicaciones
més amplias dentro del sector de laboratorios clinicos en Ecuador.

Adopcion e impacto de la norma ISO 15189:2012 en los
laboratorios clinicos de Ecuador

El presente estudio se llevé a cabo entre septiembre y diciem-
bre de 2023, y generd una exploracién detallada sobre la adopcién
de la norma ISO 15189:2012 entre los profesionales de laboratorios
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clinicos en Ecuador. La investigacién buscé identificar las barreras y
beneficios asociados a esta acreditacion a través de un marco meto-
dolégico cuidadosamente disefiado, basado en un muestreo aleatorio
simple. De una poblacién total de 373 miembros pertenecientes a la
Sociedad Ecuatoriana de Bioquimica Clinica y la Asociacién Nacional
de Laboratoristas Clinicos, se logré obtener respuestas de una muestra
de 125 profesionales. Esta seccién profundizard en los hallazgos de la
encuesta para ofrecer perspectivas sobre los factores que influyen en la
limitada adopcién de la norma y destacar su potencial para mejorar las
operaciones de los laboratorios. Al analizar estos resultados, el estudio
tiene como objetivo iluminar caminos hacia una mayor estandariza-
cién y una mejora en la calidad de los servicios de laboratorio clinico
y abordar tanto los desafios actuales como las oportunidades futuras.

El diseno de la encuesta fue meticulosamente elaborado
y tuvo como referencia la metodologia propuesta por Lapic.
(2021), con el fin de capturar perspectivas diversas y matizadas al
tiempo que se minimizaba la ambigiiedad. Se emple6 un marco
estructurado de preguntas de opcién multiple, lo que permitié la
recoleccién eficiente de datos organizados que sirvieron como base
para un anilisis cuantitativo robusto. Antes de proceder al anlisis, se
llevé a cabo un riguroso proceso de limpieza de datos para validar la
consistencia y confiabilidad de las respuestas. Herramientas estadis-
ticas como Excel fueron utilizadas para procesar y analizar los datos,
mientras que Power BI proporcioné visualizaciones interactivas que
clarificaron las tendencias y facilitaron su interpretacién. Este enfo-
que integral garantizé que los resultados fueran no solo precisos,
sino también accesibles y significativos, lo que facilit6 una base sélida
para conclusiones accionables.
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Los hallazgos de la encuesta revelaron informacién valiosa so-
bre las preferencias y tendencias entre los profesionales de laboratorios
clinicos en Ecuador. Los porcentajes de respuesta destacaron patrones
claros dentro del grupo de muestra, lo que ofrece una visién confiable
de las actitudes y caracteristicas de los empleados de laboratorio.

Originalmente, el disefio de la investigacién inclufa planes para
integrar entrevistas en profundidad como complemento cualitativo
al andlisis cuantitativo. Esto habria proporcionado puntos de vita més
ricos y matizados sobre los desafios y oportunidades asociados a la acre-
ditacién ISO 15189:2012. Sin embargo, cambios organizativos en los
laboratorios que habian adoptado la norma entre 2014 y 2018 presen-
taron obstdculos imprevistos. Los esfuerzos para contactar a las personas
originalmente involucradas en los procesos de acreditacién resultaron
infructuosos, ya que dichas personas ya no se encontraban disponibles
en sus respectivas instituciones. Aunque el personal actual demostré ex-
periencia en sus roles presentes, carecia del contexto histérico necesario
para contribuir de manera significativa a este componente cualitativo.
Como resultado, se omitié el andlisis cualitativo.

A pesar de esta limitacién, los datos cuantitativos obte-
nidos brindan perspectivas criticas sobre el panorama contempori-
neo de los laboratorios clinicos y su interaccién con los estdndares
ISO 15189:2012. Estos hallazgos proporcionan una base valiosa para
comprender las dindmicas de la acreditacién y ofrecen orientacién para
futuras iniciativas dirigidas a mejorar la calidad y fomentar el desarrollo
profesional en el sector. Al abordar los desafios identificados y apro-
vechar los conocimientos adquiridos, este estudio sienta las bases para
avanzar hacia una mayor estandarizacién y una mejora en la prestacién
de servicios en los laboratorios clinicos de Ecuador.
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Caracteristicas de la fuerza laboral de los labo-
ratorios en Ecuador

Antes de profundizar en las experiencias y percepciones de los
empleados de laboratorios clinicos sobre la acreditacién, resulta il
ofrecer una visién general de la muestra que caracteriza al personal del
sector de laboratorios en Ecuador. Comprender la composicién de-
mogrifica y profesional de este grupo provee un contexto valioso para
interpretar sus opiniones sobre la norma ISO 15189:2012 y su posible
impacto en las pricticas de laboratorio.

El andlisis revela una fuerza laboral con tendencias demografi-
cas y sectoriales distintivas. Uno de los hallazgos mds destacados es
la predominancia de mujeres en el sector de laboratorios clinicos,
lo que refleja tendencias mds amplias en la dindmica laboral del
sector de la salud. Otro aspecto clave de la fuerza laboral es su perfil
etarjo relativamente joven, con la mayoria de los empleados meno-
res de 40 anos. Esta tendencia sugiere una capacidad de adaptabilidad
y apertura a la innovacién, caracteristicas particularmente preciadas
para la adopcién de estindares actualizados como la norma ISO
15189:2012. Este perfil demogréfico juvenil indica un potencial
para una ripida adopcién de nuevas tecnologias y practicas, lo que
podria contribuir a la modernizacién continua de los laboratorios
clinicos en Ecuador.

En cuanto a las preferencias laborales, se observé una inclina-
cién significativa hacia los puestos en el sector privado. Esta tenden-
cia reflejaria diferencias en la asignacién de recursos, las condiciones
laborales y las politicas entre los laboratorios publicos y privados, lo
que podria influir en la implementacién y cumplimiento de estdndares
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de calidad como la norma ISO 15189:2012. Comprender estas dis-
tinciones sectoriales es esencial para disenar estrategias efectivas que
promuevan la acreditacién en contextos diversos de laboratorios.

El nivel educativo de la muestra destaca una fuerza laboral con
una sélida base en educacién superior. Mas de la mitad de los en-
cuestados poseen titulos de licenciatura, mientras que mds de una
cuarta parte ha cursado estudios de maestria, lo que demuestra una
alta valoracién de las cualificaciones académicas avanzadas. Ademds,
la presencia de profesionales con formacién académica especializada,
como doctorados o experiencia en medicina de laboratorio, resalta la
diversidad de la fuerza laboral y la creciente demanda de habilidades
especializadas en la industria.

Esta visién general de la fuerza laboral proporciona un contexto
critico para entender las dindmicas de la acreditacion en el sector de
laboratorios clinicos en Ecuador. Las tendencias en demografia, pre-
ferencias laborales y calificaciones educativas ayudan a iluminar los
factores que pueden influir en las percepciones y experiencias de los
empleados con la norma ISO 15189:2012. Esto sienta las bases para
una exploracién mds profunda de sus opiniones sobre los desafios y
oportunidades asociados con la acreditacién.

Perspectivas de los empleados de laboratorios sobre
la adopcion de la norma ISO 15189:2012

Sobre el contexto dado por la descripcién general de las caracte-
risticas de los empleados, esta seccién profundiza en las percepciones
y experiencias de los profesionales de laboratorios clinicos en Ecuador.
Se examinan dindmicas clave, como las preferencias por trabajar en
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laboratorios acreditados, el nivel de familiaridad con la norma ISO
15189:2012 y los enfoques diversos para la implementacién de sis-
temas de gestién de calidad en distintos sectores del mercado. Estos
aspectos, en conjunto, ofrecen una comprensién integral de cémo la
acreditacién influye en la cultura laboral y en el desempefo operativo.

La discusidn se organiza en torno a tres dreas: las actitudes ge-
nerales hacia la acreditacién, el nivel de familiaridad del personal
de laboratorio con los requisitos de la norma ISO 15189:2012 y las
preferencias por trabajar en laboratorios acreditados frente a no acre-
ditados. Para garantizar la claridad y facilitar un andlisis significativo,
los hallazgos se presentan en porcentajes, lo que proporciona una in-
terpretacion directa pero detallada de las tendencias y percepciones
dentro del sector.

Figura 4.1. Actitud general hacia la acreditacién ISO 15189:2012
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La Figura 4.1 ofrece una clara ilustracién de la actitud general
de los empleados hacia las pricticas de acreditacién. Para evaluar la
percepcién del personal de laboratorio clinico sobre la acreditacién, se
incluyé en el cuestionario la siguiente pregunta: “;Cudl es su actitud
general hacia la acreditacién de laboratorios?”, con tres opciones de
respuesta: positiva, negativa y neutral. Esta pregunta fue disefiada para
explorar de manera directa la percepcién global de los participantes
respecto al proceso de acreditacién y considerar su impacto en la ca-
lidad de los resultados, la gestién operativa y el ambiente laboral. La
opcién positiva fue interpretada como una valoracién favorable hacia
los beneficios de la acreditacidn, tales como el fortalecimiento de los
procesos de calidad y el cumplimiento de estdndares internacionales.
La opcién negativa reflejaba percepciones desfavorables relacionadas
con posibles cargas administrativas o dificultades en la implementa-
cién, mientras que la opcién neutral indicaba una postura de indife-
rencia o equilibrio entre ambos enfoques.

Los resultados obtenidos revelan que el 82,4 % de los participantes
manifesté una actitud positiva hacia la acreditacion de laboratorios. Este
hallazgo destaca un reconocimiento generalizado del valor de la acredita-
cién como herramienta para mejorar la calidad de los procesos y promo-
ver el profesionalismo dentro de los entornos laborales. Esta percepcién
favorable se alinea con estudios previos que senalan que la actitud positiva
del personal es un factor determinante para la implementacién efectiva y
la sostenibilidad de los estdndares de calidad. Asimismo, la aceptacién de
los procesos de acreditacién por parte del personal resulta fundamental
para garantizar la mejora continua y el cumplimiento de los objetivos or-
ganizacionales, lo que consolida el impacto positivo de estos sistemas en
los laboratorios clinicos Lapi¢ ez al., 2021; Rusanganwa ¢z al., 2019).
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Una actitud positiva hacia la acreditacién es un factor clave para
evaluar la disposicién de los empleados de laboratorio a adoptar nue-
vos y mds complejos procesos destinados a mejorar la precision, la
utilizacién de recursos y la atencién al paciente. Sin embargo, esta
actitud probablemente estd condicionada por el nivel de familiaridad
del personal con los requisitos de la acreditacién, asi como por su
comprension de los beneficios y costos asociados. Al reconocer esto, el
estudio buscé evaluar la familiaridad del personal de laboratorio con
la norma ISO 15189:2012.

Los encuestados evaluaron su nivel de familiaridad en una
escala que iba desde “completamente familiarizado” hasta “nada
familiarizado” y la distribucién de las respuestas se presenta en la
Figura 4.2. Mientras que el 12,0 % informé estar completamente
familiarizado y el 22,4 % muy familiarizado, la mayoria notable de
54,4 % indicé que solo estaban moderadamente familiarizados con
la norma, y el 11,2 % sefialé no estar familiarizados en absoluto. Es-
tos hallazgos sugieren que la conciencia general sobre la norma ISO
15189:2012 entre el personal de laboratorio es moderada y podria
fortalecerse mediante iniciativas de capacitacion especificas. Mejorar
la familiaridad a través de programas especializados de desarrollo de
capacidades seria esencial para facilitar la adopcién de précticas que
mejoren la calidad y la competencia en el dmbito de los laboratorios
clinicos (Carboni & Saenz, 2019).
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Porcentaje de Respuestas por Pregunta y Respuesta
50 54.4 Respuesta
©® Completamente
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©® Muy bien

®Nada
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Porcentaje de Respuestas

¢Qué tan familiarizado
esta con los requisitos de
la norma ISO
15189:2012?

Figura 4.2. Grado de familiaridad del personal de laboratorio con los requisi-
tos de la norma ISO 15189:2012

Ahora que hemos establecido que los laboratorios acreditados
son valorados positivamente, aunque no todos los encuestados estdn
muy familiarizados con los requisitos de dicha acreditacién, resulta de
interés para el estudio saber si existe una preferencia por trabajar en
laboratorios acreditados o no. La Figura 4.3 destaca que casi la misma
proporcién de profesionales que reportaron tener una actitud positiva
hacia los laboratorios acreditados también preferirian trabajar en en-
tornos certificados, lo que demuestra el alto valor que los profesionales
atribuyen a los estindares de acreditacién. Este interés por la acredi-
tacién no es trivial; refleja una profunda valoracién de los estindares
de calidad y fiabilidad que son esenciales en la investigacién y préctica
clinica. La acreditacién de laboratorios garantiza el cumplimiento de
criterios operativos rigurosos, la validacién de procesos y la competencia
técnica, que aseguran la validez y fiabilidad de sus resultados.
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Porcentaje de Respuestas por Pregunta y Respuesta
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Figura 4.3. Preferencia de trabajo en laboratorios acreditados frente a los no
acreditados

Este resultado refuerza la idea de que la acreditacién no solo es vista
como un requisito formal, sino como un elemento que influye directa-
mente en las decisiones profesionales del personal de laboratorio. La pre-
ferencia por trabajar en laboratorios acreditados evidencia que los profe-
sionales reconocen los beneficios tangibles de estos entornos, tales como
la mejora en la calidad de los procesos, la seguridad en los resultados y un
ambiente propicio para el desarrollo profesional. Estudios previos, como
los de Matovu ez al. (2022) y Carboni & Saenz (2019), respaldan esta per-
cepcién al destacar que los laboratorios acreditados ofrecen resultados mds
confiables y también promueven entornos laborales orientados a la mejora
continua y la excelencia profesional. Esta coincidencia entre los resultados
del presente estudio y la literatura existente subraya la importancia de la
acreditacién como un factor determinante en la motivacién y preferencia
laboral de los profesionales del sector clinico.
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Es fundamental identificar las ventajas percibidas que se gene-
ran a través de la acreditacién. Se presta especial atencién a cémo la
acreditacién bajo la norma ISO 15189:2012 influye en dreas criticas
dentro de los laboratorios clinicos. Estas dreas incluyen mejoras en la
calidad de los resultados analiticos, la evaluacién y el monitoreo siste-
mitico de los tiempos de respuesta, asi como el fomento del desarrollo
profesional continuo del personal. Estas dimensiones, esenciales para
comprender el impacto transformador de la acreditacién, se analizan
en detalle y se respaldan con evidencia visual y cuantitativa presentada
en las Figuras 4.4 a 4.7. Este andlisis estructurado tiene como objetivo
proporcionar una comprensién integral de cémo la acreditacién eleva
las précticas operativas y los estdindares profesionales en los entornos
de laboratorio clinico.

Porcentaje de Respuestas por Pregunta y Respuesta
60 Respuesta

©® Mayor fiabilidad de los resultados

©® Mejor comprension de los analisis

40 ® Mejor documentacion del proceso

® No hay ventajas

® Todas las respuestas son aplicables

® Trazabilidad del flujo de trabajo

20

Porcentaje de Respuestas

¢Cuales considera que son las
principales ventajas de la
acreditacion?

Figura 4.4. Las principales ventajas de la acreditacién
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El andlisis de los datos presentado en la Figura 4.4 revela percep-
ciones destacadas sobre las ventajas percibidas de la acreditacién con-
forme a la norma ISO 15189:2012. M4s de la mitad de los encuestados
considera que todas las respuestas propuestas son ventajas aplicables,
lo que refleja una valoracién general positiva de la acreditacién. Este
hallazgo resalta un reconocimiento integral de los multiples beneficios
que la norma puede aportar a los laboratorios clinicos, desde la mejora
en la fiabilidad de los resultados, que es valorada especificamente por
una cuarta parte de los encuestados.

Por otro lado, la mejor comprensién de los andlisis y la trazabi-
lidad del flujo de trabajo, aunque menos frecuentemente senaladas por
los encuestados, son beneficios criticos que contribuyen a la robustez
operativa y la transparencia dentro de los procesos de laboratorio. La
trazabilidad es esencial para el seguimiento de las muestras y la confia-
bilidad de los resultados generados, mientras que la comprension de los
andlisis facilita una interpretacién mds precisa y una toma de decisiones
informada por parte de los profesionales de la salud. Estos hallazgos son
consistentes con la literatura que enfatiza la mejora en la precisién y la
eficiencia de los laboratorios tras la acreditacién (Jang ez al., 2017; Tor-
nillo ¢# al., 2016). Sin embargo, es importante sefialar que una minoria
de los encuestados (2,4 %) considera que no existen ventajas notables
derivadas de la acreditacion. Este punto de vista subraya la necesidad de
una mayor divulgacién y educacién sobre los beneficios concretos de la
acreditacién, para ampliar el reconocimiento de su valor dentro de la
comunidad de laboratorios clinicos.

Al ampliar el reconocimiento general de los beneficios de la acre-
ditacién, destacado en la Figura 4.4, la Figura 4.5 profundiza en una
ventaja especifica: la fiabilidad percibida de los resultados analiticos
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dentro de los laboratorios acreditados. Esta transicién subraya cémo
las actitudes positivas hacia la acreditacién se traducen en confianza en
los resultados practicos de los procesos de laboratorio. Al enfocarse en
esta dimensién critica, la Figura 4.5 ofrece una representacién visual
de cédmo la acreditacién refuerza la confianza en los procedimientos
analiticos, lo que consolida ain més su papel en la mejora de la calidad
general de los laboratorios.

En mi opinidn, en comparacion
con el periodo anterior a la
acreditacion, los resultados de
los andlisis de laboratorio son:

60

54,4

Respuesta

® Igualmente confiable

40 ® Mas confiable

® Menos confiable

20 ® No he trabajado anteriormente en un

laboratorio no acreditado

Porcentaje de Respuestas

©® No tengo opinién

Figura 4.5. Percepcién de la fiabilidad de los resultados analiticos en laborato-
rios acreditados: Comparacién de la confianza en los resultados antes y después
de la acreditacién

Los datos recopilados en este estudio, como se ilustra en la Figura
4.5, revelan que mds de la mitad de los encuestados perciben que los re-
sultados son mds confiables después de la acreditacion. Este hallazgo in-
dica una evaluacién positiva de la acreditacién y su impacto en la mejora
de los procesos de laboratorio y los resultados asociados. Este respaldoes
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consistente con estudios previos que enfatizan la importancia de la
acreditacién para mejorar la calidad y la confiabilidad en los laboratorios
(Carboni & Saenz, 2019; Lapi¢ ¢ al., 2021).

Por otro lado, poco menos de una cuarta parte de los participantes
considera que la confiabilidad de los resultados no ha cambiado con la
acreditacién. Esto podria sugerir que la acreditacién ISO 15189:2012
formalizd practicas de alta calidad ya existentes o que estd destacando una
desconexién entre las expectativas y la realidad percibida de los cambios
implementados. Este aspecto merece especial atencién, ya que la mejora
continua es un componente central de la acreditacién y deberia ser reco-
nocido como tal por el personal del laboratorio. No obstante, los hallazgos
apuntan a que existe espacio para mejorar la percepcién del personal sobre
los beneficios de la acreditacién. Esto podria lograrse mediante programas
de capacitacién dirigidos y una comunicacién efectiva.

Tras haber establecido los beneficios percibidos de la acredita-
cién en la confiabilidad de los resultados de laboratorio, el enfoque
ahora se traslada a explorar su influencia en aspectos operativos, inclu-
yendo la eficiencia del flujo de trabajo y los tiempos de respuesta. Estos
factores son cruciales para comprender cémo la acreditacién impacta
no solo en la calidad de los resultados, sino también en la dindmica
diaria del trabajo en los laboratorios.

La Figura 4.6 grafica las percepciones del personal sobre la in-
fluencia de la acreditacion en la eficiencia del flujo de trabajo y los
tiempos de respuesta en los laboratorios, lo que destaca las mejoras
operativas junto con las consideraciones relacionadas con el estrés que
pueden surgir. Este diagrama ofrece una perspectiva sobre los efectos
pricticos de los procesos de acreditacién en la dindmica laboral y el
bienestar de los empleados.
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Porcentaje de Respuesta
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Figura 4.6. Seguimiento del tiempo respuesta con la acreditacién

La Figura 4.6 muestra el nivel de eficiencia de los procesos, reflejado
en una evaluacién de los tiempos de respuesta bajo acreditacién. Mds de
la mitad de los encuestados perciben una mejora en la eficiencia del flujo
de trabajo, lo que sugiere una mayor eficiencia operativa, un hallazgo
respaldado por Rusanganwa ¢ a/. (2019). Sin embargo, un porcentaje
menor del personal considera que estos procedimientos generan estrés
adicional, lo que indica que, aunque las pricticas de monitoreo y evalua-
cién son beneficiosas para la eficiencia del trabajo, pueden tener impli-
caciones para el bienestar de los colaboradores. Este aspecto no debe
pasarse por alto, ya que el estrés laboral puede impactar negativamente
la productividad y la satisfaccién en el trabajo a mediano y largo plazo.
Este hallazgo subraya la importancia de equilibrar la eficiencia opera-
tiva con el mantenimiento de un ambiente laboral saludable.

Finalmente, la dltima pregunta evaluada por el grupo de profe-
sionales de los laboratorios relaciona con la contribucién de la acredita-
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cién al desarrollo profesional continuo. La Figura 4.7 ilustra una actitud
positiva del personal de laboratorio hacia este proceso y su alineacién
con el progreso y la mejora de los estdndares profesionales.

Porcentaje de Respuesta
60.0 Respuesta
60 ® Estoy completamente de acuerdo
@ Estoy parcialmente de acuerdo
40 ® No hay cambio
29.6
® No tengo opinion

20
48 5.6

Porcentaje de Respuestas

Con la acreditacion, se
esta prestando mas
atencion al desarrollo
profesional continuo:

Figura 4.7. Desarrollo profesional continuo

Los datos presentados en la Figura 4.7 sugieren que la acredi-
tacién ha tenido un impacto positivo en el énfasis puesto en el de-
sarrollo profesional continuo. En particular, mds de la mitad de los
encuestados estd totalmente de acuerdo con que la acreditacién ha
facilitado el crecimiento profesional continuo. Esta mayorfa con-
vincente respalda la hipétesis de que los procesos de acreditacién
pueden actuar como un catalizador para la mejora continua y el
desarrollo profesional, alineindose con la literatura existente que
promueve la acreditacién como un medio para elevar los estdndares
profesionales (Matovu 7 al., 2022).
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En términos generales, la encuesta revela una percepcién predo-
minantemente positiva de la acreditacion en el fomento del desarrollo
profesional, con la mayoria de los participantes expresando acuerdo
total o parcial. Sin embargo, un segmento significativo de los encuesta-
dos refleja apatia o escepticismo respecto al impacto de la acreditacién,
lo que podria indicar deficiencias en la implementacién o en la comu-
nicacién de sus beneficios.

Asociaciones estadisticas entre la acreditacion y los
principales beneficios percibidos de la acreditacion ISO
15189:2012.

En este estudio, que incluyé a un total de 125 participantes, 55
profesionales indicaron tener experiencia directa en laboratorios acre-
ditados. Dentro de este grupo, se identificé un subgrupo especifico
de 12 profesionales que reportaron mejoras significativas de manera
conjunta en dos aspectos clave: la fiabilidad de los resultados analiticos
y su desarrollo profesional tras la implementacién de la acreditacion.
Este hallazgo es particularmente relevante, ya que resalta la percepcién
integral de estos profesionales sobre el impacto positivo de la acredita-
cién, no solo en el desempeno técnico del laboratorio, sino también en
su crecimiento y progreso dentro del 4mbito laboral.

La percepcién de estas mejoras en ambas dimensiones refuerza
el papel de la acreditacién como un proceso transformador, capaz de
optimizar la calidad de los resultados emitidos y, al mismo tiempo,
fomentar un entorno de aprendizaje continuo y oportunidades de de-
sarrollo profesional. Este doble impacto posiciona a la acreditacién
no solo como un requisito técnico, sino también como un motor de
avance en la carrera de los profesionales del laboratorio.
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Estos resultados coinciden con estudios previos, como el de
Robinson e¢# al. (2021), que subrayan el potencial de la acreditacién
para fortalecer tanto la eficiencia operativa como el crecimiento pro-
fesional. Asi, la experiencia de estos 12 profesionales evidencia que la
acreditacién puede generar un efecto positivo integral, consoliddndose
como un mecanismo clave para la mejora continua y el desarrollo del
talento humano en el entorno de los laboratorios clinicos.

Mds alld de este subgrupo especifico, el estudio también identi-
ficé un consenso generalizado entre el personal de laboratorio respec-
to a los beneficios de implementar la norma ISO 15189:2012. Los
encuestados asociaron la acreditacién con una mayor fiabilidad de los
resultados, una mejora en la eficiencia operativa y avances significativos
en el desarrollo profesional. Por lo tanto, la percepcién positiva de la
acreditacién por parte de los profesionales de laboratorio fue evidente
no solo entre aquellos con experiencia directa en entornos acredita-
dos, sino también entre quienes, a pesar de no haber estado expuestos
a estos entornos, reconocieron las ventajas de la acreditacién. Estas
opiniones compartidas destacan el valor general que se le atribuye a la
acreditacion en el dmbito de los laboratorios clinicos.

Sin embargo, es relevante determinar si los procesos certificados
pueden realmente generar valor y si aquellos que han estado expuestos
directamente a estos procesos pueden percibirlo. Para investigar si las
percepciones de la acreditacién difieren significativamente entre quie-
nes tienen y quienes no tienen experiencia en laboratorios acreditados,
se llevé a cabo un andlisis estadistico. El estudio examind la relacién
entre el estado de acreditacién y dos variables clave: la fiabilidad de los
resultados de laboratorio y el compromiso del personal con el desarrollo

181



Estdndares globales, impacto local

profesional. Este enfoque comparativo tuvo como objetivo determinar
si la exposicidn directa a entornos acreditados influye en estas percep-
ciones criticas.

Para este andlisis, se empledé la prueba de independencia
Chicuadrado, cuyos resultados estdn presentados en la Tabla 4.1. Este
método estadistico se eligié para evaluar si existe una relacién signifi-
cativa entre las variables en cuestién. Al aplicar esta prueba, el estudio
buscé proporcionar una comprension objetiva y basada en evidencia
de cémo la acreditaciéon afecta aspectos esenciales del desempeno del
laboratorio y la profesionalidad. Los hallazgos de este andlisis, presen-
tados en las secciones siguientes, ofrecen valiosas perspectivas sobre las
dindmicas entre el estado de acreditacién y su impacto percibido en el
sector de laboratorios clinicos.

Tabla 4.1. Anilisis de independencia Chicuadrado sobre la influencia de la acre-
ditacién en la fiabilidad de resultados y el desarrollo profesional en laboratorios
clinicos por grupos de profesionales

Influencia de la acreditacién en laboratorios: Andlisis

de Chi cuadrado
E F.Espe-  Chi cua- Grad.os Valor
Obser de li-
rada drado de P
vada bertad
Lab. Acreditado:

Fiabilidad 20 19,68 0,01 1 0,86

Lab. Acreditado: 13 13,32 0.01

Desarrollo
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Influencia de la acreditacién en laboratorios: Andlisis

de Chi cuadrado
Lab. No acredita-
do: Fiabilidad 14 1432 0,01
Lab. No acredita-
do: Desarrollo 10 9,68 0,01
Chicuadrado total 0,03

Notas: Frecuencia Observada (E Observada): Numero real de respuestas obteni-
das para cada categoria. Frecuencia Esperada (E Esperada): Niimero tedrico de
respuestas esperadas si no existe relacién entre variables. Chicuadrado: Prueba
que mide la diferencia entre valores observados y esperados. Grados de libertad:
Determina la flexibilidad del modelo estadistico. En este andlisis, el valor es 1,
lo que corresponde a una tabla de contingencia 2x2. Valor de P: Probabilidad de
que las diferencias observadas sean producto del azar. Un valor P < 0,05 indica
significancia estadistica. Lab. Acreditado/No Acreditado: Clasificaciéon segtin si
los encuestados han trabajado en laboratorios acreditados o no.

La Tabla 4.1 presenta los resultados del andlisis de independencia
mediante la prueba de Chicuadrado, cuyo objetivo fue evaluar la influencia
de la acreditacién de laboratorios en la percepcién del personal sobre dos
aspectos clave: la fiabilidad de los resultados y el desarrollo profesional. Este
andlisis permitié identificar si existfa una relacién estadisticamente signi-
ficativa entre el estado de acreditacién de los laboratorios y las percepciones
del personal en relacién con estas variables. La encuesta fue aplicada a un
total de 125 participantes, de los cuales 55 profesionales indicaron tener
experiencia directa en laboratorios acreditados. Sin embargo, los valores
reflejados en la tabla corresponden tnicamente a aquellos encuestados que
respondieron especificamente a las preguntas relacionadas conla percep-
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ci6n de la fiabilidad de los resultados y el impacto de la acreditacién en su
desarrollo profesional. Estos datos fueron seleccionados para el andlisis es-
tadistico, para asegurar que solo las respuestas pertinentes a estas variables
fueran incluidas en la prueba de Chicuadrado.

De este modo, los resultados de la tabla reflejan exclusivamente
las percepciones de los participantes relevantes para el andlisis, lo que
proporciona una evaluacién precisa de la relacién entre la acreditacién y
los aspectos evaluados. Esto permite interpretar los hallazgos de manera
objetiva y alineada con los objetivos del estudio.

Los resultados indican que 20 profesionales que han trabaja-
do en laboratorios acreditados consideran que la acreditacién tiene
un impacto positivo en la fiabilidad de los resultados, mientras que
13 profesionales de este mismo grupo perciben que la acreditacién
contribuye a su desarrollo profesional. Por otro lado, 14 profesionales
con experiencia en laboratorios no acreditados también consideran que
sus resultados son fiables, a pesar de la ausencia de acreditacién, y 10
profesionales de este grupo perciben un impacto positivo en el desa-
rrollo profesional. Estos hallazgos reflejan que tanto en laboratorios
acreditados como no acreditados existen percepciones favorables hacia
la calidad de los resultados y el crecimiento profesional.

Sin embargo, el andlisis estadistico realizado mediante la prueba
de Chicuadrado no revela una asociacion significativa entre el estado
de acreditacion de los laboratorios y variables clave como la fiabilidad
de los resultados y el desarrollo profesional. Con un valor de p de
0,86, los hallazgos sugieren que, dentro de la muestra examinada, la
acreditacién no se correlaciona de manera sélida con las percepciones
del personal sobre la fiabilidad de los resultados de los laboratorios o el
énfasis en el crecimiento profesional.

184



La certificacién ISO y el camino a la excelencia en Ecuador

Este resultado, aunque se desvia de las expectativas iniciales, re-
salta la importancia de interpretar los datos con cuidado y reconocer
las limitaciones del estudio. Los resultados reflejan percepciones sobre
la precisién de los laboratorios y su capacidad para proporcionar opor-
tunidades continuas de desarrollo profesional. Sin embargo, es funda-
mental aclarar lo que estos hallazgos no implican. Los datos no apuntan
a que no existan diferencias reales en la precision de los resultados o
en las oportunidades de desarrollo profesional entre laboratorios
acreditados y no acreditados. Mds bien, indican que, aunque existen
algunas diferencias en las percepciones entre los tipos de laboratorios,
estas diferencias no son estadisticamente significativas.

Este matiz subraya la naturaleza subjetiva del disefio del estu-
dio y senala que otros factores, como la variabilidad en las respuestas,
podrian influir en los resultados. Ademis, el tamano relativamente pe-
queno de la muestra puede haber limitado el poder estadistico para
detectar diferencias significativas. Estas consideraciones enfatizan la
necesidad de cautela al sacar conclusiones y sugieren que futuras in-
vestigaciones con un alcance mds amplio podrian ser necesarias para
obtener hallazgos mds concluyentes.

Desafios y costos potenciales de la acreditacion

Dado los hallazgos inconclusos sobre cémo la acreditacién in-
fluye en las percepciones de los resultados de los laboratorios, resulta
igualmente importante examinar los desafios y costos asociados
con la implementacién y el mantenimiento de la certificacién 1SO
15189:2012. Si bien los beneficios de la acreditacién, como la opti-
mizacién de procesos, la mejora en la precisién de los resultados y el
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desarrollo profesional del personal, son ampliamente reconocidos, es
esencial considerar los posibles inconvenientes. Los laboratorios pue-
den enfrentar un aumento en la carga administrativa, rigidez opera-
tiva impuesta por protocolos estrictos y una inversién sustancial de
recursos financieros y humanos necesarios tanto para lograr como para
mantener la acreditacién.

Estos desafios merecen una cuidadosa consideracién, ya que
pueden tener un impacto significativo en la eficiencia general y la
moral dentro de los entornos de laboratorio. Para proporcionar una
perspectiva equilibrada y critica, la Figura 4.8 presenta un desglose
detallado de estos posibles inconvenientes y destaca las implicaciones
précticas de la acreditacién y sus efectos en las operaciones de labo-
ratorio. Este andlisis esclarece las complejidades de la acreditacion y
hace énfasis en la necesidad de abordar estos desafios para maximizar
el valor de la certificacién ISO 15189:2012.

Frecuencia por Pregunta y Respuesta

. 40.0 Respuesta
% 40 - @ Cuestionable aplicabilidad de los requisitos de acreditacién
h=}
o @ Implementacién parcial de los procedimientos
©
s 20 ® No hay desventajas
o
03_ @ Papeleo excesivo

0

@ Todas las respuestas son aplicables

iCuales considera que son las principales
desventajas de la acreditacion?

Figura 4.8. Las principales desventajas de la acreditaciéon
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Los hallazgos de la Figura 4.8 arrojan luz sobre las percep-
ciones del personal respecto a los desafios asociados con la acredi-
tacién de laboratorios. Cuatro de cada diez encuestados consideré
que todas las desventajas propuestas eran aplicables, lo que apunta
a una comprensién matizada de los inconvenientes de la acredita-
cién como un fenémeno multifacético. Entre las preocupaciones
destacadas, el papeleo excesivo emergié como la mds significativa,
con 29,6 % de los encuestados mencionando esta desventaja como
principal. Esto subraya la percepcién de las cargas administrativas
como un obstdculo importante, una opinién respaldada por la li-
teratura existente que advierte cémo la burocracia puede desviar la
atencién de las funciones principales del laboratorio y disminuir la
eficiencia operativa (Katoue e a/., 2021). Por dltimo, 11,2 % de
los encuestados indicé que la acreditacién no presenta desventajas
discernibles, lo que sefiala una visién positiva de la acreditacién
sostenida por algunos profesionales.

La Figura 4.9 ofrece una visién detallada sobre cémo el personal
de laboratorio evalda el impacto de la acreditacién en su carga de tra-
bajo diaria. A continuacién, se observan las implicaciones de estos ha-
llazgos para entender la integracién de los estdndares de acreditacién
en las pricticas laborales cotidianas.
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Figura 4.9. Percepciones de la carga de trabajo en laboratorios acreditados

Esta figura destaca una perspectiva matizada sobre como el per-
sonal de laboratorio percibe el impacto de la acreditacién en su carga
de trabajo. Casi la mitad de los encuestados considera que trabajar en
un entorno acreditado no altera significativamente su carga laboral ha-
bitual. Esta percepcién sugiere que la acreditacién, con su énfasis en la
estandarizacién de procesos y procedimientos claros, puede integrarse
de manera fluida en las rutinas diarias sin imponer demandas adicionales
a los profesionales de laboratorio (Kibet ez a/, 2014). La neutralidad per-
cibida en los cambios de carga laboral podria indicar que las précticas de
acreditacién han sido efectivamente internalizadas, lo que permite a los
laboratorios mejorar la calidad sin comprometer la eficiencia.

Sin embargo, una proporcién notable de encuestados (32,8 %)
informa un aumento en la carga de trabajo debido a la acreditacién.
Este hallazgo sefiala posibles desafios en la implementacién de los es-
tdndares de acreditacion, donde las responsabilidades adicionales en
las operaciones diarias pueden ser percibidas como una carga. Dado
que casi un tercio de los participantes expres6 esta preocupacion, se
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subraya la importancia de revisar cémo se llevan a cabo los procesos de
acreditacién para garantizar su integracion fluida en las pricticas del
laboratorio sin sobrecargar al personal.

Estos hallazgos son coherentes con la literatura existente (Torni-
llo et al., 2016; Rusanganwa ez al., 2019; Matovu ef al., 2022; Car-
boni & Saenz, 2019; Lapié ez al., 2021), que reconoce la acreditacién
como una herramienta para mejorar la fiabilidad y la competencia
técnica. Al mismo tiempo, la literatura destaca desafios como la com-
plejidad de la implementacidn, la necesidad de formacién continua
y la gestién del cambio organizacional. Abordar estos obstdculos es
crucial para maximizar los beneficios de la acreditacién mientras se
minimizan sus posibles inconvenientes.

Para comprender el impacto de la acreditacién en la gestién
operativa de los laboratorios clinicos, resulta esencial analizar cémo
esta influye en la percepcién del personal respecto a su carga de
trabajo. La implementacién de procesos de acreditacién implica el
cumplimiento de estdndares de calidad y procedimientos estrictos
que, si bien buscan garantizar resultados confiables y mejorar la se-
guridad del paciente, también podrian traducirse en un incremento
de responsabilidades administrativas y operativas para el personal.
Este posible efecto ha sido senalado en investigaciones previas como
un factor que podria afectar la dindmica laboral y la eficiencia en los
entornos de trabajo (Girma ¢z a/., 2018).

En este contexto, el presente estudio se enfoca en explorar si
existe una relacién significativa entre el estado de acreditacién de los
laboratorios y las percepciones del personal sobre cambios en la carga
laboral. Para ello, se aplicé la prueba de Chicuadrado para evaluar si
las diferencias observadas en las respuestas de los profesionales se de-
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ben al azar o a un patrén consistente relacionado con la acreditacién.
Este andlisis busca ofrecer una perspectiva mds profunda sobre c6mo
los procesos de acreditacién pueden influir en las demandas operativas
diarias y en la experiencia laboral del personal.

La Tabla 4.2 presenta los resultados de este andlisis y facilita una
base para interpretar si la acreditacién estd asociada con percepciones

de aumento o disminucién en la carga de trabajo.

Tabla 4.2. Influencia de la acreditacién en la carga de trabajo del personal de
laboratorio

Influencia de la acreditacion en la carga de trabajo: Analisis Chi-

cuadrado
E Ob- E Esperad Chi Grados de  Valor
servada P Gadrado libertad ~ deP
Lab. Acreditado:
Aumenta la carga 7 11,20 1,58 1,00 0,05
de trabajo
Lab. Acreditado:
Disminuye la carga 3 4,80 0,68
de trabajo
Lab. No acreditado:
Aumenta la carga 5 2,80 1,73
de trabajo
Lab. No acreditado:
Disminuye la carga 1 1,20 0,03
de trabajo
Chi Cuadrado 4.01
Total ’

Notas: Frecuencia Observada (E Observada): Numero real de respuestas obteni-
das para cada categoria. Frecuencia Esperada (E Esperada): Numero teérico de
respuestas esperadas si no existe relacién entre variables. Chicuadrado: Prueba
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que mide la diferencia entre valores observados y esperados. Grados de libertad:
Determina la flexibilidad del modelo estadistico. En este andlisis, el valor es 1,
lo que corresponde a una tabla de contingencia 2x2. Valor de P: Probabilidad de
que las diferencias observadas sean producto del azar. Un valor P < 0,05 indica
significancia estadistica. Lab. Acreditado/No acreditado: Clasificacién segtin si
los encuestados han trabajado en laboratorios acreditados o no.

La Tabla 4.2 presenta los resultados del andlisis de independen-
cia mediante la prueba de Chicuadrado, cuyo propdsito fue evaluar
la influencia de la acreditacién de laboratorios en la percepciéon del
personal sobre la carga de trabajo. Los valores de frecuencia observada
reflejan directamente el ndmero de respuestas obtenidas en cada ca-
tegoria, lo que permite identificar cémo perciben los trabajadores el
impacto de la acreditacién en sus responsabilidades laborales.

Es importante destacar que la encuesta fue aplicada a un total
de 125 participantes, de los cuales 55 profesionales indicaron tener
experiencia directa en laboratorios acreditados. Sin embargo, los
valores reflejados en la tabla corresponden tnicamente a aquellos
participantes que respondieron especificamente a las variables rela-
cionadas con el impacto de la acreditacién en la carga de trabajo, las
cuales fueron utilizadas para el anilisis estadistico mediante la prueba
de Chicuadrado. Esto asegura que los resultados presentados son
consistentes con las percepciones relevantes para este andlisis y refle-
jan con precisién la relacién entre la acreditaciéon y las percepciones
sobre la carga laboral.

La Tabla 4.2 muestra que siete profesionales de laboratorios
acreditados reportaron un aumento en su carga de trabajo, mientras
que tres profesionales indicaron una disminucién. En los laborato-
rios no acreditados, cinco profesionales sefialaron un aumento en la
carga laboral y un profesional reporté una disminucién. Estos valores
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reflejan las respuestas obtenidas directamente de los participantes en
relacién con la percepcién de cambios en su carga de trabajo segun el
tipo de laboratorio en el que laboran.

El andlisis estadistico realizado en este estudio revela una rela-
cién estadisticamente significativa entre la acreditaciéon de laboratorios
y la percepcién del personal sobre el aumento de la carga laboral. El
valor de p obtenido (0,05) indica claramente una correlacién signifi-
cativa entre el estado de acreditacién y su impacto en las responsabili-
dades del personal de laboratorio.

En este contexto, los hallazgos de esta investigacién, junto
con los de Lapi¢ ef al. (2021), destacan una clara dicotomia en
el impacto de la acreditacién en los flujos de trabajo de los labo-
ratorios y una preocupacién compartida sobre el aumento de la
carga laboral que genera. Estos resultados, en combinacién con las
respuestas de las encuestas, indican que el exceso de papeleo surge
como la principal desventaja percibida.

Dado estos resultados, junto con una posible falta de capacidad
necesaria para alcanzar el nivel de complejidad administrativa requerido
para la certificacién bajo la norma ISO 15189:2012, los laboratorios po-
drian necesitar considerar cuidadosamente la necesidad de equilibrar los
beneficios de la acreditacién con el riesgo de sobrecargar al personal de
laboratorio con tareas administrativas al decidir si certificarse o no. Las
investigaciones futuras podrian explorar métodos para simplificar los pro-
cesos de acreditacién, con el objetivo de optimizar la eficiencia operativa
y mejorar la satisfaccién del personal, mientras se reduce el papeleo y se
facilita la integracién préctica de los procedimientos de acreditacién en las
rutinas laborales diarias. Tales iniciativas serdn fundamentales para maxi-
mizar los beneficios de la acreditacién en los laboratorios clinicos.
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Implicaciones economicas y dindmicas sectoriales de la acre-
ditacion ISO 15189:2012 en laboratorios clinicos ecuatorianos

El andlisis final presentado en este estudio se centra en el des-
empefo financiero de los laboratorios clinicos y examina los datos de
facturacién remitidos a la Superintendencia de Compafias durante
el ano 2022. Este nivel adicional de anilisis busca ampliar el alcan-
ce de los hallazgos y ofrece una perspectiva mds matizada sobre las
implicaciones econdémicas de la acreditacién ISO 15189:2012. Al
comparar laboratorios acreditados con no acreditados y al evaluar las
diferencias de ingresos entre los modelos de gestion publica y privada,
el estudio intenta descubrir cémo la acreditacién y la gestién sectorial
influyen en el éxito operativo y financiero de los laboratorios clinicos
en Ecuador. Este enfoque no solo complementa los hallazgos anterio-
res, sino que también proporciona una comprensién integral de las
dindmicas que moldean el sector.

Una comparacidn especifica de los datos de facturacién de cinco
laboratorios acreditados, seleccionados de un total de ocho, frente a
cinco laboratorios no acreditados con los mayores ingresos en 2022,
revela hallazgos interesantes. Los laboratorios no acreditados repor-
taron ingresos totales de $71.574.335, lo que superd ligeramente los
$68.246.668 registrados por sus contrapartes acreditadas (Superinten-
dencia de Companias, 2022). Este resultado cuestiona la suposicién
de que la acreditacién se traduce directamente en resultados financie-
ros superiores. Mds bien, pone de manifiesto las complejas dindmicas
de la competencia en el mercado y subraya la necesidad de una com-
prensién mds refinada de los factores que impulsan el éxito econémico
en el sector de laboratorios clinicos.
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Los conocimientos derivados de investigaciones previas ofrecen
un contexto valioso para interpretar estos hallazgos. Por ejemplo, Ki-
bet ez al. (2014) documentaron beneficios tangibles de la acreditacién,
como una reduccién del 15 % en las quejas y una retroalimentacién
positiva constante. Ademds, identificaron ahorros anuales significati-
vos, logrados a través de procesos de adquisicién mds eficientes, que
redujeron las pérdidas por vencimiento de reactivos y minimizaron la
necesidad de pruebas repetidas. Estos beneficios sugieren que, si bien
la acreditacién puede no aumentar directamente los ingresos, puede
fomentar eficiencias operativas y mejorar la satisfaccién del cliente,
contribuyendo en dltima instancia a la sostenibilidad rentable.

En conjunto, los hallazgos enfatizan que la acreditacién actia
mds como un pilar fundamental para construir una estructura opera-
tiva robusta que como un impulsor directo de ingresos. Al promover
la estandarizacién de procesos, la eficiencia en costos y una reputacién
mejorada, la acreditacién proporciona a los laboratorios ventajas cuali-
tativas y operativas que trascienden las métricas financieras inmediatas.
Esta perspectiva mds amplia subraya la importancia de evaluar la acre-
ditacién no solo en términos de generacién de ingresos, sino también
por su papel estratégico en el fortalecimiento del marco general de las
operaciones de laboratorio.

En este contexto, surge la necesidad de examinar no solo las di-
ferencias entre laboratorios acreditados y no acreditados, sino también
entre aquellos operados por los sectores publico y privado. El andlisis
sectorial revela, ademds, el papel predominante de los laboratorios pri-
vados acreditados en la generacién de ingresos, y toda la facturacién
documentada para 2022 provino de entidades privadas. A pesar de
la presencia de un laboratorio publico acreditado bajo la norma ISO
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15189:2012, los datos financieros de esta institucién no estuvieron
disponibles debido a su estatus publico y a los diferentes requisitos
regulatorios y de reporte que enfrenta. Esta ausencia de datos limita la
capacidad de comparar directamente los resultados financieros entre
laboratorios publicos y privados, lo que deja una brecha importante
en la comprensién del impacto de la acreditacién en el desempefo
econdmico entre sectores.

No obstante, las implicaciones mds amplias de la acreditacion
trascienden los resultados financieros. Los beneficios reconocidos de la
acreditacién, como la mejora en la precisién y la puntualidad de los re-
sultados, subrayan su importancia tanto para los servicios de laboratorio
privados como publicos. Esto destaca la necesidad urgente de politi-
cas que incentiven la acreditacién de mds laboratorios publicos, para
asegurar que las ventajas de la acreditacién —mds alld de las métricas
financieras— sean accesibles en todo el espectro del sistema de salud.
Al extender la acreditacién a los laboratorios publicos, el sector podria
lograr una mayor equidad y consistencia en la calidad de los servicios de
laboratorio clinico, para beneficiar al sistema de salud en su conjunto.

Estrategias y perspectivas para la excelencia
en los laboratorios clinicos

Los servicios de laboratorio clinico desempefian un papel funda-
mental en la atencién médica moderna, con informacién oportuna y
precisa para diagnosticar enfermedades y determinar los tratamientos
adecuados. La exactitud es primordial en estos procesos, ya que incluso
pequenas inexactitudes pueden tener un impacto significativo en los
resultados de los pacientes. En este contexto, las certificaciones de sis-
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temas y procesos adecuados y consistentes garantizan la calidad de las
operaciones en laboratorios clinicos y ofrecen un marco estructurado
para mantener los mds altos estindares de servicio. Mds que una herra-
mienta organizativa, un sistema de gestion de calidad (SGC) representa
un compromiso con la excelencia en las actividades centrales necesarias
para proporcionar resultados confiables y precisos en los servicios de
laboratorio clinico (Westgard & Migliarino, 2014).

La norma internacional para procesos de laboratorio, ISO
15189:2012, ofrece un marco integral especificamente disefiado para la-
boratorios clinicos que manejan muestras biolégicas humanas. Esta norma
va més alld de ser un conjunto de directrices; es un conjunto robusto de
medidas contra las cuales se evaltia la competencia técnica y la capacidad
de generar resultados validos y significativos. Al enfatizar procedimientos
operativos estandarizados, equipos avanzados, personal calificado y la inte-
gridad de la infraestructura, la ISO 15189:2012 asegura que los laborato-
rios cumplan con estdndares reconocidos internacionalmente en todos los
dmbitos. Ademds, aborda los procesos de gestidn necesarios para un sistema
de calidad certificado, convirtiéndola en un referente esencial para ofrecer
resultados precisos y confiables a los proveedores de atencién médica y a los
pacientes (WHO, 2011). Por lo tanto, la acreditacién no es simplemente
un trdmite administrativo, sino un proceso transformador que exige a los
laboratorios establecer y mantener un SGC que integre elementos criticos
como el control de calidad, la gestién proactiva de riesgos y una cultura de
mejora continua (ISO 15189, 2012). Estos componentes forman la base de
la excelencia operativa y permiten que los laboratorios cumplan de manera
consistente con las necesidades y expectativas de los proveedores de aten-
ci6én médica y los pacientes, al tiempo que fomentan la responsabilidad y
la innovacién.
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En este contexto, el presente estudio examina las percepciones
sobre las ventajas, desventajas y desafios de adoptar la norma ISO
15189:2012 en laboratorios ecuatorianos. Como lo destaca la literatura
empirica internacional, se ha demostrado que la acreditacién de labo-
ratorios promueve mejoras significativas en los procesos operativos, la
precisién analitica y el desarrollo profesional. Estudios realizados en
diversos contextos geograficos han documentado beneficios como la
reduccién de errores, una gestién mejorada de los recursos y una
mayor conflabilidad en los resultados de laboratorio, contribuyendo
asi a una mejor atencién al paciente y a la reputacién institucional.
Sin embargo, estos beneficios no estin exentos de costos o desafios.
La literatura también identifica barreras significativas, como inversio-
nes iniciales elevadas, una mayor carga administrativa y dificultades
logisticas, especialmente en contextos con recursos limitados. Estos
hallazgos subrayan la importancia de una planificacién cuidadosa y
una inversién estratégica para equilibrar los costos y beneficios de la
acreditacién, al mismo tiempo que se navegan las complejidades de su
implementacién y sostenibilidad.

El presente estudio se guio en los conocimientos identificados
en la literatura internacional para desarrollar un enfoque metodolégico
integral que permitiera analizar las ventajas, desventajas y desafios de
adoptar la norma ISO 15189:2012 en laboratorios clinicos de Ecua-
dor. Con el fin de explorar c6mo la acreditacién influye en las opera-
ciones de los laboratorios, las percepciones del personal y el desempe-
fio financiero dentro del contexto tnico de Ecuador, la investigacién
combiné anilisis de datos financieros y de encuestas en un examen
detallado de la interaccién entre la acreditacién y el rendimiento de los
laboratorios. El estudio utilizé un instrumento de encuesta estructu-
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rado en una muestra de 125 profesionales de laboratorio clinico, entre
los 373 miembros pertenecientes a la Sociedad Ecuatoriana de Bioqui-
mica Clinica y la Asociacién Nacional de Laboratoristas Clinicos del
Ecuador. Este enfoque permitié captar perspectivas matizadas sobre
las caracteristicas de la industria, las actitudes hacia la acreditacién
y las percepciones sobre las ventajas y desventajas de la acreditacion
de laboratorios. Al colaborar con organizaciones profesionales clave,
la investigacién garantizé una participacién amplia y representativa
en la difusién de las encuestas, lo que incrementd la fiabilidad de los
resultados. Este andlisis se complementd con datos financieros dispo-
nibles publicamente de la Superintendencia de Compaiias, el estudio
ofrecié una visién multifacética de los impactos tangibles y percibidos
de la acreditacién en el contexto ecuatoriano.

A través de este enfoque metodoldgico, el estudio revel varios
hallazgos interesantes sobre las percepciones y experiencias de los pro-
fesionales de laboratorios clinicos ecuatorianos en relacién con la acre-
ditacién bajo la norma ISO 15189:2012. En primer lugar, 82,4 %
de los encuestados expres6 una actitud positiva hacia la acreditacién
al identificar su valor para mejorar la calidad y el profesionalismo en
los entornos de laboratorio. Este reconocimiento generalizado subraya
el papel critico percibido de la acreditacién en la promocién de una
cultura de excelencia y el fortalecimiento de los estdndares operativos.
A pesar de la actitud significativamente positiva hacia la acreditacién,
el estudio identificd un conocimiento parcial de los requisitos de la
norma ISO 15189:2012 entre el personal de laboratorio. La mayoria
(54,4 %) indicé que estaba solo moderadamente familiarizados con
el estdndar. El estudio también destacé una fuerte preferencia de los
profesionales por trabajar en laboratorios acreditados, lo que enfatizé
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la comprensién en la industria de la importancia de los procesos estan-
darizados, la competencia técnica y los resultados confiables.

Si bien el andlisis mds amplio del impacto de la acreditacién
indicé una percepcién generalmente positiva de la certificacién dentro
de los laboratorios clinicos, la muestra de la encuesta incluyé una gama
diversa de profesionales, entre los cuales muchos no habian trabajado
directamente en laboratorios acreditados. Se planted la hipétesis de
que aquellos con experiencia directa en laboratorios acreditados po-
drian proporcionar una mejor elucidacién de las ventajas y desventajas
de la acreditacién de laboratorios.

Para obtener mds detalles sobre cémo la experiencia directa en
laboratorios acreditados moldea las percepciones sobre la norma ISO
15189:2012, la presente investigacién profundizé en este tema me-
diante un conjunto ampliado de preguntas dirigidas a aquellos con ex-
periencia en procesos de acreditacién en Ecuador. En este estudio, que
incluyé a un total de 125 participantes, 55 profesionales indicaron
tener experiencia directa en laboratorios acreditados. Dentro de este
grupo, se identificé un subgrupo especifico de 12 profesionales que
reportaron mejoras significativas de manera conjunta en dos aspectos
clave: la fiabilidad de los resultados analiticos y su desarrollo profe-
sional tras la implementacién de la acreditacidon. Este hallazgo es par-
ticularmente relevante, ya que resalta la percepcién integral de estos
profesionales sobre el impacto positivo de la acreditacién, no solo en
el desempefio técnico del laboratorio, sino también en su crecimiento y
progreso dentro del 4mbito laboral.

Los hallazgos son consistentes con la literatura mds amplia, que
subraya el potencial transformador de la acreditacién para elevar los
estandares operativos y profesionales dentro de los laboratorios cli-
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nicos. Especificamente, las respuestas de la encuesta destacaron que
la acreditacién influye positivamente en dreas operativas clave. Por
ejemplo, mds de la mitad de los encuestados con experiencia directa
en laboratorios acreditados percibieron mejoras en la fiabilidad de los
resultados de laboratorio tras la acreditacién, lo que reforzé su papel
en la mejora de la calidad de los procesos. Asimismo, los encuestados
sefalaron un mayor énfasis en el desarrollo profesional continuo, lo
que sugiere que la acreditacién fomenta una cultura de crecimiento y
mejora de habilidades entre el personal.

Sin embargo, un andlisis mds detallado mediante la prueba de
Chicuadrado ofrece matices adicionales sobre estas percepciones. Aun-
que aparentemente concluyentes, los datos estadisticos revelan que no
existe una asociacién significativa entre la acreditacién y la percepcién
del personal sobre la fiabilidad de los resultados ni su desarrollo profe-
sional. En la Tabla 1, el valor de p de 0,86, que supera ampliamente el
umbral de significancia convencional de 0,05, respalda esta conclusién.
En contraste, los resultados de la Tabla 2 muestran un valor de p de
0,05, justo en el limite de significancia estadistica, lo que sugiere una
posible asociacién entre la acreditacién y la percepcién de un aumento
en la carga laboral. Estos hallazgos indican que, mientras la acreditacién
no parece influir significativamente en la percepcién de la calidad de los
resultados ni en el desarrollo profesional, podria estar vinculada a una
mayor percepcion de carga de trabajo entre el personal de los laborato-
rios acreditados, lo que resalta dreas que requieren atencién en futuras
implementaciones y politicas de gestién. Estos resultados estdn en con-
sonancia con la literatura internacional, que subraya cémo las demandas
burocriticas pueden restar valor percibido a los procesos centrales del
laboratorio y disminuir la eficiencia operativa (Katoue ez a/., 2021).
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En general, los hallazgos de este estudio corroboran resultados
generales de estudios internacionales que documentan las comple-
jidades de la acreditacién, incluyendo la necesidad de capacitacién
continua, la navegacién por cambios organizacionales y la gestién de
limitaciones de recursos. En esencia, aunque la acreditacién fomenta
el desarrollo profesional y la excelencia operativa, la carga administra-
tiva asociada enfatiza la necesidad de estrategias para simplificar los
procesos de acreditacién. Abordar estos desafios es fundamental para
garantizar que los beneficios de la acreditacién no se vean eclipsados
por sus costos, ya que mejoran tanto la eficacia como la sostenibilidad
de las operaciones de laboratorio.

Finalmente, en cuanto a los beneficios financieros asociados con
la acreditacién ISO 15189:2012 en laboratorios clinicos, los resul-
tados no son concluyentes. Aunque el presente estudio no controla
caracteristicas subyacentes de los laboratorios, como el tamano, la ubi-
cacién y otros factores, los hallazgos sobre el desempeno financiero
de laboratorios acreditados y no acreditados destacan que la certifica-
cién no garantiza directamente mejores resultados financieros, como
lo evidencia la facturacién marginalmente mayor de los laboratorios
no acreditados en Ecuador. Esta investigacion sugiere mds bien que el
verdadero valor de la acreditacién radica en fomentar un marco ope-
rativo sélido. Este marco, caracterizado por procesos estandarizados,
ganancias en eficiencia y una reputacién mejorada, proporciona a los
laboratorios ventajas cualitativas y operativas que trascienden las mé-
tricas financieras inmediatas.

En este sentido, més alld de las estrategias operativas internas, es
fundamental considerar los mecanismos institucionales que garan-
ticen la sostenibilidad del proceso de acreditacién en el tiempo. Para
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reforzar la permanencia de la acreditacién ISO 15189:2012 a largo pla-
z0, resulta clave establecer estructuras de soporte continuo, tales como
incentivos fiscales, acompanamiento técnico permanente, subsidios
para laboratorios de menor escala y programas de formacién continua
del personal. La experiencia de paises como Canadd, Australia y Es-
pana muestra diferentes estrategias institucionales para garantizar esta
sostenibilidad. En Canadd, algunas provincias vinculan la acreditacién
ISO 15189 con procesos de habilitacién sanitaria y establecen acuer-
dos de soporte técnico para laboratorios publicos (Standards Council
of Canada [SCC], 2025). En Australia, la acreditacién es un requisito
para que los laboratorios clinicos accedan a reembolsos del sistema
nacional de salud, lo que incentiva su adopcién sistemdtica (National
Association of Testing Authorities [NATA], 2025). En el caso de Es-
pana, la Entidad Nacional de Acreditacién (ENAC) ha promovido la
certificacién mediante programas de cooperacién, convenios autond-
micos y acciones de formacién continua dirigidas al sector diagndstico
(ENAC, 2025). Ampliar el marco normativo ecuatoriano, consideran-
do estas experiencias internacionales, permitiria no solo consolidar los
avances alcanzados en calidad diagnéstica, sino también proyectar una
agenda de politica pablica mds sélida, alineada con estindares globales
y orientada a fortalecer la confianza ciudadana en el sistema de salud.

Recomendaciones

Los resultados de este estudio subrayan el potencial transforma-
dor de la acreditaciéon ISO 15189:2012 en los laboratorios clinicos, a
la vez que destacan los desafios que deben abordarse para maximizar
sus beneficios. Al equilibrar el potencial con los desafios de la acredi-

202



La certificacién ISO y el camino a la excelencia en Ecuador

tacién, losadministradores desempefian un papel fundamental en la
navegacion de estas complejidades, y surgen varias recomendaciones
clave para potenciar el impacto de la acreditacién mientras se mitigan

sus costos asociados.
Una prioridad para los administradores de laboratorios debe ser

invertir en capacitacién y desarrollo de capacidades para abordar la
familiaridad parcial con los requisitos de la norma ISO 15189:2012
identificada entre el personal. Implementar programas de formacién
dirigidos y talleres de desarrollo profesional puede fomentar una com-
prensién mds profunda de los estdndares de acreditacién, lo que provee
a los empleados de las habilidades necesarias para integrar estos procesos
en las operaciones diarias. Més alld de la capacitacidn, es esencial culti-
var una cultura de mejora continua. Esto implica incorporar la calidad
como un valor central, recopilar retroalimentacién del personal, revisar
regularmente los flujos de trabajo y celebrar los hitos de la acreditacion
para reforzar el compromiso organizacional con la excelencia.

Los desafios operativos, como el aumento de la carga administra-
tiva asociado con la acreditacién, requieren soluciones innovadoras. Para
agilizar estos procesos, los laboratorios pueden adoptar herramientas di-
gitales como sistemas de gestién de informacién de laboratorio (LIMS
por sus siglas en inglés) para automatizar la documentacién y los infor-
mes. Mecanismos de flujo de trabajo simplificados y una mayor claridad
en los procesos de reporte pueden ayudar a equilibrar las demandas ad-
ministrativas de la acreditacién para asegurar que las funciones princi-
pales del laboratorio sigan siendo el foco central. Al mismo tiempo, una
asignacion efectiva de recursos, que incluya inversiones estratégicas en
equipos, infraestructura y personal, puede mitigar los desafios logisticos
y econdmicos, lo que permite a los laboratorios alcanzar los estdndares
de acreditacién sin sobrecargar sus recursos existentes.
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Los administradores también deben abogar por un apoyo sis-
témico mds amplio, particularmente en la reduccién de disparidades
entre laboratorios pablicos y privados. Las discusiones con los respon-
sables de politicas publicas para asegurar financiamiento, ofrecer in-
centivos y fomentar alianzas publico-privadas pueden crear un marco
mds equitativo para la acreditacién. Este enfoque sistémico asegura
que los beneficios de la acreditacién se extiendan a lo largo del espectro
de atencién médica para promover estindares mds altos para todos los
laboratorios, independientemente de su sector.

Si bien la acreditacién puede no traducirse inmediatamente en
mayores retornos financieros, sus beneficios cualitativos —mayor con-
fiabilidad, mejor reputacién y operaciones optimizadas— son esen-
ciales para mejorar el soporte diagnéstico en los resultados médicos.
Adoptar una perspectiva estratégica y a largo plazo permitird a los
administradores de laboratorios aprovechar la acreditacién como un
pilar fundamental para el crecimiento sostenido y la excelencia ope-
rativa. Estos pasos no solo elevardn el desempefio de los laboratorios
individuales, sino que también contribuirdn a mejorar los resultados
de salud para las comunidades a las que sirven.

Limitaciones y recomendaciones para futu-
ras investigaciones

Si bien este estudio proporciona valiosas perspectivas sobre la
adopcién e impacto de la acreditacién ISO 15189:2012 en los labo-
ratorios clinicos ecuatorianos, es crucial reconocer varias limitaciones
que contextualizan sus hallazgos. En primer lugar, el estudio se basé
en datos de percepcién recopilados a través de encuestas, que, aun-
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que informativos, pueden no capturar completamente los resultados
objetivos o impactos medibles de la acreditacién. Ademds, dado que
la participacién en la encuesta fue voluntaria, los resultados podrian
estar influenciados por un sesgo de autoseleccién, con participantes
que posiblemente representan a aquellos con opiniones mds fuertes o
experiencias mds directas relacionadas con la acreditacién.

Una limitacién importante de esta investigacién es la repre-
sentacion de participantes con experiencia directa en laboratorios
acreditados. De los 125 encuestados, 55 indicaron haber trabajado
en este tipo de laboratorios. Sin embargo, solo 17 manifestaron una
percepcion positiva y valoraron las ventajas de la acreditacion. Este
grupo reducido puede no ser suficientemente representativo para
reflejar de manera precisa las perspectivas y experiencias mds am-
plias de quienes laboran en entornos acreditados. Ademds, la baja
proporcién de respuestas favorables podria estar influenciada por
diferencias en la implementacién de los estdndares de calidad, asi
como por posibles barreras en la comunicacién de los beneficios de la
acreditacion al personal.

Asimismo, el disefio transversal del estudio captura solo una
instantdnea en el tiempo, lo que impide evaluar los cambios en las
percepciones o los impactos a largo plazo. De manera similar, aunque
los datos financieros proporcionaron importantes perspectivas, el and-
lisis no controlé las diferencias subyacentes en las caracteristicas de los
laboratorios, como tamano, ubicacién o especializacién, que podrian
influir de manera independiente en los resultados. La falta de datos
financieros de laboratorios publicos también restringié la capacidad
de comparar dindmicas entre los sectores putblico y privado de manera
integral. Estas limitaciones, junto con el potencial de sesgos en las
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respuestas, enfatizan la necesidad de cautela al interpretar los hallazgos
del estudio y senalan oportunidades para que futuras investigaciones
profundicen en estos resultados iniciales.

Para abordar las limitaciones identificadas y ampliar las pers-
pectivas generadas por este estudio, resulta imprescindible que las
futuras investigaciones exploren con mayor profundidad las dind-
micas multifacéticas asociadas con la acreditacién ISO 15189:2012.
En este sentido, los estudios longitudinales se presentan como he-
rramientas invaluables para capturar el impacto sostenido de la
acreditacién en el desempefo de los laboratorios, las percepciones
del personal y los resultados financieros a lo largo del tiempo. Este
enfoque permitirfa no solo trazar una imagen mds clara de cémo
la acreditacién fomenta mejoras continuas en calidad y eficiencia
operativa, sino también comprender cémo los desafios asociados
evolucionan con el tiempo. Al estudiar laboratorios antes y des-
pués de obtener la acreditacién, se podrian identificar relaciones
causales y mapear la trayectoria de los beneficios y limitaciones que
emergen del proceso.

Ademis, es fundamental expandir la muestra de participantes
para incluir una representacién mds amplia y diversa de profe-
sionales de laboratorios acreditados. La limitada participacién de
individuos con experiencia directa en laboratorios acreditados en este
estudio subraya la necesidad de incluir un mayor nimero de voces
en futuras investigaciones. Ampliar la muestra permitirfa captar una
visiéon mds detallada y matizada sobre cémo la acreditacién influye
en la carga de trabajo, la percepcién de la calidad y la adopcién
de mejores précticas. Asimismo, complementar estos hallazgos con
enfoques cualitativos profundizaria en los factores especificos que-
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moldean las percepciones del personal, lo que genera insumos va-
liosos para optimizar la implementacién y la comunicacién de los
beneficios asociados con la acreditacién.

Del mismo modo, es crucial garantizar una representacién
equilibrada entre laboratorios de distintos sectores, que incluya tan-
to instituciones publicas como privadas y considere diferentes ta-
manos y especializaciones. Incorporar datos operativos y financieros
de laboratorios publicos, a través de colaboraciones con organismos
reguladores, podria ofrecer una perspectiva mds completa sobre las
disparidades sectoriales y las barreras especificas que enfrentan los
laboratorios en contextos menos privilegiados. Estos esfuerzos infor-
marfan estrategias para aumentar la participacién del sector publico
en los procesos de acreditacién y promoverian un marco mds equitati-
vo para la mejora de la calidad a nivel nacional.

Por ultimo, integrar métricas objetivas de desempefio junto con
datos basados en percepciones subjetivas proporcionaria una evalua-
cién més robusta y equilibrada del impacto de la acreditacién. Indi-
cadores como las tasas de error, los tiempos de respuesta y los niveles
de satisfaccién del paciente podrian complementar las opiniones del
personal para aportar una visién integral sobre el rendimiento de los
laboratorios. Asimismo, explorar la rentabilidad de las iniciativas de
acreditacién ofreceria orientacién estratégica a laboratorios y respon-
sables de politicas puablicas, ayuddndoles a optimizar la asignacién de
recursos y maximizar los resultados relacionados con la calidad. Este
enfoque multidimensional no solo profundizaria la comprensién de
la acreditacién ISO 15189:2012, sino que también capacitaria a los
actores clave para tomar decisiones fundamentadas que impulsen el
avance de las practicas de laboratorio clinico a nivel nacional.
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Apéndice
Encuesta proporcionada a los profesionales.

Caracteristicas generales de los participantes

Género: femenino — masculino

Edad: mayor a 30 — menor a 30

Pertenece al sector de salud: publico o privado

Experiencia laboral: < 5 afos, entre 5y 10 anos, > a 10 afos.
Experiencia laboral en el lugar de trabajo actual: < 5 afios, entre
5y 10 anos, > a 10 afos.

hAESR I S

*

Nivel de educacién: Licenciatura, Maestria, Doctorado
7. Lugar de trabajo de laboratorio: Seccién Preanalitica -Urgencias
-Laboratorio Central -Laboratorio Especializado
8. En general, ;cudl es su grado de satisfaccién con su lugar de trabajo
y su entorno laboral? Muy satisfecho - Moderadamente satisfecho -
Moderadamente insatisfecho - Muy insatisfecho
Ha trabajo alguna vez en un laboratorio acreditado: si — no
10. ;Cudl es su nivel de responsabilidad con respecto a los docu-
mentos de acreditacién?Evidencia de procesos de trabajo en
formularios predefinidos (evidencia de actividades de rutina
con respecto a todas las fases del TTP incluidas las condicio-
nes ambientales, equipos de laboratorio, reactivos, no con-
formidades, etc.Elaboracién de documentos de acreditacidn.
Aprobacién de documentos de acreditacion.
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Actitud general hacia la acreditacién y familiaridad con los
requisitos de ISO 15189

11. Si pudiera elegir, en qué laboratorio preferirfa trabajar:
Autorizado - No acreditado - Nunca he trabajado en un laboratorio no
acreditado, por lo que no puedo responder.

12. ;Cudl es su actitud general hacia la acreditacién de laboratorios? Positivo
-Negativo -Neutral

13. ;Qué tan familiarizado estd con los requisitos de la norma ISO 151892
Completamente -Muy bien -Moderadamente -Nada

Cuestiones especificas sobre la implementacién de los requisitos de acredi-
tacién en la prictica habitual

14. ;Considera que los requisitos de acreditacién/sistema de calidad de su labo-
ratorio son fdcilmente comprensibles y claramente explicados? Estoy total-
mente de acuerdo - Estoy parcialmente de acuerdo - No estoy de acuerdo

15. Soy informado regular y oportunamente sobre nuevos procedimientos
operativos estidndar e instrucciones de trabajo. Estoy totalmente de acuer-
do - Estoy parcialmente de acuerdo - No estoy de acuerdo

16. Se toman en consideracién mis sugerencias en cuanto a la acreditacién y
mejoras dentro del sistema de calidad: Regularmente - Ocasionalmente
- Rara vez a nunca

17. Para igual niimero de pacientes y pruebas de laboratorio, trabajar en un
laboratorio acreditado:

Aumenta la carga de trabajo habitual - No afecta la carga de trabajo
habitual - Disminuye la carga de trabajo habitual.

18. ;Cudles considera que son las principales ventajas de la acreditacién? Ma-
yor fiabilidad de los resultados - Mejor documentacién del proceso de
prueba total - Mejor comprensién de los andlisis (incluidas las inter-
ferencias, la estabilidad de la muestra, etc. - No hay ventajas - Todas
las respuestas son aplicables - Comparabilidad con otros laboratorios
acreditados -Trazabilidad del flujo de trabajo del laboratorio
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

210

:Cudles considera que son las principales desventajas de la acredi-
tacién? - Papeleo excesivo - Implementacidn parcial de los procedi-
mientos de trabajo definidos - No hay desventajas - Cuestionable
aplicabilidad de los requisitos de acreditacién y procedimientos de
trabajo definidos - Todas las respuestas son aplicables

:Sigue los protocolos definidos durante el trabajo de rutina? Com-
pletamente - Parcialmente - Nada

¢Qué proporcién de su tiempo de trabajo corresponde a obligacio-
nes de acreditacién?<25% - 26-50% - 51-75% - > 75%

En mi opinién, en comparacién con el periodo anterior a la acre-
ditacidn, los resultados de los andlisis de laboratorio son: Mds con-
fiable - Igualmente confiable - Menos confiable - No he trabajado
anteriormente en un laboratorio no acreditado

Considera la gestién de la documentacién de acreditacién en su
laboratorio: Simple - Adecuado - Complicado

Impactos de los requerimientos de evaluacién y seguimiento en
laboratorios acreditados:

Megjora el flujo de trabajo y reduce el tiempo requerido para
entregar los resultados de las pruebas de laboratorio - Causa estrés
adicional sin necesidad de cambios en el tiempo para entregar

los resultados de las pruebas de laboratorio - No afecta el flujo de
trabajo - No tengo opinién.

Considero ttil mantener constancia periédica de la temperatura del
espacio de trabajo del laboratorio y de los frigorificos: Si - No
Evidencia de no conformidades: Sefiala los inconvenientes y me-
jora el flujo de trabajo - Ralentiza atin mds el flujo de trabajo sin
afectar su calidad y eficacia - No tengo opinién

Separacién y eliminacién de residuos: Requiere demasiado papeleo
- Es simple y ambientalmente aceptable. - No tengo una opinién
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28.

29.

30.

31.

Procedimientos operativos estdndar e instrucciones de trabajo: Son
ttiles en el trabajo de rutina. - A veces son utiles en el trabajo de
rutina - Son exigentes de crear y no se utilizan lo suficiente - No
tengo una opinién

En mi opinién, mantener evidencia de todas las actividades del
laboratorio utilizando formularios predefinidos (evidencia de
temperatura, mantenimiento del analizador, notificacién de valores
criticos, etc.): - Contribuye a una mejor trazabilidad del flujo de
trabajo del laboratorio - Aumenta la posibilidad de errores debido
al aumento de la carga de trabajo - No tengo una opinién
Evaluacién periédica de la competencia del personal para el
trabajo rutinario: Aumenta la eficiencia de mi trabajo y reduce la
posibilidad de errores - No afecta mi préctica laboral - Aumenta

el papeleo y causa estrés adicional sin aumentar la eficiencia de mi
trabajo

Con la introduccién de la acreditacion, se estd prestando mds
atencién al desarrollo profesional continuo de los empleados:
Estoy completamente de acuerdo - Estoy parcialmente de acuerdo
- No hay cambio

Auditorias de acreditacién

32.

33.

34.

35.

La dindmica de las auditorfas internas periédicas es: Demasiado
frecuente - Adecuado - No lo suficientemente frecuente

:Qué tan estresante experimenta las auditorias internas periddicas?
Muy estresante - Moderadamente estresante - No me molesta en
absoluto

:Qué tan estresante experimenta la auditoria de acreditacién anual?
Muy estresante - Moderadamente estresante - No me molesta en
absoluto

:Cémo preferiria que se realizara la préxima auditoria de acredita-
cién?

En el sitio - En linea (virtuales)
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REFLEXIONES FINALES:
Hacia un futuro de calidad y resiliencia
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La adopcién de las normas ISO en Ecuador ilustra un proceso
de cambio de visién y de aprovechamiento de oportunidades latentes.
Es un recorrido en el que las industrias del pais trabajan por alinearse
con estandares globales, mientras navegan por desafios econémicos, ins-
titucionales y estructurales propios. Estas normas, lejos de ser simples
especiﬁcaciones técnicas, se presentan como herramientas estratégicas
para optimizar la eficiencia operativa, fortalecer la resiliencia empresa-
rial y posicionar a las organizaciones con miras al éxito sostenible en un
mercado global altamente competitivo e interconectado. A lo largo de
este libro, se ha analizado este proceso de transformacion a través de tres
sectores clave: la manufactura, la industria automotriz y los laboratorios
clinicos, destacando las oportunidades unicas, los desafios recurrentes y
las valiosas lecciones aprendidas que configuran la implementacién de
las normas ISO en el contexto econémico particular de Ecuador.

En un momento en el que la calidad, la transparencia y la re-
siliencia son mds criticas que nunca, la certificacién ISO ofrece a las
industrias ecuatorianas un marco sélido para la mejora. A lo largo de los
sectores analizados, los beneficios tangibles de la adopcién de las nor-
mas internacionales fueron evidentes. En el sector manufacturero, la
certificacién fomenté la estabilidad financiera al reducir la variabilidad
en indicadores clave, lo que permitié a las empresas —especialmente
aquellas en subsectores orientados al consumidor, como la produc-
cién de alimentos, bebidas y tabaco— ofrecer una calidad constante
y satisfacer las crecientes demandas tanto del mercado local como del
internacional. Este sector puso de manifiesto el papel fundamental
de la norma ISO 9001 en la resolucién de ineficiencias operativas, la
alineacién de procesos con los requisitos del comercio internacional y la
construccién de confianza entre los actores clave del mercado.
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En la industria automotriz, el andlisis de la adopcién de sistemas
de gestién de la calidad (SGC) evidencié que los beneficios obtenidos a
través de un liderazgo sélido y una implementacién estratégica no solo
mejoraron la eficiencia operativa y la satisfaccion del cliente, sino que
también resultaron en niveles significativamente mds altos de resiliencia
empresarial. Estas capacidades reforzaron la adaptabilidad de las empre-
sas para enfrentar y aprovechar las disrupciones del sector. Companias
como Carrocerfas Los Andes y Patricio Cepeda ejemplificaron cé6mo
un liderazgo claro y estratégico puede actuar como catalizador para in-
tegrar los marcos ISO en la cultura organizacional, lo que asegura que
las précticas de calidad permeen todos los niveles de la operacién. Este
enfoque no solo fortalecié su capacidad de recuperacién frente a desa-
fios, sino que también les permitié capitalizar oportunidades emergentes
en un entorno dindmico. No obstante, el estudio también subrayé
que un SGC por si solo no garantiza el éxito. Sin un liderazgo efectivo,
una asignacién éptima de recursos y un compromiso profundo de los
empleados, los beneficios de la certificacién, incluido el aumento de la
capacidad de adaptacién, permanecen fuera de alcance, como quedd
demostrado en empresas que enfrentaron dificultades para implementar
y sostener sus sistemas de calidad.

El sector de laboratorios clinicos ofrecié una perspectiva diferen-
te, aunque igualmente reveladora, sobre la adopcién de normas ISO. La
norma ISO 15189:2012, disehada para mejorar la fiabilidad analitica
y los flujos de trabajo operativos en laboratorios médicos, proporciona
ventajas significativas al aumentar la consistencia y precisién de los resul-
tados diagndsticos. Estas mejoras reforzaron directamente los resultados
de los pacientes y subrayaron el papel critico de los laboratorios en los
sistemas modernos de atencién médica. M4s alld de los avances técnicos,la
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acreditacién fue percibida como un impulso significativo para el desa-
rrollo del capital humano, que promueve una cultura de aprendizaje
continuo y mejora de habilidades para fortalecer tanto la competencia
profesional como la satisfaccién laboral. Sin embargo, al igual que en
los otros sectores, estos beneficios no estuvieron exentos de costos. Los
laboratorios sefialaron la carga administrativa de implementacién como
barrera significativa para una adopcién amplia y sostenida. Es impor-
tante destacar que el estudio revelé que los beneficios financieros de la
acreditacién no fueron inmediatamente evidentes; algunos laboratorios
no acreditados reportaron mayores ingresos, un hallazgo que resalta la
naturaleza a largo plazo y principalmente cualitativa del valor que aporta
la adopcién de las normas ISO.

En conjunto, estos estudios evidencian varios temas transver-
sales sobre la adopcién e impacto de las normas ISO en Ecuador. En
primer lugar, la certificacién ISO ofrece beneficios operativos y estra-
tégicos claros, como la optimizacién de flujos de trabajo, la mejora del
control de calidad y una mayor resiliencia ante las interrupciones. No
obstante, estos beneficios son mds pronunciados en sectores donde la
orientacién al mercado y la demanda del consumidor por la excelencia
impulsan la adopcién. Industrias como la de procesamiento de ali-
mentos, ensamblaje automotor y laboratorios clinicos demostraron el
mayor potencial para aprovechar las normas técnicas internacionales
con el fin de satisfacer demandas externas, mejorar procesos y forta-
lecer la confianza de los grupos de interés. En contraste, los sectores
que dependen de procesos intensivos en energia o modelos basados en
la innovacién mostraron resultados mds limitados o desiguales, lo que
refleja la importancia de las dindmicas especificas de cada sector a la
hora de determinar los beneficios de la certificacién I1SO.
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En segundo lugar, aunque los beneficios de la adopcién de
ISO son evidentes, mantener la acreditacién a largo plazo sigue siendo
un desafio significativo para las industrias ecuatorianas. Los estudios
destacaron patrones de entusiasmo inicial seguidos de una tenden-
cia a la desercién, con muchas empresas incapaces de mantener sus
certificaciones mds alld de los primeros anos. Esta tendencia refleja
problemas estructurales mds profundos dentro del panorama econd-
mico de Ecuador, como limitaciones financieras, escasez de recursos y
las cargas administrativas asociadas con la renovacién de la certifica-
cién. Para las pequenas y medianas empresas (pymes), que constitu-
yen la columna vertebral de la economia ecuatoriana, estos desafios
pueden ser particularmente agudos. La falta de acceso al crédito,
el apoyo institucional y la experiencia técnica a menudo disuaden a
las empresas mds pequefias de percibir una certificacién de este tipo
como una inversion viable o necesaria.

En tercer lugar, los estudios resaltan el papel fundamental del
liderazgo y la cultura organizacional en la maximizacién de los be-
neficios de la adopcién de normas ISO. Las empresas que lograron
mayor éxito con las certificaciones ISO fueron aquellas que no las
vieron como un mero ejercicio de cumplimiento, sino como una
inversion estratégica. Un liderazgo fuerte y visionario desempené
un papel clave al integrar pricticas de gestién de calidad en las
operaciones centrales, alinedndolas con los objetivos mds amplios
de la organizacién y fomentando una cultura de mejora continua.
Por el contrario, las organizaciones que carecian de liderazgo claro,
compromiso del personal o planificacién estratégica enfrentaron
dificultades para materializar plenamente el potencial transforma-
dor de la certificacién 1SO.
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Estas conclusiones ofrecen lecciones importantes para las indus-
trias ecuatorianas a medida que buscan aprovechar las normas ISO para
impulsar el crecimiento, la innovacién y la competitividad. Mds alld de
su valor para las empresas, este libro aspira a servir como una herramienta
informativa para el publico en general y subrayar como las normas
pueden impactar positivamente diversas esferas del desempefio empre-
sarial y contribuir al desarrollo econémico del pais. Al hacer visibles los
beneficios tangibles de la certificacién —como la mejora de la eficiencia,
la resiliencia organizacional y la calidad en los procesos— se pretende
inspirar tanto a las empresas como a la sociedad en su conjunto a valorar
y adoptar estdndares globales de excelencia.

El camino hacia una adopcién generalizada y sostenida de los
marcos ISO debe comenzar con un cambio fundamental de perspecti-
va. La certificacion internacional no debe percibirse como un objetivo
aislado a corto plazo, sino como parte de una estrategia mds amplia
para alcanzar la excelencia operativa y fortalecer la capacidad de adap-
tacién a largo plazo. Para las empresas de todos los tamafnos —en es-
pecial para las pequefias y microempresas— los avances incrementales
hacia la gestién de calidad, incluso en ausencia de una certificacién
formal, pueden generar mejoras significativas. Al optimizar procesos,
fomentar la responsabilidad y construir cadenas de valor més sélidas,
estas empresas pueden sentar las bases para una futura acreditaciéon y
una mayor participacién en la economia formal y global.

Para lograr una adopcién mds amplia de las normas ISO en
Ecuador, es fundamental fortalecer la colaboracién entre empresas e
industrias. Las grandes empresas, los lideres de cadenas de valor y las
asociaciones gremiales desempefian un papel crucial al apoyar a las pe-
quenas empresas mediante el intercambio de conocimientos, recursos
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y experiencia técnica. Al fomentar asociaciones y promover iniciativas
de calidad, las industrias pueden superar colectivamente las barreras
estructurales y crear un camino mds inclusivo hacia la adopcién de
estas normas. Este enfoque colaborativo no solo beneficia a las em-
presas, sino que también fomenta una comprensién mds amplia entre
el pablico de cé6mo la calidad y la certificacién impactan el bienestar
colectivo y el desarrollo sostenible.

En dltima instancia, el progreso de Ecuador hacia la adopcién
de normas ISO refleja tanto sus desafios como su enorme potencial.
Los hallazgos presentados en este libro ofrecen una hoja de ruta para
que las industrias naveguen las complejidades de la certificacién in-
ternacional y maximicen sus beneficios transformadores. Al priorizar
el liderazgo, fomentar una cultura de calidad y abordar las barreras
estructurales, las empresas ecuatorianas pueden posicionarse para
lograr un crecimiento sostenible y una mayor competitividad. Esta
visién no se limita al 4mbito empresarial; también busca involucrar
al publico general en el entendimiento de cémo las normas técni-
cas pueden ser un motor de cambio positivo en las industrias y en la
economia nacional.

Aunque los desafios persisten, el camino a seguir estd claro. Con
visién, persistencia y un compromiso compartido con la excelencia,
las industrias ecuatorianas pueden transformar las normas ISO en un
pilar fundamental de la excelencia operativa, la innovacién y la com-
petitividad global. Al hacerlo, no solo fortalecerdn su posicién en una
economia cada vez mds interconectada, sino que también sentardn las
bases para un futuro mds resiliente y sostenible, donde la calidad no
sea simplemente un estdndar, sino un rasgo definitorio de la historia
econdémica de Ecuador. Este libro, al destacar estos aspectos, busca
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generar conciencia entre actores clave y el publico en general sobre el
papel transformador de las normas internacionales como herramientas
para el desarrollo econémico y social del pais.

En conjunto, los hallazgos presentados a lo largo de este libro
permiten extraer implicaciones fundamentales para la gestién orga-
nizacional en el contexto ecuatoriano. En primer lugar, la adopcién
de normas internacionales como la ISO 9001 y la ISO 15189 pue-
de aportar valor estratégico a las organizaciones cuando se integra
adecuadamente como parte de la cultura organizacional, aunque
no garantice necesariamente mejoras automdticas en el desempefio
financiero o en la resiliencia organizacional. En segundo lugar, el
liderazgo, el compromiso con la calidad y la alineacién de los sis-
temas de gestién con la estrategia organizacional se revelan como
factores fundamentales para obtener beneficios sostenibles. Por ul-
timo, se evidencia que la gestién organizacional debe superar una
visién meramente instrumental de la certificacién —es decir, verla
solo como un trdmite para su obtencién— y mds bien utilizarla
como una herramienta de aprendizaje organizacional que impulse la
mejora continua en todos los dmbitos de la empresa. Esta perspectiva
resulta esencial para consolidar procesos sélidos, enfrentar con éxito
escenarios inciertos, conseguir el apoyo y compromiso del personal y
construir ventajas competitivas sostenibles en el tiempo.
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Estandares globales, impacto local: La certificacion ISO vy el
camino a la excelencia en Ecuador analiza, desde una pers-
pectiva rigurosa y aplicada, el papel de las normas internacio-
nales ISO como herramientas estratégicas para fortalecer el
desempefio organizacional, la resiliencia empresarial y la
competitividad en el contexto ecuatoriano. A través de estu-
dios empiricos y analisis sectoriales en la manufactura, la
industria carrocera y los laboratorios clinicos, la obra examina
cémo la certificacion ISO 9001y la acreditacion ISO 15189 influ-
yen en el desempeno financiero, la calidad de la gestidn y la
sostenibilidad organizacional.

El libro trasciende una vision meramente instrumental de |a
certificacion y propone comprenderla como un proceso inte-
gral de aprendizaje organizacional, liderazgo estratégico y
mejora continua. Sus hallazgos ofrecen insumos relevantes
para académicos, directivos empresariales y formuladores de
politicas publicas interesados en promover estandares de
calidad alineados con el desarrollo productivo y social del pais,
asi como con la consolidacion de una cultura de excelencia y
perfeccionamiento constante. Esta obra invita a reflexionar
sobre como los estandares globales pueden generar impac-
tos locales sostenibles cuando se integran de manera cohe-
rente en la estrategia y la cultura de las organizaciones.
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