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Beneficios de la implementacion de la norma ISO 17025:2005 en ABSTRACT/RESUMEN
laboratorios acreditados en México.

ABSTRACT

The increase in the number of accreditations under the ISO/IEC 17025:2005 standard is not
noticeable in the number of robust academic researches destined to know the benefits and

challenges that implies the implementation of this standard.

The purpose of this study is to identify, assess and classify the opinions of a representative sample
of laboratories, about the overall benefits obtained after the implementation of a quality system

ISO/IEC 17025:2005.

The research only applies to testing and calibration laboratories; the outcomes may not apply to
research laboratories. The study is from a cross-sectional nature, making the outcomes valid only

for the time in which the study was carried out.

A total of 1099 accredited laboratories were surveyed from November 2015 to January 2016. The

response rate was equal to 38.3%.

n o«

The most important reported benefits were: “the increase of the laboratories’ prestige”, “greater
acceptance of the laboratories’ outcomes”, “a better control of the laboratories’ analysis” and
“the obtaining of more reliable measurements”. As expected, “the reduction in operating costs”

was the most controversial item; it had the greatest disagreement of all.

This is one of the first studies that try to assess the general benefits of this standard
implementation trough a representative sample. Moreover, this is one of the first studies that
have sorted those benefits within the four Balanced Scorecatrd constructs: “Customer”, “Internal
Process”, “Learning and Growth” and “Financial” (Kaplan & Norton, 1996). “Learning and Growth”
was the construct with more weight in the study. Surprisingly, the “Customer” construct had the

smallest weight.



Beneficios de la implementacion de la norma ISO 17025:2005 en ABSTRACT/RESUMEN
laboratorios acreditados en México.

RESUMEN DE LA INVESTIGACION

El aumento en el numero de acreditaciones bajo la norma ISO 17025 no se ve reflejado en el
numero de estudios académicos robustos, destinados a conocer los beneficios y retos que supone

la implementacién de esta norma.

El propdsito del presente estudio es identificar, evaluar y clasificar las opiniones de una muestra
representativa de laboratorios, acerca de los beneficios generales que se obtienen tras la

implementacion de un sistema de calidad con base en la norma ISO/IEC 17025:2005.

La investigacion solo es valida para laboratorios acreditados en ensayo y calibracidn; los resultados
no pueden aplicarse a los laboratorios acreditados en investigacidon. El estudio es de una
naturaleza cruzada-seccional, por lo que los resultados solo son vélidos para el tiempo en que se

realiza este estudio.

Un total de 1099 laboratorios acreditados fueron encuestados durante los meses de Noviembre

(2015), Diciembre (2015) y Enero (2016). La tasa de respuesta fue del 38.3 %.

Los beneficios mas importantes reportados por los laboratorios fueron: “el aumento de su
prestigio”, “una mayor aceptacién de los resultados”, “un mayor control en los analisis” y “la
obtencion de medidas mas confiables”. Como se esperaba, “la reduccidon en los costos de
operacion” fue la variable mas controversial y donde existi6 un mayor desacuerdo en las

respuestas otorgadas.

Este es uno de los primeros trabajos que tratan de evaluar los beneficios generales de
implementar la norma ISO/IEC 17025:2005, a través del uso de una muestra representativa de
laboratorios acreditados; ademas, el trabajo se realizé en México. Asimismo, es uno de los
primeros trabajos que clasifica los beneficios de implementar dicha norma dentro de los cuatro
constructos que maneja la “Balanced Scorecard”: “Cliente”, “Proceso Interno”, “Aprendizaje” y
“Desarrollo y Financiero” (Kaplan y Norton, 1996). Se observé que el “Aprendizaje y Desarrollo”

fue el constructo que tuvo mas influencia sobre los beneficios de implementar dicha norma.

Sorpresivamente, el constructo “Cliente” fue el que tuvo la menor influencia
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INTRODUCCION

Los sistemas de gestion de calidad (SGC) proporcionan un marco de trabajo que busca asegurar
que las actividades o los procesos dentro de una organizacion, se realicen de manera consistente
(Dale, 2003); de este modo, las organizaciones mantienen un nivel de calidad constante (Rusjan y

Alic, 2010).

Los SGC mds usados por las organizaciones y mas referenciados en la literatura son: la norma ISO
9001, el TQM (Total Quality Management), el 6 sigma y los “Business Excellence Models”(Dale
2003, Hoyle 2009).

La I1SO (International Organization for Standardization) “es una organizacion independiente, no
gubernamental compuesta por miembros de los organismos nacionales de normalizacion de 163
paises” ' y es una de las organizaciones mas grandes en el mundo encargadas de desarrollar
normas (Fikru 2014). Un gran nimero de compafiias eligen implementar algin SGC de la ISO por
que buscan algun beneficio de su implementacidn o por que el mercado se los exige (Rusjan y Alic,

2010).

Para los laboratorios también existen SGC predominantes: la norma ISO 9001:2008, la norma
ISO/IEC* 17025:2005 vy las Buenas Practicas de laboratorio de la OCDE (Organizaciéon para la

Cooperacidn y el Desarrollo Econémico) (Wenclawiak, et al., 2010).

La norma ISO/IEC 17025:2005° -“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion” * es un modelo de gestién de calidad aplicable a todos los laboratorios que
realicen algin ensayo (de métodos rutinarios y no-rutinarios) o calibracion, con el que pueden
desarrollar sus operaciones técnicas y administrativas. La norma 1SO 17025° es un sistema de

calidad especifico para su aplicacién en laboratorios, a diferencia de la norma 1SO 9001°.

! International Organization for Standardization, About us (2014) disponible en:
http://www.iso.org/iso/home/about.htm [Gltimo acceso: 11 de diciembre, 2014]

2 |EC: International Electro-technical Commission

® De ahora en adelante, se expresara como la norma I1SO 17025:2005.

* International Organization for Standardization, ISO/IEC 17025:2005. (2014) disponible en:
http://www.iso.org/iso/catalogue detail.htm?csnumber=39883 [ultimo acceso: 28 de noviembre, 2014].
> Al referirse a esta norma sin afio, se hace énfasis en las versiones de 1999 y 2005.

® Al referirse a esta norma sin ano, se hace énfasis en las versiones de 2015, 2008 y 2000.
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De acuerdo con Hexsel G. y Schwengber ten Caten (2012), el incremento en la actividad comercial
ha provocado que un gran nimero de laboratorios cuenten con una acreditacion bajo la norma
ISO 17025; sin embargo no existe literatura suficiente y rigurosa en la que se hayan valorado, en
una muestra de poblacién representativa, los beneficios generales de implementar un SGC con
base en esta norma. El aumento en el nimero de acreditaciones bajo la norma ISO 17025:2005
no se ve reflejado en el nimero de estudios académicos robustos, destinados a conocer los

beneficios y retos que supone la implementacion de esta norma.

En una revision de la literatura que abarcé desde el afio 2002 al 2015, se encontraron los estudios
de Vlachos et al. (2002), Halevy (2003), Honsa y McIntyre (2003), Rodima et al. (2005), Zapata et.
al (2007), Hullihen et al. (2009), Hesham y Abdel (2010) y Ruiz et al. (2015) que exponen algunos
de los beneficios generales de implementar la norma ISO 17025. No obstante, esta informacién no
es generalizable a una poblacién actual de laboratorios, ya que los estudios existentes usan
muestras pequeinas, son practitioner’s reports (reportes de practicantes) o evallan versiones
anteriores de la norma. El propésito del presente estudio es identificar, evaluar y clasificar las
opiniones, de una muestra representativa de laboratorios, acerca de los beneficios generales
gque se obtienen tras la implementacion de un SGC con base en la norma ISO 17025:2005. De

esta manera, la investigacién busca llenar este vacio en la literatura.

El estudio se llevo a cabo a través del uso de métodos cuantitativos y utilizando, en especifico, a la
encuesta como herramienta para la recoleccion de datos. Dicha encuesta se envid, a través de
correo electréonico, a mas de 1000 laboratorios acreditados por los 3 organismos de acreditacién
de laboratorios mds importantes en México: la ema (Entidad Mexicana de Acreditacion), PJLA
(Perry Johnson Laboratory Accreditation) y la a2la (American Association for Laboratory

Accreditation).

Este trabajo determind cuales fueron los beneficios obtenidos y declarados por los laboratorios.
Ademas, el estudio jerarquizé dichos beneficios por su grado de importancia, los correlacioné y
los clasificé con base en una herramienta ampliamente usada, difundida y aceptada por muchas

organizaciones en todo el mundo para la medicién del desempefio: la Balanced Scorecard (BSC)’

7 . s ~ ) ..
Su traduccidn al espafiol se utiliza normalmente como: “Cuadro de mando Integral”. Se prefirié el uso de su
nombre original dadas las referencias utilizadas.
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(Wongrassamee et al. 2003), utilizando sus cuatro constructos®: “Cliente”, “Proceso Interno”,

“Aprendizaje y Desarrollo” y “Financiero” (Kaplan y Norton, 1996).

Los beneficios mds importantes para los laboratorios, tras la implementacién de la norma ISO
17025:2005, fueron: “el aumento de su prestigio ante sus clientes”, “un mayor control en los
analisis”, “obtencion de medidas mas confiables” y “una mayor aceptacion de los resultados por
parte de los clientes”. Ademas, se observd que los beneficios de implementar dicha norma se
concentraron, primordialmente, en el constructo de “Aprendizaje y Desarrollo”. El andlisis
confirmé la presencia de beneficios financieros, aun cuando la norma no tenga una orientacion

financiera en un principio. Estos Ultimos presentaron la mayor dispersién dentro de las respuestas.

Esta investigacién busca hacer conscientes a los laboratorios de ensayo y calibracién, de los
beneficios que tiene el establecimiento de un sistema de calidad con base en la norma ISO

17025:2005. El estudio reveld la opinidn que tienen los laboratorios acreditados en México.

El primer capitulo del escrito situa la investigacién a través de sus antecedentes tedricos y la
elaboracidn de las preguntas de investigacion formuladas tras dicha revisién de literatura. Las

preguntas de investigacion son aquellas que dirigen el curso de la investigacidon (Creswell, 2009).

En segundo capitulo discute el posicionamiento filoséfico del estudio y el disefio de la
investigacion empleado. El disefio de la investigacion es el plan o los pasos que involucran las

decisiones que se tomaran dentro del estudio (Creswell, 2009).

El tercer capitulo muestra la ejecucién de la encuesta (parte del disefio de la investigacién) llevada
a cabo. En este capitulo también se incluye la eleccidn de la BSC como la herramienta elegida para

clasificar las variables.

En el cuarto capitulo se muestran los métodos empleados para el andlisis de los datos, los

resultados obtenidos y la discusidn correspondiente.

Por ultimo, el quinto capitulo muestra los hallazgos de la investigacion, las conclusiones a las que

se llegé y ademas y discute las recomendaciones encontradas.

® Un constructo se refiere a un conjunto de variables (Creswell, 2009).
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1 ANTECEDENTES (Revision de Literatura).

1.1 La importancia de la calidad

Todos escuchan la palabra calidad en diferentes contextos; que una u otra cosa se realiza con
“calidad”, que se busca la “calidad” de un producto o servicio, que lo que se ofrece es de
“calidad”. Sin embargo, es fundamental conocer las razones por las cuales la calidad tiene tanta
importancia estos dias. Para ilustrarlo, existe un ejemplo reciente que pone en perspectiva la
importancia de la calidad; éste, se refiere al escandalo del defecto de encendido en los

automoviles manufacturados por la empresa General Motors (G.M.).

Desde el afio 2001, se conocia que diversos modelos de autos de la empresa G.M. tenian
problemas con el sistema de encendido; no obstante, fue hasta julio del 2005 cuando la primera
muerte de un usuario fue conectada a este mismo defecto de calidad. Para septiembre del 2014 ya
se habian confirmado 19 muertes atribuidas a defectos en los autos, aunque la G.M. conectaba
solo a 13 con el defecto de encendido del coche®. Para entonces, dicha empresa ya habia retirado
del mercado mas de 16.5 millones de autos, habia pagado una multa de 35 millones de délares,
tenia investigaciones criminales y multiples demandas. De hecho, en noviembre del 2014, el
estado de Arizona demandé a la empresa por mds de tres mil millones de ddlares al explicar que
sus autos no eran seguros alegando que se actué malintencionadamente; de acuerdo con la nota
se argumentd los siguiente: "a pesar de las 4,800 quejas de consumidores y mds de 30.000

reparaciones por garantia, G.M. ha esperado hasta 2014 para divulgar este defecto” *°.

Todos los clientes de un producto y/o servicio tienen expectativas creadas sobre la utilidad de los
mismos y sobre todo, de su calidad. En este caso, la falta de control sobre la calidad del producto
fue un aspecto que se descuidd por malas practicas de operacién. Crosby (1979) explica que el no
tener calidad o tener una mala calidad, es costoso. En este caso el costo fue muy alto, ya que
involucré la pérdida de vidas humanas, gastos econdmicos importantes, presencia de cargos

delictivos y un desprestigio de la marca a nivel internacional.

’New York Times. G.M.’s Ignition Problem: Who Knew What When. (Septiembre 2014), disponible en:
http://www.nytimes.com/interactive/2014/05/18/business/gms-ignition-problem-who-knew-what-
when.html [ultimo acceso: 28 de diciembre, 2014]

% New York Times. General Motors Is Sued by Arizona for $3 Billion Over Recalls. (Noviembre 2014),
disponible en: http://www.nytimes.com/2014/11/20/business/arizona-sues-gm-for-3-billion-over-
recalls.html? r=0 [ultimo acceso: 28 de diciembre, 2014]
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Crosby (1979) explica que, en las organizaciones, la calidad se malentiende solo por acciones
correctivas, cuando la prevencion es una parte fundamental de la calidad. Ademas, expone que la
calidad no debe estar ligada solo a un departamento de calidad, sino que debe ser comprendida y

aplicada por toda la organizacién y a todos los niveles de autoridad.

No todos los defectos en la calidad involucran la muerte de los usuarios, sin embargo es una
situacion a la que ninguna organizacion debe o quiere llegar. Ademads de la pérdida de vidas
humanas, G.M. también perdié una gran cantidad de capital econdmico debido al caso omiso de

las exigencias de sus clientes.

Dale (2003, p.3) enuncia que “en el actual mercado global competitivo, las exigencias de los
clientes van siempre en aumento a medida que requieran mejoras en la calidad de productos y
servicios”; es decir, que los requerimientos de los consumidores son cada vez mas rigurosos
debido al conocimiento que tienen sobre el bien o servicio y sobre las demandas que reclaman

sobre estos mismos.

Dale (2003, p.20) expresa que estas demandas crecen en virtud de parametros que buscan los
consumidores, como son: “conformidad, fiabilidad, confiabilidad, durabilidad, intercambiabilidad,
desempefio, caracteristicas, apariencia, capacidad de servicio, facilidad de uso, sequridad y respeto
al medio ambiente”. Entonces, segun aumentan estas demandas, las organizaciones también
deben de incrementar su capacidad para satisfacerlas, generando confianza en el consumidor.
Goodman et al.(2000, p.48) explican que si estas demandas no son atendidas o se les atiende de
forma ineficaz, ocasionan la insatisfaccion del consumidor y éste disminuira su lealtad hacia la

organizacién:

“por cada cinco clientes que percibieron un problema o una sorpresa desagradable, una
compaiiia se arriesga a perder parte, si no todo, del futuro ingreso de al menos uno de

estos cinco clientes”.

Por lo que si una organizacion no es capaz de entender y/o atender las necesidades de sus
clientes, puede sufrir pérdidas econdmicas reflejadas en sus proximos ingresos. Goodman et al.
(2000) sefialan que si la calidad y el servicio al cliente previenen o arreglan estos problemas; por
cada cinco aciertos atribuidos a estas dos ultimas, se asegura o se rescata el ingreso de un
consumidor. De este modo, los autores concluyen que existe una relacion directa entre los

recursos econémicos que obtiene una organizacién a través de la prestacion de un bien y servicio y
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la calidad del mismo, por lo que “una mayor calidad permite a las compaiias el obtener mayores

mdrgenes” (Goodman et al. ,2000 p. 49).

Se concluye que la ausencia de la calidad puede provocar pérdidas econémicas e inclusive pérdida
de vidas humanas, por lo que las organizaciones deben ser capaces de ofertar bienes y servicios

con calidad, cumpliendo las exigencias de los consumidores.

Aun cuando se haya ejemplificado la importancia de la calidad con un tema relativamente actual,
el concepto no es reciente, ya que tiene su origen en cada actividad desarrollada por el ser

humano a través de la historia.

1.2 Contexto de la calidad.
Desde el desarrollo de la humanidad, se ha forjado un conocimiento practico que da origen al
término de calidad que se conoce actualmente. La calidad esta presente siempre en todas las

actividades que se realizan.

Juran (1995) menciona que todos los eventos histéricos son ciclicos y son detonados por fuerzas
de cambio que a su vez son generadoras de otras fuerzas; la calidad es uno de estos eventos que

ha evolucionado con el paso del tiempo.

Montaudon (2004, p.18) explica que “la calidad nace cuando el hombre busca satisfacer sus
necesidades; las materiales, las de sobrevivir, las de relacionarse, sus emociones, su necesidad de
trascender”. Es decir que la calidad es un evento que surge como consecuencia de las necesidades
basicas del hombre y si el hombre toda la vida ha tenido estas necesidades, entonces se concluye

que la calidad surge desde la existencia del mismo.

Tomando la idea de Juran (1995), un ejemplo practico lo conforma la alimentacién de los
humanos, quienes para satisfacer su necesidad de alimentarse, recolectaban frutos o cazaban
animales. Si algun fruto de los que recolectaba era téxico, podia sucumbir ante este; es probable
gue varios hombres perecieran antes que la comunidad tomara conciencia de que ese fruto era
dafiino. Asimismo la caza ofrece un ejemplo claro, ya que si un grupo de personas cazaban un
animal grande, probablemente no lo comian todo; después de algun tiempo, si los restos de la
carne sobrante entraban en descomposicién, los hombres se enfrentaban a una disyuntiva:

comerse la carne con el riesgo de enfermarse o no comerla y padecer hambre. Estos dos ejemplos
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muestran de forma incipiente las primeras sendas en la definicion de calidad, arraigada en lo que

hoy se conoce como el “know-how” **.

A través del tiempo, el desarrollo del “know-how” se ha derivado del aprendizaje de las practicas
humanas y pasado de generacidon en generacion; de ese modo ha servido como base para el

involucramiento de la calidad en todo proceso humano.

Un ejemplo de estos procesos es la fabricacion o manufactura de productos de manera artesanal.
Mountaudon (2004) se refiere a los gremios europeos, en donde un estos grupos, eran
asociaciones de artifices dedicados a un oficio en particular. Y aun cuando el propésito principal de
estas agrupaciones era el de impulsar un desarrollo econémico de una regién o de regular el
trabajo y el mercado de ciertos productos, cada gremio contaba con ciertos estandares y
condiciones de trabajo, considerando que cada artesano estaba a cargo de cada detalle en la
produccidn. La consecuencia directa de que cada detalle o “caracteristica” del producto estuviera
bajo responsabilidad directa del artesano, era que el destinatario o “cliente” tenia menos

problemas con la calidad del producto o al menos, conocia sobre quién recaia este compromiso.

En su constante evolucidn, la calidad sufrié un cambio de paradigma a mediados del siglo XVIII
cuando en la Gran Bretafia comenzd la revolucién industrial; suceso que transformo la produccién
artesanal en produccion masiva. Miranda Gonzalez et. al (2007) explican que, debido al
incremento en el numero de productos manufacturados se implementé la division del trabajo.
Asimismo, se introdujeron maquinas a los talleres y desaparecié la responsabilidad individual del

trabajo terminado, lo que perjudico su calidad final. Miranda Gonzalez et al., (2007, p.3) afirman:

“Sin embargo, en esta época, la mala calidad de los productos no era aun un problema dado
que existia un exceso de demanda sobre la oferta, que adquiria cualquier producto que se

ofreciese con independencia de su nivel de calidad”.

El paso de la produccion artesanal a la industrial, redujo drasticamente la calidad de los productos,

aunque permitié una mayor produccién a un menor “costo”.

1 El “know-how” es esa idea basica del “hacer para conocer” o “equivocarse para saber cdmo
hacerlo. “Cuando nos envolvemos en una accion inteligente, somos guiados por nuestro

conocimiento de como realizar diversas acciones” (Stanley, 20011, p.1).
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Varios afios después de la revolucion industrial, en la década de los 30’s, el estadistico Walter A.
Shewhart introdujo y publicé sus ideas del control de calidad estadistico, que son ajustables a
cualquier proceso industrial y que hasta el dia de hoy se siguen usando ampliamente. Shewhart
(1931) explica que en todo proceso hay variaciones y las causas de esta variacion pueden ser casi
ilimitadas, por lo que conocerlas es imposible con los conocimientos actuales. Entonces, concluye
que la calidad que pretende controlar, tiene variaciones inherentes, aunque explica que estas
variaciones pueden ser acotadas dentro de ciertos limites. Esta idea tuvo base en sus
conocimientos de estadistica y asi pudo demostrar que dichas aplicaciones podian mejorar la
calidad de los productos de un proceso. Sus ideas no fueron tomadas seriamente sino hasta varios

afios después, cuando surgid la necesidad de ello durante la Segunda Guerra Mundial.

La Segunda Guerra Mundial fue una conflagracién y un conflicto mundial que movilizé a los paises
en apremio a desarrollar estrategias y métodos para desempenarse mejor sobre el campo de
batalla y a obtener toda ventaja posible sobre el rival. Ishikawa (1985) expone que la Segunda
Guerra Mundial motivd que el control de calidad se aplicara sobre todos los articulos militares
producidos en masa por Estados Unidos e Inglaterra usando como base las normas, llamadas

entonces, Normas Z-l1 y Normas Britdnicas 600. Ishikawa (1985, p.16) formula este pensamiento:

“Podria llegar a especularse que la sequnda guerra mundial la ganaron el control de calidad
y la utilizacion de la estadistica moderna. Ciertos métodos estadisticos investigados y
empleados por las potencias aliadas fueron tan eficaces que estuvieron clasificados como

secretos militares hasta la derrota de la Alemania nazi”.

Al final de la guerra, uno de los saldos mas devastadores fue la destrucciéon de Hiroshima y
Nagasaki, razén por la cual Japdn se paralizd casi por completo. El grupo de los aliados decidié
promover la reconstruccién del pais, interviniendo sobre las politicas internas existentes en ese
momento. Mountaudon (2004) explica que la intervencion fue dura, disgregaron su industria y
fomentaron la creacion de empresas independientes. La necesidad de los japoneses por salir
adelante, favorecié el trabajo conjunto de estas empresas y la aplicacion de conocimientos

extranjeros. Mountaudon se expresa de esta forma:

“Los japoneses absorbieron como esponjas los conocimientos occidentales de la calidad
proporcionados por Deming, Sarasohn, Juran, Fiegenbaum y otros, pero no se quedaron

alli. Despegaron y comenzaron a crear sus propias teorias, no sélo como filésofos, sino mds
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bien en cuanto a aplicaciones prdcticas de técnicas y conceptos.” (Mountaudon, 2004,p.

76)

Esta experiencia japonesa, sirvié como base para seguir desarrollando el concepto de calidad y
aqui surgieron especialistas de diferentes naciones. De acuerdo con Escalante (2006), existen
autores clave a los cuales se les atribuye diferentes filosofias de calidad con conceptos
fundamentales que se usan hoy en dia. Muchos autores, como Garcia D. y Astisha C. (1994), le
brindan el nombre a este grupo de individuos como los “gurus de la calidad”. En ambas referencias
se mencional al estadistico William Edwards Deming, al ingeniero Joseph Juran, al quimico y
empresario Kaoru Ishikawa, al empresario Armand V. Feigenbaum y al empresario Philip Crosby.
Cada uno de estos “gurus” ha respondido en diferente forma a las problematicas particulares
relacionadas con la calidad. Todos ellos han aportado conocimientos Utiles para poder delimitar

todo este entretejido de lo que hoy se conoce como “calidad”.

1.3 Definiciones de calidad
Para precisar el significado de calidad, es recomendable referirnos a las ideas expresadas por gurus
de la calidad. Deming (1986, p.169) establece las siguientes interrogantes, con ejemplos sencillos,

gue sirven como base para conceptualizar esta idea:

"¢Qué es la calidad? ¢ Qué le significaria a alguien la calidad de un zapato? Si se supone que el
zapato pertenece a un hombre. ¢El se refiere por buena calidad que lo usa por mucho tiempo?
éo que tiene buen brillo? io que se siente confortable? io que es a prueba de agua? ¢Es el
precio correcto en consideracion de lo que supone calidad?éQué caracteristicas crean

insatisfaccion en la mente del cliente?éComo vas a saberlo?"

Esta cantidad de preguntas resulta perturbadora, no obstante, haciendo un analisis detallado de
las mismas, se llega a una conclusién: la persona mas importante y quien delimita la calidad, es el
cliente. Este busca que el producto tenga determinados atributos en relacién con el precio que
paga. Con base en esta conclusion, Juran y Godfrey, (1999, p. 8) precisan una de sus famosas

definiciones:

“Calidad significa libre de defectos, libre de errores que requieran hacer el trabajo otra vez o

que resulte en fallas en campo, insatisfaccion del cliente, quejas del cliente y asi
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sucesivamente. En este sentido, el significado de calidad estd orientado a costos y

usualmente, una calidad mayor cuesta menos”.

En esta definicidn, se observa un hincapié en los defectos; es decir, que todos los errores que se
cometan y que puedan causar repeticiones, reprocesos o faltas, perjudican la calidad y afectan los
recursos del proveedor de un bien o servicio. La calidad es aquello que estd libre de todos estos
fallos o al menos, de manera practica, que presenta la menor cantidad posible de estos. No
obstante, en el mismo documento, Juran y Godfrey (1999, p.7) extienden y comparan dicha

definicién con la siguiente:

“Calidad significa aquellas caracteristicas de los productos que satisfacen las necesidades y de

tal modo proveen la satisfaccion del cliente. En este sentido, el significado de la calidad estd
orientado a los ingresos. El propdsito de dicha calidad mayor es de proveer mayor satisfaccion
al cliente y con suerte, incrementar el ingreso. Sin embargo, el proporcionar mds y/o mejores
caracteristicas de calidad, usualmente requiere de una inversion y por lo tanto, usualmente,
implica incrementos en los costos. En este sentido una mayor calidad usualmente cuesta

L~

mas

La definiciones anteriores permiten comprender que, al tener un minimo de faltas, se prevén
ahorros en recursos que se derivan de acciones correctivas; sin embargo, ese otorgamiento de las
caracteristicas o atributos que busca el cliente, implica el uso de recursos. Esta ultima aseveracion
hace alusién a una frase popular del habla diaria: “ganar cuesta”. Por su parte, Feigenbaum

enuncia su propia definicién, donde propone que la calidad es:

“La conformacion total del producto y de las caracteristicas del servicio de mercadeo,
ingenieria, manufactura y mantenimiento, a través del cual el producto y servicio en uso

cumplirdn con las expectativas del cliente” (Feigenbaum, 1983, p.7).

El autor, habla de calidad como todos aquellos procesos o interacciones que rodean al bien o
servicio y que satisfacen la perspectiva del consumidor final; definicion que responde parte de los

cuestionamientos planteados por Deming.

Finalmente Crosby (1979) expone que la gente, principalmente los mandos altos o medios, tienen

la sensacion de ser expertos en calidad y que ademas, esta ultima no se puede medir; lo cual
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genera problemas de comunicacién en las organizaciones y desentendimiento de la calidad. Esta

es una falta que parece ser recurrente, por ello él manifiesta que:
“Debemos definir calidad como el cumplir con requisitos”. (Crosby, 1979, p.22)

Este gurd expone que los requisitos se deben delimitar a detalle con el propdsito de que exista el
minimo de errores en su uso, ademdas de que deben existir planes para llevar el seguimiento de
dichos requisitos. De esa manera afirma que: “el no cumplir con los requisitos significa ausencia de

calidad” (Crosby, 1979, p.23).

Entonces, se advierte que la “calidad” es un concepto dificil de precisar y existen diferentes
puntos de vista. Sin embargo, desde el conocimiento empirico™ o las propuestas estadisticas de
Shewhart, hasta las ideas de gestion de Crosby y aquellas doctrinas que nazcan en el futuro, todas
comparten caracteristicas en comun: cada una de ellas responde a problematicas propias de su
época y se encuentran relacionadas entre si. Este concepto puede ejemplificar mejor con la Figura
1, donde Dale (2003) explica que la calidad ha evolucionado histéricamente desde las simples
inspecciones de producto hasta la gestidon total de la calidad. Aqui, cada concepto engloba
jerarquicamente a su predecesor: Gestion de calidad total > Aseguramiento de calidad > Control

de Calidad > Inspeccién.

TQM

QA
(a7 ToM
- QA

/
Inspection Figura 1 (Dale, 2003, p. 21)

Como se puede observar, cada etapa de la calidad es incluyente en otra mayor. La inspecciony el

control de calidad (QC — Quality Control) obedecen mas a las practicas implementadas por

Shewhart, mientras que las practicas de Juran obedecen al aseguramiento de calidad (QA -Quality

12 Real Academia Espafiola. Diccionario de Lengua Espafiola (DLE). Empirico-ca: 1- adj. Perteneciente o
relativo a la experiencia. 2 adj.-Fundado en la experiencia.
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Assurance) y las practicas de Feigenbaum y Crosby obedecen a la gestidén de la calidad o a la

gestion total de la calidad (TQM — Total Quality Management).

Hoy en dia, un entorno deseable de una organizacién en lo referente al tema de la calidad, es
contar con un sistema de gestién de calidad; por ello, es que existen diferentes opciones para

lograrlo, considerando que tienen un enfoque “sistémico”.

1.4 Enfoque Sistémico.

Bertalanffy (1968) explica que la idea de sistema se puede encontrar inicialmente en las filosofias
de muchos pensadores como Leibniz, Paracelso, Marx o Hegel. Sin embargo, aquellos que se
aproximaron mas a la concepcién actual de sistema fueron Koéhler, con su postulado de la
psicologia de Gestalt, y el estadistico Lotka que visualizd a las poblaciones como sistemas.
Bertalanffy menciona que no existié una verdadera necesidad de aplicar este enfoque hasta
principios del siglo XX, donde el modelo mecanicista clasico se volvid incapaz de explicar muchos
problemas que adelantaba la tecnologia en esa época, dejando en confusién a los investigadores,
sobre todo en las teorias bioldgicas. Ackoff (1981) explica que el pensamiento sistémico consiste
en volver a ver las cosas como un todo, en contraste al modelo mecanicista (Ackoff lo llama la Era
de la Mdquina), en donde se busca entender al mundo como una maquina, en el cual cada parte
trabaja por separado y no se consideran relaciones con un entorno o un ambiente externo. Ackoff
explica que el pensamiento sistémico incluye y no excluye, al punto de vista tradicional
mecanicista en una concepcion de un modelo mayor; es decir, que como un objetivo de
microscopio, al alejarse, se pueden dejar de observar estructuras especificas y se puede observar

al organismo, a otros organismos y posiblemente su entorno.

“

Ackoff (1971, p.662) expone que un sistema es “un conjunto de elementos
interrelacionados” (p.662). Myers y Kaposi (2004) amplian la definicién explicando que un sistema
es la manera en que se explica el funcionamiento de un objeto o evento de estudio a través del
conglomerado de sus interacciones. Por ello, se puede concluir que los sistemas no son entes
tangibles; solo son modelos del funcionamiento del objeto de interés, con base en las relaciones
entre cada una de sus partes. De aqui que la norma ISO 9000:2005 (p.9) brinde las siguientes

definiciones:

e Sistema.- “conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactuan”.
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e Sistema de Gestidn.- “sistema para establecer la politica y los objetivos y para lograr
dichos objetivos”.
e Sistema de Gestidn de Calidad.- “sistema de gestion para dirigir y controlar una

organizacion con respecto a la calidad”.

Estas definiciones sefalan que un SGC es un modelo que explica un conjunto de elementos
relacionados que interactian para establecer politicas y objetivos que permiten a una

organizacién, reconocer y a vigilar aquellos aspectos que estén relacionados con la calidad.

1.5 Familia de normas ISO 9000.

Timmermans y Epstein (2010) indican que hay un crecimiento importante de normas y de actos
de normalizacién debido a la globalizacidn y esta tiende a aumentar. Ademas hay organizaciones
que dominan este campo y entre ellas se encuentra la I1SO. Fikru (2014, p.287) sefiala que “hay
diferentes tipos de Acreditaciones Internacionales, donde las mds comunes son emitidas por la ISO,
que es uno de los desarrolladores mundiales de normas mds grande”. Dentro de las normas de la
ISO, se pueden destacar aquellas que buscan implementar un SGC en todo tipo de organizaciones,
como la familia de normas I1SO 9000. La familia de normas 1SO 9000* explica la manera de
establecer un sistema de gestion de calidad a través de las llamadas normas nucleo, las cuales son

las siguientes:

e [SO 9000 — Provee los fundamentos y el vocabulario que se usa en esta familia de normas.
e [SO 9001 — Establece los requisitos que debe cumplir el SGC.
e |SO 9004 — Establece una guia para ampliar los objetivos del SGC.

e [SO 19011 — Establece la guia para la ejecucién de las auditorias del SGC.

La definicién de calidad de Crosby, ya expuesta antes, es la base fundamental de la definicion de

calidad que usa el grupo de normas ISO 9000, donde:

“Calidad es el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos”.

(ISO 9000: 2005, p.8)

B International Organization for Standardization, Selection and use of the 1ISO 9000 family of standards

(2009) disponible en: http://www.iso.org/iso/iso 9000 selection and use-2009.pdf [Ultimo acceso: 11 de
diciembre, 2014]

18


http://www.iso.org/iso/iso_9000_selection_and_use-2009.pdf

Beneficios de la implementacion de la norma ISO 17025:2005 en ANTECEDENTES
laboratorios acreditados en México.

Y dado que la 1ISO 9001 es la norma que establece los requisitos que el SGC debe cumplir (el resto
establece definiciones y amplian la informacidn), es la Unica norma de la familia de normas 1SO

9000, que se puede certificar a través de érganos de acreditacion externos.

1.6 Sistemas de gestion de calidad predominantes.

De todos los SGC utilizados, 4 son predominantes en la literatura y son aquellos con base en: Ia
norma ISO 9001, Seis Sigma, TQM (Total Quality Management) y los “Business Excellence Models”
(Dale, 2003):

SO 9001:2008 e 1SO 9001:2015

La ISO™ explica que la familia de normas 1SO 9000 proveen el modelo para que las organizaciones
puedan cumplir con los requerimientos del cliente y mejorar su calidad; también expone que la
ISO 9001 solo es la norma que establece los criterios que el sistema de gestidon de calidad debe
cumplir y es la Unica que puede acreditarse de este grupo de normas. Psomas et al. (2012)
explican que el modelo de la ISO 9001:2008 es un “sistema de gestion que es aplicable a
organizaciones de grandes a pequefias; privadas y publicas; industriales, comerciales y de servicio”.
De acuerdo con la I1SO, més de 1.1 millones de organizaciones en 187 paises tienen la

certificacion 1SO 9001:2008.

La ISO 9001:2015" que es de nueva creacidn (publicada en septiembre del 2015), introduce
algunos cambios relevantes a la norma, como una estructura de alto nivel (comudn en otras normas
de 1a ISO) y un pensamiento enfocado a riesgos. De acuerdo con la 1SO™, las organizaciones
certificadas en ISO 9001:2008 tienen un periodo de tres afios (hasta septiembre del 2018) para

hacer la transicion hacia la nueva norma 1SO 9001:20015.

" International Organization for Standardization, Certification (2014) disponible en:
http://www.iso.org/iso/home/standards/certification.htm [Gltimo acceso: 11 de diciembre, 2014]

' International Organization for Standardization, ISO 9000 Quality management (2014), disponible en:
http://www.iso.org/iso/iso_9000 [ultimo acceso: 26 de noviembre, 2014]

'® International Organization for Standardization, The I1SO Survey of Management System Standard
Certifications: 2013, disponible en: http://www.iso.org/iso/iso_survey executive-summary.pdf?v2013
[ultimo acceso: 31 de octubre, 2014].

7 International Organization for Standardization, 1SO 9001:2015 (2016) disponible en:
http://www.iso.org/iso/iso_9001.pptx [ultimo acceso: 26 de agosto, 2016]

'8 International Organization for Standardization, Moving from ISO 9001:2008 to 1SO 9001:2015 (2016)
disponible en: http://www.iso.org/iso/iso_9001_transitioning.pptx [Ultimo acceso: 26 de agosto, 2016]
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Seis Sigma

De acuerdo con Kwak y Anbari (2006, p.708), “seis sigma es un enfoque de gestion orientada a
proyectos para mejorar los productos, servicios y procesos de la organizacion reduciendo
continuamente los defectos en la organizacion”; a través de este modelo, se busca mejorar la
productividad y los ingresos. La ASQ™ (American Society for Quality) explica que el término seis
sigma proviene de las herramientas llamadas “graficas de control”, en donde los limites de

tolerancia estan fijados a +/-6 o de la linea central.
TQaM

Klefsjo, et al., (2008) definen a este modelo como “un sistema de gestion en constante evolucion
consistente en valores, metodologias y herramientas, cuyo objetivo es aumentar la satisfaccion de
los clientes internos y externos con una cantidad reducida de recursos” (p.121). Es decir, que el
TQM puede ser entendido mejor como una filosofia de gestidon en donde dichos valores enfatizan
el enfoque al cliente, la mejora continua y la orientacion a resultados, entre otros, que pueden ser
encontrados en la literatura como valores nucleo, principios, dimensiones o elementos angulares

(Hellsten y Klefsjo, 2000).
Business Excellence Models

Estos modelos parten de un modelo de calidad y se dirigen hacia un modelo de excelencia en la
organizacién, por ello, muchos de estos criterios son base para premios de calidad internacionales.
Estos modelos han crecido debido a que toman otros criterios de evaluacién como Ia
responsabilidad social y el estatus financiero, por encima de los procesos y la satisfaccién del
cliente. Los modelos mas usados son el “Malcom Baldridge” y el “EFQM (European Foundation

Quality Management) Excellence Award”. (Klefsjo, et al., 2008).

1.7 Sistemas de gestion de calidad predominantes en laboratorios.

Asi como para las organizaciones de cualquier giro existen diferentes SGC predominantes, también
los hay para los laboratorios y basicamente son 3: la ISO 9001, ISO 17025 y las Buenas Practicas de
laboratorio (BPL) de la OCDE (Organizacién para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econdmico)

(Wenclawiak, et al., 2010). De estos tres SGC, la ISO 17025 y las BPL de la OCDE son especificas

% American Society for Quality, What is Six Sigma: 2014, disponible en http://asq.org/learn-about-
guality/six-sigma/overview/overview.html [Gltimo acceso: 25 de noviembre, 2014].
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para su aplicacion en laboratorios, mientras que la ISO 9001 es de uso genérico para
organizaciones de todo tipo y puesto que ya se explicé en un apartado anterior, no se detalla a

continuacion.
1ISO 17025

La ISO*® explica que la norma ISO 17025:2005 es un modelo de gestién de calidad aplicable a todos
los laboratorios que realicen algin ensayo (de métodos rutinarios y no-rutinarios) o calibracién,
con el que pueden desarrollar sus operaciones técnicas y administrativas. La propia ISO
17025:2005 enuncia que “el uso de esta Norma Internacional facilitard la cooperacion entre los
laboratorios y otros organismos” (p. vii), permitiendo asi, que se fomente el intercambio de

informacién y homologacion de procedimientos.

Los fundamentos de la norma I1SO 17025 provienen del estdndar europeo EN 45001, que expone
una serie de criterios generales para el funcionamiento de un laboratorio de ensayo y de la guia 25
del 1SO, que explica los requerimientos para la competencia de laboratorios de ensayo vy
calibracion (Pritzkow, 2003). La guia 25 de la ISO es un documento que surge a finales de los afios
80’s en respuesta a la peticidn de la ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) de
establecer un sistema de acreditacién de laboratorios a través de terceras partes, mediante el uso
de procedimientos acordados internacionalmente; no obstante, fue hasta la tercera revisién de la
guia 25 donde se decidié convertir dicha guia en una norma internacional, resultando con ello la
creacion de la ISO/IEC 17025:1999 (U.N.1.D.O., 2009). Inicialmente se buscé que la norma ISO
17025:1999 se harmonizara acorde a los modelos de aseguramiento de calidad de las normas ISO
9001:1994 y 9002:1994; no obstante, poco tiempo después de la aparicidon de la ISO 17025:1999
surgid la norma ISO 9001:2000, que establece los requisitos para el modelo de un sistema de
gestion de calidad, lo que finalmente favorecid la transicion hacia la norma ISO 17025:2005
(U.N.1.D.O., 2009). La norma ISO 17025:2005 conserva basicamente los mismos fundamentos de
los aspectos técnicos de la norma I1SO 17025:1999; la diferencia entre ambas normas radica,
principalmente, en que en la versién del afio 2005 hace mas énfasis en los clientes y en la mejora

(U.N.1.D.O., 2009).

2% |nternational Organization for Standardization, ISO/IEC 17025:2005. (2014) disponible en:
http://www.iso.org/iso/catalogue detail.htm?csnumber=39883 [ultimo acceso: 28 de noviembre, 2014].
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La norma ISO 17025:2005 tiene como base para su capitulo 4, es decir el aspecto de “gestion
solida” (1SO 17025:2005, p. vii), a la norma ISO 9001:2000; en el apéndice A de la norma I1SO 17025
se indican las referencias cruzadas con la ISO 9001:2000. Por otro lado, el capitulo 5 de la norma
ISO 17025:2005 establece todos aquellos requisitos técnicos para los ensayos y/o calibraciones
que lleve a cabo un laboratorio. Dichos requisitos son los que convierten a esta norma

internacional voluntaria en un estandar especifico para laboratorios (a diferencia de la ISO 9001).
BPL de la OCDE

De acuerdo con la OCDE?, las buenas practicas de laboratorio son un modelo que busca fomentar
la calidad en el desarrollo de los datos que resultan de cualquier ensayo y asi, formar un criterio
para la aceptacién de estos datos entre diferentes paises. De esta manera, se busca evitar la
duplicidad de pruebas y disminuir las barreras técnicas para el comercio entre los paises miembros

de la OCDE.

1.8 Los laboratorios, 1a ISO 17025 y los posibles beneficios de su

implementacion.

De acuerdo con Hexsel G. y Schwengber ten Caten, (2012) la implementacién de un SGC con base
la norma I1SO 17025 ha evolucionado de ser una acreditacién opcional a una estrictamente
necesaria en una gran cantidad de laboratorios para que estos puedan desempefiar sus labores sin
contratiempos y con la aceptacion de sus clientes; siendo este el resultado del incremento en la
actividad comercial a nivel global durante los uUltimos afios y a la necesidad de seguir normas de
calidad internacionales. Por ello, la ISO 17025 tiene un interés significativo en los laboratorios
gue realizan algun tipo de ensayo o calibracion. No obstante, existen pocas referencias de los
beneficios generales que los laboratorios puede obtener tras la implementaciéon de esta norma

ISO 17025; dichas referencias se usan para la presente investigacion y se explican a coninuacion:

e Vlachos et al. (2002) realizan un caso de estudio sobre un laboratorio nacional en
Thessaloniki, Grecia, tras su acreditacion en la norma I1SO 17025:1999. Los autores

explican la situacién del laboratorio analizado y realizan un empate de los temas que trata

21Organization for Economic Co-operation and Development. OECD series on principles of good laboratory
practices and compliance monitoring. Number 1 (1997) Disponible en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/mc/chem(98)17&doclangua
ge=en [Ultimo acceso: 28 noviembre 2014]
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la norma ISO 17025 con la manera en que el laboratorio trabaja con dichos puntos (como
la documentacidn, el entrenamiento, las auditorias, validacion de métodos, entre otros)
para la implementacion de dicho sistema. A pesar de que no es claro el objetivo del
estudio en este articulo, Vlachos et al. (2002) concluyen que la acreditacion brinda
beneficios como una mayor eficiencia en los procesos, una mejora en las habilidades del
personal, una correcta identificacion y resolucién de problemas operacionales y una

mejora en el cumplimiento de los requisitos del cliente.

e Halevy (2003) realiza un estudio empirico en 20 de los 40 laboratorios acreditados en
Israel por la Autoridad de Acreditacion de Laboratorios en Israel (ISRAC); su objetivo es
evaluar, de manera tangible, los cambios que se generan en los laboratorios tras la
acreditacion de la norma ISO 17025:1999. Halevy (2003) también busca conocer, de
manera muy general, el motivo de la acreditacidn y las dificultades que encuentran los
laboratorios para dicha acreditacion. Para la recolecciéon de datos se usan entrevistas y
cuestionarios que se envian por correo. En estas preguntas hechas a los gerentes de los
laboratorios, se evalian 16 aspectos relacionados a la cultura de calidad y 13 aspectos
operacionales. Cada aspecto se evalla a través de un “grado de cambio” desde que el
laboratorio no tiene la acreditacidn hasta que tiene la acreditacion; en general, un cambio
favorable se toma como un beneficio. Puesto que casi todos los aspectos que menciona
Halevy (2003) se consideran favorables, se concluye con los aspectos mas importantes. Del
informe de practicante (practitioner’s report) de Halevy (2003), se concluye que los
beneficios mas importantes que obtienen los laboratorios tras la acreditacién son la
mejora en las habilidades del personal, la mejora en los procesos de medicién, la mejora
en la documentacién y una mayor atencion al cliente. Los autores también exponen que

tras la implementacién de la norma ISO 17025, se mejora el aprendizaje organizacional.

e Honsa y MclIntyre (2003) realizan un caso de estudio en un laboratorio previamente
acreditado en 1SO 9001:2000 ubicado en Minessota, EE.UU. El objetivo de los autores es
evaluar, de manera general, los beneficios que se obtienen tras obtener una nueva
acreditacion en la ISO 17025:1999. Honsa y Mclntyre (2003) explican que el laboratorio
realiza cambios especialmente en los aspectos técnicos que indica la norma ISO 17025

(como el plan de muestreo, medicién de la incertidumbre , reporte de resultados, entre
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otros), puesto que con la acreditacion de la norma 1SO 9001, el laboratorio cumple con el
aspecto de gestidon de la norma ISO 17025. Honsa y Mcintyre (2003) explican que los
beneficios se perciben después de la acreditaciéon con la ISO 17025 como parte del
proceso de mejora del SGC; para ello, los autores evaltan diversos indicadores (durante
aproximadamente un afio), como el nimero total de acciones correctivas, numero y
porcentaje de no conformidades, el nimero de re-trabajos y las capacidades de diversos
procesos de medicién; ademas del uso de encuestas de satisfaccion del cliente. Honsa y
Mclintyre (2003) concluyen que los métodos documentados son base de un proceso
estable y con ello se tiene un mayor control en los andlisis. Los autores también concluyen
gue, gracias a las acciones correctivas y preventivas, se fomenta una mejor identificacién y
resolucidn de problemas; los autores también exponen que dadas las encuestas realizadas
a los clientes, estos muestran mejora en su satisfaccion y se muestra un mayor
entendimiento de sus necesidades. Por ultimo, los autores también explican que los

negocios e ingresos del laboratorio se ven incrementados tras la nueva acreditacion.

e Rodima et al. (2005) realizan un informe de practicante al compartir su experiencia de
trabajar bajo un sistema ISO 17025:1999 en un centro de pruebas en la universidad en
Tartru, Estonia. El objetivo de los autores es conocer el valor agregado que les brinda el
trabajar bajo este sistema y en especifico discutir los beneficios que le brinda al centro de
pruebas universitario y a los estudiantes que se involucran en el proceso. Rodima et al.
(2005) describen los principios de operacién del centro de pruebas en la universidad y las
tareas que los beneficiarios del sistema de gestion ejecutan en los 4 laboratorios donde se
ha implementado dicha norma. Los autores concluyen que la implementacidn de la norma
ISO 17025 incrementa de manera significativa el nimero de servicios y contratos con la
entidad. Los autores también exponen que el sistema acerca la universidad a la sociedad y
permite que los estudiantes trabajen con problemas reales en el mundo real.

e Zapata et. al (2007) también realizan un informe de practicante al compartir su
experiencia de trabajar bajo el sistema de la norma I1SO 17025:2005, con pruebas
acreditadas en un laboratorio de ensayo universitario en Barcelona, Espaia. El objetivo de
los autores es describir la implementacion de la norma ISO 17025, describir su operacion
dentro del laboratorio y discutir las consecuencias de dicha acreditacion. Zapata et al

(2007) explican que tras la implementacion de esta norma, se favorece una mayor
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eficiencia en el laboratorio permitiendo que los recursos se utilizen mejor conforme al tipo
y volumen de trabajo. Ademas, el trabajo se hace mas facil tras el establecimiento de
coémo y quién debe realizar las tareas, lo que ademas previene al personal de realizar
acciones improvisadas y facilita la entrada de nuevo personal al laboratorio. También
Zapata et. al (2007) explican que la implementacion de este sistema, tiene un impacto
positivo en las actividades académicas y de ensefianza en el laboratorio desde el punto de
vista de los sistemas de gestién de calidad. No obstante, los autores explican que se
requiere un esfuerzo importante en trabajo y un esfuerzo econémico, que lleva tiempo

para que brinde frutos.

e Hullihen et al. (2009) comparten su experiencia de implementar la norma 1SO 17015:2005
en un laboratorio de ensayo e investigacién en una universidad de Ohio, EE.UU. El objetivo
de los autores es explicar los problemas y las ventajas que la implementacion de dicha
norma trae consigo para la organizacién y para los usuarios externos de los servicios del
laboratorio. Los autores, a pesar de no buscar la acreditacion, encuentran que el cumplir
con la norma ISO 17025 eleva en gran parte los costos de operacion del laboratorio,
aumenta la carga del trabajo y resulta en un exceso de doumentacion; principalmente si
son un laboratorio pequefio como el que describen los autores. No obstante, el
implementar dicho sistema también presenta beneficios. Por ejemplo, gracias a los
procesos documentados, cada persona realiza las mediciones de la misma manera y existe
menos discontinuidad en el conocimiento si algin miembro deja el laboratorio. Otro
beneficio, es que los estudiantes aprenden la importancia de trabajar en un entorno
relativo a la calidad. Hullihen et al. (2009) expresan que los beneficios no-financieros son
significativos y aun si los beneficios financieros no llegan a existir en un futuro, vale la

pena el tiempo y esfuerzo de implementar dicho sistema.

e Hesham y Abdel (2010) comparten la experiencia de trabajar bajo la norma ISO
17025:2005 durante tres afios, en un laboratorio de pruebas en el Cairo, Egipto. Los
autores evallan el comportamiento del laboratorio a través de observaciones y
entrevistas. Los autores concluyen que los principales beneficios obtenidos durante ese
periodo, son los relacionados a la mejora en la satisfaccion del cliente; mejorando la

imagen del laboratorio de manera general. No obstante, los autores encontraron que
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mantener dicha acreditacién es altamente demandante en recursos, por lo que no
recomiendan buscar la acreditacidén, a menos que se aseguren ganancias significativas que

contraresten dichos costos.

e Ruiz et al. (2015) comparten su experiencia de implementar un SGC desde el uso de la guia
25 de la ISO hasta su transicion hacia la norma ISO 17025:2005, en un laboratorio
universitario de calibracién en la Ciudad de México, México. El objetivo de los autores es
analizar la influencia de dicho sistema en la investigacién, en la ensefianza y en la
satisfacciéon de los clientes del laboratorio. Ademds, los autores buscan describir los
principales beneficios y retos encontrados para lograr dicha acreditacidn. Los autores
explican que dicho laboratorio es pionero dentro de su pais y en su universidad, en la
implementacién de un SGC con esta orientacidn. Ruiz et al. (2015) explican que gracias a la
implementacion de dicho sistema, se asegura la calidad de los resultados, se fomenta el
uso de buenas priacticas en los estudiantes y se promueve el uso métodos innovadores,
qgue a su vez, favorecen las actividades de investigacion y de ensefanza. Los autores
explican que la acreditacién proveé que los clientes confien en los resultados otorgados.
Ruiz et al. (2015) atribuyen el éxito del SGC, principalmente, a sus auditorias internas. Los
autores concluyen que la acreditacién es un proceso demandante en recursos laborales y
financieros; no obstante, el laboratorio se vuelve mas eficiente, mejorando en general

todas las actividades brindandole un valor agregado a la entidad.

Ademas de estas referencias, la ILAC tiene documentos que publica a través de organismos de
acreditacion como la CALA* (Canadian Association for Laboratory Accreditation) o la a2la®
(American Association for Laboratory Accreditation), donde manifiestan una serie de beneficios
para los laboratorios, el gobierno y las agencias reguladoras, derivados de la acreditacion de las
normas ISO/IEC 17025 y la ISO 15189 (para laboratorios médicos). Muchos de los beneficios
explicados en estos documentos, son similares a los que sefalan los autores anteriores; por
ejemplo el aumento en la confiabilidad y en la precision de los resultados. Otros de los beneficios
mencionados son totalmente diferentes, como la promocidn a clientes potenciales a través de las

listas que publican los organismos de acreditacion o el uso de la acreditacidn como una

2 The advantages of being an accredited laboratory. CALA. Disponible en:
http://www.cala.ca/ilac_the advantages of being.pdf [Gltimo acceso: 26 octubre 2015]

2 How does using an accredited laboratory benefit government and regulators? a2la. Disponible en:
https://www.a2la.org/ILAC/How does using benefit.pdf [Ultimo acceso: 26 octubre 2015]
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herramienta de marketing. Finalmente, el Ultimo beneficio del que se habla es de la reduccién de
costos, ya sea por la eliminacion de revisiones redundantes, por la mejora en el proceso de
evaluacién o por la eliminacién de re-trabajos; de cualquier manera, no se explica con claridad la
manera en que se obtiene este beneficio. Estos documentos se deben usar con precaucidn, aun

cuando sean emitidos por la ILAC, puesto que son divulgaciones carentes de rigor académico.

Pese a la existencia de todos estos beneficios encontrados en la literatura, en las referencias solo
se usan muestras pequefias o casos de estudio Unicos, algunos de los articulos mencionados

hacen referencia a versiones anteriores de la norma o son practitioner’s reports.

En la Tabla I, se muestra un compendio de todos estos beneficios encontrados en la literatura,
exceptuando los beneficios académicos (en el caso de los laboratorios universitarios), puesto que

no son de interés particular para el presente estudio.

Tabla I. Resumen de los beneficios de la implementacion de la norma I1SO 17025, informados en
literatura internacional.

Referencia Beneficio descrito

Halevy (2003)

Vlachos et al, (2002) Existe una mejora en las habilidades del personal.

Halevy (2003) Los procesos de medicion son mas precisos, confiables y eficientes.

Halevy (2003) La documentacion es mas clara y detallada.

Honsa y Mclintyre (2003)

Vlachos et al. (2002) Hay una mejora en la identificacion y resolucion de problemas.

Honsa y Mclintyre (2003) Hay mayor control en los andlisis.
Honsa y Mclintyre (2003)
Halevy (2003) Mejora la satisfaccién del cliente.

Hesham y Abdel (2010)

Aumentan los negocios del laboratorio reflejado en un aumento de

Honsa y Mclintyre (2003) ingresos

Rodima et al. (2005) Hay un aumento en el nimero de servicios y contratos

Es establecimiento de como y quién tiene que hacer las tareas,

Zapata G. et al. (2007) hace el trabajo mas facil.

Zapata G. et al. (2007) El laboratorio adapta mejor sus recursos al tipo y volumen de

trabajo.
Zapata G. et al. (2007) Previene al personal de realizar acciones improvisadas.
Zapata G. et al. (2007) Facilita la entrada de nuevos trabajadores en el laboratorio.
Hullihen et al. (2009) Cada persona hace las mediciones de la misma manera.
Ruiz et al. (2015)
Zapata et al. (2007) El laboratorio se vuelve mas eficiente.

Vlachos et al. (2002)

Los clientes identifican, seleccionan y reconocen los servicios de los

Documentos emitidos por la ILAC . .
laboratorios acreditados.

Documentos emitidos por la ILAC Existe una reduccion en los costos de operacién del laboratorio.
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1.9 Preguntas de investigacion
Una vez que se conoce el estado del arte de la investigacién, se elaboran de las preguntas de

investigacion que guiaran el resto del proceso del presente estudio.

La pregunta de investigacidon mas inmediata tras esta revisidn de literatura y que busca llenar ese

vacio, es la siguiente:

e ¢Cuales son los beneficios que declaran una muestra representativa de laboratorios, tras

la implementacidn de la norma ISO 17025:2005?

Tras la elaboracion de dicha pregunta de investigacidn principal, el estudio busca profundizar en el
tema, lo que permite la formulaciéon de otras preguntas de investigacién suplementarias. Las

preguntas de investigacion consecuentes, son las siguientes:
e ¢Cudles son los beneficios mds y menos importantes que declaran los laboratorios?
e ¢Cudles son las relaciones mas importantes en cada uno de los beneficios reportados?
e ¢En que constructos se pueden clasificar los beneficios encontrados?

1.10 Resumen del capitulo

Recapitulando, se recuerda que la calidad es un tema que le compete al ser humano y a las
organizaciones, puesto que tiene origen sobre toda la actividad productiva (Mountaudon T.,
2004). No obstante, el término de calidad se forjo realmente hasta el siglo XX, dando inicio con las
ideas de inspeccion y control estadistico de Shewhart (1931). A partir de esta época y en adelante,
la calidad ha presentado diferentes facetas que responden a problematicas propias de la época, en
las que han surgido diferentes exponentes soportando estas teorias; los llamados gurus de la
calidad (Dale, 2003). Desde Deming (1986) con un enfoque al control de calidad, Juran (1999) con
una orientacion al aseguramiento de la calidad y hasta Crosby (1979) con la etapa de los sistemas

de gestion de calidad, basados en la idea del cumplir requisitos y tener un enfoque sistémico.

Los SGC mas usados por las organizaciones y que se encuentran mayormente referenciados en la
literatura son: la ISO 9001, 6 sigma, TQM vy los Business Excellence Modells (Dale 2003; Hoyle
2009). Con este incremento en el uso de los SGC, los laboratorios también se han visto en la

necesidad de implementarlos, siendo los mas solicitados la ISO 9001, la ISO 17025 y las BPL de la
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OCDE (Wenclawiak, et al., 2010). La ISO 17025 es de uso exclusivo para laboratorios de ensayo y/o

calibracion.

Existe poca literatura de los beneficios generales que se obtienen tras la implementacién de un
SGC con base en la norma I1SO 17025 en los laboratorios; no obstante, los siguientes autores
presentan estudios en los que existe informacién disponible referente al tema: Vlachos et al.
(2002), Halevy (2003), Honsa y Mcintyre (2003), Rodima et. al (2005), Zapata G. et al (2007),
Hullihen et al. (2009), Hesham y Abdel (2010) y Ruiz et al. (2015). Ademas de estos articulos,
también existen publicaciones (referentes al tema) emitidas por algunos organismos

acreditadores.

Ya que los estudios mencionados con anterioridad se realizan en muestras pequefas, casos de
estudio Unicos o son carentes de rigor académico, se decide realizar de un estudio robusto, con
una muestra significativa, acerca de los beneficios que trae consigo la implementacién de la

norma ISO 17025:2005. De esa manera, se realiza este aporte que no se encuentra en la literatura.

Las preguntas de investigacion elaboradas tras la revision de literatura, se presentan en la Tabla Il

— Preguntas de investigacion.

Tabla Il. Preguntas de investigacion

e (Cuadles son los beneficios que los laboratorios acreditados declaran tras la

implementacion de la norma ISO 17025:2005 en una muestra representativa?

e (Cudles son los beneficios mds y menos importantes que declaran los

laboratorios?

e (Cudles son las relaciones mas importantes en cada uno de los beneficios

reportados?

e (En que constructos se pueden clasificar los beneficios encontrados?

La revisién de literatura realizada se observa resumida en la Figura 2 - Mapa de literatura
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Beneficios de la ISO 17025 en
laboratorios

£ Calidad Sistemas Laboratorios
| S(I-iC
Importancia
Crosby ( 1979) Contexto 1509001 |
Dale et. al (2003) Bertalanffy ( 1968) 150 17025
Goodman et. al Ackoff(1981) BPL OCDE
(2000) Myers y Kaposi(2004) Posibles beneficios de
implementar la norma ISO 17025
Historia SGC Vlachos et al. (2002)
Juran (1995) ISO 9001 Halevy (2003)
Mountaudon (2004) 1 | X | Honsa y Mclintyre (2003)
Miranda Gonzalez et. al (2007) TQM Rodima et. al (2005)
Escalante (2006) Business Excellence Zapata et. al (2007)
Ishikawa (1985) Models Hullihen et. al (2009)
Hesham y Abdel (2010
Definiciones / Ruiz et q!. (2015)
Deming (1986) 1 . ]
Juran y Godfrey (1999) Beneficios de BSC Huecc.a c.ie literatura:
, . Beneficios generales
Feigenbaum (1983) implementar la Kaplan y de implementar la
Crosby ( 1979) — norma ISO 9001:2008 || Norton |- )
Dale et. al (2003) Rusjan y Alic (2010) (1992 norma 150 17025:200>
Sampaio et. al (2009) 1996) entnd mues_tra
representativa

Figura 2. Mapa de literatura. Fuente: Creswell (200
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2 FILOSOFIA Y DISENO DE LA INVESTIGACION

2.1 Fundamentos tedricos y filosofia de la investigacion.

2.1.1 Posicionamiento filoséfico.

De acuerdo con Creswell (2009), un posicionamiento filoséfico es un conjunto de ideologias que
dirigen el ejercicio de las acciones; no obstante, dentro de la investigacion también se le ha
llamado paradigma al posicionamiento filoséfico. Una definicidn de paradigma la brinda Mangan
(2004, p.566), donde “un paradigma es una muy general concepcion de la naturaleza del esfuerzo

cientifico dentro del cual se lleva a cabo una investigacion dada” (p.565).

Auln cuando el posicionamiento filoséfico o paradigma no se encuentre explicito en una
investigacion, sigue influyendo sustancialmente en el desarrollo del estudio y por ello es necesario
gue se encuentre debidamente identificado; de esta manera, el lector puede tener el “lente
tedrico” o la perspectiva adecuada para abordar la disertacion (Creswell, 2009). De acuerdo con
Creswell (2009), los principales posicionamientos filoséficos son el positivismo, el

construccionismo, el promotor-participativo y el pragmatismo; sus principales caracteristicas son:

e Positivismo.- En un fendmeno, se busca identificar las causas del resultado (determinista),
se elige un nimero pequefio de variables que expliquen dicho fendmeno (reduccionista),
se vuelve imprescindible desarrollar medidas numéricas que evalien el mundo, tiene leyes
y teorias que busca verificarlas o refinarlas. También ha sido llamado el método cientifico.

e Constructivismo.- Se buscan comprender los fendmenos desde el punto de vista de cada
individuo, las personas contribuyen e interpretan el fendmeno de diferente manera, se
suele acotar en un contexto social y busca generar teorias o patrones de significado.

e Promotor-participativo.- Busca modificar algin aspecto en la vida de los participantes,
busca dirigisrse en temas particulares como el empoderamiento, la inequidad, la opresion,
entre otros; busca la integracion de todos los participantes y es emancipatorio (ayuda a las
personas a liberarse de estructuras injustas).

e Pragmatismo.- Se centra en los problemas, busca soluciones y aplicaciones practicas, los
investigadores son libres de elegir las técnicas y los procedimientos que se adapten mejor
a sus necesidades; es decir que se busca hacia dénde se quiere ir. Por ello, la realidad es lo

gue funciona en el tiempo.
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La investigacion dentro de la gestién de calidad busca resolver problemas reales y puede ofrecer
un amplio conocimiento “especialmente en lo que concierne a la integracion pragmdtica de
aspectos provenientes de escuelas opositoras en la teoria de la gestion” (Sousa y Voss, 2002, p.10).
Por ello, se adivierte que el posicionamiento filoséfico de la presente investigacion es el

pragmatismo y debe observarse con ese “lente teérico”.

2.1.2 Métodos de investigacion.

Los métodos de investigacion son procedimientos y planes para llevar a cabo estudios con un
determinado posicionamiento filoséfico, a través del uso diferentes estrategias para recolectar
informacién, con sus respectivos analisis de datos e interpretacion; existen tres principales
métodos de investigacidn: cuantitativos, cualitativos y mixtos (Creswell, 2009). Los métodos
cuantitativos tienen, predominantemente, una légica deductiva que lleva a probar teorias; por
contraste, los métodos cualitativos se basan, primordialmente, en una ldgica inductiva que lleva a
generar teorias (Bryman, 2012). Los métodos mixtos en la investigacion buscan usar en conjunto
los dos modelos anteriores (métodos cualitativos y cuantitativos), de manera que se fortalezca el

estudio abordando ambos conceptos (Creswell, 2009).

La “investigacion cuantitativa es un medio para probar teorias objetivas a través de examinar la
relacion entre las variables” (Creswell, 2009, p.4) donde dichas variables pueden ser medidas.
M.Bertrand y Fransoo (2002) explican que los modelos cuantitativos agrupan a estas variables y
buscan relaciones entre ellas. Los conjuntos de variables también se les llama constructos
(Creswell, 2009). La presente investigacion busca conocer si existen beneficios medibles,
categorizados en diferentes constructos, que sean resultado de la implementacién de un SGC ISO
17025 en un laboratorio de calibraciéon y/o ensayo. Por ello, se decide el uso de métodos

cuantitativos en el estudio.

2.1.3 Los métodos cuantitativos y la investigacion empirica

Easterby-Smith, et al., (2012) explican que la investigacién cuantitativa tiene su base en un
paradigma clasico que ha dominado la investigacidon y ha sido distintiva durante 150 afos; el
paradigma positivista, donde el mundo social existe externamente y sus propiedades deben de

medirse objetivamente.

El andlisis cuantitativo ha sido la base de la mayoria de la investigacion en la gestion de

operaciones; la gestion de operaciones es un area de estudio que se encuentra dentro de la
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gestidn y estd definida como “el proceso de disefio, planeacion, control y ejecucion de operaciones
en la industria de manufactura y servicios” (M. Bertrand y Fransoo, 2002, p.241). La gestion de

calidad es un drea que a su vez se encuentra dentro de la gestién de operaciones.

Antes de la década de 1960, la gestion de operaciones mantenia un mayor enfoque a resolver
problemas de la vida diaria dentro del area, lo que obedece mas a una filosofia pragmatica; no
obstante, durante esa década se empezaron a desarrollar mas lineas de investigacién usando el
método cientifico para la generacidon de conocimiento dejando de lado la orientacidén priactica
(empirica) por treinta afios (M. Bertrand y Fransoo, 2002). Por ejemplo, Filippini (1997)
mencionaba que la metodologia cientifica se encontraba dominante en la aplicacidn de técnicas
abstractas con una rara implicacién practica, lo que ocasionaba que en muchas ocasiones fueran
de poco uso real para los gerentes de operaciones. Especialmente en los EE.UU., se comenzé a
trabajar con problemas mas idealizados en lineas de investigacidn basadas en la construccién de
conocimiento cientifico (M. Bertrand y Fransoo, 2002). Una razdn de esto se refiere a la historia;
Meredith et al. (1989) confirman que la gestion de operaciones temprana (década de los 40’s)
buscaba estudios que se relacionaran con las diferentes situaciones reales, pero a finales de la
década de 1950, estos estudios fueron severamente criticados debido a la falta de “rigor
cientifico”. Esto favorecié el uso de modelos matematicos y algoritmos en donde los
investigadores lograron un gran éxito y tenian una baja o nula necesidad de explorar otros puntos

de vista (Meredith, et al., 1989).

Para finales de la década de 1970, “la gestion de operaciones comenzd a ser un campo de estudio
funcional dentro de las disciplinas de la gestion” (Filippini, 1997, p.656) y en la década de 1980
diversos autores cayeron en cuenta de que la gestién de operaciones necesitaba que se volviera a
involucrar este enfoque pragmatico dentro de los estudios (Swamidass, 1991). Por ello, el uso de
métodos empiricos aumentd dentro de la investigacion en la gestidon de operaciones. Durante la
misma década, las investigaciones con un enfoque practico mostraron ser predominantemente
exploratorias usando analisis muy basicos; en esta época, mucha de la investigacién empirica no
estaba conducida a probar teorias y por ello es que la investigacién con esta orientacion
aparentaba una carencia de direccién y enfoque (Swamidass, 1991). Existen dos grandes tipos de
investigacion empirica: la exploratoria y la explicativa; la exploratoria usualmente busca establecer

conceptos y volver familiar un tema del que se conoce poco; la explicativa busca encontrar
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relaciones causales a las variables y se basa en expectativas provenientes de la teoria (Malhotra y

Grover, 1998).

Finalmente, para la década de los 1990, la investigacién en la gestidn de operaciones presentd
nuevamente una tendencia a cambiar y “la necesidad de desarrollar teoria explicativa y predictiva
en cuanto a procesos operacionales y gestion de operaciones se hizo aparente” (M. Bertrand y
Fransoo, 2002, p.241), lo que ocasiond que las investigaciones buscaran vincular el conocimiento
generado con un marco tedrico general, retomando y detallando el uso de este enfoque empirico.
No obstante, para finales del siglo XX, este enfoque permanecia primordialmente dentro de las
investigaciones en calidad, estrategia y servicios, mientras que en los otros temas del area se
seguian usando ampliamente estrategias con enfoques mas tradicionales, como el modelaje y la

simulacidn (Pannirselvam, et al., 1999).

2.1.4 La encuesta como estrategia de investigacion

Una de las acciones suscitadas tras la necesidad de reducir la brecha entre la teoria y la practica,
fue aumentar el nimero de estudios empiricos y en especifico aquellos estudios que usan a la
encuesta como estrategia de investigacion (Forza, 2002). Entre los afios 1980 y 2000 se evidencié
el progreso de la investigacion en la gestion de operaciones y el uso de las encuestas se
incrementd aceptandose como un método legitimo, debido a que su uso favorecia el
entendimiento de los problemas nucleo del drea (Rungtusanatham et al., 2003). De manera
concreta, el numero de articulos que usaron la encuesta se incrementd paulatinamente desde
mediados de la década de 1980 y extraordinariamente rapido durante la década de 1990; por
ejemplo, en 1996, 30 % de los estudios publicados en las revistas principales de gestidon de
operaciones usaban informacidn practica y de estos, 60 % usaba a las encuestas como método

para recolectar informacién (Forza, 2002).

De acuerdo con Malhotra y Grover(1998), la encuesta es una de las estrategias empiricas mds
sobresalientes y se usa para obtener informacidn de las organizaciones. Desde que el uso de las
encuestas se incrementé en la gestion de operaciones, estas se han usado para entender mejor
temas diversos como estrategias de manufactura, flexibilidad en la manufactura, manufactura
“justo a tiempo” y la gestién de calidad, entre otros (Rungtusanatham, et al., 2003). Por ello, es

necesario que se siga difundiendo su uso como un método confiable.
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Creswell (2009) explica que una encuesta “provee una descripcion cuantitativa o numérica de
tendencias, actitudes u opiniones de una poblacion estudiando una muestra de esa poblacion” (p.
145). En una encuesta tipica, el investigador les administra un cuestionario estandarizado a dicha
muestra (Babbie, 2013) y de esa manera, se busca hacer afirmaciones de la poblacion a partir de

los resultados que se obtengan tras el analisis de dicha muestra (Creswell, 2009).

El uso de la encuesta suele ser un largo proceso que supone la existencia de un marco de trabajo
conceptual, con subprocesos como el disefio y la prueba de un piloto, la recoleccidn de datos, la
comprobacion de la teoria, el andlisis y la interpretacién de resultados (Forza, 2002); todo ello

busca brindarle confiabilidad y validez al estudio.

La confiabilidad de la encuesta es referida a la consistencia de la medicién en un concepto
(escalas), por lo qué puede reflejar qué tanto puede ser repetible un estudio; la validez por su
parte, se refiere mas a conocer si un indicador disefiado para medir un concepto realmente lo
mida (Bryman, 2012). La encuesta suele ser especialmente fuerte en la confiabilidad y débil en la
validez, ya que las preguntas hechas podrian no ser las mas adecuadas (Babbie, 2013); por ello, la
aplicacion de un piloto antes de la recoleccion de datos final es util para asegurar que los
instrumentos y los procedimientos son adecuados (Forza, 2002). No obstante, la validez es un
tema controversial en los indicadores de la investigacion social y merece mayor consideraciéon
dentro del contexto de la gestion de operaciones para su adecuada conceptualizacién (Forza,
2002). Entonces, como toda estrategia de investigacion, el uso de la encuesta tiene
inherentemente fortalezas y debilidades (o ventajas y desventajas); de acuerdo con Babbie (2013)

éstas son:

Fortalezas

e Determina los atributos de una poblacién numerosa.

e Permite que la investigacién use muestras de gran tamafio.

e Permite que multiples preguntas pueden ser contestadas al mismo tiempo.

e Se pueden generalizar los resultados.

35



Beneficios de la implementacion de la norma ISO 17025:2005 en DISENODELA
laboratorios acreditados en México. INVESTIGACION

Debilidades

e Se repite la misma pregunta para todos los encuestados, independientemente de su

situacion.
e Se puede perder de vista la caracteristica mas importante para los encuestados.
e Se pueden pasar por desapercibido variables importantes y no ser tomadas en cuenta.

Recapitulando, se puede observar que la investigacion empirica ha ido en aumento desde la
década de 1980 y en especial dentro de temas como la gestidn de calidad. A su vez, el uso de la
encuesta (estrategia empirica y cuantitativa), ha incrementado durante el mismo tiempo; por ello,
es factible suponer que el uso de encuestas ha aumentado dentro de la gestidén de calidad. Esta
declaracion se soporta con el siguiente ejemplo: de acuerdo con Sampaio et al. (2009, p.38), “la
mayoria de los estudios sobre la acreditacion de la ISO 9001 realizados hasta ahora, han sido
soportados en encuestas y estadistica descriptiva”; las otras estrategias de investigacion mas
utilizadas, ademas de la encuesta, son (en orden descendente): los analisis de indicadores

financieros, los casos de estudio y otros (el resto de las estrategias).

Por estos antecedentes filosdficos y metodoldgicos en conjunto con las preguntas de investigacion
formuladas con anterioridad, se selecciona a la encuesta como la estrategia de investigacion mas

adecuada para este proyecto.

2.2 Diseino de la investigacion

Un disefio de investigacion es un plan que involucra decisiones que se toman sobre la
investigacion; la eleccion de un disefio de investigacion especifico supone el uso de un
posicionamiento filoséfico, de métodos especificos para la recoleccidn, analisis e interpretacion de
datos y finalmente el uso de una estrategia de investigacion (Creswell, 2009). El disefio de la
presente investigacion se plantea con base en el uso de la encuesta como estrategia de

investigacion.

En la Figura 3 se muestra el diagrama de flujo. En este diagrama se se observa el disefio de la
investigacion que usa la presente investigacion. Posteriormente se muestra la descripcion de cada

una de sus etapas.
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Figura 3. Diagrama de flujo del diseio de la investigacion

2.2.1 Revision de Literatura

La primera etapa del disefio de la investigacién da inicio con la revision de literatura; de acuerdo
con Bryman (2012), la revision de literatura es un elemento de suma importancia en la
investigacion ya que permite conocer lo que se sabe hasta la fecha acerca del tema, los conceptos
y teorias mas usados, los métodos de investigacion empleados y los autores clave en los temas
gue rodean a la investigacion. La revision de literatura provee un marco de trabajo que permite al
lector identificar la importancia del estudio y permite que se esclarezca el hueco en el
conocimiento que sera cubierto o permite conocer qué estudio previo sera extendido, segun sea
el caso; es decir, que el estudio se identifica y se relaciona con el conocimiento existente en la

literatura (Creswell, 2009).
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De acuerdo con Creswell (2009), existe una serie de pasos recomendados que se realizan en una

revision de literatura:

1. Se elige un tema de estudio que se convertird en la idea central de todo el material que se
revisara y se establecen las palabras claves de busqueda.

2. Seinicia la busqueda con las palabras clave en bases de datos; se intenta localizar cerca de
50 reportes de investigacidn en articulos o libros y se les da un orden jerarquico.

3. Serevisan los articulos o reportes y se identifica cuales contribuirdn al entendimiento de la
literatura.

4. Se disefia un mapa de literatura que ilustra el posicionamiento del estudio; al mismo
tiempo se realizan resimenes de los articulos mas relevantes.

5. Se ensambla la revisidn de literatura organizandola tematicamente.

Con el tema central de la investigacion y la revisidn de literatura se puede moldear la pregunta de
investigacion, la cual a su vez forza a ser mas precisos y rigurosos en lo que se pretende investigar;

de acuerdo con Bryman (2012), la pregunta o preguntas de investigacion son cruciales porque:

e Guian la decision sobre qué método de investigacion usar
e Guian la decision sobre qué datos colectar y qué estrategia usar
e Guian el andlisis de datos

e Provee alos lectores un sentido claro de la investigacion

Después de haber definido la pregunta o preguntas de investigacidon con base en la revisién de
literatura, se prosigue a la ejecucion de la encuesta, la cual consta de 4 etapas diferentes:
definicién de la muestra de estudio, definicién del instrumento, piloto de prueba y recoleccién de

datos.

2.2.2 Definicion de la muestra de estudio

Una meta de una investigacién realizada por encuestas es la capacidad de generalizar,
estadisticamente, los resultados en una poblacién a través de los patrones observados en la
muestra; una poblacién se refiere al conjunto de unidades (personas, organizaciones, etc.) que
tienen un significado técnico para el estudio y la muestra se obtiene recolectando informacién de

algunos miembros de la poblacién (De Vaus, 2002).
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Para definir la muestra, primero se debe definir adecuadamente la poblacién y el marco de
muestreo adecuado a dicha poblacién, los cudles suelen hacerse de listas o bases de datos (De
Vaus, 2002). Estas listas se obtienen de diversas fuentes disponibles, por ejemplo, las
organizaciones empresariales pueden usar listas de clasificacién de las industrias o establecer una

lista con base en caracteristicas especificas (Forza, 2002).

Con la poblacién y el marco de muestreo establecido, se prosigue a seleccionar un diseno de la
muestra; los disefios de muestra se dividen en dos familias: el probabilistico y el no probabilistico;
generalmente se prefiere un disefio probabilistico, ya que cada unidad de estudio tiene la misma
probabilidad de ser seleccionada (Forza, 2002). Ademas, en la investigacién por encuestas, la
muestra inicial suele ser mas grande dado que no todos los encuestados contestan la encuesta,
aun cuando se tengan buenas técnicas para maximizar dichas respuestas (De Vaus, 2002); de
hecho, en la gestion de operaciones la tasa de respuesta es en promedio del 32 % (Frohlich,

2002).

Ademas, el tamafo de la muestra estd relacionado directamente con el nivel de significancia y con
el poder estadistico (De Vaus, 2002). Cuando se realizan pruebas de hipdtesis, el investigador
puede cometer errores de tipo | (rechazar la hipdtesis nula cuando es verdad) o Il (no rechazas la
hipdtesis nula cuando es falsa). La probabilidad de cometer el error tipo | se llama nivel de
significancia (a); se acostumbra un o = 0.05 (Forza, 2002). El error tipo Il (B) se refiere con el poder
estadistico (1-f); se busca un alto poder estadistico para reducir la probabilidad de fallar al
detectar un efecto (Forza, 2002). “Un mayor poder estadistico implica que hay una mayor
probabilidad de encontrar relaciones estadisticas entre las variables (Malhotra y Grover, 1998,
p.414)” También se busca conservar un balance entre ambos errores, ya que reducir alguna
probabilidad de estos, incrementa la probabilidad de cometer el otro (Forza, 2002). Como un
acuerdo, un poder estadistico de 0.8 se considera adecuado en las ciencias sociales pensando que
los errores por a son mas serios que los errores por B (Verma y Goodale, 1995). Un poder
estadistico de 0.8 significa que 20 % de los estudios no originaran un resultado significativo. (Forza,

2002).

La presente investigacién busca tener un poder estadistico de 0.8 con un a = 0.05 y que la muestra
sea capaz de medir efectos pequefios presentes entre las variables. Para ello, Forza (2002)

establece que la muestra para el analisis debe ser de al menos 271 unidades de estudio. Dado
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que en la gestion de operaciones la tasa de respuesta es de 32 % en promedio, se prevee que la

encuesta se debe enviar al menos a 847 unidades de estudio (muestra principal).

2.2.3 Definicion del instrumento

Para poder realizar una encuesta, se debe definir el instrumento para la recoleccién de datos (el
cuestionario) que se aplicard a los participantes; sin embargo, antes de empezar a elaborar las
preguntas se debe establecer la naturaleza de la encuesta (Creswell, 2009). La naturaleza de una
encuesta se refiere a si el disefio es cruzado-seccionado o longitudinal. Una encuesta con un
disefio cruzado-seccionado recolecta los datos una sola vez en el tiempo, los cuantifica y asocia
relaciones entre las variables; una encuesta con un disefio longitudinal recolecta los datos a través
del tiempo (dos o mas veces) y busca las influencias causales sobre el tiempo; no obstante, debido
a que un diseno longitudinal requiere mayor tiempo y presenta un mayor costo, son poco usados
(Bryman, 2012). Dado que un disefio cruzado-seccional es ampliamente usado, presenta mayor
flexibilidad, involucra un uso menor de recursos y no se pretende obtener una relacién causal con

el tiempo, se decide usar un disefo cruzado-seccionado en la investigacion.

Tabla Il - Ventajas y desventajas del cuestionario de auto-llenado comparado con la entrevista

estructurada (Bryman, 2012).

Ventajas del cuestionario de auto-llenado Desventajas del cuestionario de auto-llenado

Es mds barato de administrar. Suelen tener una tasa de respuesta menor.

Es mds rapido de administrar. Nunca se puede estar totalmente seguro de

quién haya contestado el instrumento.

Se puede cubrir una muestra grande.

No se puede recolectar informacién adicional.

Hay ausencia de efectos ocasionados por

aquella persona que aplica el instrumento.

No se puede ayudar a los participantes si

presentan alguna dificultad.

Es mds conveniente para los participantes.

Es dificil realizar muchas preguntas.

Una vez que la naturaleza de la encuesta se identifica, se debe elegir el tipo de cuestionario que se
aplicard. Se pueden emplear dos tipos principales de cuestionarios: el cuestionario de auto-llenado
o la entrevista estructurada; la diferencia radica que al realizar un cuestionario para una entrevista
estructurada, hay un entrevistador que formula las preguntas y llena el cuestionario. En el

cuestionario de auto-llenado, los participantes deben llenar el instrumento por ellos mismos
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(Bryman, 2012). Las principales ventajas y desventajas del uso de un cuestionario de auto-llenado

sobre una entrevista estructurada se enuncian en la Tabla Ill.

Dado que en la presente investigacion se busca evaluar una muestra grande en el menor tiempo
posible, se decide el uso de un cuestionario de auto-llenado. No obstante, un cuestionario de
auto-llenado puede ser distribuido via correo (tradicional) o via internet, ya sea por correo
electrénico o por una pagina electrénica (Bryman, 2012). Por conveniencia, se decide el uso de

cuestionarios de auto-llenado distribuidos a través de correo electrénico.

Ya que la naturaleza de la encuesta estd definida y se ha elegido el tipo de cuestionario, se deben
conocer los aspectos cruciales que determinardn el cuestionario y que rondan alrededor del
problema de investigacidn. Estos aspectos clave son: establecer qué conceptos son aquellos que
deben ser medidos, elegir qué indicadores se usaran para medir dichos conceptos, tener idea de
cudles son aquellas variables que se relacionen entre si y conocer la manera en que los datos se
analizaran; ya que no tiene sentido recolectar informacion que no pueda ser analizada (De Vaus,
2002). Una vez que se tenga una idea clara en torno a estos aspectos fundamentales, se debe
conocer que existen ciertas particularidades que se recomiendan para formular cada
cuestionamiento. De acuerdo con De Vaus (2002), estas caracteristicas que deben tener las

preguntas (items) son:

e Tener un lenguaje simple.

e Ser lo mas cortas posibles.

e Tener el mismo significado para todos.

e Tener claro el marco de referencia de la pregunta.

e Evitar aquellas preguntas que cuestionen dos o mds caracteristicas.

e Evitar hacer preguntas con negaciones.

e Evitar hacer preguntas ambiguas o preguntas excesivamente precisas.

e Evitar respuestas donde se obligue a responder algo que el entrevistado no sabe.

Antes de proseguir a elaborar los items, también se debe conocer que existen dos grandes tipos
de preguntas: las abiertas y las cerradas; las preguntas abiertas permiten que el participante
brinde una respuesta propia y en profundidad, mientras que las preguntas cerradas se delimitan a
seleccionar una respuesta de una lista que se ha proporcionado (Babbie, 2013). No obstante, las

preguntas abiertas conducen a una explicacion cualitativa mientras que las preguntas cerradas
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conducen a respuestas cuantitativas (Bryman, 2012); por ello es que se elige el uso de preguntas

cerradas para la presente investigacion.

Una vez que se tienen en cuenta todas las recomendaciones anteriores y se han definido las
caracteristicas del instrumento, se prosigue a articular las preguntas y ponerlas por escrito. Dentro
de un cuestionario con preguntas cerradas, a cada interrogacion se le debe definir su escala; se
pueden aplicar escalas numéricas (de Likert, horizontales, diferenciales semanticas, por
ordenamiento vertical), por puntuaciones (puntajes sobre diez, termémetro de sensacidn), por
categorias, por listas de verificacion, por formatos binarios (comparaciones por pares,

dicotdomicas) o por formatos de opcion multiple (De Vaus, 2002).

Después de la elaboracién de la serie de preguntas con las cudles se pretende obtener la

informacién relevante para la investigacidn, se procede a realizar un piloto de prueba.

2.2.4 Piloto de prueba

Ya que el instrumento inicial se ha definido y se ha determinado la muestra, el investigador debe
verificar la viabilidad del cuestionario ya que, aun cuando todos los pasos anteriores hayan sido
llevados con una maxima atencién, pueden surgir un nimero importante de imprevistos (Forza,
2002). Por ello, siempre es deseable aplicar un piloto cuando este sea posible; de acuerdo con

Bryman (2012), algunas de las ventajas mas importantes de aplicar un piloto son:

e Se genera experiencia en el uso de las preguntas.

e Se puede identificar una pregunta en donde todos los participantes contestan de la misma
manera, los datos resultantes podrian no ser de interés.

e Se pueden identificar preguntas que hagan sentir incémodos a los participantes o aquellas
gue les hagan perder el interés.

e Se vuelven aparentes aquellas preguntas que no son entendidas o aquellas que no estan

correctamente formuladas.
Ademas, De Vaus (2002) explica que la aplicacion del piloto consta de tres etapas:

1. Desarrollo de las preguntas.- Se busca verificar cdmo se han formulado las preguntas,
conocer la interpretacién que le dan los encuestados a dichas preguntas y conocer si el

rango de las respuestas es suficiente.
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2. Desarrollo del cuestionario.- Permite la evaluacion del cuestionario como un todo; en esta
etapa se analizan los comentarios y respuestas de los participantes acerca del instrumento
y se mejora.

3. Pulir la prueba piloto.- Se usa la informacién reunida en las etapas anteriores para revisar
las preguntas, se acorta y se reordena el cuestionario; también se pone atencién especial
en el ordenamiento del instrumento para asegurar que sea claro para quien lo aplica y

quien lo responda.

Es importante mencionar que para la aplicacion del piloto se suele usar una “muestra de
conveniencia”, es decir que el instrumento se administra a un grupo que se encuentra
rapidamente disponible para el investigador y ademas no es parte del grupo principal de estudio;

esto es valido y aceptable (Bryman, 2012).

Una vez que el piloto se aplique y el instrumento se corrija y se perfeccione, se prosigue a la

recoleccidn de datos sobre la muestra principal.

2.2.5 Recoleccion de datos

En esta etapa se envian los cuestionarios a los destinatarios y se espera su respuesta (incluyendo
la tasa de respuesta). No obstante, para ejecutar la recoleccién de los datos también se deben
tener en cuenta ciertas consideraciones éticas: la participacion debe ser voluntaria, se debe
informar acerca de los aspectos basicos de la investigacién, se debe evitar cualquier dafio posible a
los participantes, se debe mantener un estado andnimo o confidencial de los participantes y se
deben mantener practicas de privacidad (De Vaus, 2002). Finalmente, tras la recoleccion de datos
y tras la finalizacién del proceso nombrado “ejecucion de la encuesta”, se prosigue a realizar el

analisis de los datos recolectados.

2.2.6 Analisis de Resultados

La recoleccién de datos y el analisis de resultados suelen ser procesos extensos que consumen
mucho tiempo, por ello Bryman (2012) brinda algunas recomendaciones: no se debe esperar a
empezar la codificacién hasta que todos los datos hayan sido colectados (se puede iniciar después
de tener un lote de tamafio considerable de encuestas contestadas), se deben mantener registros
de quienes ya han contestado y se debe empezar a familiarizarse con los métodos o paquetes de
analisis. Existen cuatro factores que afectan como es que los datos serdn analizados (De Vaus

(2002):
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e Elnumero de variables
e El nivel de medicion de las variables
e Elusode los datos (descriptivos o inferenciales)

e Responsabilidades éticas

Por su parte, la codificacidn se refiere al procesamiento de la informacién donde es transformada
en datos, es decir, prepararla para que pueda ser cuantificada (Bryman, 2012). Existen varias

etapas en la codificacion, de acuerdo con De Vaus (2002), se pueden resumir en

e C(lasificacidn de respuestas.
e Asignacion de cédigos a cada variable.
e Verificacion de errores en el cédigo.

e Introduccién de los datos.

Para un andlisis de datos, ademas de la codificacion y los otros factores, se debe tener en cuenta a
todos aquellos que no respondieron al cuestionario o a una pregunta en especifico; la no-
respuesta de una cantidad grande de gente puede llevar a dificultades en el analisis, reduccién en
el tamafio de la muestra o en un sesgo, dado que aquellos que no responden pueden ser

sistematicamente diferentes de aquellos que responden (De Vaus, 2002).

Al tomar en cuenta todos estos elementos, se debe decidir el uso de un andlisis univariado,
bivariado o multivariado. Se usa un analisis univariado cuando se quiere describir una sola
caracteristica a la vez, bivariado cuando se describen dos caracteristicas a la vez y multivariado
cuando se describen diferentes caracteristicas al mismo tiempo; de todos ellos se pueden realizar
analisis descriptivos e inferenciales (De Vaus, 2002). Dado que las caracteristicas que se buscan
valorar en el estudio son una serie de beneficios y sus correlaciones, se decide el uso de un

analisis multivariado, valiéndose tanto de analisis estadisticos descriptivos como inferenciales.

2.2.7 Comprobacion de la pregunta de investigacion

Una vez que se tienen los resultados estadisticos, estos deben ser interpretados; esto involucra el
cambio del territorio empirico al tedrico y se deben tener consideraciones de inferencia y
generalizacion (Forza, 2002). Es decir, que se deben probar las observaciones empiricas con la
teoria. Cuando las predicciones son correctas, ayudan a soportar la teoria; si no son asi, puede ser

gue la teoria esté equivocada, la prediccién haya sido derivada ilégicamente de la teoria o la
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manera de recolectar los datos del mundo real sea defectuosa (De Vaus, 2002). Este proceso de
de razonamiento usado para predecir que ciertas observaciones empiricas seguiran a la teoria, se
le llama razonamiento deductivo (De Vaus, 2002). No obstante, es poco frecuente que una teoria
soporte toda la investigacion, es decir que algunos resultados seran no anticipados o confusos;
esto refleja que se debe modificar o desarrollar mejor la teoria inicial y asi se lleve a un progreso.
Por ello, los resultados confusos dan base para una nueva construccién de teoria (proceso

deductivo) y estos, a su vez, dan base a la necesidad de volver a probar la teoria (De Vaus, 2002).

2.3 Resumen del capitulo

Dadas las caracteristicas de la investigacion, el drea del conocimiento en la que se encuentra
(gestion de operaciones), los antecedentes tedricos y un uso eficiente de los recursos, se decide
usar un posicionamiento filoséfico pragmatico, un método cuantitativo, la encuesta como
estrategia de investigacidon y el uso del correo electréonico como medio de distribucidn. De
acuerdo con Babbie (2013), la encuesta puede ser el mejor método disponible para recolectar

informacién que describa una poblacién muy grande.

Asimismo, se conoce que el tamaio de la muestra principal debe ser mayor a 847 unidades de
estudio, dada la tasa de respuesta en la gestiéon de operaciones (32 %) y la busqueda de un o
=0.05, poder estadistico = 0.8 y una capacidad para que se puedan medir pequefios efectos
presentes en las variables. Ademas, se busca que el disefio de la encuesta sea de una naturaleza
cruzada-seccionada, que sea un instrumento de auto-llenado con preguntas cerradas (escalas
definidas) y se use un método multivariable con técnicas estadisticas descriptivas e inferenciales

para el analisis de resultados.

La ejecucidn de la encuesta (definicion de la muestra de estudio, definicion del instrumento, piloto

de prueba, recoleccidn de datos) se muestra en el siguiente capitulo.
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3 EJECUCION DE LA ENCUESTA

3.1 Definicion de la muestra de estudio

Existe un significativo nimero de laboratorios que han implementado la ISO 17025:2005; no
obstante, solo se tienen registros de aquellos que se encuentran acreditados. Por ello, se decidié
que la poblacion serian los laboratorios acreditados en México, en la ISO 17025:2005. Se decidié
México debido a que es el pais de interés para el presente estudio. El marco de muestreo se
elaboré con base en las listas (publicas) de laboratorios acreditados por los tres organismos de
acreditacion mas importantes en el pais: la ema®* (Entidad Mexicana de Acreditacién), PJLA™
(Perry Johnson Laboratory Accreditation) y a2la’® (American Association for Laboratory
Accreditation). De estas entidades, se recopilé un listado de 1119 laboratorios acreditados. Dado
gue se utilizaron 20 unidades de estudio dentro del piloto (ver apartado 3.3), la encuesta se envié
a una muestra de 1099 unidades de estudio, esperando tener una muestra significativa para el
andlisis de resultados; es decir de al menos 352 unidades de estudio (debido a la tasa de respuesta
presente en las investigaciones por encuestas en el drea), suficientes para tener las caracteristicas
buscadas: el poder estadistico de 0.8, el o = 0.05 y la capacidad para medir pequefios efectos en

las variables.

3.2 Definicion del Instrumento

Una vez que se determiné la lista de la poblacidn, se buscd establecer una serie de constructos
para clasificar los beneficios encontrados en la literatura y los declarados por los laboratorios, de
manera que fuera mas sencillo establecer los conceptos a medir, sus relaciones entre si y la
manera en que se analizaran los datos. Después un analisis meticuloso, se decidié que la
Balanced Scorecard brindaba los cuatro mejores constructos para la clasificacion de estos

beneficios.

24 . . . .y . . . s . .
ema: Listado de laboratorios de ensayo, calibracion e investigacién. Disponible en:

http://200.57.73.228:75/directorio_Ic/Principal.aspx ,http://200.57.73.228:75/directorio _le/Principal.aspx y
http://200.57.73.228:75/Directorio INV/Principal.aspx [tltimo acceso: 3 de noviembre, 2015]

2 pJLA: Perry Johnson Laboratory Accreditation, Inc.'s listing of accredited laboratories. Disponible en:
http://www.pjlabs.mx/search-accredited-labs -> Se realizé una busqueda por pais: México.

[ultimo acceso: 3 de noviembre, 2015]

26 a2la: Search a2la Directory of Accredited Organizations, Disponible en:
https://www.a2la.org/dirsearchnew/newsearch.cfm -> Se realizé una blisqueda por pais: México.

[ultimo acceso: 3 de noviembre, 2015]
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3.2.1 La Balanced Score Card (BSC)

La BSC es una de las herramientas de medicion del desempefio (Kaplan y Norton, 1992) mas
difundidas y conocidas (Wongrassamee et al., 2003). Muchas empresas han adoptado este marco
de trabajo (Ittner y Larcker, 2003); Marr y Neely (2003) dicen que hay datos de que sugieren que
50 % de las grandes firmas de EE.UU. han adoptado la BSC. Mientras que Silk (1998), para finales

de los 90’s, explica que 60 % de las empresas de la lista Fortune 1000 han usado la BSC.

Kaplan y Norton (1992) explican, que los directivos dentro de las organizaciones son capaces de
comprender, que aquello que mide una organizacion afecta a los gerentes y empleados; en
palabras de los autores: “lo que mides es lo que obtienes” (p.71). También explican que estos
directivos entienden muy bien las medidas tradicionales de contabilidad financiera; no obstante,
dichos directivos suelen sefialar un curso engafioso para el desarrollo de ciertas actividades
estratégicas como aquellas orientadas a la mejora o a la innovacidén, adn cuando estas ultimas son
actividades que cobran sumo interés en el ambiente competitivo de las organizaciones. Kaplan y
Norton (1992) explican que el uso solitario de las medidas tradicionales funcionaban bien solo
para la era industrial, puesto que no contemplan muchos de los objetivos actuales de las
compaiiias; por ello, gerentes y académicos han buscado el arreglo a estos sistemas de medicién
enfocando sus esfuerzos en implantar medidas financieras mas relevantes o establececiendo
mejores medidas operacionales. Kaplan y Norton (1992) manifiestan que no hay medidas
individuales que provean un claro objetivo de desempefio o un foco de atencién en las dareas
criticas del negocio; es decir, que los gerentes necesitan una presentacion equilibrada o
balanceada de medidas financieras y operacionales. La BSC es una herramienta que brinda un
conjunto de medidas que complementan la informacidn financiera con la perspectiva del cliente,
el proceso y otras actividades estratégicas, que ayudan a los gerentes a tener una mejor

comprension del negocio.

La BSC introduce cuatro procesos de gestidon como base para conectar las actividades a corto plazo
con los objetivos a largo plazo y usa cuatro perspectivas en las que se circunscribe la visidn y la
estrategia de las organizaciones (Kaplan y Norton, 1996); de acuedo con los autores, los cuatro

procesos de gestidn son los siguientes:

e Trasladar la visidon: Este proceso busca formar un consenso del significado operacional de
la vision y estrategia de la organizacidon, puesto que suele ser dificil para los gerentes y

empleados traducirlas en acciones concretas.

47



Beneficios de la implementacion de la norma ISO 17025:2005 en E]ECUCION DE
laboratorios acreditados en México. LA ENCUESTA

Comunicacién y enlace: Este proceso busca que se comunique la estrategia de Ia
organizacién verticalmente (arriba y abajo), enlazando las acciones individuales o por
departamento y alineandolas con la estrategia a largo plazo.

Planeacién del negocio: Este proceso busca integrar los negocios y planes financieros de la
organizacién; de esta manera se busca que los gerentes tengan una base para emplear
recursos y establecer prioridades.

Retroalimentacion y aprendizaje: Este proceso se enfoca en detectar si una compaiiia,
departamento o individuo ha cumplido sus metas presupuestadas en comparacién con los
resultados a corto plazo; de esta manera, se pueden evaluar las estrategias por el
desempefio reciente y modificarlas. Dichos resultados suelen provenir de las preguntas

realizadas a través de las cuatro perspectivas de la BSC.

Las cuatro perspectivas y sus preguntas correspondientes en las que se basa la BSC, son las

siguientes (Kaplan y Norton, 1996,p. 79):

Cliente: “para lograr nuestra vision, icomo debemos aparecer ante nuestros clientes?”
Proceso interno: “para satisfacer a nuestros accionistas y clientes, éen qué
procesos debemos sobresalir?”
Aprendizaje y desarrollo: “para lograr nuestra vision, ¢Como sostendremos la habilidad
de cambiar y mejorar?”
Financiero: “para lograr el éxito financiero,i como debemos aparecer ante nuestros

accionistas?”

3.2.2 Relacion de la BSC con los SGC ISO 9001 y la justificacion de su uso dentro

del estudio

De acuerdo con Rusjan y Alic (2010), los SGC ayudan a las empresas a mantener cierto grado de

calidad en sus productos, controlando procesos de produccidon y soportandose sobre otros

procesos de negocio; por lo que una certificacion ISO 9001 es una oportunidad de exponer dicha

calidad. Por ello, Rusjan y Alic (2010) realizaron una clasificacidon tedrica de los beneficios e

impactos de la implementacidon de un SGC ISO 9001 presentes en la literatura, dentro de los cuatro

constructos de la BSC (cliente, proceso, aprendizaje-desarrollo y financiero); asumiendo que los

objetivos de un SGC deben provenir de metas estratégicas. De acuerdo con Rusjan y Alic (2010), la

BSC es una herramienta bien conocida y aceptada dentro de la gestidn estratégica y es usada para
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establecer metas y para medir resultados; “entonces, asumiendo que los sistemas 1SO 9000
contribuyen al cumplimiento de las metas de negocio de una compania donde los objetivos del SGC
estan conectados con sus metas estratégicas, la misma clasificacion de metas de la BSC puede ser

usada para los objetivos y los beneficios relacionados al SGC (Rusjan y Alic, 2010, p.757)”.

La justificacidn del uso de la BSC en el presente estudid, se basd principalmente en los siguientes

puntos:

e Se sabe que la BSC es la herramienta para la medicion de desmpeifo mds usada
(Wongrassamee et al., 2003).

e Se comprobd que es factible realizar un ordenamiento de los beneficios de implementar la
norma ISO 17025:2005, dentro de los cuatro constructos de la BSC (“cliente”, “proceso
interno”, “aprendizaje y desarrollo” y “financiero”).

e Se busco hacer un ordenamiento similar al realizado en el trabajo de Rusjan y Alic (2010),
gue hace un clasificacion analoga de los beneficios de la ISO 9001 con base en los
constructos de la BSC.

e Por ultimo, cuando se contrastaron los numerales de la norma 17025:2005 con los

constructos de la BSC, se observd que la norma tiene una fuerte orientacion a 3 de ellos:

“Cliente”, “Proceso Interno”, y “Aprendizaje y Desarrollo”.

Una vez que se determind que la BSC proporcionaba los mejores constructos para la clasificacion
de los beneficios, se procedié propiamente a la elaboracidn del instrumento para la recoleccién de

datos, empezando por la eleccién de una escala.

3.2.3 Eleccion de la escala

Para medir una variable se determina una escala, que a su vez establece los métodos estadisticos
especificos de andlisis (De Vaus, 2002). En el instrumento de recoleccidn de datos, se eligié el uso
de la escala de Likert ya que, ademas de su uso en multiples estudios dentro del area de gestion
de operaciones, hay ejemplos particulares donde se usé para evaluar los beneficios de un sistema
de gestion de calidad; como Zaramdini (2007), que envid una encuesta a 900 organizaciones

acreditadas en 1SO 9000:2000 en el 2004 dentro de los Emiratos Arabes Unidos.

La escala de Likert se usa para clasificar actitudes u opiniones que se ordenan de mayor a menor y

éstas pueden ser presentadas en un set de preguntas o en un formato de cuadricula (De Vaus,
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2002). De acuerdo con Malhotra y Birks (2007), la escala de Likert es una escala balanceada (el
numero de categorias favorables y no favorables son iguales), tiene un nimero de categorias
impar y un punto o respuesta neutral. En la presente investigacion, se usaron escalas de Likert de
5 categorias, en un formato de cuadricula y de respuestas no forzadas (ver Tabla IV); es decir que
los participantes tuvieron la opcién de no tener opinién, lo que pretendié mejorar la exactitud del
instrumento (Malhotra y Birks, 2007). La exactitud del instrumento involucra la evaluacién de la

confiabilidad y de la validez (ver apartado 4.4 — Confiabilidad y Validez).

Tabla IV - Escala de Likert con cédigos usada en el instrumento de recoleccion de datos.

Totalmente De Ni en acuerdo, En Totalmente en No Aplica//
de acuerdo acuerdo ni en desacuerdo desacuerdo Desconocido
desacuerdo
(5) (4) (3) (2) (1)

Asimismo, se utilizaron reactivos de opcidon multiple Unicamente para la descripcidn del estatus del

laboratorio y del encuestado.

Tras la eleccidn de |la escala, se realizo la formulacién de los reactivos.

3.2.4 Formulacion de los reactivos

Una vez que se eligieron la escalas y las categorias de respuesta, se prosiguié a elaborar las
preguntas (items), con las cuales los laboratorios evaluaran los beneficios encontrados en la
literatura acerca de la implementacién de un sistema de calidad con base en la norma ISO
17025:2005. En la Tabla V se muestran los items propuestos para evaluar dichos beneficios y su
agrupacion planteada dentro de los cuatro constructos de la BSC. En la Tabla VI, se muestra la

correspondencia de dichos items, con su referencia en la literatura existente.

Todos los items se plantearon con el objetivo de agruparlos dentro de los cuatro constructos de la
BSC (Kaplan y Norton, 1996) de manera empirica, a través del uso de métodos estadisticos, por lo

gue se considerd una aportacion novedosa en el area.

Para la elaboracidn de los items de tomaron las consideraciones de De Vaus (2002). Ademas de
estas recomendaciones, se determind que algunos beneficios no podian ser evaluados
directamente por los encargados del SGC ISO 17025:2005 del laboratorio. Por ello, el “incremento
en la satisfaccién del cliente” (Honsa y McIntyre, 2003) se reformuld en tres items diferentes: los

incisos b, f y g (Ver Tabla V). El inciso b -“Han disminuido las quejas de los clientes” y el f - “Han
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disminuido los trabajos no-conformes” se agregaron con base en los apartados 4.8 — Quejasy 4.9 -
Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes de la norma ISO 17025:2005 (p.7).
Por otro lado, Anderson y Sullivan (1993) explican que las organizaciones que generan mayor
satisfaccién en el cliente, generan un efecto a largo plazo en la reputacidn, reflejado a través de
una menor variacion en el proceso de re-compras; por esta razén es que se formulé el inciso g - “El
laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de los clientes”. De acuerdo con el DLE*, |a segunda
definicion de reputacion es la siguiente: Prestigio o estima en que son tenidos alguien o algo.

También Hesham y Abdel (2010) muestran un aumento en la reputacion del laboratorio estudiado,

Tabla V. items propuestos para evaluar los beneficios de la implementacién de la 1ISO 17025 y su
agrupacion planteada dentro de las cuatro perspectivas de la BSC.

Clasificacion propuesta del

Beneficio propuesto con base en la literatura beneficio con base en la BSC
a) Los procesos de medicion son mas confiables. Cliente

b) Han disminuido las quejas de los clientes.* Cliente

c) Los procesos de medicidon son mas precisos. Cliente

d) Se ha incrementado la aceptacion de los resultados del laboratorio por parte de los

clientes. Cliente

e) Los procesos de medicion son mas eficientes. Cliente

f) Han disminuido los trabajos no-conformes.* Cliente

g) El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de los clientes.* Cliente

h) Se ha incrementado la capacidad del personal para identificar problemas. Proceso Interno
i) Se tiene un mayor control en los analisis/pruebas. Proceso Interno
j) El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo del tipo de trabajo. Proceso Interno
k) Es mas clara la reparticion del trabajo. Proceso Interno
I) Se ha incrementado la capacidad de los miembros del laboratorio para resolver

problemas. Proceso Interno
m) La documentacidn contiene mas informacion relevante. Proceso Interno
n) El laboratorio utiliza mejor sus recursos dependiendo del volumen de trabajo. Proceso Interno
o) Es mas clara la manera en que se llevan a cabo las tareas del laboratorio. Proceso Interno
p) La documentacidn es mas comprensible. Proceso Interno

q) Cada individuo en el laboratorio realiza las mediciones de la misma manera.

Aprendizaje y Desarrollo

r) Facilita la entrada de nuevas personas al equipo de trabajo del laboratorio.

Aprendizaje y Desarrollo

s) Previene a los miembros del laboratorio realizar acciones improvisadas.

Aprendizaje y Desarrollo

t) Existe una mejora en las habilidades del personal.

Aprendizaje y Desarrollo

u) Se han incrementado los ingresos del laboratorio.

Financiero

v) Se han reducido los costos de operacidn del laboratorio. Financiero
w) El nimero de contratos se ha acrecentado. Financiero
x) El laboratorio ofrece un mayor nimero de servicios. Financiero

* Se decididé usar esta redaccion en dichos incisos para que los representantes autorizados del laboratorio

propuesto por por Honsa y MclIntyre (2003), “mejora en la satisfaccion del cliente”.

*’Real Academia Espafiola. Diccionario de Lengua Espafiola (DLE). Disponible en:

contesten el beneficio

http://dle.rae.es/?w=reputaci%C3%B3n&m=form&o=h [ultimo acceso: 1 de octubre, 2015]
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Tabla VI. Correspondencia de los items propuestos con su referencia en la literatura.

Referencia

Beneficio referido en la literatura

Preguntas propuestas

Halevy (2003)
Vlachos et al. (2002)

Existe una mejora en las habilidades del
personal.

t) Existe una mejora en las habilidades del personal.

Halevy (2003)

Los procesos de medicién son mds precisos,
confiables y eficientes.

a) Los procesos de medicidon son mas confiables.
¢) Los procesos de medicidon son mas precisos.
e) Los procesos de medicidn son mas eficientes.

Halevy (2003)

La documentacion es mas clara y detallada.

m) La documentacién contiene mas informacion
relevante.
p) La documentacién es mas comprensible.

Honsa y Mclintyre
(2003)
Vlachos et al. (2002)

Hay una mejora en la identificacidn y
resolucién de problemas.

h) Se ha incrementado la capacidad del personal para
identificar problemas.
1) Se ha incrementado la capacidad de los miembros del
laboratorio para resolver problemas.

Honsa y Mclintyre
(2003)

Hay mayor control en los andlisis.

i) Se tiene un mayor control en los analisis/pruebas.

Honsa y Mclintyre
(2003)
Halevy (2003)

Mejora la satisfaccidn del cliente.

b) Han disminuido las quejas de los clientes.

f) Han disminuido los trabajos no-conformes.

g) El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de los
clientes.

Honsa y Mclintyre
(2003)

Aumentan los negocios del laboratorio
reflejado en un aumento de ingresos.

u) Se han incrementado los ingresos del laboratorio.

Rodima et al. (2005)

Hay un aumento en el nimero de servicios
y contratos

w) El nimero de contratos se ha acrecentado.
x) El laboratorio ofrece un mayor numero de servicios.

Zapata G. et al.
(2007)

Es establecimiento de cdmo y quién tiene
que hacer las tareas, hace el trabajo mas
facil.

k) Es mas clara la reparticidn del trabajo.
0) Es mas clara la manera en que se llevan a cabo las
tareas del laboratorio.

Zapata G. et al.
(2007)

El laboratorio adapta mejor sus recursos al
tipo y volumen de trabajo.

j) El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo
del tipo de trabajo.
n) El laboratorio utiliza mejor sus recursos dependiendo
del volumen de trabajo.

Zapata G. et al.

Previene al personal de realizar acciones

s) Previene a los miembros del laboratorio realizar

(2007) improvisadas. acciones improvisadas.
Zapata G. et al. Facilita la entrada de nuevos trabajadores r) Facilita la entrada de nuevas personas al equipo de
(2007) en el laboratorio.

trabajo del laboratorio.

Hullihen et al. (2009)

Cada persona hace las mediciones de la
misma manera.

g) Cada individuo en el laboratorio realiza las
mediciones de la misma manera.

Ruiz et al. (2015)
Zapata et al. (2007)
Vlachos et al. (2002)

El laboratorio se vuelve mas eficiente.

Documentos
emitidos por la ILAC

Los clientes identifican, seleccionan y
reconocen los servicios de los laboratorios
acreditados.

d) Se ha incrementado la aceptacion de los resultados
del laboratorio por parte de los clientes.

Documentos

emitidos por la ILAC

Existe una reduccion en los costos de
operacion del laboratorio.

v) Se han reducido los costos de operacién del

laboratorio.

* No se elabord una pregunta especifica para el beneficio de la literatura: “El laboratorio se vuelve mas eficiente”,

puesto que se considerd redundante con base en las preguntas e, jy n.
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tras la implementacién de la norma I1SO 17025:2005. Ademas, Fornell (1992) buscé evaluar la
satisfaccién del cliente a través del indice CSB (Customer Satisfaction Barometer) basado en
encuestas realizadas a clientes de mas de 100 organizaciones en Suecia. Los autores proponen
objetivos secundarios para el uso del CSB, en los que se incluyen predicciones del desempefio a

largo plazo, donde se cree que uno de los puntos mas importantes es la mejora de la reputacién.

Ademas de la informacidn principal, es decir, los beneficios percibidos tras la implementacion de la
ISO 17025, en la encuesta también se pregunté informacién descriptiva de las organizaciones, tal
como se observa con Zaramdini (2007) en su encuesta con la 1SO 9001. Esta informacidn
descriptiva se refiere al rubro de la acreditacion, otras acreditaciones del organismo, sector
econdmico al que pertenece el laboratorio, tamafio del laboratorio, experiencia y papel del

encuestado.

La primera encuesta formulada (ver Apéndice 1 - Encuesta aplicada para el piloto) utilizé los
reactivos de la Tabla V. Una vez que se formuld esta primera encuesta, se prosiguid a su

evaluacién a través de la ejecucidn del piloto.

3.3 Piloto de prueba

La primera encuesta formulada (ver apéndice 1), se envidé a un grupo de 39 expertos o personas
con experiencia en la aplicacion de la ISO 17025:2005; en su mayoria pertenecientes al mundo
académico y laboral. Dado que inicialmente no se completd con un nimero de respuestas igual a
30, se envio el piloto a 20 unidades de estudio mas provenientes del marco de muestreo principal,
dando un total de 59 unidades para la evaluacién del piloto. De acuerdo con Malhotra y Grover
(1998), un piloto se realiza con al menos de 15 a 30 participantes. De estas 59 encuestas enviadas,

41 individuos devolvieron repuesta (69.5 %) .

Ademas del instrumento principal, se envié un cuestionario con base en las recomendaciones de
De Vaus (2002) para evaluar cualitativamente dicha encuesta, donde se preguntaron cuestiones
como las trancisiones entre preguntas, el tiempo de resolucién, el interés y la atencion de los
participantes, entre otros. El cuestionario para evaluar cualitativamente la encuesta se observa en
el Apéndice 2 — Cuestionario para evaluar la encuesta. De estas 59 evaluaciones que se enviaron,

34 individuos devolvieron respuesta (57.6 %).

Una vez que se recopilaron los datos del piloto, se continué con el analisis del mismo para poder

aplicar los cambios necesarios a la encuesta y corregirla. El piloto es una manera de evaluar el
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cuestionario y de reducir a las preguntas estrictamente necesarias; por ello, se evalué la validez y
confiabilidad antes de llevar a cabo el estudio con la muestra principal (De Vaus, 2002). Ademas,
se realizaron analisis descriptivos y el analisis inferencial que explicé el comportamiento de las
variables y los constructos; esta evaluacidn se observa en el apéndice 3 — Resultados del piloto.
Una vez que se recopilé tanto el anadlisis estadistico, como el andlisis cualitativo, se realizé una
serie de correcciones para que la encuesta tuviera la mejor aplicaciéon posible. Los cambios se
encuentran resumidos en el Apéndice 4 -Modificaciones realizadas a la encuesta. En estos cambios
se pudo destacar la eliminacion de la pregunta “c- Los procesos de medicidon son mas precisos” y
el cambio en la redaccién en otras preguntas. El instrumento final y corregido se muestra en el
Apéndice 5 - Estructura final de la encuesta; dicha encuesta corregida es la que se envid
finalmente a las unidades de estudio principales (laboratorios acreditados por la ema, a2La y PJLA

en la1SO 1702:2005 en México).

3.4 Recoleccion de datos

La encuesta se envié a una muestra de 1099 laboratorios acreditados; de estos, 421 laboratorios
regresaron una respuesta. A estos 421 laboratorios les correspondié una tasa de respuesta del
38.31 %; superior al 32 % que Frohlich (2002) explica que no se ha superado en muchas

investigaciones dentro de la gestion de operaciones.

Después de la recoleccién de datos con encuesta principal, se prosiguié con el andlisis de
resultados. Para analizarlos, se tuvo en cuenta que estos 421 resultados fueron suficientes para
tener un poder estadistico de 0.8 con un o = 0.05 y para de medir efectos pequefios presentes

entre las variables (Forza 2002, p.166).

3.5 Resumen del capitulo

Se decidid que la poblacién del estudio provendria de los laboratorios acreditados en la I1SO
17025:2005 en México. El marco de muestreo provendria de la lista de laboratorios acreditados
por los 3 organismos de acreditacion mas importantes en México; la ema, PJLy a2la. El tamafio de
la muestra encuestada fue, finalmente, de 1099 laboratorios. Posteriormente se decidid el uso de
la BSC como herramienta para catalogar las variables con base en la literatura.
Subsecuentemente se formularon los items de la encuesta, empleando la escala de Likert para
recabar la evaluacion. Una vez formulada la primera versién de la encuesta (ver Apéndice 1), se

aplicé un piloto al que se le realizé una evaluacidn cualitativa (ver Apéndice 2) y una evaluacion
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estadistica (ver Apéndice 3). Con ambas evaluaciones, se modifico el instrumento de recoleccidon
de datos (ver Apéndice 4). Después, la encuesta final se tuvo lista para su envio a las unidades de
estudio (ver Apéndice 5). De estas 1099 encuestas enviadas, se recibié una respuesta de 421
laboratorios, que fue el tamano de muestra utilizado para los analisis posteriores. Esta muestra
mostrd ser lo suficientemente grande para tener un poder estadistico de 0.8 y capaz de medir
pequeiios efectos presentes entre todas las variables. A estas 421 contestaciones, les
correspondio una tasa de respuesta del 38.31 %, superior al 32 % que Frohlich (2002) explica que

no se ha superado en muchas investigaciones por encuestas, dentro de la gestién de operaciones.
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4 ANALISIS DE RESULTADOS

Con base en las preguntas de investigacién, en el estudio de Zaramdini (2007) y a las
recomendaciones de De Vaus (2002) , Tsikriktsis (2005) y Costello y Osborne (2005); se llevaron a

cabo los siguientes analisis de resultados:

e Descripcién de la muestra y descripcién general de sus afirmaciones, a través de la

elaboracidn de frecuencias y porcentajes de las respuestas brindadas por los laboratorios.

e Pruebas de hipdtesis con la t student, para evaluar si las medias de las variables son
diferentes a 3 (valor intermedio en la escala de Likert), con el propédsito conocer si éstas
son o no son beneficios. Ademas, se realizé un ordenamiento de las variables descritas a

través de su media obtenida, para conocer su importancia respecto unas con las otras.

e Descripcion del patrén de datos faltantes que, a su vez, justifica el uso de metodologias
particulares para tratar con estos datos faltantes. Es necesario establecer el correcto uso
de las metodologias de tratamiento de datos faltantes, para la elaboracion de analisis

multifactoriales.

e Andlisis de la confiabilidad y la validez de los datos, necesarios en la elaboracién de toda

encuesta.

e Elaboracién de una matriz de correlaciones entre las variables y pruebas que justifican el
uso correcto de un analisis factorial (como la prueba de esfericidad de Bartlett y la medida

KMO).

e Elaboracién del analisis factorial y del método de rotacion especifico para clasificar las
variables dentro de los constructos de la BSC. En esta investigacion se usé la factorizacion
del eje principal como andlisis factorial y la rotacion Promax como método de rotacion

para interpretar los resultados.
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4.1 Porcentajes de respuesta

El primer tratamiento que se le realizd a las respuestas fue la obtencidn de sus frecuencias y su
porcentaje equivalente. Primero se exponen las respuestas que describen a la muestra de los
laboratorios y la situacién general del encuestado (ver Tabla VII); posteriormente se muestran los

resultados correspondientes a cada uno de los beneficios declarados (ver Tabla IX).

De acuerdo con la Tabla VI, en la muestra se observd que el rubro de acreditacion mads
importante de la I1ISO 17025:2005 son los laboratorios de ensayos (67.46 %), seguido de los
laboratorios de calibraciones (22.33 %). Los laboratorios de investigacién®® representan una
proporcidn poco significativa con el resto de laboratorios (en conjunto representan menos del 2.4
%). Por ello, se debe tener cuidado con la inferencia de algun resultado sobre los laboratorios que
tienen una acreditacion en investigacion. Los resultados solo pueden ser generalizables a los

laboratorios con acreditaciones en ensayo y calibracién en México.

Tabla VIl - Resumen de los datos descriptivos de los laboratorios encuestados y sus encargados

Pregunta 2 - Rubro de acreditacion del laboratorio

Respuestas Frecuencia | Porcentaje (%)
Ensayos 284 67.46
Calibracién 94 22.33
Investigacion 2 0.48
Ensayos y Calibracién 19 4.51
Ensayos e Investigacion 6 1.43
Calibracidn e Investigacion 1 0.24
Ensayos Calibracién e Investigacion 1 0.24
Anulado/No contesté 14 3.33
Total 421 100
Pregunta 3 - Otras acreditaciones o certificados

Respuestas Frecuencia | Porcentaje (%)
ISO 9001:2008 124 24.22
ISO 15189:2012 0 0.00
BPL de la OCDE 1 0.20
ISO 14001:2004 50 9.77
OHSAS 18001:2007 29 5.66
Otras 56 10.94
Ninguna (exclusivamente la ISO 17025:2005) 226 44.14
No contestaron 26 5.08
*Total 512 100

*En la pregunta 3 se tiene un total de 512 respuestas dado que los encuestados tenian la opcion de
responder a mas de una opcion.

28 ;. . . ., . . . . . s
En México, algunos organismos de acreditacion acreditan por separado a los laboratorios de investigacion,
ademas de los laboratorios de ensayo y calibracion.
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Pregunta 4 - Sector econémico del laboratorio

Respuestas Frecuencia | Porcentaje (%)
Publico 85 20.19

Privado 271 64.37

Mixto 57 13.54
Anulado/ No contesto 8 1.90

Total 421 100

Pregunta 5 - Tamaiio del laboratorio

Respuestas Frecuencia | Porcentaje (%)
1 persona 0 0.00

2 a 5 personas 119 28.27

6 a 20 personas 195 46.32

21 a 50 personas 66 15.68

51 a 100 personas 18 4.28

Mds de 100 personas 20 4.75
Anulado/No contesté 3 0.71

Total 421 100

Pregunta 6 - Experiencia del encuestado en la gestion de la calidad

Respuestas Frecuencia | Porcentaje (%)
Menor a 2 afios 12 2.85

Entre 2 y 5 afios 68 16.15

Mas de 5 afios 338 80.29
Anulado/No contesté 3 0.71

Total 421 100

Pregunta 7 - Puesto de trabajo del encuestado

Respuestas Frecuencia | Porcentaje (%)
Propietario del laboratorio 35 8.31

Director General 50 11.88

Gerente de calidad 138 32.78

Otro (especifique) 178 42.28
Anulado/ No contestd 20 4.75

Total 421 100

También se observd en la muestra, que la mayoria de los laboratorios acreditados en la 1SO

17025:2005 carecen de otra acreditacidon o certificaciéon (44.14 %); aquellos que tienen otra,

tienen mayoritariamente la 1ISO 9001:2008 (24.22 %). Estos dos resultados son congruentes con la

literatura puesto que son dos de los SGC mas usados dentro de los laboratorios y algunos

laboratorios suelen implementar ambas normas. Solo un laboratorio (0.24 %) de los 421 en la

encuesta declard tener una acreditacidon en las BPL de la OCDE. Ademas, también se observo un

pequefio porcentaje (significativo) de certificados en I1ISO 14001 (9.77 %) y OHSAS 18001 (5.66 %).

Haciendo referencia a los comentarios expresados por los encuestados, en algunas instituciones
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publicas suelen exigirles la implementacién de la norma ISO 17025 en conjunto con las normas ISO

9001, la ISO 14001 y/o la OHSAS 18001.

Asimismo se observo que el principal sector econdmico de los laboratorios es el privado (64.37 %),
seguido del sector publico (20.19 %) y por ultimo aquellos laboratorios con un sector econémico

combinado (13.54 %).

Otra observaciéon de la muestra, es que 74 % de los laboratorios tienen un tamafio entre 2 y 20
personas. De manera consistente, la mayoria de los laboratorios tienen un tamafio menor a 100
personas. De acuerdo con esto, si todos los laboratorios se consideraran como entidades
independientes, un 94 % tienen un tamafio de micro y pequefias organizaciones™. Este valor
mostré consistencia con lo reportado por el INEGI; de acuerdo con esta institucidn, el 99.1 % de las

empresas dedicadas a ofrecer servicios en el pais, son micro y pequefas organizaciones.

Es importante expresar, que la mayoria de los encuestados declard tener una experiencia mayor a
los 5 afios (80.29 %) en la gestidn de la calidad, seguido de una experiencia entre 2 y 5 afios (16.15
%). Esto refleja que la mayoria de las respuestas otorgadas fueron adecuadamente orientadas al

estudio, dada la amplia experiencia de los encuestados en el area.

Todas las respuestas descriptivas fueron claras a excepcion de la pregunta 7 “Puesto de trabajo”,
en donde se obtuvo la opcién “d — Otros” como respuesta mayoritaria (42.28 %). Por esta falta de
claridad, se realizd un analisis posterior para reagrupar los puestos de trabajo declarados; los
encuestados tenian un espacio para escribir su puesto de trabajo si es que seleccionaban la opcién
“Otros” como respuesta. Los nuevos grupos en los que se clasificaron los puestos de trabajo que
se encontraban el grupo “otros”, fueron: “Responsables de laboratorio”, “Puesto en el drea de
Calidad” y “No Especificado”. Ademas, aquellos que originalmente contestaron que tenian un
puesto de trabajo como “Gerentes de Calidad”, se incluyeron dentro del grupo “Puesto en el area
de Calidad”. En el grupo “No Especificado”, se introdujeron los puestos de trabajo que no se
clasificaron satisfactoriamente en los grupos anteriores. En La Tabla Vill se muestra la frecuencia

de respuesta de la pregunta 7, con base en los nuevos grupos propuestos.

*? |nstituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) 2014. Micro, pequefia, mediana y gran empresa.
Estratificacion de los Establecimientos. Censos econdmicos 2014. Disponible
en:http://internet.contenidos.inegi.org.mx/contenidos/productos//prod serv/contenidos/espanol/bvinegi/
productos/nueva_estruc/702825077952.pdf [ultimo acceso: 26 de febrero del 2016]
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Tabla VIII — Nueva agrupacion de los puestos de trabajo obtenidos, tras el analisis de los puestos
especificados en la respuesta “otros”.

Pregunta 7 Replanteada - Puesto de trabajo
Respuestas Frecuencia % en el total de casos
Propietario del laboratorio 35 8.31
Director General 50 11.88
Puesto en el drea de Calidad 185 43.94
Responsable de Laboratorio 71 16.86
No Especificado (Otros) 60 14.25
Anulado/No contesté 20 4.75
Total 421 100.00

Es importante resaltar que la mayoria de los encuestados (43.94 %) declard tener algun trabajo
relacionado directamente al drea de calidad. Otros declararon una posicidon de responsabilidad
como propietario del laboratorio, director general o responsable de laboratorio (37.05 % en
conjunto). Muchos de los puestos de trabajo no especificados, se debid a que dieron respuestas
genéricas (como Especialista, Supervisor, Signatario, Gerente, entre otros) o porque tenian un
puesto Unico dentro de su organizacion (generalmente con un titulo complejo). De cualquier
manera, los encuestados son los encargados de las acreditaciones de la norma ISO 17025:2005 en
su organizacion y puesto que la mayoria tienen amplia experiencia en el uso de SGC, se considerd

que los individuos fueron competentes para responder la encuesta.

En el apéndice 6, se pueden observar las graficas del porcentaje de respuestas que describen la

muestra utilizada.

En la Tabla IX se muestra el resumen del porcentaje de las respuestas dadas sobre los beneficios
percibidos por los laboratorios en la encuesta ya corregida. En la mayoria de las preguntas, se
obtuvo un porcentaje mayor de respuesta en las opciones “totalmente de acuerdo” y “de
acuerdo” por lo que se esperd, de manera general, que la mayoria de los incisos se consideraran
beneficios por los laboratorios. El inciso u - Se han reducido los costos de operacion del laboratorio
fue la Unica excepcidn al tener su mayoria de respuestas en el inciso “ni en acuerdo, ni en
desacuerdo”. Esto se debe, probablemente, a que es una variable controversial en la literatura.
Mientras que los reportes de la ILAC pueden considerarlo un beneficio, autores como Hullihen et
al. (2009) consideran que los costos de operacion se elevan de manera considerable al cumplir con

los requisitos de la norma ISO 17025:2005 y se elevan excesivamente al buscar la acreditacion.
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Tabla IX — Resumen de las respuestas sobre los beneficios percibidos por los laboratorios.

Beneficio

Porcentaje de respuestas (%)

Totalmente en En Ni en gcuerdo De Totalmente N_o No
desacuerdo | desacuerdo nien acuerdo | de acuerdo | aplica contesté Total
(1) (2) desacuerdo(3) (4) (5) (N.A)

a — Las mediciones son mas confiables. 0.00 1.43 5.23 26.37 66.27 0.48 0.24 |100.0
b — Han disminuido las quejas de los clientes. 0.95 3.09 19.95 33.49 38.95 3.09 0.48 |100.0
;;rf:;: |Igsc::E|!iZ:tZt:dO la aceptacién de los resultados del laboratorio por 0.95 738 451 2969 61.28 0.95 024 11000
d — Los procesos de medicién son mas eficaces. 0.48 2.38 8.31 35.63 52.26 0.48 0.48 |100.0
e — Han disminuido los trabajos no-conformes. 0.48 451 13.06 38.95 40.86 1.43 0.71 |100.0
f— El laboratorio ha aumentado su prestigio o ojos de los clientes. 0.24 1.43 4.28 22.33 70.78 0.71 0.24 |100.0
g — Se ha incrementado la capacidad del personal para identificar 0.00 738 1021 4228 44.66 0.24 024 11000
problemas.
h — Se tiene un mayor control en los anélisis/pruebas. 0.00 0.71 3.33 31.83 64.13 0.00 0.00 |100.0
i — El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo del tipo de trabajo. 1.19 2.38 14.96 39.43 41.33 0.48 | 0.24 |100.0
j— Es mas clara la reparticién del trabajo. 0.24 1.90 20.67 45.37 30.88 0.71 0.24 ]100.0
I:e—SOSE:rapl?(;:tr)(leen:anst'ado la capacidad de los miembros del laboratorio para 0.71 238 13.54 46.08 36.82 0.00 048 |100.0
| - La documentacién contiene mas informacion relevante. 0.71 1.66 8.55 39.43 49.17 0.24 0.24 |100.0
::abanlc:?boratorlo utiliza mejor sus recursos dependiendo del volumen de 0.71 738 16.86 43.47 3587 0.48 024 |100.0
n - Es mas clara la manera en que se llevan a cabo las tareas del laboratorio. 0.24 0.48 5.46 42.28 50.83 0.24 0.48 |100.0
o - La documentacién es mas comprensible. 0.48 0.95 7.36 42.52 47.98 0.24 0.48 |100.0
21;:1:2?:, individuo en el laboratorio realiza las mediciones de la misma 0.24 1.66 333 37.77 55.82 0.24 095 |100.0
Iq - Facilitg la entrada de nuevas personas al equipo de trabajo del 1.90 356 15.44 42.99 3515 0.24 071 |100.0
aboratorio.
r - Previene a los miembros del laboratorio realizar acciones improvisadas. 0.71 0.95 8.31 43.71 45.84 0.00 | 0.48 |[100.0
s - Existe una mejora en las habilidades del personal. 0.48 1.43 5.94 41.57 50.36 0.00 | 0.24 |100.0
t - Se han incrementado los ingresos del laboratorio. 2.14 5.94 22.09 28.50 31.12 9.98 | 0.24 |100.0
u - Se han reducido los costos de operacién del laboratorio. 9.26 15.91 32.30 25.18 14.49 2.14 | 0.71 |100.0
v - El nimero de contratos se ha acrecentado. 2.38 3.56 22.80 32.30 28.98 9.50 0.48 |100.0
w -El laboratorio ofrece un mayor nimero de servicios. 2.14 6.18 24.47 30.40 29.22 7.13 0.48 |100.0
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Con base en el estudio de Zarambdini (2007), a cada inciso se le realizé una prueba de hipétesis
con t student para tener certeza si un inciso fue considerado diferente al parametro “ni en
acuerdo, ni en desacuerdo”. Es decir, si se considerd un beneficio o un perjuicio. Las pruebas de

hipdtesis se observa en el apartado 4.2.

Finalmente, en el apéndice 7 se observan las frecuencias y las graficas del porcentaje de

respuestas sobre cada uno de los beneficios declarados en la encuesta.

4.2 Pruebas de hipotesis con “t student” y ordenamiento de los beneficios

por las medias.

Haciendo referencia al estudio de Zaramdini (2007), en todas las variables se aplicé una prueba de
hipdtesis, por medio de la t-student, para las medias de los resultados en cada item con la
finalidad de conocer si existia evidencia suficiente para concluir si un reactivo era diferente al
parametro “ni en acuerdo, ni en desacuerdo” (Ho: pu= 3, Ha: u # 3 ). Si el resultado era
significativamente mayor, se consideraba un beneficio; si un resultado era significativamente
menor, se consideraba un perjuicio. Las pruebas de hipdtesis se llevaron a cabo con un con un
nivel de confianza (o) de 0.05. “Tipicamente, en la mayoria de las ciencias sociales (incluida la

gestion de operaciones), se utiliza un ade 0.05” (Forza, 2002, p.165)

De acuerdo con la Tabla X, se puede observar que todas las variables del estudio se percibieron
como beneficios. De manera contraria, ninguno de estos puntos se percibié como un perjuicio.
Con estas aseveraciones, se respondié la pregunta de investigacion principal, es decir: ¢Cuales son
los beneficios que los laboratorios acreditados declaran tras la implementacion de la norma ISO
17025:2005 en una muestra significativa?. La respuesta a esta pregunta de investigacion resultd
en el eje principal de la investigacién, puesto que confirmé que los reactivos elaborados en la
Tabla VI, referenciada en los antescedentes y corregidos en el apartado 3.6, son aplicables a los
laboratorios de ensayo y calibracién en toda la nacién; es decir, en una muestra generalizable. Por
ello, la contribucion de esta investigaciéon se considera fundamental dentro de los sistemas de

calidad y llena el vacio encontrado en la literatura.

Aun cuando todos los incisos se percibieron como beneficios, se aplicaron nuevas pruebas de
hipodtesis por secciones (siempre que cada seccidén tuviera un niumero de respuestas mayor a 30)

en el rubro de acreditacién, sector econdmico y tamafio del laboratorio para confirmar si las
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variables fueron percibidas como beneficios por todos estos subgrupos. De todas las variables,
solo el inciso u “Se han reducido los costos de operacion”, fue el que mostré diferentes valores en
algunas secciones. Esto se debe ya que el valor de la media estd relativamente cercano al 3 y

ademas fue la variable que mostré una mayor dispersion en los datos.

La alta dispersiéon de los datos en el inciso u, indica que fue la variable donde existe un mayor
desacuerdo por la calificacidn declarada. Es probable que el grado de desacuerdo se deba en parte
a las organizaciones acreditadoras; muchos de los laboratorios se quejaron sustancialmente de los

elevados costos de acreditacion y de su manutencién.

Tabla X — Pruebas de hipétesis con t-student de los beneficios declarados.

Nimero Desviacion Valor del Valor
Variable de Media A estadistico Beneficio | Perjuicio
estandar “n P
respuestas t
a 418 4.586 0.660 49.17 0.000 Si No
b 406 4.103 0.905 24.57 0.000 Si No
c 416 4.498 0.776 39.35 0.000 Si No
d 417 4.381 0.779 36.21 0.000 Si No
e 412 4.177 0.866 27.60 0.000 Si No
f 417 4.636 0.659 50.69 0.000 Si No
g 419 4.298 0.748 35.54 0.000 Si No
h 421 4.594 0.593 55.18 0.000 Si No
i 418 4.182 0.860 28.11 0.000 Si No
j 417 4.058 0.785 27.50 0.000 Si No
k 419 4.165 0.800 29.79 0.000 Si No
I 419 4.353 0.767 36.13 0.000 Si No
m 418 4,122 0.824 27.86 0.000 Si No
n 418 4.440 0.644 45.71 0.000 Si No
o 418 4.376 0.706 39.82 0.000 Si No
p 416 4.490 0.669 45.41 0.000 Si No
q 417 4.070 0.908 24.05 0.000 Si No
r 419 4.337 0.731 37.41 0.000 Si No
s 420 4.402 0.710 40.50 0.000 Si No
t 378 3.897 1.031 16.91 0.000 Si No
u 409 3.203 1.168 3.52 0.000 Si No
v 379 3.910 0.983 18.04 0.000 Si No
w 389 3.848 1.018 16.44 0.000 Si No

De acuerdo con la Tabla X/, no existe evidencia para que alguna de estas secciones consideren al
s . A A

inciso “se han reducido los costos de operacién” como un perjuicio; no obstante, muchas de estas
secciones no consideraron la reduccidn en costos como un beneficio. Es decir, que en estos casos
no se puede catalogar a esta variable ni como un perjuicio, ni como un beneficio. Los laboratorios

acreditados en ensayos, los laboratorios pertenecientes al sector publico, los laboratorios con un
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tamano de 2 a 5 personas y los laboratorios con un tamaio de 21 a 50 personas no consideraron a
la reduccién en costos como un beneficio. Los laboratorios de calibracion, los laboratorios
privados, los laboratorios con un sector econédmico mixto y los laboratorios con un tamafio de 6 a
20 personas si consideraron la reduccion de costos como un beneficio. De cualquier manera, en
todos estos resultados sigue existiendo una alta dispersion en los datos; por lo que aun dentro de

cada secciodn, existe desacuerdo en estas aseveraciones.

Tabla XI — Pruebas de hipétesis por seccion en el inciso u: “se han reducido los costos de

operacion”.
Pregunta Seccién N | Media Desv'laaon t P | Beneficio | Perjuicio
Estandar
Rubro de Ensayos 277 | 3.083 1.141 1.21/0.220 No No
acreditacién Calibracion 92 | 3.370 1.220 2.91(0.005 Si No
Sect Publico 82 | 3.061 1.200 0.46 | 0.647 No No
ector Privado | 267 3.199 | 1.158 |2.80|0.005| i No
econémico
Mixto 54 | 3.370 1.154 2.36|0.022 Si No
. 2 -5personas |115| 3.113 1.190 1.02|0.311 No No
Tamafio del -
. 6 - 20 personas | 191 | 3.230 1.170 2.72|0.007 Si No
laboratorio
21-50personas| 65 | 3.185 1.261 1.18|0.242 No No

Por otro lado, el inciso h “Se tiene un mayor control en los andlisis/pruebas” fue el que mostré una
menor dispersiéon en los datos; es decir, donde existe un mayor acuerdo por la calificacidn
declarada. Los laboratorios concuerdan que, tras la acreditacion en la ISO 17025:2005, se tienen

mejores controles en los analisis.

Despues de las pruebas de hipdtesis, se realizd un ordenamiento de la importancia de cada uno
de los beneficios a través del valor de las medias obtenidas; los valores mas altos corresponden a
los beneficios de mayor importancia, mientras que los valores mas bajos, corresponden a los

beneficios de menor importantancia (ver Tabla Xll).

De acuerdo con el ordenamiento de la Tabla XlI, se contesté una pregunta suplementaria de
investigacion, es decir: éCudles son los beneficios mas y menos importantes que declaran los
laboratorios? Ademas del hecho de que las variables propuestas se consideraron como beneficios,
el presente estudio también profundizé en la importancia de éstos respecto los unos con los otros.
Esta aportacion, supone una contribucién de gran importancia en la literatura y de gran
importancia empirica, puesto que permite a los laboratorios identificar los factores clave cuando
se busca implementar o incluso acreditar un sistema de calidad con base en esta norma ISO

17025:2005. Es un hecho que los laboratorios buscan algun beneficio de la implementacion de
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esta norma, por lo que este ordenamiento puede ayudar a conocer si los beneficios buscados por
un laboratorio de ensayo y/o calibracion se encuentran orientados hacia el camino que planearon

en un inicio.

Es importante resaltar que los beneficios menos importantes, es decir aquellos con una media
menor a 4, son beneficios propuestos inicialmente como variables financieras. Ademas, si se
observa la Tabla X, estos beneficios son los que tuvieron la dispersién de datos mas importante de

las 23 variables analizadas. Es decir, que son las variables en donde existe un mayor desacuerdo

por las repuestas dadas.

Tabla XIl — Ordenamiento por media de los beneficios declarados.

Media Variable Descripcion de la variable

4.636 f El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de los clientes.

4.594 Se tiene un mayor control en los analisis/pruebas.

4.586 a Las mediciones son mas confiables.

4.498 c Se ha incrementado la aceptacién de los resultados del laboratorio por parte de los clientes.
4.490 p Cada individuo en el laboratorio realiza las mediciones de la misma manera.
4.440 n Es mas clara la manera en que se llevan a cabo las tareas del laboratorio.
4.402 s Existe una mejora en las habilidades del personal.

4.381 d Los procesos de medicidén son mas eficaces.

4.376 o La documentacion es mas comprensible.

4.353 | La documentacidén contiene mds informacién relevante.

4.337 r Previene a los miembros del laboratorio realizar acciones improvisadas.
4.298 g Se ha incrementado la capacidad del personal para identificar problemas.
4.182 i El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo del tipo de trabajo.

4.177 e Han disminuido los trabajos no-conformes.

4.165 k Se ha incrementado la capacidad de los miembros del laboratorio para resolver problemas.
4.122 m El laboratorio utiliza mejor sus recursos dependiendo del volumen de trabajo.
4.103 b Han disminuido las quejas de los clientes.

4.070 q Facilita la entrada de nuevas personas al equipo de trabajo del laboratorio.
4.058 j Es mas clara la reparticion del trabajo.

3.910 v El nimero de contratos se ha acrecentado.

3.897 t Se han incrementado los ingresos del laboratorio.

3.848 w El laboratorio ofrece un mayor nimero de servicios.

3.203 u Se han reducido los costos de operacién del laboratorio.

Una vez que se realizaron estos analisis, se prosiguio con la identificacion del patrén de los valores

faltantes y la eleccion de una técnica adecuada para su tratamiento.

4.3 Valores faltantes y prueba MCAR

Cuando se responde una encuesta, suele haber valores faltantes en toda la encuesta y en cada una
de las variables. Tsikriktsis (2005) expone que hasta un 10 % de valores faltantes totales o en cada

variable, resulta en un valor pequefio y adecuado para su andlisis. Para verificar que los datos

65

ﬁ:!m”“O'CB_




Beneficios de la implementacion de la norma ISO 17025:2005 en ANALISIS DE
laboratorios acreditados en México. RESULTADOS

faltantes fueran menores al 10 % tolerable, se realizd un conteo de los datos que podian estar
presentes en la encuesta. De un total de mds de nueve mil datos presentes en toda la encuesta
(dadas las 421 encuestas y las 23 variables); solo 203 (es decir un 2 %) se presentaron como datos
faltantes. Ademas, contabilizando los valores faltantes por variable (ver Tabla Xlll), se confirmé
que ninguna variable excedid, significativamente, el 10 % tolerable de datos faltantes

(Tsikriktsis2005).

Tabla XIll - Porcentaje de valores faltantes por variable.

. Valores faltantes . Valores faltantes
Variable - Variable -
N | Porcentaje N | Porcentaje
t 43 10.2 % d 4 1.0%
% 42 10.0% o 3 0.7%
w 32 7.6 % n 3 0.7%
b 15 36% m 3 0.7%
u 12 29% i 3 0.7%
e 9 2.1% a 3 0.7%
p 5 12% r 2 0.5%
c 5 1.2% I 2 0.5%
q 4 1.0% k 2 0.5%
j 4 1.0% g 2 0.5%
f 4 1.0% s 1 0.2%

Todos los valores faltantes en una matriz de datos, suelen tener un patréon de comportamiento;

Tsikriktsis (2005) explica los tres principales patrones de comportamiento:

e Faltantes aleatorios (Missing at random o MAR) — “la probabilidad de un valor faltante en
algunas variables es indendiente del estatus verdadero del que responde en esa variable”
(p.55).

e Faltantes completamente aleatorios (Missing completely at random o MCAR) — significa
gue ademas de ser MAR, también “la presencia o ausencia de valores en una variable, no
estdn relacionados con los valores de cada sujeto en otra variable en el set de datos”

(p.55). Por ello, MCAR es una asuncién mas fuerte que MAR.

e Faltantes no aleatorios (Not Missing at random o NMAR) — “existe una relacion entre las

variables y los valores faltantes y entre aquellas para las que los valores estdn presentes”

(p.55).

Para conocer el patrén de los datos faltantes, primero se debe conocer el origen de estos valores

faltantes; después, se pueden hacer pruebas estadisticas para verificarlo. Los valores faltantes
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pueden tener dos origenes: aquellos participantes que no respondieron a alguna pregunta por
omisién y aquellos que elijieron una respuesta como “desconocido” o “no aplica” (Babbie 2013).
Los primeros se consideran como valores faltantes no intencionales; mientras que los segundos se
consideran valores faltantes intencionales (Kamakura y Wedel 2000). Los valores faltantes
intencionales suelen incrementar la calidad de los datos obtenidos, dado que reducen el sesgo de
las respuestas dadas por los participantes y minimizan la aparicién de valores faltantes no
intencionales; los valores faltantes intencionales suelen tener un patréon de comportamiento de

datos MAR, por lo que podrian ser ignorados en el estudio (Kamakura y Wedel, 2000).

De acuerdo con la Tabla IX, la mayoria de los datos faltantes ocurrieron como datos faltantes no
intencionales, por lo que se determind inicialmente que los datos tenian un comportamiento

MAR.

Posteriormente, se realizd la prueba de Little (1988)°° para determinar si los datos eran MCAR o si
solo se asumirian como MAR. Esta prueba se llevo a cabo con una prueba de chi cuadrada, donde
una hipdtesis nula indica que los datos tienen un comportamiento MCAR; si la prueba es
rechazada (es decir que el valor de la chi cuadrada a esos grados de libertad es mayor y es

significativo estadisticamente), existe suficiente evidencia para decir que los datos no son MCAR®".

Tabla XIV — Prueba de MCAR de Little en SPSS

Chi cuadrado Grados de libertad Significancia

785.499 819 0.795

La prueba muestré que no hay evidencia estadistica para rechazar la hipdtesis nula por lo que,

finalmente, se considerd que los datos tenian un comportamiento MCAR.

La prueba de Little y en general todos los analisis estadisticos, se llevaron a cabo con el software
SPSS version 22. De acuerdo con Bryman y Cramer (2011)*” el SPSS es el programa estadistico mas

usado para las ciencias sociales, por lo que es adecuado para su uso en encuestas>>.

30 Little, R. J. (1988). A test of missing completely at random for multivariate data with missing values. Journal of
the American Statistical Association, 83(404), 1198-1202.

31 Manual: IBM SPSS Missing Values 22 (2013), IBM Corporation.

32 Bryman, A. y Cramer, D., 2011. Quantitative data analysis with IBM SPSS 17,18 and 19. Nueva York, Routledge.

** Ademis, se tomé como modelo a Zaramdini (2007), que también uso el SPSS para sus analisis; el autor
utilizé la encuesta como estrategia de investigacion para evaluar los motivos y los beneficios de
implementar un SGC con base en la norma I1SO 9001, usando una escala de Likert.
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Una vez que se conocid el patréon de los datos perdidos, se deben usar métodos como la
eliminacidn por lista, la eliminacién por pares, el reemplazo por la media o un acercamiento por

maxima verosimilitud (ML o Maximum Likelihood) para tratar con ellos (Kamakura y Wedel, 2000).

Cada uno de estos métodos tiene una serie de ventajas y desventajas; sin embargo, algunos de
estos métodos suelen ser inapropiados para los datos que se tienen (Little y Rubin, 2002). El uso
de cualquiera de estos métodos tiene menor relevancia mientras menor sea el porcentaje de
datos faltantes; si los datos faltantes no son mayores a 10 %, se prefiere el uso métodos mas
sencillos (Tsikriktsis, 2005). Dado el comportamiento MCAR de los datos, un porcentaje menor a
10 % de valores faltantes y una alta confiabilidad de la escala (ver apartado 4.4), se usé la
eliminacién por pares como el método mdas apropiado para tratar con estos valores (Tsikriktsis,
2005, p.57) dentro del analisis factorial. Dado que la evaluacién de la confiabilidad necesita una
matriz sin valores faltantes, se uso (como excepcién) la eliminacién por lista para la obtencién de

este valor.

4.4 Confiabilidad y validez

Una vez que se determiné el patrén de los datos faltantes y antes de realizar el analisis factorial, se
realizd la evaluacion de la confiabilidad y de la validez del instrumento. “La confiabilidad se evaliua
determinando la proporcion de la variacion sistemdtica en una escala” (Malhotra y Birks, 2007,
p.357), lo que significa que se determind la variacidn entre las calificaciones obtenidas en la
encuesta. Usando como modelo a Zarambdini (2007), se valord la confiabilidad del instrumento

evaluando la consistencia interna a través del método “coeficiente alfa” o “alfa de Cronbach”.

Cronbach (1951, p.299) propuso el uso de una férmula general para conocer la consistencia
interna en las pruebas realizadas dentro de sus investigaciones. Debido a sus resultados

favorables, hoy en dia ésta formula se usa ampliamente:

(1)

n nyi
PRI AT
n—1 vVt

donde:
n = ndmero de items
Vi =lavarianza del itemi
Vt = la varianza de la suma de las calificaciones

El valor del alfa de Cronbach varia desde 0 a 1. Para que la confiabilidad sea satisfactoria, el valor

debe ser mayor a 0.6 (Malhotra y Birks, 2007); al menos de 0.7 (De Vaus, 2002). A continuacién se
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muestra el valor del alfa de Cronbach obtenido, utilizando la eliminacién por lista para el

procesamiento de los casos.

Tabla XV — Resumen de la evaluacion de la consistencia interna por a de Cronbach.

N % Alfa de Cronbach No. de variables
Valido 342 81.2 0.940 23
Excluido 79 18.8 Estadisticas de Fiabilidad
Total 421 100.0
Resumen de procesamiento de casos

De acuerdo con el resultado del alfa de Cronbach, la escala y los valores de la encuesta son

confiables.

Por otra parte, la validez total se evalud verificando la validez del contenido y la validez de
constructo (Malhotra y Birks, 2007). La validez del contenido es una valoracidon que depende en
gué medida se cubre el conocimiento a tratar con base en el desarrollo de los items o preguntas
usadas; es juzgada por el investigador y por ello debe complementarse con otra prueba de validez
(Malhotra y Birks, 2007). La validez del contenido se evalud a través una revisién de literatura

detallada y se observa en el capitulo 1 — Antecedentes (Zaramdini, 2007).

De acuerdo con Malhotra y Birks (2007), la validez del constructo busca verificar que la escala
funcione; lo que lleva a buscar medidas que relacionen las preguntas en un mismo conjunto.
Zaramdini (2007) explica que algunos autores adoptan una clasificacion tedrica antes de relizar el
analisis estadistico formal y otros establecen los constructos directamente tras el desarrollo de un
analisis factorial. Zaramdini (2007) adoptd una clasificacion tedrica y realizdé una confirmacién con
un analisis de componentes principales (PCA) y con una “rotacion Varimax”. En el presente estudio
también se realizé una clasificacién tedrica que se puede observar en la Tabla V - Preguntas
propuestas para evaluar los beneficios de la implementacion de la ISO 17025 y su agrupacion
planteada en las cuatro perspectivas de la BSC; no obstante se determiné que para realizar la
confirmacién, el andlisis factorial mas adecuado era una factorizacion de eje principal (PFA) y una
rotaciéon Promax, siguiendo los lineamientos de Costello y Osborne (2005). El analisis factorial
confirmé la validez del constructo, puesto que los beneficios fueron capaces de agruparse en los

constructos propuestos (ver apartado 4.6).
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4.5 Matriz de correlaciones, prueba de esfericidad de Bartlett y medida de

adecuacion muestral Kaiser-Meyer-0Olkin (KMO).

El primer paso para realizar un analisis multifactorial, es conformar una matriz de correlaciones
que indica la relacion entre cada par de variables o items a evaluar (Malhotra y Birks, 2007). El
coeficiente mds usado para una matriz de correlaciones se llama coeficiente de correlacién de
Pearson; “el coeficiente de correlacion de Pearson, es una covarianza estandarizada por la
desviacion estdndar de las dos variables comparadas, lo cual produce valores entre -1 y 1”
(Rodriguez Salazar et al., 2001, p.57); mientras este valore se acerque a 1 indica una alta
correlacién entre los items, mientras un valor cercano a 0 indica poca o nula correlacién. Las
correlaciones negativas son tedricamente posibles, sin embargo en la practica no son vistas dentro
del anélisis de items®. Los resultados presentados en una matriz de correlacién se encuentran
divididos por una diagonal de valores 1 que reflejan una imagen especular idéntica; los valores 1
surgen de la relacion de una variable con ella misma, por lo que presentan una correlacidn
perfecta (Malhotra y Birks, 2007). Entonces, los items que pertenezcan a un mismo constructo
deberian tener correlaciones de importancia; sin embargo, es importante que tengan una
pertenencia conceptual, por lo que no se debe confiar Unicamente de estos valores (De Vaus,

2002).

En la Tabla XVI se muestra la matriz de correlaciones de cada par de variables. Con base en esta
matriz, se construyé la Tabla XVII que describe las dos correlaciones mas importantes y la
correlacién menos importante de cada uno de los beneficios. Con base en la matriz de
correlaciones (Tabla XVI) y a la Tabla XVII, se respondid otra pregunta de investigacion
suplementaria, es decir: ¢Cudles son las relaciones mas importantes en cada uno de los
beneficios declarados? La mayoria de las correlaciones mostraron coherencia entre ellas, por lo
gue soportaron la validez del contenido mostrada con la revisidon bibliografica. Estas relaciones
presentadas en cada una de las variables fueron de suma importancia, puesto que con estas fue
posible encontrar los grupos de variables en los que se pudieron clasificar los beneficios; es decir,
los constructos. Las correlaciones entre las variables fueron la base para realizar el analisis
factorial; ademas, la presencia de estas relaciones permitid correlacionar, a su vez, a los

constructos encontrados con ellos mismos (ver Tabla XXIV).

** Ayuda del Minitab 17- Item Analysis - Correlation Matrix [Ultimo acceso: 26 de septiembre, 2015]
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Una vez que se determinaron las relaciones entre las variables, se debe conocer si el andlisis
factorial es posible y adecuado, con base en los datos que se tienen (De Vaus, 2002); para ello se
utilizaron la prueba de esfericidad de Bartlett y la medida de adecuacién muestral KMO (Dziuban y

Shirkey, 1974.

La prueba de esfericidad de Bartlett consiste en una prueba de hipétesis para conocer si la matriz
de correlacion de la poblacién es una matriz identidad, lo que significaria que las variables de
interés no tienen relacion entre si (Malhotra y Birks, 2007). Dziuban y Shirkey (1974, p.358)

muestran la férmula para realizar dicha prueba:

Valor de X? en la prueba de esfericidad = —[(N —1)1/6(2P + 5)Log.|R|] (2)

N = tamano de la muestra
P = nimero de variables
IRl = determinante de la matriz de correlacion

s 4 . 1
Para valores elevados de N, el estadistico se comporta como una chi cuadrada con EP(P -1

grados de libertad; el rechazo de la hipdtesis indica que el analisis factorial se puede realizar

(Dziuban y Shirkey, 1974), ya que al menos en una variable |a varianza es diferente de las otras™.

Una vez que la prueba de esfericidad de Bartlett indique que el analisis factorial es posible, se
debe evaluar si dicho andlisis factorial es adecuado o no para su uso con los datos que se tienen.
Esto involucra el uso de la medida de adecuacién muestral KMO para el total de los datos (Dziuban

y Shirkey, 1974). Kaiser (1970, p.405) sintetizé esta formula general usando una anti-imagen de la

1
matriz de correlaciones (Q = SR™1), siendo S = (diag R™1)z :

X Zj:tk qu'k
L EjekTi

KMO=1— (3)

donde:
qzjk= cuadrado de los elementos fuera de la diagonal de la anti-imagen de la matriz de
correlaciones
rzjk= cuadrado de los elementos fuera de la diagonal en la matriz de correlaciones original

Los valores entre 0.5 y 1 del indice KMO indican que el andlisis por factores es apropiado

(Malhotra y Birks, 2007).

> Engineering Statistics Handbook (2012). Disponible en:
http://www.itl.nist.gov/div898/handbook/eda/section3/eda357.htm [ultimo acceso: 29 de septiembre,
2015]
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Tabla XVI — Matriz de correlaciones de los beneficios percibidos por los laboratorios.

S <c—~0W-0TO>33 —X——TJQ—--0DQ0T®

.466
406
.528
.468
.352
448
.543
454
371
446
.352
.382
.352
351
.349
.249
.323
.486
312
.248
.306
.290

466

.510
.554
.647
.376
511
413
.558
524
.533
.400
.533
421
493
.356
327
.339
.488
375
.369
372
.359

406
.510

415
435
.588
.308
416
471
.356
324
391
.408
419
.390
.245
241
.289
347
426
.300
.455
413

.528
.554
415

.586
.368
.488
.540
579
531
.506
.509
.536
445
.503
.336
397
334
497
.268
.344
.306
.353

.468
.647
435
.586

324
499
485
.535
.516
A75
452
.485
402
492
317
.354
.406
.526
.333
414
.284
279

.352
.376
.588
.368
324

.336
.375
401
.353
297
.316
334
379
.326
279
.254
.223
.367
469
.218
429
429

448
511
.308
.488
499
.336

.561
.640
537
.665
A27
522
452
.396
341
.349
.316
AT73
.305
.325
.350
.364

.543
413
416
.540
.485
.375
.561

.601
478
.509
454
470
478
405
.384
405
.389
441
311
.276
.335
.334

454
.558
A71
579
.535
401
.640
.601

.616
574
522
711
.504
485
377
454
.318
A7l
.363
.460
.362
443

371
.524
.356
531
.516
.353
537
478
.616

.539
425
574
485
A87
.305
.389
.340
391
.259
.361
.325
.355

446
.533
324
.506
475
.297
.665
.509
574
.539

466
.508
421
.409
.338
.388
.295
.510
276
.398
.328
.344

.352
.400
391
.509
452
.316
427
454
.522
425
.466

.520
.526
572
.406
.375
341
476
.315
.350
.353
344

.382
.533
.408
.536
485
.334
.522
470
711
574
.508
.520

.582
.580
311
.398
341
465
400
481
.284
.369

.352
421
419
445
402
.379
452
478
.504
485
421
.526
.582

.665
430
449
.340
ATT
.369
.358
.354
.330

.351
493
.390
.503
492
.326
.396
.405
485
487
409
572
.580
.665

.310
.388
.326
465
372
438
.332
321

.349
.356
.245
.336
317
.279
341
.384
377
.305
.338
406
311
430
310

.328
434
372
.256
.233
.280
.300

.249
327
.241
.397
.354
.254
.349
.405
454
.389
.388
.375
.398
449
.388
.328

.382
310
.352
438
.254
.286

.323
.339
.289
.334
406
223
.316
.389
.318
.340
.295
341
341
.340
.326
434
.382

.351
.308
.310
.246
.251

486
.488
347
497
.526
.367
A73
441
471
391
510
476
465
AT7
465
372
310
.351

372
.380
.367
434

312
375
426
.268
.333
469
.305
311
.363
.259
276
315
400
.369
372
.256
.352
.308
372

486
717
.616

.248
.369
.300
.344
414
.218
.325
276
460
.361
.398
.350
481
.358
438
.233
438
.310
.380
.486

433
439

.306
372
455
.306
.284
429
.350
.335
.362
.325
.328
.353
.284
.354
.332
.280
.254
.246
.367
q17
433

743

.290
.359
413
.353
279
429
.364
334
443
.355
.344
.344
.369
.330
321
.300
.286
251
434
.616
439
743
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Tabla XVII — Correlaciones mas importantes y menos importantes de cada beneficio.

Beneficio

Correlaciéon mas importante

Segunda correlacién mas importante

Correlacién menos importante

a) Las mediciones son mas
confiables.

h) Se tiene un mayor control en
los analisis/pruebas. (0.543)

d) Los procesos de medicién son mas
eficaces. (0.528)

u) Se han reducido los costos de
operacion del laboratorio.
(0.248)

b) Han disminuido las quejas
de los clientes.

e) Han disminuido los trabajos
no-conformes. (0.647)

i) El laboratorio usa mejor sus
recursos dependiendo del tipo de
trabajo. (0.558)

q) Facilita la entrada de nuevas
personas al equipo de trabajo del
laboratorio. (0.327)

c) Se ha incrementado la
aceptacién de los resultados
del laboratorio por parte de
los clientes.

f) El laboratorio ha aumentado

su prestigio a ojos de los clientes.

(0.588)

b) Han disminuido las quejas de los
clientes. (0.510)

q) Facilita la entrada de nuevas
personas al equipo de trabajo del
laboratorio. (0.241)

d) Los procesos de medicion
son mas eficaces.

e) Han disminuido los trabajos
no-conformes. (0.586)

i) El laboratorio usa mejor sus
recursos dependiendo del tipo de
trabajo.(0.579)

t) Se han incrementado los
ingresos del laboratorio.(0.268)

e) Han disminuido los
trabajos no-conformes.

b) Han disminuido las quejas de
los clientes. (0.647)

d) Los procesos de medicion son mas
eficaces. (0.586).

w) El laboratorio ofrece un
mayor nimero de servicios.
(0.279)

f) El laboratorio ha
aumentado su prestigio a
ojos de los clientes.

c) Se haincrementado la
aceptacién de los resultados del
laboratorio por parte de los
clientes. (0.588)

t) Se han incrementado los ingresos
del laboratorio.(0.469)

u) Se han reducido los costos de
operacion del laboratorio.
(0.218)

g) Se ha incrementado la
capacidad del personal para
identificar problemas.

k) Se ha incrementado la
capacidad de los miembros del
laboratorio para resolver
problemas. (0.665)

i) El laboratorio usa mejor sus
recursos dependiendo del tipo de
trabajo. (0.640)

t) Se han incrementado los
ingresos del laboratorio.(0.305)

h) Se tiene un mayor control
en los analisis/pruebas.

i) El laboratorio usa mejor sus
recursos dependiendo del tipo
de trabajo. (0.601)

g) Se ha incrementado la capacidad
del personal para identificar
problemas. (0.561)

u) Se han reducido los costos de
operacion del laboratorio.
(0.276)

i) El laboratorio usa mejor sus
recursos dependiendo del
tipo de trabajo.

m) El laboratorio utiliza mejor
sus recursos dependiendo del
volumen de trabajo. (0.711)

g) Se ha incrementado la capacidad
del personal para identificar
problemas. (0.640)

r) Previene a los miembros del
laboratorio realizar acciones
improvisadas. (0.318)

j) Es mas clara la reparticion
del trabajo.

i) El laboratorio usa mejor sus
recursos dependiendo del tipo
de trabajo. (0.616)

m) El laboratorio utiliza mejor sus
recursos dependiendo del volumen
de trabajo. (0.574)

t) Se han incrementado los
ingresos del laboratorio.(0.259)

k) Se ha incrementado la
capacidad de los miembros
del laboratorio para resolver
problemas.

g) Se ha incrementado la
capacidad del personal para
identificar problemas.(0.665)

i) El laboratorio usa mejor sus
recursos dependiendo del tipo de
trabajo. (0.574)

t) Se han incrementado los
ingresos del laboratorio.(0.276)

|) La documentacion contiene
mas informacion relevante.

0) La documentacién es mas
comprensible. (0.572)

n) Es mas clara la manera en que se
llevan a cabo las tareas del
laboratorio. (0.526)

t) Se han incrementado los
ingresos del laboratorio.(0.315)

m) El laboratorio utiliza mejor
sus recursos dependiendo del
volumen de trabajo.

i) El laboratorio usa mejor sus
recursos dependiendo del tipo
de trabajo. (0.711)

n) Es mas clara la manera en que se
llevan a cabo las tareas del
laboratorio. (0.582)

p) Cada individuo en el
laboratorio realiza las mediciones
de la misma manera. (0.311)

n) Es mas clara la manera en
que se llevan a cabo las
tareas del laboratorio.

0) La documentacién es mas
comprensible. (0.665)

m) El laboratorio utiliza mejor sus
recursos dependiendo del volumen
de trabajo. (0.582)

w) El laboratorio ofrece un
mayor nimero de servicios.
(0.330)
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0) La documentacién es mas
comprensible.

n) Es mas clara la manera en que
se llevan a cabo las tareas del
laboratorio. (0.665)

m) El laboratorio utiliza mejor sus
recursos dependiendo del volumen
de trabajo. (0.580)

p) Cada individuo en el
laboratorio realiza las mediciones
de la misma manera. (0.310)

p) Cada individuo en el
laboratorio realiza las
mediciones de la misma
manera.

r) Previene a los miembros del
laboratorio realizar acciones
improvisadas. (0.434)

n) Es mas clara la manera en que se
llevan a cabo las tareas del
laboratorio. (0.430)

u) Se han reducido los costos de
operacion del laboratorio.
(0.233)

q) Facilita la entrada de
nuevas personas al equipo de
trabajo del laboratorio.

i) El laboratorio usa mejor sus
recursos dependiendo del tipo
de trabajo. (0.454)

n) Es mas clara la manera en que se
llevan a cabo las tareas del
laboratorio. (0.449)

c) Se haincrementado la
aceptacion de los resultados del
laboratorio por parte de los
clientes. (0.241)

r) Previene a los miembros
del laboratorio realizar
acciones improvisadas.

p) Cada individuo en el
laboratorio realiza las
mediciones de la misma manera.
(0.434)

e) Han disminuido los trabajos no-
conformes. (0.406)

f) El laboratorio ha aumentado su
prestigio a ojos de los clientes.
(0.223)

s) Existe una mejora en las
habilidades del personal.

e) Han disminuido los trabajos
no-conformes. (0.526)

k) Se ha incrementado la capacidad
de los miembros del laboratorio para
resolver problemas. (0.510)

q) Facilita la entrada de nuevas
personas al equipo de trabajo del
laboratorio. (0.310)

t) Se han incrementado los
ingresos del laboratorio.

v) El nimero de contratos se ha
acrecentado. (0.717)

w) El laboratorio ofrece un mayor
numero de servicios. (0.616)

p) Cada individuo en el
laboratorio realiza las mediciones
de la misma manera. (0.256)

u) Se han reducido los costos
de operacion del laboratorio.

t) Se han incrementado los
ingresos del laboratorio. (0.486)

m) El laboratorio utiliza mejor sus
recursos dependiendo del volumen
de trabajo. (0.481)

f) El laboratorio ha aumentado su
prestigio a ojos de los clientes.
(0.218)

v) El nimero de contratos se
ha acrecentado.

w) El laboratorio ofrece un
mayor nimero de servicios.
(0.743)

t) Se han incrementado los ingresos
del laboratorio. (0.717)

r) Previene a los miembros del
laboratorio realizar acciones
improvisadas.(0.246)

w) El laboratorio ofrece un
mayor numero de servicios.

v) El nimero de contratos se ha
acrecentado. (0.743)

t) Se han incrementado los ingresos
del laboratorio. (0.616)

r) Previene a los miembros del
laboratorio realizar acciones
improvisadas.(0.251)

Los resultados obtenidos en la prueba de esfericidad y el indice KMO se muestran en la siguiente

tabla:

Tabla XVIII - Pruebas de KMO y esfericidad de Bartlett

Aprox. Chi-cuadrado

4469.223

Prueba de esfericidad de

g.l

Bartlett

Sig.

Medida Kaiser-Meyer-Olkin de adecuacion muestral

En la prueba de esfericidad de Bartlett se rechazé la hipétesis nula, por lo que al menos una de las

varianzas es diferente y explicd que el analisis factorial es posible. De acuerdo con la prueba de

KMO, el valor por encima de 0.9 indicé que el analisis factorial era adecuado para realizarse con

los datos que se tienen.
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4.6 Factorizacion del eje principal (PAF) y rotacion Promax

El andlisis factorial empleado en la presente investigacion fue la factorizaciéon del eje principal
(principal axis factoring o PAF); el PAF es un método de analisis factorial del grupo denominado
analisis del factor comun (Kim y Mueller, 1978). Los analisis por factor comin se recomiendan
cuando se busca identificar las dimensiones y la varianza comun que existe entre las variables

(Malhotra y Birks, 2007).

“Matemdticamente, el andlisis por factores es similar al andlisis de regresidon multiple, ya que cada
variable se expresa como una combinacion lineal de factores subyacentes” (Malhotra y Birks, 2007,
p.647). Cuando las variables se encuentran estandarizadas, Malhotra y Birks (2007, p.647) explican
gue el modelo factorial se puede representar de la siguiente manera:
Xi= ApFi + ApF, + - A B + V1 U; (4)
donde:

X; = i-gésima variable
Aij = regresién multiple
F=factor comun
Vi = coeficiente de regresion de la variable i en un Unico factor i
Ui = el factor Unico para la variable i
M = ndmero de factores comunes

Aqui, la covarianza entre las variables se explica en términos de un reducido nimero de factores
comunes y el factor Unico para cada variable; los factores comunes se pueden expresar como

combinaciones lineares de las variables observadas (Malhotra y Birks, 2007, p.648), donde:
Fy = Wi Xy + WXy + - Wy Xy (5)

F; = estimador del igésimo factor
W = carga o coeficiente de calificacién del factor
k = numero de variables

Las cargas o coeficientes de calificacion del factor, son las corelaciones simples entre las variables
y los factores (Malhotra y Birks, 2007). La herramienta por la que se llevan a cabo las
tranformaciones para obtener las cargas o la cantidad de varianza explicada se llama “ecuacion-
eigen” (ecuacion 6), la cudl esta asociada a la matriz de correlaciones; su resolucidn asocia eigen-
valores y eigen-vectores (Kim y Mueller, 1978, p.17).

RV =LV (6)
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donde:
R = La solucién de la matriz
V = Eigen-vector a encontrar
A= Eigen-valor

Tras la resolucién de dicha ecuacién, la suma de los eigen-valores es igual al nUmero de variables,
por lo que la proporcién de varianza explicado por cada variable se obtiene dividiendo el eigen-
valor correspondiente entre el numero de variables. Por otro lado, las cargas principales se
extraen multiplicando los eigen-vectores por la raiz cuadrada de los eigen-valores (Kim y Mueller,
1978). Ademas se utilizan estadisticos llamados comunalidades, obtenidos de las correlaciones de
cada variable con los factores. Estas comunalidades calculan la proporcion de varianza (en cada
variable) que explica la combinacién de los factores; las comunalidades tienen unrangode Oa 1y
de manera general las variables con un bajo valor de comunalidad se eliminan del andlisis (De

Vaus, 2002).

Dentro del andlisis factorial, existe una tratamiento llamado cuadrados minimos, donde se busca
minimizar la correlacidn residual después de extraer los factores y evaluar el grado de ajuste entre
las correlaciones del modelo y las observadas (Kim y Mueller, 1978). La factorizacién por eje
principal es un método donde la matriz de correlaciones se descompone jerdrquicamente y a

través de iteraciones, conlleva una solucién de cuadrados minimos (Kim y Mueller, 1978).

Antes de mostrar los resultados del analisis factorial concluyente, se advierte que se realizé un
primer analisis factorial donde las variables “p - Facilita la entrada de nuevas personas al equipo de
trabajo del laboratorio.” y “r - Previene a los miembros del laboratorio realizar acciones
improvisadas”, presentaron bajas comunalidades y presentaron las cargas factoriales mas bajas de
todas las variables, por lo que su interpretacion no era certera. De manera general, las variables

con bajas comunalidades se suelen eliminar (De Vaus, 2002). Por ello, estas dos variables se

eliminaron del analisis y se realizé un nuevo analisis factorial sin dichas variables.
El andlisis factorial se llevé a cabo fijando el numero de factores a cuatro, lo que corresponderia a

los cuatro constructos propuestos de la BSC. Las comunalidades, el grafico de sedimentacion y la

matriz factorial resultante del analisis factorial (sin las variables p y r), son las siguientes:
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Tabla XIX — Comunalidades iniciales y extraidas tras la factorizacién del eje principal.

Variable | Inicial | Extraccion Variable | Inicial | Extraccion
a 446 .459 I .480 .469
b .584 .534 m .652 .618
c .520 .604 n .580 .584
d .558 .568 0 .583 .680
e .580 .526 q 377 .340
f 454 479 S .496 447
g .590 .625 t .639 .670
h .538 512 u .456 .453
i .691 .663 v .704 .786
i .529 .510 w .624 .660
k .567 .608

Las comunalidades en la Tabla XIX, mostraron tener un valor suficientemente alto para tener

resultados significativos a |la hora de la interpretacion.

Grafico de sedimentacion

10 El grafico de sedimentacidn, muestra
el numero de factores que se pueden
extraer y los eigen valores iniciales
que les corresponde. De acuerdo con
la Figura 4, cuatro factores extraidos
4 en la factorizacién del eje principal,
explicaron una cantidad de varianza
importante (56 % para ser especificos)

de los datos antes de rotar; por lo que

1 2 3 4 5 6 7 5 & 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 el uso de cuatro factores fue

Numero de Factor
adecuado para estos datos.

Figura 4 — Gréfico de sedimentacién

De acuerdo con las corridas de los datos en SPSS, nueve iteraciones fueron necesarias para llegar a

la primera matriz factorial del PFA (ver Tabla XX).

Las cargas obtenidas en estas matrices suelen ser dificiles de interpretar (Alvarez C., 1995); por

ello, la matriz de factores se debe transformar en una matriz mas sencilla de interpretar a través
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Tabla XX — Matriz factorial antes de la rotacion.

. Factor
Variable 1 > 3 2
a .601 -.097 .292 .046
b .710 -.093 133 .054
c .619 197 224 .363
d .716 -.205 .105 .054
e .693 -.182 .096 .051
f 557 .243 .215 .253
g .700 -.193 143 =277
h 679 -.149 167 -.024
i 792 -.155 .008 -.113
i .686 -.185 -.018 -.072
k .695 -.206 .089 -.273
| .656 -.093 -.148 .090
m 742 -.160 -.205 .001
n .686 -.074 -.266 .193
o] .694 -.102 -.355 .246
q .536 -.044 =211 -.074
s .666 -.031 .044 -.015
t .591 .559 -.085 -.022
u 574 154 -.276 -.157
v .599 .640 .036 -.125
W .605 .515 .016 -.169

de un proceso conocido como “rotacidn” (Malhotra y Birks, 2007). La rotacidn se puede explicar

como: “un criterio analitico que impone condiciones matemdticas mds alld del teorema de factor
fundamental, de tal manera que se determine de manera unica una matriz de factores” (Kaiser,
1958, p.187). Las rotaciones pueden ser ortogonales u oblicuas; en las rotaciones ortogonales se
asume que no existe correlacidon entre los factores (ejes factoriales rectos), mientras que en las
rotaciones oblicuas se asume que puede existir correlacién entre los factores extraidos (Harman,
1968). La rotacién oblicua arroja dos matrices tras su solucion, las llamadas matriz de patrén y
matriz de estructura. La matriz de patrén muestra una contribucién Unica de cada variable en cada
factor, por lo que refleja mejor los efectos directos del factor sobre cada variable; la matriz de
estructura refleja, ademas, los efectos indirectos de cada variable (correlaciones) en los factores

(Martinez A. et al., 2014).

En la presente investigacién se decidié el uso de la rotacion “Promax”, que es una de las dos
rotaciones oblicuas mas usadas (Robins et al., 2009). La rotacién Promax toma como inicio una
rotacién ortogonal y hace una transformacion con un exponente llamado “kappa”, favoreciendo la
aparicién de cargas factoriales altas y bajas; después, estas cargas se ajustan en su rango original y

se recolocan los ejes donde se encuentran las variables (en cada factor), lo que ocasiona que se
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vuelva una rotacion oblicua (Robins et al., 2009). Se utilizé un valor de kappa de 4 en SPSS, ya que

es un valor adecuado para el andlisis de datos (Costello y Osborne, 2005).

Las matrices factoriales derivadas de la rotacién se observa en las tablas XX/ y XXII. De acuerdo con
SPSS, ocho iteraciones fueron necesarias para llegar a dichos resultado. Tanto la matriz de patrén
como la matriz de estructura se pueden utilizar para la interpretacion de los resultados. Se utilizd
la matriz de patrén para clasificar la importancia de cada factor (dada su naturaleza mas simple) y
se usé la matriz de estructura para la clasificacidn de los beneficios dentro de los constructos de la
BSC (dadas sus correlaciones).

Tabla XXI — Matriz de patron por rotacién Promax.

Factores y su importancia
1 2 3 4
a .581 -.161 -.038 321
b .490 .096 -.001 .237
c -.009 .076 .125 671
d .551 .165 -.119 .193
e 517 .164 -.096 .185
f .031 -.016 221 .552
g .907 -.114 .058 -.122
h .625 .002 -.030 162
i .643 .200 .045 -.023
i .546 .237 -.027 -.022
k .864 -.036 .046 -.159
I .186 .493 -.004 .071
m .323 .555 -.009 -.062
n -.019 .728 -.021 105
o} -.124 .896 -.069 .093
q .205 420 115 -.149
s 417 .145 .100 12
t -.154 151 737 .140
u 110 419 .384 -.228
% .000 -.103 .868 .138
w 122 -.071 .760 .049
Suma de cargas factoriales 6.812 4.246 2.945 2.264

7 n.n " "

Dada la elevada carga factorial de los incisos “t”,”v” y “w” en el factor 3, se eligi6 como el

IIIII " ” " n o“_n
7

constructo financiero. Por las cargas altas de los incisos m”, “n” y “0”, se eligié el factor 2

o“_n

como el de proceso interno. Debido a las cargas elevadas en “c” y en “f”, se eligié ese factor como

el del cliente. El ultimo factor se eligié como el constructo de aprendizaje y desarrollo.

El que los constructos de la BSC describieran adecuadamente el conjunto de beneficios obtenidos

tras la implementacion de un SGC con base en la norma ISO 17025 (ver Tabla XXII) fue un

79



Beneficios de la implementacion de la norma ISO 17025:2005 en ANALISIS DE
laboratorios acreditados en México. RESULTADOS

resultado significativo de la investigacion y ademas, respondié otra pregunta de investigacion
sumplementaria: éEn qué constructos se pueden clasificar los beneficios encontrados?. Esta
agrupacion, es una alternativa a la clasificacién convencional de los beneficios percibidos tras
implementar un SGC, es decir, en beneficios internos y externos. Ademas, se confirmd que es
posible hacer esta clasificacién de manera empirica; Rusjan y Alic (2010) ya habian propuesto esta
clasificacién de manera tedrica con los beneficios de implementar otro SGC. Alun cuando se
establecid inicialmente que la norma ISO 17025:2005 tiene una orientacion solamente hacia tres
de los cuatro constructos de la BSC (cliente, proceso interno, aprendizaje y desarrollo), se
confirmé que los beneficios de implementar la dicha norma, involucran a los cuatro constructos de
la BSC: Aprendizaje y Desarrollo, Proceso Interno, Financiero y Cliente. Finalmente, esta
clasificacién favorece que la implementacidn de la norma I1SO 17025:2005 se pueda acoplar con las

metas estratégicas del laboratorio o de la organizacion al que el laboratorio pertenece.

Tabla XXII — Matriz de estructura por rotacién Promax.

Factores y su constructo correspondiente
1 - Aprendizaje y 2 — Proceso 3 - Financiero | 4 - Cliente
Desarrollo Interno
a .625 427 .312 .551
b .698 .591 .399 .570
c .496 494 467 .764
d 727 .621 .326 .543
e .699 .602 .328 .526
f 446 418 .480 .663
g .780 .532 .391 .364
h .704 .543 .353 .508
i .802 .694 .455 AT74
i .698 .622 .355 .406
k .769 .552 .382 .339
I .594 .668 .374 439
m .700 .760 .409 417
n .579 .760 .394 AT5
o} .569 .817 .375 470
g 493 .554 .366 247
s .640 571 433 AT76
t 404 491 .803 469
u 484 .578 .551 .235
v 431 420 .878 .480
w AT73 440 .806 429

La clasificacion de los beneficios que percibieron los laboratorios con base en los cuatro

constructos de la BSC se observa en la Figura 5.
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aJ Las mediciones son mas confiables.
b) Han disminuido las quejas de los clientes. o I) La documentacién contiene mas informacion relevante.
d) Los procesos de medicion son mas eficaces. e
- m) El laboratorio utiliza mejor sus recursos O
e) Han disminuido los trabajos no-conformes. 8 dependiendo del volumen de trabajo. E
g) Se ha incrementado la capacidad del personal para 8 3
identificar problemas. n) Es mas clara la manera en que se llevan c
> a cabo las tareas del laboratorio. -
h) Se tiene un mayor control en los analisis/pruebas. _q_-" 8
L] . . . Q
i) El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo N 0) La documentacién es mas comprensible. |8 )
del tipo de trabajo. © e
c q) Facilita la entrada de nuevas personas al o
j) Es mas clara la reparticion del trabajo. 2 equipo de trabajo del laboratorio.
Q
k) Se ha incrementado |a capacidad de los miembros del & . »
laboratorio para resolver problemas. u) Se han reduqdo los costos de operacion
del laboratorio.
s) Existe una mejora en las habilidades del personal.
t) Se han incrementado los ingresos del laboratorio. c) Se ha incrementado la aceptacion de los resultados
o del laboratorio por parte de los clientes.
-
Q
2 o
v) El nimero de contratos se ha acrecentado. o c
c [«}]
© =
c @)
[T f) El laboratorio ha aumentado su prestigio a
w) El laboratorio ofrece un mayor nimero de servicios. ojos de los clientes.

Figura 5 — Agrupacion de los beneficios declarados en la encuesta con base en los constructos de la BSC

En la Figura 5 se observa que la mayoria de los incisos mostraron coherencia conceptual con cada
constructo de la BSC, auin cuando algunos beneficios tuvieran un constructo diferente al propuesto
inicialmente (ver Tabla XXIII). Algunas de las clasificaciones menos claras fueron los incisos h) Se
tiene un mayor control en los andlisis/pruebas, i) El laboratorio usa mejor sus recursos
dependiendo del tipo de trabajo y el j) Es mads clara la reparticion del trabajo; ya que se pensé
(inicialmente) que pertenecian mas al constructo de proceso interno que al de aprendizaje y
desarrollo. Mas adelante se observd que el constructo con mayor influencia sobre el resto de los
beneficios fue el de “aprendizaje y desarrollo”, por lo que tiene una alta correlacién con el resto
de los factores (ver Tabla XXIV). Por ello, algunos de los incisos propuestos en otros constructos se
clasificaron dentro de este factor. Ademas, en la matriz de estructura (Tabla XXll) se observd que

los incisos h, iy j tienen su segunda carga factorial mas alta con el constructo de proceso interno,
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en el que estaban propuestos inicialmente. En la Tabla XX/l se observan las clasificaciones

propuestas inicialmente y las obtenidas tras la ejecucidn del analisis factorial.

Tabla XXIll — Comparacién de las variables propuestas por constructo contra los resultados del PAF.

Clasificacion de los beneficios en

Beneficio los factores de la BSC resultado | Propuesta inicial
del PAF.

a) Las mediciones son mas confiables. Aprendizaje y Desarrollo Cliente
b) Han disminuido las quejas de los clientes. Aprendizaje y Desarrollo Cliente
c) Se ha incrementado la aceptacion de los . .

. . Cliente Cliente
resultados del laboratorio por parte de los clientes.
d) Los procesos de medicién son mas eficaces. Aprendizaje y Desarrollo Cliente
e) Han disminuido los trabajos no-conformes. Aprendizaje y Desarrollo Cliente
f) El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de Cliente Cliente

los clientes.

g) Se ha incrementado la capacidad del personal
para identificar problemas.

Aprendizaje y Desarrollo

Proceso Interno

h) Se tiene un mayor control en los andlisis/pruebas.

Aprendizaje y Desarrollo

Proceso Interno

i) El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo
del tipo de trabajo.

Aprendizaje y Desarrollo

Proceso Interno

j) Es mas clara la reparticion del trabajo.

Aprendizaje y Desarrollo

Proceso Interno

k) Se ha incrementado la capacidad de los miembros
del laboratorio para resolver problemas.

Aprendizaje y Desarrollo

Proceso Interno

1) La documentacidn contiene mas informacién
relevante.

Proceso Interno

Proceso Interno

m) El laboratorio utiliza mejor sus recursos
dependiendo del volumen de trabajo.

Proceso Interno

Proceso Interno

n) Es mas clara la manera en que se llevan a cabo las
tareas del laboratorio.

Proceso Interno

Proceso Interno

0) La documentacion es mds comprensible.

Proceso Interno

Proceso Interno

p) Cada individuo en el laboratorio realiza las

Eliminado por baja comunalidad

Aprendizajey

mediciones de la misma manera. y baja carga factorial. desarrollo
q) Facilita la entrada de nuevas personas al equipo Aprendizajey
. . Proceso Interno
de trabajo del laboratorio. desarrollo
r) Previene a los miembros del laboratorio realizar Eliminado por baja comunalidad Aprendizajey
acciones improvisadas. y baja carga factorial. desarrollo
. . - . Aprendizaje
s) Existe una mejora en las habilidades del personal. Aprendizaje y Desarrollo P ey
desarrollo
t) Se han incrementado los ingresos del laboratorio. Financiero Financiero
u) Se han reducido los costos de operacién del . .
. Proceso Interno Financiero
laboratorio.
v) El nimero de contratos se ha acrecentado. Financiero Financiero
w) El laboratorio ofrece un mayor nimero de . . . .
Financiero Financiero

servicios.
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De acuerdo con la Figura 5y con la matriz de patron (Tabla XXI), el orden de importancia de los

constructos de acuerdo al nimero de beneficios y a la suma de sus cargas factoriales, es el

siguiente:
1. Aprendizaje y Desarrollo (10 beneficios, suma de cargas factoriales = 6.812)
2. Proceso Interno (6 beneficios, suma de cargas factoriales = 4.246)
3. Financiero (3 beneficios, suma de cargas factoriales = 3.045)
4. Cliente (2 beneficios, suma de cargas factoriales =2.264)

El que el constructo de “aprendizaje y desarrollo” se haya presentado como el factor mas
importante en el que se clasificaron los beneficios de implementar un SGC con base en la norma
ISO 17025:2005, fue un hallazgo importante en el estudio. Se pensd que los beneficios de aplicar la
norma se debian, primordialmente, al desempefio que los laboratorios tuvieran en el cambio y en
la mejora de sus habilidades. Y con un peso importante, al cambio y la mejora en sus procesos
internos; ya que el constructo de proceso interno fue el que tuvo mayor correlacién con el

constructo de aprendizaje y desarrollo (Tabla XXIV).

A continuacidn se muestra la matriz de correlaciones factorial, que muestra las correlaciones entre

los cuatro constructos; es decir, la influencia que tiene cada factor sobre el resto de ellos:

Tabla XXIV - Matriz de correlaciones factorial.

1 - Aprendizajey 2 —Proceso ) ] )
Factor 3 - Financiero | 4 - Cliente
Desarrollo Interno
1 - Aprendizaje y Desarrollo 1 .752 494 574
2 — Proceso Interno .752 1 517 .536
3 - Financiero 494 517 1 457
4 - Cliente 574 .536 457 1

Esta matriz indica que el constructo de Aprendizaje y Desarrollo tuvo una elevada influencia en el
constructo de Proceso Interno y una moderada influencia sobre los constructos del Cliente y
Financiero. Asi mismo, el constructo de Proceso Interno tuvo una alta influencia sobre el
constructo de Aprednizaje y Desarrollo y una moderada influencia sobre el resto de los factores.

Los constructos Financiero y Cliente tuvieron una influencia moderada sobre los demas factores.

El que la investigacion haya confirmado la presencia de beneficios financieros tras la

implementacion de un SGC con base en la norma ISO 17025:2005, también fue un hallazgo
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importante puesto que la norma no tiene ningun tipo de orientacion financiera (tampoco lo tiene
la norma 1SO 9001:2008). Conviene mencionar que estos beneficios se percibieron dentro de los
menos significativos y presentaron una alta dispersion en los datos. Se sugiere realizar un estudio
longitudinal, como el que realizaron Heras et al. (2002) sobre la ISO 9001, para evaluar estos
puntos a través de indicadores financieros apropiados, antes y después de la acreditacion, en este

Caso.

Otro hallazgo trascendente en la investigacidn, fue que el constructo del cliente se consideré como
el menos importante, dado el menor nimero de beneficios y la menor reparticion de la carga
factorial. Se considerd que la orientacién de la norma ISO 17025 hacia el cliente, es poco clara; aun
cuando la norma tenga numerales en los que se haga énfasis en éste. No obstante, los dos incisos
que conformaron el constructo de cliente (“c - Se ha incrementado la aceptacién de los resultados
del laboratorio por parte de los clientes” y “f — El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de
los clientes”), fueron dos de los cuatro beneficios mas importantes que declararon todos los
laboratorios, por lo que considerd que la implementacién de dicha norma favorece, de manera
positiva, la percepcion de los laboratorios frente a sus clientes y finalmente facilita el desarrollo de

sus actividades.

4.7 Resumen del capitulo

Primero se observd que en la muestra de laboratorios encuestados, el rubro de acreditaciéon mas
importante fueron los ensayos, seguido de las calibraciones. La mayoria de los laboratorios
carecian de otra acreditacion o certificacién y los que la tenian, mayoritariamente correspondian a
la 1ISO 9001:2008. EI 94 % de los laboratorios resultd tener un tamafio menor a 50 personas (como
era de esperarse). La mayoria de los encuestados declard tener una experiencia mayor a 5 afios en

los SGC y la mayoria de estos declaré que tenian algln puesto en el drea de calidad.

Se observé que los laboratorios percibieron todas las variables como beneficios. “El laboratorio ha
aumentado su prestigio a ojos de los clientes” se consideré como el beneficio mas importante y

“Se han reducido los costos de operacidon” se consideré como el beneficio menos importante.

Se determind que los datos faltantes en la encuesta tenian un comportamiento MCAR y se

establecié que era pertinente el uso de la eliminacion por lista para el analisis factorial.
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Se constatd que la encuesta era confiable y valida gracias a su consistencia interna, a la revision
de literatura y al andlisis factorial. El andlisis factorial se considerd posible y adecuado con los

datos que se tenian.

Con base a la matriz de correlaciones obtenida, se establecieron las correspondencias mas

importantes de los beneficios y la mayoria mostré una coherencia teérica.

Tras el analisis factorial, se clasificaron satisfactoriamente 21 de los 23 beneficios dentro de los 4
constructos de la BSC. Los beneficios “Cada individuo en el laboratorio realiza las mediciones de la
misma manera” y “Previene a los miembros del laboratorio realizar acciones improvisadas” se

eliminaron porque no era clara su interpretacion.

Se observé que el constructo con mayor influencia en todos los beneficios fue el de Aprendizaje y
Desarrollo, seguido del constructo de Proceso Interno. Ademas, se confirmé la presencia de

beneficios financieros tras la implementacién de la norma ISO 17025:2005.
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5 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones generales

En la literatura existen muchas referencias en las que se hace uso de la norma ISO 17025 y existen
menos en las que se habla de los beneficios generales que un laboratorio puede obtener tras su
implementacién; no obstante, estas ultimas suelen estar limitadas al ser casos de estudio o usar

muestras pequenas para su andlisis.

Como punto de partida, se decidid estudiar los beneficios propuestos en algunas de estas
referencias: Vlachos et al (2002), Halevy (2003), Honsa y Mclntyre (2003), Rodima et al. (2005),
Zapata et. al (2007), Hullihen et al. (2009), Hesham y Abdel (2010) y Ruiz et al. (2015).

Dichos beneficios (variables) se valoraron por un grupo representativo de laboratorios
acreditados en México, usando una escala de Likert de 5 puntos. Esta evaluacidn reveld su
opinidn, por lo que se considera que brinda informaciéon util, tanto a éstos, como a los
laboratorios no acreditados que busquen implementar un sistema de calidad con base en esta

norma.

De las listas publicas de los tres organismos de acreditacion mas importantes en el pais, se decidié
encuestar a 1099 responsables del sistema ISO 17025:2005 de los laboratorios; se obtuvo una
respuesta por parte de 421 de ellos. Mas del 80% declard tener una experiencia mayor a 5 afios
en la gestidon de la calidad (ver Tabla Vil,p.58), por lo que sus respuestas se consideraron

pertinentes.

La investigacion confirmd cuales de estas variables se consideraron como beneficios por la
muestra de responsables del sistema. Ademas, ordend jerarquicamente dichos beneficios a través

del valor de sus medias; siendo los mas importantes:

e “El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de los clientes” (X = 4.636).

e “Setiene un mayor control en los analisis/pruebas” (X = 4.594).

e “Las mediciones son mas confiables” (X = 4.586).

e “Se ha incrementado la aceptacién de los resultados del laboratorio por parte de los

clientes” (x = 4.498).

86



Beneficios de la implementacion de la norma ISO 17025:2005 en CONCLUSIONES
laboratorios acreditados en México.

e “Cadaindividuo en el laboratorio realiza las mediciones de la misma manera” (X = 4.490).

El estudio también reveld las relaciones entre las variables y confirmé que era posible clasificar los
beneficios de implementar la norma ISO 17025:2005 dentro de los constructos de la BSC, a través

del uso de técnicas estadisticas multifactoriales.

Es importante resaltar que aunque la clasificacién de los beneficios de implementar un SGC
utilizando la BSC ya habia sido propuesta por Rusjan y Alic (2010), no habia estudios en la
literatura que corroboraran esta clasificacion con informacién primaria. Tampoco se habia usado
la clasificacién de la BSC en el contexto de los sistemas de calidad ISO 17025. La investigacidn
sienta las bases para que se puedan seguir usando anadlisis empiricos y multifactoriales dentro de

la gestion de la calidad, utilizando los cuatro constructos de la BSC.

Veintiuno de los veintitrés beneficios se clasificaron de manera satisfactoria dentro de los cuatro
constructos. El grado de importancia de cada constructo, con base al nimero de beneficios

presentados y a la suma de sus cargas factoriales, fue:

Aprendizaje y Desarrollo (10 beneficios, suma de cargas factoriales = 6.812)
Proceso Interno (6 beneficios, suma de cargas factoriales = 4.246)

Financiero (3 beneficios, suma de cargas factoriales = 3.045)

A

Cliente (2 beneficios, suma de cargas factoriales =2.264)

Algunos resultados fueron diferentes a lo esperado inicialmente, ya que dado el empate de los
numerales de la norma vy la clasificacion previa de las variables en cada constructo (ver Tabla XXIll,
p.83), se pensd que uno de los constructos mas importantes seria el “Cliente” y uno de los menos

importantes seria el de “Aprendizaje y Desarrollo”.

Por ello, un hallazgo importante de esta investigacién fue que los beneficios de implementar la
norma ISO 17025:2005 en los laboratorios, se concentraron mayoritariamente en el constructo de
“Aprendizaje y Desarrollo” (constructo que mostré mayor importancia). Esto confirma la
conclusiéon de Halevy (2003), quien sefala que la implementacion de la norma I1SO 17025 mejora el
aprendizaje organizacional del laboratorio. Los beneficios mas significativos encontrados en este
constructo fueron: “Se tiene un mayor control en los anélisis/pruebas” y “Las mediciones son mas
confiables”; de hecho, el primero fue el beneficio que mostré una menor dispersion en los datos

(o =0.593). Ademads, observando la correlacion entre las variables (0.543), se sabe que el que “las
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mediciones fueran confiables” dependidé en una medida moderada de que se tuviera este “mayor
control en los andlisis”. Asimismo, estas dos variables se consideraron dentro de los beneficios

mads importantes encontrados en todo el estudio, como se observé anteriormente.

|II

Sorpresivamente, el constructo del “Cliente” resultd ser el que presenté menor influencia sobre
todo el conjunto de beneficios obtenidos. Se concluyé que la norma ISO 17025:2005 no tiene una
clara orientacién hacia el cliente, aun cuando se tengan numerales en la norma que hacen énfasis
en éste. Solo dos variables se clasificaron en este constructo: “El laboratorio ha aumentado su
prestigio a ojos de los clientes” y “Se ha incrementado la aceptacion de los resultados del
laboratorio por parte de los clientes”. Sin embargo, ambas variables se consideraron dentro de los
beneficios mas importantes encontrados, como se observd anteriormente. De hecho “el aumento
en el prestigio del laboratorio”, fue un indicador de la existencia de una mejora en la satisfaccién
en el cliente (Anderson y Sullivan 1993). Estos resultados pueden explicarse debido a que,
inicialmente, la implementaciéon de la norma ISO 17025:2005 esta motivada primordialmente por
los clientes del laboratorio; aun cuando dicha norma tenga un enfoque limitado hacia estos.
Muchas veces son los clientes quienes exigen que los laboratorios se acrediten para poder seguir
requiriendo sus servicios; lo anterior es sefialado por Hexsel G. y Schwengber ten Caten (2012),

quienes afirman que los laboratorios se han visto en la necesidad de acreditarse conforme a la

norma ISO 17025:2005 para desempeniar sus actividades sin contratiempos.

Dada la naturaleza operativa de la norma I1SO 17025:2005, también se considerd que el Proceso
Interno seria uno de los constructos con mayor importancia, lo que la investigacién confirmé. El
“Proceso Interno” resulté ser el segundo constructo que presentd mayor influencia en los
beneficios de implementar la norma ISO 17025:2005. Algunos de los beneficios mas significativos
en este constructo fueron: “La documentacion es mas comprensible” (¥ = 4.376) y “lLa
documentacién contiene mas informacién relevante” (X = 4.353); de acuerdo con Honsa vy
Mclntyre (2003), los métodos documentados son base de un proceso mas estable. Algunos de los
beneficios propuestos inicialmente en el constructo de “Proceso Interno”, fueron finalmente
clasificados dentro del constructo de “Aprendizaje y Desarrollo” debido a la intima correlacion
entre ambos constructos (0.752). Esta correlacién puede indicar, de manera general, que los
beneficios de implementar la norma ISO 17025:2005 se deben en parte importante a las

actividades de aprendizaje y desarrollo llevadas a cabo en sus procesos internos.
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Es importante notar que en este constructo, la variable: “Se han reducido los costos de operacion
del laboratorio”, resultd ser la menos importante de las veintitrés (X = 3.203). De hecho, aunque
inicialmente fue catalogada como un beneficio, mostré una importante division entre las
respuestas de los expertos (algunos la consideraron beneficiosa y otros no). Adicionalmente, fue la
variable que presentd mayor dispersion (o = 1.168). Motivos por los cuales no se puede afirmar

categdricamente que sea un beneficio; pero tampoco una limitante.

Otro hallazgo significativo de la investigacidn, fue la confirmacién de la presencia de beneficios
financieros ya que, inicialmente, la norma ISO 17025:2005 carece de una orientacion financiera.
Los beneficios encontrados en este constructo fueron: “El nimero de contratos se ha
acrecentado”, “Se han incrementado los ingresos del laboratorio” y “El laboratorio ofrece un
mayor numero de servicios”. Esto confirma las aseveraciones de Rodima et al. (2005), quienes
explican que tras la acreditacién en la norma ISO 17025 se incrementan, de manera general, los
negocios del laboratorio. Sin embargo, es importante notar estos beneficios se consideraron
dentro de los menos importantes (X = 3.910, X = 3.897 y x = 3.848) en todo el analisis y ademas

mostraron una alta dispersion en sus datos, (6 =0.983, 6 =1.031y ¢ = 1.018).

De manera general, la investigacion refuerza la aseveracidon de que el laboratorio se vuelve mas
eficiente tras la implementacién de la norma ISO 17025:2005 (Ruiz et al. 2015, Zapata G et al.
2007). Por ello, su implementacidon se puede considerar beneficiosa para los laboratorios de
ensayo y calibracidn. Por los resutados obtenidos, la acreditacidén se sugiere solo en caso de que
los clientes la necesiten o cuando los laboratorios tengan entre sus objetivos ofrecer un servicio

externo.

Finalmente, es importante mencionar que el estudio contestd satisfactoriamente las cuatro
preguntas de investigacion elaboradas (ver Tabla Il p.29). Esto se puede observar en la: Tabla X

(p.63), la Tabla XII (p.65), la Tabla XVI (p.72), la Tabla XVII (p.73) y la Tabla XXlI, (p.80).

5.2 Alcances y recomendaciones

Es importante enfatizar que la presente investigacién es de naturaleza cruzada-seccional, por lo
gue los resultados solo son validos para el tiempo en que se realiza la encuesta. Es recomendable
realizar un estudio longitudinal posterior que revele el origen de las mayores diferencias de

respuesta, principalmente en los beneficios financieros, evaluando el comportamiento de dichas
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variables en periodos de tiempo diferentes. Ademas, estos beneficios financieros se podrian re-

evaluar a través del uso de indicadores financieros.

El presente estudio cuenta con una muestra suficientemente grande para generalizar los
resultados en los laboratorios de ensayo y calibracion en México; sin embargo, se deberia
extender el estudio para comprender mejor el papel de los laboratorios acreditados en

investigacion.

Ademads, para cotejar y confirmar los resultados de este estudio, se podrian realizar
investigaciones complementarias utilizando metodologias cualitativas, que en conjunto conformen
una metodologia mixta. En general, una metodologia mixta suele incrementar la fuerza de un

estudio (Creswell, 2009).
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Apéndice 1 - Encuesta aplicada para el piloto

Estimado representante autorizado del laboratorio:

La Universidad Nacional Auténoma de México, a través del Centro de Ciencias Aplicadas y
Desarrollo Tecnolégico y de la Coordinacidn de Gestion para la Calidad de la Investigacidn,
estd llevando a cabo un proyecto de investigacién sobre el impacto favorable de la
implementacion de la norma ISO 17025:2005 en laboratorios de ensayo, calibracion e
investigacion. El propdsito de la investigacién, es conocer cuales son los principales
beneficios que se perciben en su laboratorio tras la implementacidn de dicha norma;

verificando, jerarquizando y agrupando estos beneficios.

La investigacion se encuentra en la fase de recolecciéon de datos a través de la aplicaciéon
de encuestas a los laboratorios seleccionados. Debido a su experiencia como
representante autorizado de un laboratorio que ha implementado la ISO 17025:2005,
solicitamos su apreciable ayuda para completar el cuestionario anexo; creemos con

certeza que su opinion es particularmente importante.

Todas las respuestas seran tratadas de manera confidencial y solo seran usadas para el
propodsito de este estudio. Asi mismo, gracias a que usted dedicara parte de su valioso
tiempo para completar la encuesta, los resultados le seran enviados tras la finalizacidn del

estudio.

Su apoyo brindard una gran seguridad en el estudio; los resultados promoveran un mayor
entendimiento de la implementacién de la norma I1SO 17025 en los diferentes laboratorios

a nivel nacional e internacional y fomentara cambios pertinentes a la norma.

I Gra/c;a_s p;yu tiempo y ayuda.
— doyar L. {le/nande.z 5
Q.A. Edgar Isaac Hernandez Burgos
Universidad Nacional Autonoma de México
Edificio de Programas Universitarios
Ciudad Universitaria 04510 México D.F.
Correo: hernandez_burgos@comunidad.unam.mx
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Parte | - Implementacion de la ISO 17025

1. Después de la implementacién de la norma ISO 17025:2005, ¢ien qué medida esta de
acuerdo o en desacuerdo con las siguientes declaraciones?
(Por favor, para cada inciso marque () la opcidn que refleje mejor su resultado)

Ni en .
Totalmente De ] En Totalmente No Aplica//
acuerdo, ni .
de acuerdo acuerdo desacuerdo en Desconocido
desacuerdo
desacuerdo

(5) (4) (2) (1)

(3)

a) Los procesos
de medicidn son
mas confiables.

b) Han
disminuido las
guejas de los
clientes.

c) Los procesos
de medicién son
mas precisos.

d) Se ha
incrementado la
aceptacion de los
resultados del
laboratorio por
parte de los
clientes.

e) Los procesos
de medicidn son
mas eficientes.

f) Han disminuido
los trabajos no-
conformes.

g) El laboratorio
ha aumentado su
prestigio a 0jos
de los clientes.

h) Se ha
incrementado la
capacidad del
personal para
identificar
problemas.
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i) Se tiene un
mayor control en
los
andlisis/pruebas.

j) El laboratorio
usa mejor sus
recursos
dependiendo del
tipo de trabajo.

k) Es mas clara la
reparticion del
trabajo.

1) Se ha
incrementado la
capacidad de los
miembros del
laboratorio para
resolver
problemas.

m) La
documentacion
contiene mas
informacion
relevante.

n) El laboratorio
utiliza mejor sus
recursos
dependiendo del
volumen de
trabajo.

0) Es mas clara la
manera en que
se llevan a cabo
las tareas del
laboratorio.

p) La
documentacion es

mas comprensible.

g) Cada individuo
en el laboratorio
realiza las
mediciones de la
misma manera.
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r) Facilita la
entrada de
nuevas personas
al equipo de
trabajo del
laboratorio.

s) Previene a los
miembros del
laboratorio
realizar acciones
improvisadas.

t) Existe una
mejora en las
habilidades del
personal.

u) Se han
incrementado los
ingresos del
laboratorio.

v) Se han
reducido los
costos de
operacion del
laboratorio.

w) El nimero de
contratos se ha
acrecentado.

x) El laboratorio
ofrece un mayor
numero de
servicios.

Parte Il - Acerca del laboratorio

(Esta seccién pretende relacionar los beneficios de la implementaciéon de la Norma ISO

17025:2005 con las caracteristicas del laboratorio).

2. Seleccione el rubro de la ISO 17025:2005 en el que su laboratorio se encuentra

acreditado:
(Por favor marque (_x_) la opcién que refleje mejor esta caracteristica).

a.
b.

Ensayos
Calibracidn
Investigacién
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@ oo

Ensayos y Calibracién
Ensayos e Investigacion
Calibracion e Investigacion
Ensayos, calibracidn e investigacion

3. ¢Qué otras acreditaciones o certificaciones tiene el laboratorio?

(Por favor marque (_x ) todas las opciones que apliquen:

trabajo

f.

g.

a
b.
c.
d
e

ISO 9001:2008 Gestion de Calidad
ISO 15189:2012 Laboratorios Médicos

Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE
ISO 14001:2004 Sistemas de Gestion Ambiental

OHSAS 18001:2007 Sistemas de gestion de la seguridad y salud en el

Otras (por favor especifique) :

APENDICES

Ninguna (Exclusivamente ISO 17025:2005)

4. Elija el sector econdmico al que pertenece su laboratorio:
(Por favor marque (_x_) la opcién que manifieste mejor esta caracteristica).

a.
b.
C.

Publico
Privado
Mixto (publico y privado)

5. Seleccione el numero de personas que laboran en su laboratorio:

(Por favor marque (_x_) la opcién que manifieste mejor esta caracteristica).

S0 Q0 oW

1 persona

entre 2y 5 personas
entre 6y 20 personas
entre 21 y 50 personas
entre 51 y 100 personas
mas de 100 personas

Parte lll — Acerca de Usted

6. Indique su experiencia en el campo de la gestion de calidad:
(Por favor marque (_x_) la opcién que exprese mejor sus caracteristicas).

a.

Menor a 2 afios
Entre 2 y 5 afios
Maés de 5 aros
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7. ¢Cudl es su puesto actual de trabajo?
(Por favor marque (_x_) la opcidén que exprese mejor sus caracteristicas).

Propietario del laboratorio
Director General

Gerente de Calidad

Otro (por favor especifique):

o0 oo

8. ¢Podemos contactarlo para verificar o aclarar cualquier respuesta? (Por favor marque
(_x_) la opcién que considere mas adecuada)

No Si

Nombre:

Correo electrénico:

Teléfono:
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Apéndice 2 - Cuestionario para evaluar la encuesta

Estimado -------------mmm e :

La Universidad Nacional Auténoma de México, a través del Centro de Ciencias Aplicadas y
Desarrollo Tecnolégico y de la Coordinacién de Gestidn para la Calidad de la Investigacion,
estd llevando a cabo una investigacién para determinar cudles son los beneficios de
implementar la norma ISO 17025:2005 en laboratorios de ensayo, calibracién e
investigacion. Dicha investigacidn contempla la realizacion de una encuesta como
principal instrumento de investigacion a una muestra representativa de los laboratorios
acreditados en nuestro pais. Para validar dicha encuesta, es necesario que se realice una
prueba piloto con un grupo de expertos en acreditacién y certificacién de laboratorios.

Por lo anterior, nos dirigimos a usted para solicitarle su apoyo participando en dicha
prueba piloto*. Estamos adjuntado a este comunicado, el cuestionario con el que se
evaluara el instrumento principal y quisiéramos solicitarle su colaboracién respondiendo

al mismo, para determinar qué cambios podria ser necesario realizar al cuestionario.

Adicionalmente, de no existir inconveniente de su parte, le agradeceriamos mucho que
nos haga favor también de contestar el instrumento principal, como si usted fuera el
responsable de un laboratorio acreditado. Asimismo, los resultados le seran enviados a

Ud. tras la finalizacion del estudio.

Agradecemos enormemente su tiempo y ayuda y nos reiteramos a sus oérdenes para
cualquier informacién adicional que pudiera requerir sobre nuestra investigacion.

Atentamente

~doar L. /é/na’na/ag 5

Q.A. Edgar Isaac Hernandez Burgos

Universidad Nacional Auténoma de México
Edificio de Programas Universitarios

Circuito de la Investigacion Cientifica

Ciudad Universitaria 04510 México D.F.

Tel. 56225200

Correo: hernandez_burgos@comunidad.unam.mx

" De Vaus, D. A., 2002. Surveys in social research. 5ta ed. Crows Nest: Allen & Unwin.
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Instrucciones: Por favor marque _x_ para la respuesta que considere mds adecuada y
explique el causal de la respuesta.

1. ¢{Todas las preguntas en el cuestionario le parecieron claras y bien redactadas?
a)Si

b) No
éPor qué?

2. ¢Las instrucciones de llenado son precisas?
a)sSi
b)No
éPor qué?

3. ¢Las escalas de las preguntas le parecen correctas?
a)sSi
b)No
éPor qué?

4. i Cuanto tiempo le tomo contestar el cuestionario?

5. éCree necesario agregar otra pregunta al cuestionario principal?
a)Si éCual?

b)No

6. ¢ Le parecio interesante el cuestionario?
a)sSi
b)No
éPor qué?

7. Si tiene alguna propuesta sobre cdmo mejorar el cuestionario mucho le agradeceremos
lo exprese en las siguientes lineas:
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Apéndice 3 - Resultados del piloto

Tabla XXV- Resumen de los resultados descriptivos del piloto.

Pregunta 2 § R‘u ’bro de Pregunta 4 - Sector econémico Pregunta 6 - Experiencia
acreditacion
Respuestas Frec. % Respuestas Frec. % Respuestas Frec. %
a 17 41.46 a 19 46.34 a 3 7.32
b 7 17.07 b 16 39.02 b 6 14.63
o 4 9.76 (o 5 12.20 o 32 78.05
d 2 4.88 A./N.C. 1 244 A./N.C. 0 0.00
e 5 12.20 TOTAL 41 100 TOTAL 41 100
f 1 2.44
g ) 4.88 Pregur;;a'; :r; 'tl'::ir:)aﬁo de Pregunt:r:b-a;’:esto de
A./N.C. 3 7.32 Respuestas Frec. % Respuestas Frec. %
TOTAL 41 100 a 1 2.44 a 1 2.44
b 16 39.02 b 5 12.20
Preguntao3cerCt)itfriizgzr::;tauones c 18 43.90 c 10 24.39
Respuestas  Frec. % d 4 9.76 d 23  56.10
a 18 40.00 e 0.00 A./N.C. 2 4.88
b 0 0.00 f 2 4.88 TOTAL 41 100
c 2 4.44 A./N.C. 0 0.00
d 1 2.22 TOTAL 41 100 Pregunta 8 -Contacto
e 0 0.00 Respuestas Frec. %
f 5 11.11 Si 39 95.12
g 17 37.78 No 2 4.88
N.C. 2 4.44 N.C. 0 0.00
TOTAL 45 100 TOTAL 41 100

Tabla XXVI — Resumen de las respuestas sobre los beneficios percibidos en el piloto.

Variable Frecuencia de respuestas Porcentaje de respuestas (%)

1(2{3|4]|5|NA.[N.C | Total 1 2 3 4 5 N.A. | N.C.| Total
a 0|2|3]16(20| O 0 41 | 0.00 | 4.88 | 7.32 [39.02|48.78 | 0.00 | 0.00|100.00
b 2(1{9(12|14| 3 0 41 | 4.88 | 2.44 |21.95(29.27 |34.15| 7.32 | 0.00| 100.00
c 1(3[5 (11|19 1 1 41 | 2.44 | 7.32 |12.20|26.83 |46.34 | 2.44 | 2.44|100.00
d 1(0]3|12|23| 2 0 41 | 2.44 | 0.00 | 7.32 |29.27|56.10 | 4.88 | 0.00| 100.00
e 0|1|7 |15|16| 1 1 41 | 0.00 | 2.44 |17.07 | 36.59|39.02 | 2.44 |2.44|100.00
f 1(0]9|13|13| 5 0 41 | 2.44 | 0.00 | 21.95(31.71|31.71|12.20|0.00 | 100.00
g 0|0|3[8(29]| O 1 41 | 0.00 | 0.00 | 7.32 [19.51|70.73 | 0.00 |2.44|100.00
h 1(0(7|17|16| O 0 41 | 2.44 | 0.00 |17.07 | 41.46|39.02 | 0.00 |0.00|100.00
i 0|0|1]16(22| 1 1 41 | 0.00 | 0.00 | 2.44 [39.02|53.66| 2.44 |2.44|100.00
j 0|1|5(21|12| 2 0 41 | 0.00 | 2.44 |12.20|51.22|29.27 | 4.88 | 0.00| 100.00
k 0|{0|10(21|9| 1 0 41 | 0.00 | 0.00 |24.39|51.22|21.95| 2.44 | 0.00|100.00
I 1(0]7|21|12| O 0 41 | 2.44 | 0.00 |17.07 | 51.22|29.27 | 0.00 |0.00|100.00
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m 1106 |14]18| 1 1 41 2.44 | 0.00 |14.63|34.15|43.90| 2.44 | 2.44|100.00
n 0/1(12(18]| 9 1 0 41 0.00 | 2.44 [ 29.27|43.90|21.95| 2.44 |0.00| 100.00
o 0|03 |22|16| O 0 41 | 0.00 | 0.00 | 7.32 |53.66|39.02| 0.00 |0.00|100.00
p 0|12 (23|12] 1 2 41 0.00 | 2.44 | 4.88 |56.10|29.27 | 2.44 | 4.88 | 100.00
q 0|13 (17|19 1 0 41 0.00 | 2.44 | 7.32 |41.46|46.34| 2.44 |0.00| 100.00
r 111|10|19|10| O 0 41 2.44 | 2.44 |24.39|46.34|24.39| 0.00 |0.00| 100.00
s 0|13 (17|19 1 0 41 0.00 | 2.44 | 7.32 |41.46|46.34| 2.44 |0.00| 100.00
t 0|06 |17|18| O 0 41 | 0.00 | 0.00 |14.63|41.46|43.90| 0.00 | 0.00|100.00
u 1/4(10|11|10| 5 0 41 2.44 | 9.76 |24.39|26.83|24.39|12.20|0.00| 100.00
v 717|137 |5 1 1 41 |17.07|17.07|31.71|17.07 {12.20| 2.44 |2.44|100.00
w 1/6(10|12| 8| 4 0 41 | 2.44 |14.63|24.39|29.27|19.51| 9.76 | 0.00| 100.00
X 2(2|11|15| 6 | 4 1 41 | 4.88 | 4.88 |26.83|36.59|14.63 | 9.76 |2.44|100.00
N.A - No Aplica N.C. — No contest6

Prueba de Hy: u=3, Ha: p # 3 (con un o de 0.05).

Tabla XXVII — Pruebas de hipétesis con t-student de los beneficios declarados en el piloto.

Variable | N Media Desvllauon t P Beneficio Perjuicio
estandar
a 41 4.317 0.820 10.29 | 0.000 Si
b 38 3.921 1.100 5.16 | 0.000 Si
c 39 4.128 1.080 6.52 | 0.000 Si
d 39 4.436 0.852 10.52 | 0.000 Si
e 39 4.179 0.823 8.95 | 0.000 Si
f 36 4.028 0.941 6.56 | 0.000 Si
g 40 4.650 0.622 16.77 | 0.000 Si
h 41 4.146 0.882 8.32 | 0.000 Si
i 39 4.538 0.554 17.32 | 0.000 Si
j 39 4.128 0.732 9.63 | 0.000 Si
k 40 3.975 0.698 8.84 | 0.000 Si
| 41 4.049 0.835 8.04 | 0.000 Si
m 39 4.231 0.902 8.52 | 0.000 Si
n 40 3.875 0.791 7.00 | 0.000 Si
o 41 4.317 0.610 13.83 | 0.000 Si
p 38 4.211 0.664 11.24 | 0.000 Si
q 40 4.350 0.736 11.61 | 0.000 Si
r 41 3.878 0.900 6.25 | 0.000 Si
s 40 4.350 0.736 11.61 | 0.000 Si
t 41 4.293 0.716 11.57 | 0.000 Si
u 36 3.694 1.091 3.82 | 0.001 Si
v 39 2.897 1.273 -0.50 | 0.618 NO
w 37 3.541 1.095 3.00 | 0.005 Si
X 36 3.583 1.025 3.42 | 0.002 Si

De acuerdo con estos resultados, todos los incisos se consideraron como beneficios excepto el inciso v — “Se

han reducido los costos de operacion del laboratorio”, ya que no se tiene evidencia estadistica suficiente para
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decir que la media de este inciso es diferente a 3. De acuerdo con este resultado, el inciso “v” no se considerd

ni un beneficio ni un perjuicio.

De acuerdo con la Tabla XXVII, se observé que el inciso v - “Se han reducido los costos de operacién del

laboratorio”, es en donde existié una mayor dispersién en los datos. El inciso i “Se tiene un mayor control en

los analisis/pruebas, es el inciso donde existié una menor dispersién en los datos.

Una vez realizadas estas pruebas, se realizé el ordenamiento de la importancia de los beneficios declarados (no

se incluye el inciso “v”, ya que no se percibié como beneficio).

Tabla XXVIII - Ordenamiento por media de los beneficios declarados en el piloto.

Media Variable Descripcion de la variable

4.650 g El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de los clientes.

4.538 i Se tiene un mayor control en los analisis/pruebas.

4.436 d Se ha incrementado la aceptacién de los resultados del laboratorio por parte de los clientes.
4.350 q Cada individuo en el laboratorio realiza las mediciones de la misma manera.
4.350 s Previene a los miembros del laboratorio realizar acciones improvisadas.
4.317 a Los procesos de medicidn son mas confiables.

4.317 o Es mas clara la manera en que se llevan a cabo las tareas del laboratorio.
4.293 t Existe una mejora en las habilidades del personal.

4.231 m La documentacidon contiene mas informacidn relevante.

4.211 p La documentacion es mas comprensible.

4.179 e Los procesos de medicidn son mas eficientes.

4.146 h Se ha incrementado la capacidad del personal para identificar problemas.
4.128 c Los procesos de medicién son mas precisos.

4.128 j El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo del tipo de trabajo.

4.049 | Se ha incrementado la capacidad de los miembros del laboratorio para resolver problemas.
4.028 f Han disminuido los trabajos no-conformes.

3.975 k Es mas clara la reparticion del trabajo.

3.921 b Han disminuido las quejas de los clientes.

3.878 r Facilita la entrada de nuevas personas al equipo de trabajo del laboratorio.
3.875 n El laboratorio utiliza mejor sus recursos dependiendo del volumen de trabajo.
3.694 u Se han incrementado los ingresos del laboratorio.

3.583 X El laboratorio ofrece un mayor nimero de servicios.

3.541 w El nimero de contratos se ha acrecentado.

En la Figura 6 se muestran tres gréficas de pasteles que resumen los valores perdidos en las variables, en los
casos y en el total de los valores. De acuerdo con la Figura 6, seis variables tienen algin dato faltante, 13

encuestas tienen algun valor faltante y solo 4.5 % son valores faltantes en el total de los datos del piloto, los

cuales son inferiores al limite del 10 % recomendado.
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Resumen global de valores perdidos

M Datos completos
[ Datos incompletos

Variables Casos Valores

Figura 6 — Graficas de pasteles de los valores faltantes en el piloto.

Haciendo la prueba MCAR se obtiene lo siguiente:

Tabla XXIX — Prueba de MCAR de Little en SPSS del piloto
[Chi-cuadrado = 256.898 DF =245 Sig. = .288

Se considera que los datos son MCAR y en teoria es adecuado el uso de la eliminacién por pares. Sin embargo,
para tratar los datos faltantes en el piloto, se utiliza la sustitucién por media total ya que el uso de eliminacidn

por pares arroja una matriz que no es positiva.

Se evalua la consistencia interna con el Alfa de Cronbach:

Tabla XXX — Resumen de la evaluacion de la consistencia interna en el piloto.

N %
Casos  Valido 28 68.3
Excluido 13 317
Total 41 100.0
Alfa de
Cronbach N de elementos
.943 24

En la tabla XXXI se muestra la matriz de correlaciones, por coeficientes de Pearson, de todas las variables

declaradas en el piloto.
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Tabla XXXI - Matriz de correlaciones del piloto.

a b c d e f g h i i k I m n 0 p q r S t u \ w X
a| 1 |.373|.734|.212|.558 |.266 | .258 | .453 | .425 | .233 | .146 | .452 | .277 | .142 | .444 | .261|.313| .257 |.202|.349|.050|.030|.044| -.032
b|.373] 1 |.571|.750|.448|.725|.650|.439|.143|.238|.035 | .457|.518 | .198 | .189 |.317 |.161| .301 |.256|.194|.309 |.186 |.265| .287
c|.734|.571| 1 |.583|.594|.539|.521|.703|.432|.277|.280|.671|.647 | .229 | .436 |.493|.365| .333 |.311|.513|.286|.173|.296 | .287
d|.212|.750|.583| 1 |.391|.667|.789|.472|.272|.093|.194 |.473|.757 |.101| .087 |.265|.138 | .154 |.359|.177|.389|.124|.371| .366
e|.558|.448 | .594|.391| 1 |.418|.205|.486|.505 |.513|.425|.465|.368 | .516 | .494 |.424|.268 | .198 |.462|.567 |.144|.311|.167 | .214
f|.266|.725|.539|.667|.418 | 1 |.430|.576|.422|.314|.126|.611|.444|.187 | .220 |.257 |.026 | .130 |.205|.267 |.390 |.212|.328 | .356
g|.258|.650|.521|.789|.205|.430| 1 |.311]|.028 059 .017 | .278 | .605 067 .013 | .251|.262| .176 |.262|.048|.265]|.039|.215| .297
h|.453|.439|.703|.472 | .486|.576|.311| 1 |.460|.406|.212|.805|.431|.209 | .469 |.476|.308| .212 |.205|.564 |.340|.380|.377 | .416
i |.425].143|.432|.272| .505 | .422|.028 | .460| 1 |.408|.438|.520|.379|.250| .303 |.186|.306 | .182 |.392|.323|.358|.356 |.407 | .239
j |.233]|.238|.277 |.093 | .513 | .314 059 406 |.408 | 1 |.407|.409|.147|.741| .659 |.446|.306| .336 |.140|.408|.043|.438|.082| .226
k |.146 | .035|.280 | .194 | .425| .126 | .017 | .212 | .438 | .407 | 1 |.263|.307|.559 | .434 |.410|.149| -.086 |.418|.473|.298 |.436|.333 | .363
| | .452| .457 | .671 | .473 | .465| .611 | .278 | .805|.520| .409 | .263| 1 |.521|.316| .460 |.439|.424 | .441 |.342|.561|.508|.463 |.503| .370
m|.277 | .518 | .647 | .757 | .368 | .444 | .605 | .431|.379|.147|.307|.521| 1 |.189| .186 |.359|.370| .156 |.471|.257|.415|.238|.475| .453
n|.142.198 |.229|.101 | .516 | .187 067 .209|.250 | .741| .559 | .316|.189 | 1 .610 |.364 | .121| .334 |.383|.559|.203|.580|.176 | .331
0 | .444|.189 | .436 | .087 | .494 | .220 | .013 | .469 | .303 | .659 | .434 | .460 | .186 | .610 1 416 | 195 | .254 | .138|.527 026 .503 057 .196
p|.261|.317 |.493|.265 | .424 | .257 | .251 | .476 | .186 | .446 | .410 | .439 | .359 | .364 | .416 1 |.380| .272 |.246|.475|.203|.280|.323 | .299
g |.313].161|.365|.138 | .268 | .026 | .262 | .308 | .306 | .306 | .149 | .424 | .370 | .121| .195 |.380| 1 411 | .361.327 |.022|.120|.150 | .015
r|.257|.301|.333|.154|.198 | .130| .176 | .212| .182 | .336 056 441 .156 | .334 | .254 |.272| .411 1 .245|.290 | .212 | .235 | .179 | -.089
s |.202|.256 | .311 | .359 | .462 | .205 | .262 | .205| .392 | .140 | .418 | .342| .471 | .383 | .138 |.246 | .361 | .245 1 |.375].317|.256 | .300| .137
t |.349|.194 | .513|.177 | .567 | .267 | .048 | .564 | .323 | .408 | .473 | .561 | .257 | .559 | .527 |.475|.327| .290 |.375| 1 |.197|.370|.255| .298
u|.050|.309 |.286 |.389 |.144 | .390 | .265 | .340|.358 | .043 | .298 | .508 | .415 | .203 | -.026 |.203|.022 | .212 |.317|.197| 1 |.512|.922| .580
v |.030|.186 | .173|.124 | .311|.212 | .039 | .380 | .356 | .438 | .436 | .463 | .238 | .580 | .503 |.280|.120| .235 |.256|.370|.512| 1 |.540| .641
w | .044 | .265|.296 | .371 | .167 | .328 | .215| .377 | .407 | .082 | .333 | .503 | .475 | .176 | -.037 |.323|.150| .179 |.300|.255|.922|.540| 1 .611
X 052 .287 | .287 | .366 | .214 | .356 | .297 | .416 | .239 | .226 | .363 | .370 | .453 | .331| .196 |.299 |.015| -.089 |.137|.298 |.580 | .641 | .611 1
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Se procedid a realizar las pruebas de esfericidad de Bartlett y el indice KMO.

Tabla - XXXII Pruebas de KMO y Bartlett del piloto.

Medida Kaiser-Meyer-Olkin de adecuacion de muestreo .707
Prueba de esfericidad de Aprox. Chi-cuadrado 569.029
Bartlett gl 276

Sig. .000

De acuerdo con la prueba de esfericidad de Bartlett el analisis factorial es posible; de acuerdo con el
KMO, el andlisis por factores es adecuado. Posteriormente se realiza el analisis factorial, fijado a 4

factores.

Tabla XXXIIl. Comunalidades del piloto

Inicial Extraccion
a .821 570
b .837 .703
c .892 .833
d 919 .927
e 731 .586
f .836 .518
g .833 .667
h .856 .604
i .764 415
i .861 .640
k .749 428
I .872 .759
m .836 .602
n .872 .821
o 794 .664
p .620 .359
q .699 .283
r .736 .193
s .625 .242
t .750 .539
u .929 .828
% .828 .653
w .937 .951
X .736 .590
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Grafico de sedimentacion
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Figura 7. Grafico de sedimentacion del piloto

De acuerdo con la Figura 7, cuatro 4 factores explicaron bien el total de la varianza en los datos.

Tabla XXXIV. Matriz factorial sin rotar del piloto.

Factor
1 2 3 4
a .509 .072 -.479 -.276
b .628 -.410 -.245 .286
c .800 -.149 -.376 -174
d .661 -.610 -131 319
e .689 .230 -.232 .065
f .635 -.296 -.084 144
g 471 -.585 -.218 .236
h .748 -.020 -114 =177
i 578 125 .058 -.248
j 547 .545 -.064 .200
k 494 331 247 114
| .822 -.014 -.026 -.288
m .682 -.367 -.012 .052
n .553 .587 161 .380
0 .553 .554 -.182 132
p 577 151 -.054 .004
q 403 .086 -.214 -.260
r 374 .099 -.144 -.151
s 490 .010 .036 -.027
t .630 .362 -.042 -.093
u .549 -.311 .630 -.180
Y, .559 .286 .498 .103
w .580 -.279 .678 -.279
X 534 -114 .504 197
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Tabla XXXV. Matriz de patrdn de la rotacién Promax.

Factor
1 2 3 4
a .829 .014 -.075 -.246
b .004 .856 .076 -.108
c 734 334 -.061 -.057
d -.122 1.011 -.033 .052
e .390 .186 432 -.147
f .098 .589 .073 .089
g -.050 .883 -.155 -.053
h .584 131 .060 .160
i .520 -.156 .087 .283
j .128 -.028 .780 -.157
k -.013 -.067 .558 .236
| .694 .018 .008 315
m 170 .548 -.037 232
n -.203 .033 .999 -.022
0 .281 -.058 716 -.246
p .296 .093 .305 .051
q .612 -.104 -.047 -.018
r 435 -.046 .055 -.008
S .218 113 .148 170
t .460 -.142 414 .065
u .017 .036 -.142 .932
Y, -.128 -.106 .568 .520
w 123 -.085 -.183 1.023
X -.320 272 314 .581

Tabla XXXVI. Matriz de estructura de la rotacion Promax

XS<C~0NW-O0TOS3 —Xx——5Q ~DQQAOT®

Factor
1 — Aprendizaje y Desarrollo | 2 - Cliente | 3 — Proceso Interno | 4 -Financiero
712 .358 .276 .020
.489 .832 .254 .283
.870 .708 .389 .316
448 .956 A77 425
672 .453 .631 .226
.498 .700 .306 .398
347 794 .022 .246
.745 542 .460 440
576 .278 426 430
.469 174 .782 162
.326 .166 .621 .408
.818 544 494 .566
.540 .733 277 510
.335 .161 .892 .289
541 A77 .760 .091
527 .359 .504 .305
.523 221 .243 133
.435 .210 .270 144
419 .345 .354 .348
.621 .249 .645 317
.286 404 .219 .901
.292 .185 .665 .640
334 .370 .237 .963
.201 A17 A27 .700
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Se observd que los incisos b, d, f y g tenian una alta carga hacia el factor 2 por lo que se asumié que el
factor 2 era aquel relacionado al constructo del Cliente de la BSC. Por las cargas altas en j, ny o sobre el
factor 3, este se seleccioné como el de Proceso Interno. Por las cargas altas en u, w, x se asumio que el

factor 4 era el financiero. El factor 1 se designd como el de aprendizaje y desarrollo.

A continuacidn se pueden observan las correlaciones entre los factores:

Tabla XXXVII. Matriz de correlaciones factorial

Factor 1 2 3 4

1 1.000 .563 .528 .347
2 .563 1.000 .252 423
3 .528 .252 1.000 .368
4 .347 423 .368 1.000

La agrupacidn de los incisos declarados se observa en la Figura 8 y la comparacién de los beneficios

propuestos contra los resultados del piloto se observa en la Tabla XXXVIII.

a) Los procesos de medicion son mas confiables.

c) Los procesos de medicion son mas precisos. b) Han disminuido las quejas de los clientes

h) Se ha incrementado la capacidad del personal para

identificar problemas. . »
d) Se ha incrementado la aceptacidn de los resultados del

i) Se tiene un mayor control en los analisis/pruebas. laboratorio por parte de los clientes.

desarrollo

1) Se ha incrementado la capacidad de los miembros del

laboratorio para resolver problemas. . .
f) Han disminuido los trabajos no-conformes.

p) La documentacién es mas comprensible.

izajey
Cliente

q) Cada individuo en el laboratorio realiza las mediciones
de la misma manera..

g) El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de los

. . clientes.
r) Facilita la entrada de nuevas personas al equipo

de trabajo del laboratorio.

Aprend

s) Previene a los miembros del laboratorio realizar m) La documentacion contiene mas informacion relevante.

acciones improvisadas.

e) Los procesos de medicion son mas eficientes.

j) El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo

del tipo de trabajo.
P / u) Se han incrementado los ingresos del laboratorio.

k) Es mas clara la reparticion del trabajo.

n) El laboratorio utiliza mejor sus recursos dependiendo

. w) El numero de contratos se ha acrecentado.
del volumen de trabajo.

Inanciero

o) Es mas clara la manera en que se llevan a cabo
las tareas del laboratorio.

F

x) El laboratorio ofrece un mayor nimero de servicios.

Proceso Interno

t) Existe una mejora en las habilidades del personal.

v) Se han reducido los costos de operacion del laboratorio.

Figura 8. Agrupacion con base en la BSC de los incisos declarados en el piloto.
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Tabla XXXVIII - Comparacion de las variables propuestas por constructo contra los resultados del

PAF en el piloto.

Beneficio

Clasificacion de los beneficios
en los factores de la BSC,
resultado del PAF en el piloto

Propuesta inicial

a) Los procesos de medicion son mas confiables. Aprendizaje y Desarrollo Cliente
b) Han disminuido las quejas de los clientes. Cliente Cliente
c) Los procesos de medicidon son mas precisos. Aprendizaje y Desarrollo Cliente
d) Se ha incrementado la aceptacion de los resultados del laboratorio . .

por parte de los clientes. Cliente Cliente
e) Los procesos de medicion son mas eficientes. Aprendizaje y Desarrollo Cliente
f) Han disminuido los trabajos no-conformes. Cliente Cliente
g) El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de los clientes. Cliente Cliente

h) Se ha incrementado la capacidad del personal para identificar
problemas.

Aprendizaje y Desarrollo

Proceso Interno

i) Se tiene un mayor control en los analisis/pruebas.

Aprendizaje y desarrollo

Proceso Interno

j) El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo del tipo de
trabajo.

Proceso Interno

Proceso Interno

k) Es mas clara la reparticion del trabajo.

Proceso Interno

Proceso Interno

I) Se ha incrementado la capacidad de los miembros del laboratorio
para resolver problemas.

Aprendizaje y desarrollo

Proceso Interno

m) La documentacidn contiene mas informacion relevante.

Cliente

Proceso Interno

n) El laboratorio utiliza mejor sus recursos dependiendo del volumen
de trabajo.

Proceso Interno

Proceso Interno

o) Es mas clara la manera en que se llevan a cabo las tareas del
laboratorio.

Proceso Interno

Proceso Interno

p) La documentacidn es mas comprensible.

Aprendizaje y desarrollo

Proceso Interno

q) Cada individuo en el laboratorio realiza las mediciones de la misma

Aprendizaje y desarrollo

Aprendizaje y

manera. desarrollo
r) Facilita la entrada de nuevas personas al equipo de trabajo del . Aprendizaje
) . P quip y Aprendizaje y desarrollo P ey
laboratorio. desarrollo
s) Previene a los miembros del laboratorio realizar acciones . Aprendizaje y
. . Aprendizaje y desarrollo
improvisadas. desarrollo
. . - Aprendizaje
t) Existe una mejora en las habilidades del personal. Proceso Interno P Iy
desarrollo
u) Se han incrementado los ingresos del laboratorio. Financiero Financiero
v) Se han reducido los costos de operacién del laboratorio. Proceso Interno Financiero
w) El nimero de contratos se ha acrecentado. Financiero Financiero
x) El laboratorio ofrece un mayor nimero de servicios. Financiero Financiero
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Apéndice 4 - Modificaciones realizadas a la encuesta
Cambio 1 - Se adiciona un espacio para observaciones o comentarios de los encuestados debido a que
cinco individuos (P6, P14, P20, P26, P34) especifican, en la evaluacidon cualitativa, la necesidad de contar

con un espacio para expresar comentarios.

Cambio 2, 3 y 4 — Cuatro individuos (P6, P9, P13, P20, P30 y P31) muestran problematicas similares
entre ellos; la mayoria encuentran equivalentes los adjetivos de confiable y preciso, otros encuentran
equivalencia entre confiable, preciso y eficiente, mientras algunos de ellos encuentran ambiguo el
término de eficiente. Después de esta problematica, se convoca una reunién con dos expertos (P31 y
P15) y se decide reformular el inciso “a - Los procesos de medicion son mds confiables” a “Las mediciones
son mds confiables”(Cambio 2). Se decide eliminar el inciso “c -Los procesos de medicion son mds
precisos” (cambio 3) ya que, ademas de percibirse como una pregunta repetida, los expertos remiten la
precision a una caracteristica intrinseca del equipo y no de la medicidn; la NMX-Z-055-IMNC-2009 (p.17)
,con base en la ISO/IEC Guide 99:2007, define precision como: “proximidad entre las indicaciones o los
valores medidos obtenidos en mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo
condiciones especificadas”. Por ultimo, se decide reformular el inciso “e - Los procesos de medicién son
mds eficientes” a “Los procesos de medicion son mds eficaces” (cambio 4); los expertos aseveran que el
proceso de medicién puede ser catalogado como eficaz y no como eficiente. Por ello, se agrega la
definicién de eficacia: “grado en que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados

planificados” (ISO 9000:2005, p.10)”.

Cambio 5 - Dado que en algunas respuestas se contestan hasta cinco NA/desconocido, se aplica la
instruccion de que si se desconoce alguna respuesta en cualquier reactivo, el encuestado haga favor de

preguntarle a quien si la conozca la respuesta.
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Apéndice 5 - Estructura final de la encuesta

Estimado representante autorizado del laboratorio:

La Universidad Nacional Auténoma de México estd llevando a cabo un proyecto de investigacion
sobre el impacto favorable de la implementacion de la norma ISO 17025:2005 en laboratorios de
ensayo, calibracién e investigacion. El propdsito de la investigacion, es conocer cudles son los
principales beneficios que se perciben en su laboratorio tras la implementacién de dicha norma;
verificando, jerarquizando y agrupando estos beneficios de acuerdo a la clasificacién de la Balanced

Scorecard de Kaplan y Norton (1996)°°.

La investigacion se encuentra en la fase de recoleccion de datos a través de la aplicacién de encuestas
a los laboratorios seleccionados. Debido a su experiencia como representante autorizado de un
laboratorio que ha implementado la ISO 17025:2005, solicitamos su apreciable ayuda para completar
el cuestionario anexo; creemos con certeza que su opinidn es particularmente importante. Si usted
desconoce alguna respuesta, mucho le agradecemos le pregunte a aquella persona, dentro de su

organizacioén, que conozca la respuesta.

Todas las respuestas seran tratadas de manera confidencial y solo seran usadas para el propdsito de
este estudio. Asimismo, gracias a que usted dedicara parte de su valioso tiempo para completar la

encuesta, los resultados le seran enviados tras la finalizacion del estudio.

Su apoyo brindara una gran seguridad en el estudio; los resultados promoveran un mayor
entendimiento de la implementacién de la norma ISO 17025 en los diferentes laboratorios a nivel

nacional e internacional y fomentara cambios pertinentes a la norma.

—_——

— dojar L. fle/mande.z B

Q.A. Edgar Isaac Hernandez Burgos )
Universidad Nacional Auténoma de México
Ciudad Universitaria 04510 México D.F.
Cel. (044) 55 12871364

Gracias por su tiempo y ayuda.
, p/r" y ay

3 Kaplan, R. S. y Norton, D. P., 1996. Using the balanced scorecard as a strategic management system. Harvard Business
Review, Volumen Enero-Febrero, pp. 75-85.
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Parte | - Implementacion de la ISO 17025

1. Después de la implementacién de la norma ISO 17025:2005, éen qué medida esta de acuerdo o en
desacuerdo con las siguientes declaraciones?
(Por favor, para cada inciso marque () la opcidn que refleje mejor su resultado)

Totalmente De Ni en acuerdo, En Totalmente No Aplica//
de acuerdo acuerdo ni en desacuerdo en Desconocido
desacuerdo desacuerdo

(5) (4) (3) () (1)

a) Las mediciones son
mas confiables.

b) Han disminuido las
guejas de los clientes.

c) Se ha incrementado
la aceptacién de los
resultados del
laboratorio por parte
de los clientes.

d) Los procesos de
medicion son mas
eficaces*.

e) Han disminuido los

trabajos no-conformes.

f) El laboratorio ha
aumentado su
prestigio a ojos de los
clientes.

g) Se ha incrementado
la capacidad del
personal para
identificar problemas.

h) Se tiene un mayor
control en los
andlisis/pruebas.

i) El laboratorio usa
mejor sus recursos
dependiendo del tipo
de trabajo.

j) Es mds clara la
reparticion del trabajo.

*Eficacia: “grado en que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados planificados” (1ISO

9000:2005, p.10)”
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Totalmente
de acuerdo

(5)

De
acuerdo

(4)

Ni en acuerdo,
nien
desacuerdo
(3)

En
desacuerdo

()

Totalmente
en

desacuerdo
(1)

No Aplica//
Desconocido

k) Se ha incrementado
la capacidad de los
miembros del
laboratorio para
resolver problemas.

l) La documentacién
contiene mas
informacion relevante.

m) El laboratorio utiliza
Mejor sus recursos
dependiendo del
volumen de trabajo.

n) Es mas clara la
manera en que se
llevan a cabo las tareas
del laboratorio.

o) La documentacion
es mas comprensible.

p) Cada individuo en el
laboratorio realiza las
mediciones de la
misma manera.

g) Facilita la entrada de
nuevas personas al
equipo de trabajo del
laboratorio.

r) Previene a los
miembros del
laboratorio realizar
acciones improvisadas.

s) Existe una mejora en
las habilidades del
personal.

t) Se han incrementado
los ingresos del
laboratorio.
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Totalmente
de acuerdo

(5)

De
acuerdo

(4)

Ni en acuerdo,
nien
desacuerdo
(3)

En
desacuerdo

()

Totalmente
en

desacuerdo
(1)

No Aplica//
Desconocido

u) Se han reducido los
costos de operacién
del laboratorio.

v) El nimero de
contratos se ha
acrecentado.

w) El laboratorio ofrece
un mayor numero de
servicios.

Si tiene algin comentario u observacion con respecto a los incisos presentados anteriormente, mucho

le agradecemos lo exprese a continuacion:

Parte Il - Acerca del laboratorio

(Esta seccion pretende relacionar los beneficios de la implementacién de la Norma I1SO 17025:2005

con las caracteristicas del laboratorio).

2. Seleccione el rubro de la ISO 17025:2005 en el que su laboratorio se encuentra acreditado:

(Por favor marque (_x_) la opcién que refleje mejor esta caracteristica).

Ensayos
Calibracién
Investigacién

@™o o0 T

Ensayos y Calibracién
Ensayos e Investigacion
Calibracion e Investigacion
Ensayos, calibracidn e investigacion

3. éQué otras acreditaciones o certificaciones tiene el laboratorio?

(Por favor marque (_x_) todas las opciones que apliquen:

S0 Q0 oW

150 9001:2008 Gestién de Calidad

ISO 15189:2012 Laboratorios Médicos
Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE
ISO 14001:2004 Sistemas de Gestién Ambiental

OHSAS 18001:2007 Sistemas de gestidn de la seguridad y salud en el trabajo
Otras (por favor especifique) :
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g. Ninguna (Exclusivamente 1SO 17025:2005)

4. Elija el sector econdmico al que pertenece su laboratorio:
(Por favor marque (_x_) la opcién que manifieste mejor esta caracteristica).

a. Publico
Privado
Mixto (publico y privado)

5. Seleccione el numero de personas que laboran en su laboratorio:
(Por favor marque (_x_) la opcién que manifieste mejor esta caracteristica).

1 persona

entre 2y 5 personas
entre 6y 20 personas
entre 21 y 50 personas
entre 51y 100 personas

0o a0 oo

mas de 100 personas

Parte Ill — Acerca de Usted

6. Indique su experiencia en el campo de la gestion de calidad:
(Por favor marque (_x_) la opcidn que exprese mejor sus caracteristicas).

a. Menor a 2 anos
b. Entre 2 y 5 afios
Ma3s de 5 afios

7. iCual es su puesto actual de trabajo?
(Por favor marque (_x_) la opcidén que exprese mejor sus caracteristicas).

Propietario del laboratorio
Director General

Gerente de Calidad

Otro (por favor especifique):

o0 oo

8. ¢Podemos contactarlo para verificar o aclarar cualquier respuesta? (Por favor marque (_x ) la
opcién que considere mas adecuada)

No Si

Nombre:

Correo electrénico:

Teléfono:
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Apéndice 6 - Graficas del porcentaje de respuestas descriptivas del laboratorio y del
encuestado

Rubro de acreditacion.

67.46
70.00 -
60.00 -
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x 40.00 -
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20.00
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Ensayos Calibracion Investigacion Ensayos y Ensayos e Calibracion e Ensayos, A./N.C.
calibracion investigacion  investigacion  calibracion e
investigacion
Figura 9 — Grafica de barras del reactivo 2: Rubro de acreditacion
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Figura 10 — Grafica de barras del reactivo 3: Otras acreditaciones.
Sector econémico.
70.00 - 64.37
60.00 -
50.00 -
s 40.00
30.00 - 20.19
20.00 - 13.54
10.00 - 1.90
0.00 -
Publico Privado Mixto A./N.C.

Figura 11 — Grafica de barras del reactivo 4: Sector econémico.
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Tamano del laboratorio.

70.00 -
60.00 -
50.00 - 46.32
o 40.00 -
= 28.27
30.00 -
20.00 - .
10.00 - 0.00 4.28 4.75 0.71
0.00 : : : — - .
1 persona entre2y5 entre6y20 entre21y50 entre51y masde 100 A./N.C.
personas personas personas 100 personas personas
Figura 12 — Grafica de barras del reactivo 5: Tamaiio del laboratorio.
Experiencia del encuestado en SGC.
80.29
80.00 -
60.00 -
X 40.00 -
20.00 - 16.15
2.85 0.71
OOO T T 1
Menora 2 afios Entre2y 5 afios Mads de 5 afios A./N.C.
Figura 13 — Grafica de barras del reactivo 6: Experiencia del encuestado.
Puesto de trabajo.
70.00 -
60.00 -
50.00 A

o, 40.00
30.00 +
20.00 -
- I =
000 - . . .

: _ .
Propietario Director  Puesto enel Responsable No Anulado/No
del General area de de Especificado  contesto

laboratorio Calidad Laboratorio

Figura 14 — Grafica de barras del reactivo 7 replanteado: Puesto de trabajo.
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92.64 Contacto.
80.00
60.00 -
X
40.00 -
20.00
4.99 2.38
OOO — T 1
Si No N.C.

Figura 15 — Grafica de barras del reactivo 8: Contacto.
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Apéndice 7 - Tabla de frecuencias y graficas del porcentaje sobre las respuestas de los
beneficios percibidos por los laboratorios

Tabla IX — Resumen de las frecuencias sobre los beneficios percibidos por los laboratorios.

Beneficio Frecuencia de respuestas
Totalmente en En Ni en acuerdo De Totalmente| No
desacuerdo | desacuerdo nien acuerdo | de acuerdo | aplica No , | Total
(1) (2) |desacuerdo(3)| (4) (5) | (N.A) | €Ot

a 0 6 22 111 279 2 1 421
b 4 13 84 141 164 13 2 421
c 4 10 19 125 258 4 1 421
d 2 10 35 150 220 2 2 421
e 2 19 55 164 172 6 3 421
f 1 6 18 94 298 3 1 421
g 0 10 43 178 188 1 1 421
h 0 3 14 134 270 0 0 421
i 5 10 63 166 174 2 1 421
J 1 8 87 191 130 3 1 421
k 3 10 57 194 155 0 2 421
I 3 7 36 166 207 1 1 421
m 3 10 71 183 151 2 1 421
n 1 2 23 178 214 1 2 421
o 2 4 31 179 202 1 2 421
p 1 7 14 159 235 1 4 421
q 8 15 65 181 148 1 3 421
r 3 4 35 184 193 0 2 421
s 2 6 25 175 212 0 1 421
t 9 25 93 120 131 42 1 421
u 39 67 136 106 61 9 3 421
v 10 15 96 136 122 40 2 421
w 9 26 103 128 123 30 2 421
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Las mediciones son mas confiables.

70.00 - 66.27
60.00 -
50.00 -
o 40.00 -
N
30.00 - 26.37
20.00 -
1000 { oo 1.43 >-23 0.71
0.00 : —— - : : |
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo
Figura 16 — Grafica de barras del beneficio “a”: Las mediciones son mas confiables.
Han disminuido las quejas de los clientes.
70.00 -
60.00 -
50.00 - 38.95
s 40.00 - 33.49

30.00 - 19.95

20.00 -

10.00 - 0.95 3.09 . 3.56
0.00 I - - - - I

T
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 17 — Gréfica de barras del beneficio “b”: Han disminuido las quejas de los clientes.

Se ha incrementado la aceptacion de los resultados del
laboratorio por parte de los clientes.

70.00 - 61.28
60.00
50.00 -

°\o 40.00 7
30.00
20.00 -
10.00 1 o5 2.38 4.51 1.19
0.00 : — | : :

29.69

Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

“uon,

Figura 18 — Grafica de barras del beneficio “c”: Se ha incrementado la aceptacion de los resultados por parte de los
clientes.
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Los procesos de medicidon son mas eficaces.

70.00 -
60.00 - 52.26
50.00 -
35.63
¢ 40.00 -
30.00 -
ig'gg _ 2.38 831
OV 0.48 . 0.95
0-00 T — T - T T 1
Totalmenteen Endesacuerdo Nien acuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo
Figura 19 — Grafica de barras del beneficio “d”: Los procesos de medicién son mas eficaces.
Han disminuido los trabajos no-conformes.
70.00 -
60.00 -
50.00 + 38.95 41.09
s 40.00 -
30.00 -
20.00 - 13.06
10.00 - 0.48 4.51 - 2.14
0.00 o . [ —
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo
Figura 20 — Grafica de barras del beneficio “e”: Han disminuido los trabajos no-conformes.
El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de los clientes.
70.78
70.00 -
60.00 -
50.00 -
s¢ 40.00 -
30.00 - 22.33
20.00 -
10.00 - 024 1.43 4.28 0.95
0.00 ; — S ; . .
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 21 — Grafica de barras del beneficio “f’: El laboratorio ha aumentado su prestigio a ojos de los clientes.
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Se ha incrementado la capacidad del personal para identificar

problemas.
70.00 -
60.00 -
50.00 - 42.28 44.66
© 40.00 -
30.00 -
10.00 - 2.38
0.00 0.48
0-00 T _ T - T T 1
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmente de N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 22 — Grafica de barras del beneficio “g”: Se ha incrementado la capacidad del personal para identificar
problemas.

Se tiene un mayor control en los analisis/pruebas.

70.00 - 64.13
60.00 -
50.00 -
¢ 40.00 - 31.83
30.00 -
20.00 -
10.00 - 0.00 0.71 3.33 0.00
0.00 T T . )
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni De acuerdo Totalmente de N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 23 — Grafica de barras del beneficio “h”: Se tiene un mayor control en los anafiisis/pruebas.

El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo del tipo de

trabajo.
70.00 -
60.00 -

50.00 39.43 41.33

s 40.00 -

30.00 -
20.00 - 14.96

0.00 T F— T

0.71

Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmente de N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 24 — Grafica de barras del beneficio “i”’: El laboratorio usa mejor sus recursos dependiendo del tipo de trabajo.
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Es mas clara la reparticion del trabajo.

70.00 -
60.00 -
50.00 - 45.37
) 40.00 -
30.00 - 20.67

20.00 -
10.00 - 0.24 1.90 .
0.00 T T

30.88

0.95

Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 25 — Grafica de barras del beneficio “j”: Es mas clara la reparticion del trabajo.

Se ha incrementado la capacidad de los miembros del
laboratorio para resolver problemas.

70.00 -

60.00 -
50.00 46.08

36.82
x 40.00 -

30.00 -
20.00 - 13.54

10.00 - 0.71 238 0.48

0.00 T —

T T T 1
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 26 — Grafica de barras del beneficio “k”: Se ha incrementado la capacidad de los miembros del laboratorio para
resolver problemas.

La documentacion contiene mas informacion relevante.

70.00 -

60.00 - 49.17

>0.00 39.43

se 40.00 -
30.00 -
ne
. 7 0.71 1.66 0.48

0.00 T T - T T T 1
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 27 — Grafica de barras del beneficio “I”’: La documentacién contiene mas informacion relevante.
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El laboratorio utiliza mejor sus recursos dependiendo del
volumen de trabajo.

70.00 -
60.00 -
50.00 - 43.47
35.87
© 40.00 -
30.00 -
20.00 - 16.86
10.00 1 0.71 2.38 0.71
0.00 T _ T T T 1
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni De acuerdo Totalmente de N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo
Figura 28 — Grafica de barras del beneficio “m”: El laboratorio utiliza mejor sus recursos dependiendo del volumen de
trabajo.
Es mas clara la manera en que se llevan a cabo las tareas del
laboratorio.
70.00 -
60.00 - £0.83
50.00 - 42.28
) 40.00 -
30.00 -
20.00 -
5.46
10.00 -
0.24 0.48 0.71
0.00 : — . : : .
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.

desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 29 — Grafica de barras del beneficio “n”: Es mas clara la manera en que se llevan a cabo las tareas del laboratorio.

La documentacidon es mas comprensible.

70.00 -

60.00 -

50.00 - 42.52 4798

e 40.00 -

30.00 A

20.00 - 236

10.00 - '

0.00 0.48 | 0.95 | - | | 0.71 |
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 30 — Grafica de barras del beneficio “0”: la documentacion es mas comprensible.
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Cada individuo en el laboratorio realiza las mediciones de la
misma manera.

70.00 -

60.00 - >5-82

50.00 -

37.77
°\e 4000 N

30.00 -

20.00 -

10.00 - 0.24 1.66 3.33 1.19

0.00 T T _ T T T 1
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni De acuerdo Totalmente de N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 31 — Gréfica de barras del beneficio “p”: Cada individuo en el laboratorio realiza las mediciones de la misma

manera.
Facilita la entrada de nuevas personas al equipo de trabajo del
laboratorio.
70.00 -
60.00 -
50.00 - 42.99
4 A
s¢ 40.00 35.15
30.00 -
20.00 - 15.44
10.00 i 1.90 3.56 0.95
0.00 — NN . . . .
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmente de N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 32 — Grafica de barras del beneficio “q”: Facilita la entrada de nuevas personas al equipo de trabajo del
laboratorio.

Previene a los miembros del laboratorio realizar acciones

20.00 improvisadas.

60.00 -

50.00 - 43.71 45.84

© 40.00 -
30.00 A
20.00 -
8.31

10.00 1 71 0.95 ] 0.48

0.00 T T T T T 1
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo
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Figura 33 — Grafica de barras del beneficio “r”: previene a los miembros del laboratorio realizar acciones improvisadas.
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Existe una mejora en las habilidades del personal.

70.00 -
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desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 34 — Grafica de barras del beneficio “s”: Existe una mejora en las habilidades del personal.

Se han incrementado los ingresos del laboratorio.

70.00 -
60.00 -
50.00 -
o 40.00 -
N 2850 3112
30.00 - 22.09
20.00 -
| 94 10.21
10.00 2.14 -
0.00 — , ,
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 35 — Grafica de barras del beneficio “t”: Se han incrementado los ingresos del laboratorio.

Se han reducido los costos de operacion del laboratorio.
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60.00 -
50.00 -

s 40.00 - 32.30
30.00 - 25.18

20.00 - 926 15.91 . 14.49
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“,on,

Figura 36 — Grafica de barras del beneficio “u”: Se han reducido los costos de operacion del laboratorio.
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El numero de contratos se ha acrecentado.
70.00 -

60.00 -
50.00 -
40.00 - 32.30

%

28.98

30.00 - 22.80
10.00 - 2.38 3.56
0.00 — . I . . . . -

Totalmenteen Endesacuerdo Nien acuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 37 — Gréfica de barras del beneficio “v”: El nimero de contratos se ha acrecentado.

El laboratorio ofrece un mayor numero de servicios.
70.00 -
60.00 -
50.00 -
40.00 - o 59.22
30.00 - 24.47

20.00 -
7.
10.00 - 214 6.18 60
0.00 — , , _ .

%

T
Totalmenteen Endesacuerdo Nienacuerdoni Deacuerdo Totalmentede N.A./N.C.
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

Figura 38 — Grafica de barras del beneficio “w”: El laboratorio ofrece un mayor nimero de servicios.
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