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RESUMEN

La investigacion tiene como objetivo determinar el efecto del liderazgo y
la cultura de calidad en el desempefio operativo de los laboratorios de ensayos
y calibraciones de Sudamérica, acreditados con la norma internacional ISO/IEC
17025: 2017, ademas de abordar factores criticos como factores externos e
internos, relacionados a una eficaz implantacion de este SGC. Para la
obtencion de la data se tom6 un cuestionario previamente validado, y para
determinar la confiabilidad del instrumento, se realiz6é un estudio piloto y el Alfa
de Cronbach fue superior a 0.7, lo que es aceptable. El cuestionario fue
enviado a los correos electronicos de los encargados del laboratorio y/o
responsables de calidad de 4 paises de de la region, 308 encuestas fueron
enviadas y se obtuvo una tasa de respuesta de 18.8%. Para el analisis de los
datos se realizd un analisis descriptivo a partir de las frecuencias obtenidas y
para la prueba de hipdtesis se aplicod la prueba de Chi-cuadrado, ademas de
aplicar el modelo de regresion. Los resultados demuestran que el liderazgo y la
cultura de calidad inciden significativamente en el desempefio operativo de los
laboratorios, con una significancia p(0.000) < 0.05, ademas el modelo de
regresion R? fue de: 0.636, lo que representa una fuerte dependencia entre las

variables.

Palabras clave: ISO/IEC 17025, Laboratorios de ensayos y calibraciones,

Factores criticos de calidad.
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ABSTRACT

The research aims to determine the effect of leadership and quality
culture on the operational performance of testing and calibration laboratories in
South America, accredited with the international standard ISO/IEC 17025:
2017, in addition to addressing critical factors such as external and internal
factors, related to an effective implementation of this QMS. To obtain the data,
a previously validated questionnaire was taken, and to determine the reliability
of the instrument, a pilot study was conducted and Cronbach's Alpha was
higher than 0.7, which is acceptable. The questionnaire was sent to the e-mail
addresses of laboratory managers and/or quality managers in 4 countries in the
region, 308 surveys were sent and a response rate of 18.8% was obtained. For
data analysis, a descriptive analysis was performed based on the frequencies
obtained and the Chi-square test was applied for hypothesis testing, in addition
to applying the regression model. The results show that leadership and quality
culture have a significant influence on the operational performance of the
laboratories, with a significance p(0.000) < 0.05, and the regression model R?
was: 0.636, which represents a strong dependence between the variables.

Keywords: ISO/IEC 17025, Testing and calibration laboratories, Critical
quality factors.
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I. INTRODUCCION

El estudio buscé demostrar el efecto positivo que tiene la norma
internacional ISO/IEC 17025, version 2017, en el desempefio operativo de los
laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados (en adelante, laboratorios
acreditados) ante los Organismos Nacionales de Acreditacion (ONA) de cada

pais.

A nivel internacional varios autores han evaluado la importancia de
implantar un Sistema de Gestidén de la Calidad (SGC) en base a la norma de
referencia, por ello, en un estudio sobre el numero de laboratorios acreditados
o llamados también Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC), en el
continente americano, se determinoé la relacion entre el numero de laboratorios
acreditados de cada pais y su producto bruto interno (PBI), siendo Estados
Unidos de América (EE. UU.) quien encabez6 la lista con 8 004 OEC y con un
PBI de 17.4 mil millones US$, Peru conté con 155 OEC y un PBI de 30
millones US$, mientras que Jamaica obtuvo el menor nimero OEC (18) y su
PBI fue de 13 millones US$. El estudio también resalta el hecho que la mayoria
de paises miembros, tienen al menos un organismo de acreditacién, como el
caso de Peru, mientras que, Canada tiene dos y EE. UU tiene ocho (Grochau
et al., 2017, 2018).

De la revision realizada en las paginas web de los Organismos
Nacionales de Acreditacion (ONA) de los paises de la region a noviembre del
2021, encontramos que: Brasil cuenta con 1 586 laboratorios acreditados ante
el Instituto Nacional de Metrologia, Calidad y Tecnologia (INMETRO, 2021);
Chile cuenta con 894 laboratorios acreditados ante el Instituto Nacional de
Acreditacion (INN, 2021); Colombia cuenta con 502 laboratorios acreditados
ante Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC, 2021); Ecuador
cuenta con 190 laboratorios acreditados ante el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE, 2021); Argentina cuenta con 152 laboratorios acreditados
ante el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA, 2021); Bolivia cuenta con
61 laboratorios acreditados ante el Instituto Boliviano de Metrologia (IBMETRO,
2021); Paraguay cuenta con 47 laboratorios acreditados ante el Organismo

Nacional de Acreditacion (ONA, 2021); Venezuela cuenta con 41 laboratorios



acreditados ante el Servicio Autbnomo Nacional de Normalizacién, Calidad,
Metrologia y Reglamentos Técnicos (SENCAMER, 2021) y Uruguay cuenta con
38 laboratorios acreditados ante el Organismo Uruguayo de Acreditacion (OUA,
2021).

A nivel nacional, el Peru cuenta con el Instituto Nacional de la Calidad
(INACAL), ente rector y la maxima autoridad técnico-normativa del Sistema
Nacional de la Calidad (SNC) a nivel nacional, el cual tiene como meta impulsar
y hacer cumplir la Politica Nacional para la Calidad (Ley N° 30224, 2014). El
INACAL en su pagina web publica un directorio de organismos acreditados, en
ella se exhibe una lista de laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados
y a la fecha de revision, noviembre 2021, existen 172 laboratorios acreditados,
de los cuales 158 son laboratorios privados y solo 14 son laboratorios publicos,
también sefalan que entre los afios 2019 al 2021, 17 laboratorios han
suspendido su acreditacion, con mayor incidencia en el afo 2021 con 13
suspensiones, seguido por el afio 2020 con 3 suspensiones (INACAL, 2021).
De la informacion se puede sefialar que el numero de laboratorios acreditados
en nuestro pais es aun bajo, si lo comparamos con paises como Brasil, Chile o
Colombia. Esta situacion nos puede mantener relegados del comercio nacional
y mucho mas del internacional, asi como del impulso tecnolégico y cientifico

gue en estos tiempos es necesario.

Es necesario resaltar la importancia del rol que cumplen los
laboratorios, sean estos de servicios, de salud, de investigacion, publicos o
privados, pues estos tienen la tarea de realizar analisis y/o mediciones y dicha
informacion es la base de informes de ensayos, informes cientificos u otros
segun corresponda, los cuales son base para la toma de decisiones
gubernamentales o privadas. Es por ello, la importancia de implementar un
SGC en base a la norma de referencia, con la finalidad que se garantice que
los resultados obtenidos presenten un alto grado de confiabilidad y validez, que
conlleve a respaldar los informes que generan los laboratorios, ademas este
reconocimiento les confiere prestigio tanto nacional como internacionalmente
(ILAC, s. f.-b).

Por lo sefalado esta investigacion pretende resolver el siguiente
problema general: ;Cual es el efecto del liderazgo y la cultura de calidad en el
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desempefio operativo de los laboratorios de ensayos y calibraciones de
Sudamérica en el afio 20217, ademas de los siguientes problemas especificos:
(i) ¢Cual es el efecto de los factores externos en el liderazgo y en los factores
internos de los laboratorios de ensayos y calibraciones de Sudamérica en el
ano 20217 y (ii) ¢ Cual es el efecto de los factores internos en el liderazgo y en
la cultura de calidad de los laboratorios de ensayos y calibraciones de

Sudamérica en el ano 20217?.

La investigacidn se justificd por su potencial aporte a: (i) nivel teorico
pues permitié analizar los conocimientos existentes en gestion de calidad y
contrastarlos con los resultados de la investigacion; (ii) nivel practico permitid
conocer el efecto de los requisitos de la norma sobre la competencia técnica de
los laboratorios; (iii) nivel social debido que se presenta informacion relevante y
de interés para los laboratorios y sus usuarios, respecto a la importancia
economica que representa el acreditarse en base a la ISO 17025.

Por lo expuesto, la presente investigacion tiene como obijetivo
general: Determinar el efecto del liderazgo y la cultura de calidad en el
desempefio operativo de los laboratorios de ensayos y calibraciones de
Sudamérica en el afo 2021, y como objetivos especificos: (i) Determinar el
efecto de los factores externos en el liderazgo y en los factores internos de los
laboratorios de ensayos y calibraciones de Sudamérica en el afio 2021 vy (ii)
Determinar el efecto de los factores internos en el liderazgo y en la cultura de
calidad de los laboratorios de ensayos y calibraciones de Sudamérica en el afio
2021.

Por lo sefialado la presente investigacion pretende probar la siguiente
hipotesis general: El liderazgo y la cultura de calidad inciden significativamente
en el desempefo operativo de los laboratorios de ensayos y calibraciones de
Sudamérica en el afio 2021, y como hipotesis especificas: (i) Los factores
externos inciden significativamente en el liderazgo y en los factores internos de
los laboratorios de ensayos y calibraciones de Sudamérica en el afio 2021 y (ii)
Los factores internos inciden significativamente en el liderazgo y en la cultura
de calidad de los laboratorios de ensayos y calibraciones de Sudamérica en el
afo 2021.



Il MARCO TEORICO

Los principales antecedentes para el estudio son:

Belezia & Ludovico (2021) elaboraron a partir de los requisitos de la
ISO/IEC 17025, un modelo de autoevaluacién sobre la competencia, la
imparcialidad y el funcionamiento 6ptimo de los laboratorios de ensayos y
calibracion, lo que fue aplicado en un laboratorio de la Armada de Brasil como
un estudio de caso. A partir de informacion cientifica relevante, de los principios
de la norma ISO 17025 y de reuniones con siete expertos técnicos de ese pais,
se logro elaborar una herramienta modelo de autoevaluacion para medir el
grado de cumplimiento de los requisitos de la norma de referencia se estructurd
en cinco elementos centrales: personal, condiciones ambientales e
instalaciones, equipamiento, trazabilidad metrologica y proveedores externos,
en ese orden. Finalmente a través de un estudio empirico aplicaron y evaluaron
la utilidad herramienta. Para el calculo de los pesos de los 5 elementos
centrales emplearon el sistema computacional IPE v. 1.0. Para el estudio de
caso, aplicaron la herramienta de autoevaluacion a los responsables y al
personal del laboratorio que se llevd de la siguiente manera, en primer lugar se
realiz6 una reunion para sefialar el objetivo de la herramienta, seguido se
cumpliment6 el formulario de autoevaluacion. Del analisis de la data y su
evaluacion del cumplimiento de los cinco elementos centrales se determind
para el nivel 1 al 5 un grado de cumplimiento de la norma de: 20%, 40%, 60%,
80% y 100% respectivamente. Finalmente se concluye que este tipo de modelo
de autoevaluacién tiene una naturaleza descriptiva, prescriptiva y
potencialmente comparativa y es de utilidad para establecer las metas y planes

de accién para lograr la implementacion a través de la mejora continua.

Al-mijrab & Elwalda (2020) analizaron las barreras que afectaban la
implantacion de SGC ISO 9001 en las industrias de manufactura y de servicios
en Libia. La investigacion se bas6 en un estudio de caso con enfoque
constructivista e interpretativo y consistente al estudio exploratorio, el cual se
estructuré en dos fases, en la primera fase consistido en realizar entrevistas a
través del e-mail, seguido de entrevistas telefénicas, la segunda fase consistio
en realizar entrevistas semi-estructuradas, en ambas fases se priorizd

entrevistar a los profesionales de la calidad. Los datos recogidos de los 10
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entrevistados del estudio de caso se analizaron mediante el analisis de
plantillas y del analisis de la informacion se establecié que el problemas mas
significativos fueron: la falta de concientizacion sobre los sistemas ISO a los
empleados, por lo que mostraron resistencia para su aplicacién; barreras de
cultura organizacional, como resistencia al cambio; falta de conocimiento
especializado sobre las ISO, falta de expertos en estos temas y falta de
organismos de certificacion en Libia; barreras por el costo en la implementacion
y mantenimiento del SGC, también eleva el costo la falta de normas ISO en el

idioma arabe.

Mageed (2019) evalud el impacto de la implementacion de la ISO/IEC
17025 en el rendimiento operativo, asi como, su impacto en la satisfaccion del
cliente externo en un laboratorio de Sudan. El estudio fue descriptivo, de
disefio cuantitativo y se empleo la prueba de Chi? para la prueba de hipdtesis;
la investigacion trabajoé con toda la poblacion que estuvo conformada por los
directivos y profesionales del laboratorio, 39 en total, ademas se realizd un
muestreo aleatorio para seleccionar a 30 clientes externos que se incluyeron
en la investigacion. La informacion fue recolectada a través de un cuestionario
con escala tipo Likert de 5 puntos, la fiabilidad del cuestionario fue de 0.75,
medido a través del coeficiente Alfa de Cronbach, asi mismo su validez fue de
0.87, lo que representa un alta fiabilidad y validez, una vez recogida la data
esta fue procesada empleando el paquete estadistico SPSS. Los resultados a
nivel descriptivo muestran que el compromiso de la alta direccion y la mejora
del rendimiento del laboratorio se encuentra en 76.7%, totalmente de acuerdo;
en cuanto al rendimiento y la competencia del personal el 53.5% seguido del
36.7 que esta de acuerdo y totalmente de acuerdo con esta premisa y para el
ambiente de trabajo el 57.8%, seguido del 36.6% estuvo totalmente de acuerdo
y de acuerdo, que la norma fue muy positiva. Para el analisis inferencial, se
demostré que existe relacion positiva entre la implantaciéon de la norma de
referencia y el rendimiento operativo y la competencia del personal; resultados
estratégicos; mejora de los ambientes y la satisfaccion del cliente, con valores
de Chi? de: 33.01; 25.4; 26.3 y 32.1 respectivamente, para una significancia

menor al 5%, lo que permitidé aceptar la hipdtesis de la investigacion.



Agidawati et al. (2019) elaboraron un instrumento para medir el grado
de implementacion de la ISO 17025 en laboratorios universitarios. Emplearon
la estadistica descriptiva para determinar el nivel de preparacion del laboratorio
a través del grafico de radar, para la obtencidén de la data emplearon
cuestionarios que elaboraron especificamente para medir el grado de
implementacion de los requisitos de la ISO 17025 en el laboratorio, el
cuestionario se disefio en base a 9 sub criterios de la norma y contenian 117
indicadores en total. Los cuestionarios se distribuyeron a los jefes de 13
laboratorios de la Universitas Sebelas Maret de Indonesia, se les indico a los
encuestados que marquen solo los indicadores que cumplen sus laboratorios.
Al procesar la informacion se determiné que el nivel de cumplimiento de los
laboratorios segun subcriterios establecidos son: planificacion 25%,
organizacion 75%, personal técnico 44%, control 19%, servicio al cliente 0%,
planificacion de servicios 54%, recursos 45%, calidad 12% y gestién del

sistema de la informacién 20%.

Al-mijrab et al. (2019) analizaron como los factores criticos influyen en
la implementacion de la ISO 17025 en laboratorios de Arabia, el estudio tuvo
dos fases, en la primera fase se realizé una encuesta piloto para determinar la
validez y confiabilidad del cuestionario, el cual se envié por correo electronico a
los responsables del area de calidad de los laboratorios, ademas se
complementan con entrevistas telefénicas. Los datos obtenidos se analizaron a
través del SWOT. Como resultado se obtuvo un fuerte relacién entre los
factores de éxito en la implementacion de la norma estandar para laboratorios,
los que son: comprension de la ISO/IEC 17025, compromiso de la alta
direccion, entrenamiento del personal, compromiso de los empleados,
disponibilidad de la norma en el idioma Arabe, presupuesto destinado,
planificacion y proceso de gestion, cultura organizacional, sistema
documentario, comunicacion eficaz, incentivo del gobierno, expertos externos,

mejora continua, trabajo en equipo y experiencia.

Al Gharibi & Abdullah (2017) determinaron la influencia de los factores
externos e internos con el liderazgo, la cultura de calidad y el desempefio
operativo de laboratorios de ensayos y calibraciones. Los investigadores

aplicaron un disefio de investigacion cuantitativa, descriptiva causal y para la
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obtencion de la data aplicaron un cuestionario con 30 preguntas, previo analisis
de confiabilidad con el coeficiente Alfa de Cronbach, el cual se distribuy6 a
través del correo electrénico a los encargados de la gestion de la calidad o a
los jefes de laboratorio de 29 paises entre Asia, Europa y Australia, de 1 176
cuestionarios entregados solo 163 (13.8%) fueron respondidos. Para el
procesamiento de la data se empled el Modelo de Ecuaciones Estructurales
(SEM, por sus siglas en inglés) vy los minimos cuadrados parciales. Sus
resultados muestran que los valores R? de las variables internas son
estadisticamente significativas entre el desempefo operativo, la cultura de
calidad, cultura del desarrollo, liderazgo y factores internos fueron de 0.597,
0.565, 0.379, 0.254 y 0.014 respectivamente. De la evaluacion de los
resultados se determind que existe relacion significativa entre el liderazgo, la
cultura de calidad y desempefio operativo del laboratorio, por otro lado los

factores externos no impactan significativamente en dichas variables.

Karthiyayini & Rajendran (2017) determinaron la presencia de factores
criticos (CRF) y su impacto en los factores de desempefio (IOP) en los
laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados con la ISO/IEC 17025.
Disefiaron y realizaron una encuesta a través de un cuestionario a laboratorios
de ensayos y calibraciones acreditados en instituciones de investigacion vy
desarrollo, industria y otros sectores, en la India y se logro identificar 200
laboratorios con dichas caracteristicas, el cuestionario se validé con un grupo
piloto conformado por académicos, gerentes de calidad de empresas y jefes de
organizaciones gubernamentales, obteniendo un coeficiente Alfa de Cronbach
superior a 0.7, con lo que se acepta la alta fiabilidad del constructo del
instrumento. El cuestionario con escala tipo Likert de siete puntos, estuvo
conformado por 91 preguntas y se aplicé via e-mail o presencialmente cuando
fue posible, a los gerentes de calidad y gerentes técnicos que formaban parte
de la Junta Nacional de acreditacion para laboratorios de ensayos y
calibraciones de dicho pais, de los 150 cuestionarios enviados, solo 54
respondieron. Se realizd un analisis de regresion multiple para analizar el
impacto de los factores criticos en los factores de desempefio. Los resultados
identificaron seis factores criticos: compromiso de la alta direccion, enfoque al

cliente, sistema técnico, gestion de procesos de calidad, mejora continua y



gestion de recursos humanos y del analisis del modelo de regresion R? se
determiné una correlacion significativa entre el factor alta direccion (TMC) con
el enfoque al cliente (CF = 0.883), la mejora continua (MMC = 0.911) y la
gestion de procesos de calidad (QPM = 0.878), lo que revela que la alta
direccion cumple un rol primordial en temas de acreditacion. Los resultados
demostraron que seis variables independientes a la acreditacion tienen un
impacto significativo en el desempefio de los laboratorios de ensayos y
calibraciones acreditados.

Elsmuai & Mccollin (2014) evaluaron los factores para el
establecimiento de un Organismo de Acreditacion Nacional sustentable en
Libia, ademas de analizaron las posturas y las percepciones de los empleados
y los gerentes hacia la implementacion de dicha organizacion bajo el esquema
de la ISO/IEC 17011. Esta investigacion fue de naturaleza exploratoria y se
conformé de dos fases, en una primera etapa se realiz6 una busqueda
bibliografica para establecer el concepto de acreditacion y las variables de
estudio, con dicha informacion elaboraron cuestionarios con 7 categorias y 94
preguntas sobre calidad y acreditacion, en una segunda etapa se realizé un
estudio de caso en Tunez ya que este pais cuenta con un Organismo de
Acreditacion Nacional acreditado con la norma de referencia. Los cuestionarios
con escala tipo Likert sirvieron para recolectar data y realizar asi el analisis
cuantitativo y se distribuyeron via e-mail a 210 participantes que fueron
seleccionados, solo se obtuvo una tasa de retorno de 79.5%, es decir, 176
cuestionarios bien respondidos o atendidos. Los datos recogidos fueron
tabulados y analizados mediante los estadisticos SPSS v. 19 y el estadistico R
para Windows incluyendo distribucidén de frecuencia y pruebas de comparacion
analisis de componentes principales y método Bayesiano. De la matriz de
correlacion se obtuvo un coeficiente de presencia de 0.3 y la prueba Bartlett de
estudio fue de 0.685, segun el analisis Bayesiano existen muchos factores
técnicos relevantes, sin embargo, la idoneidad de los métodos de ensayo y el
establecimiento de procedimientos de calibracion se consideraron factores
determinantes. Al comparar los resultados de los componentes principales de
analisis (PCA) y las redes Bayesianas determinaron que el factor administrativo

(técnico + planificacion + planificacion/recursos) y el factor persona



(comunicacion + capacitacion/recursos + planificacion/recursos + cambio de

cultura organizacional) fueron estructurales para el SGC.

Ratseou & Ramphal (2014) evaluaron el impacto del SGC ISO 17025 y
buenas practicas de laboratorio en el desempefio operativo de laboratorios
comerciales y no comerciales en Sudafrica, la investigacion fue exploratoria
debido a que no existian suficientes investigaciones a la fecha, para la
obtencion de la data aplicaron una entrevista semiestructurada dirigida a los los
directores y/o encargados de los laboratorio, para ello se comunicaron
telefonicamente con cada laboratorio para informar de que trata el estudio y se
registro a aquellas que voluntariamente aceptaban participar en la entrevista,
se conformaron dos grupos entre laboratorios comerciales y no comerciales
con 9 y 10 participantes respectivamente, y en cada subgrupo existia
laboratorio con algun tipo de SGC (ISO 9001 o6 ISO 17025) y/o BPL
implementados y los que no tenian ningun sistema de calidad implementado.
La entrevista se centré en: satisfaccién del cliente, seleccion de proveedores,
recursos humanos, rentabilidad y saludos y seguridad en el trabajo. Sus
resultados concluyen que no existe diferencia entre el desempefio operativo de
un laboratorio que ha implementado un SGC como la ISO 17025 y otro

laboratorio sin acreditacion en base a las normas de referencia.

A nivel nacional Benzaquen (2013) establecié la evolucion del alcance
de la gestion de calidad en las empresas peruanas, en una muestra de 65
empresas peruanas, realiza un estudio longitudinal midiendo nueve factores de
éxito de calidad en el periodo del 2006 al 2011, para ello aplica una encuesta
con escala de Likert de 32 preguntas y analiza la data con la prueba de
Wilcoxon. Los resultados obtenidos muestran una mejora sustancial, en los
factores evaluados, en las empresas que han implantado un SGC, ademas de
ser notorio una mejora en sus procesos y se abre la puerta al mercado

internacional, al mejorar la imagen de la empresa.

En la actualidad el concepto de “calidad” tiene mucha importancia en el
quehacer humano, pues esta es la busqueda de la perfeccion y optimizacion en
todo lo que se hace, por tal motivo dicho concepto ha evolucionado de la mano
de diversos especialista y organismos internacionales hasta alcanzar

relevancia mundial (Panhwar et al., 2020), en este escenario el siglo pasado se
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cre6 la International Organization for Standardization (ISO), organizacion
internacional no gubernamental con sede en Suiza que cuenta con 164
entidades miembros de acreditacion en todo el mundo, que a través del trabajo
conjunto de expertos a nivel mundial, a los que convoca para desarrollar
normas o estandares de nivel internacional de caracter voluntario, dichas
normas son de importancia mundial, pues fortalecen la innovacion y dinamizan

el mercado internacional (ISO, s. f.; Panhwar et al., 2020).

Por lo sefialado es necesario resaltar que la implantacion de un
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) en base a la norma internacional
ISO/IEC 17025, para laboratorios de ensayos y/o calibraciones, supone el
cumplimiento de sus directrices, se debe senalar también que la aplicacion de
esta norma es de uso voluntario, pero viene siendo una exigencia o un
requisito establecido por muchos paises a nivel mundial, basicamente porque
estos deben tomar decisiones de manera informada y con la certeza que el
laboratorio sea capaz de emitir resultados fiables, trazables y reproducibles,
componentes criticos en la toma de decisiones gubernamentales (ILAC, s. f.-b),
razon fundamental por la que los estamentos publicos y privados soliciten que
los ensayos de laboratorio sean realizados por un organismo acreditado con la
norma de referencia, ya que la acreditacion, es el reconocimiento formal de la
competencia técnica de un laboratorio lo que les confiere reconocimiento
internacional (ILAC, s.f.-d, s.f.-c; International Laboratory Accreditation
Cooperation (ILAC), s.f.). Ademas de lo senalado otro beneficio es que se
reduce los costos ya que dichos informes de laboratorio, son aceptados por
otros paises miembros del MRAs (ILAC, s. f.-a), ademas de representar una
garantia tanto para la Administracion Publica como para mercado interno y
externo Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC, s.f.).

En el Peru el INACAL viene impulsando el desarrollo de los servicios
de Infraestructura de la Calidad y promoviendo su uso en la administracion
publica, privada y la academia, con la finalidad de promover y asegurar el
cumplimiento de la Politica Nacional para la Calidad (Ley que crea el Sistema
Nacional para la Calidad y el Instituto Nacional de calidad), fortaleciendo asi el
desarrollo y la competitividad de las actividades econdémicas y la proteccidn del

consumidor; sus funciones las realiza de acuerdo a los convenios
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internacionales y de integracion sobre la materia de los que Peru es parte, al
respecto es necesario sefialar que el INACAL es miembro de ISO, y sus
acreditaciones tiene validez internacional lo que propicia que los resultados
emitidos por los laboratorios acreditados tengan validez también en el
extranjero, suponiendo una ventaja para nuestro pais ya que esto reduce el
costo a los productores y exportadores nacionales (Instituto Nacional de
Calidad-INACAL). Es necesario sefialar que dependiendo de las caracteristicas
del laboratorio y sus necesidades, este puede tomar la decision de acreditarse
con la ISO 17025 o la ISO 15189, este ultimo especifico para laboratorios
clinicos, es mas los laboratorios pueden incluso solo certificarse con la ISO
9001 (ILAC, s. f.-a; Solis-Rouzant, 2015).

El analisis de la presente investigacion, se basé en los principios de la
norma técnica peruana NTP-ISO/IEC 17025, version 2017, aqui estan
contenidos todos los requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayos y calibracion, requisitos de cumplimiento mandatorio
para que un laboratorio demuestre su competencia técnica, previa evaluacion
por el INACAL para el caso de laboratorios Peruanos, y obtenga asi la
acreditacion bajo dicha norma. La presente norma titulada, Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, fue
elaborada por el grupo de trabajo 44 conformado por 150 expertos de todo el
mundo, de los cuales 129 son representantes de paises miembros de la ISO y
51 pertenecen también a organizaciones enlace del mundo, los que conforman
el Comité de Evaluacion del Conformidad de la ISO, denominado ISO CASO,
por sus siglas en inglés. La traduccién al espanol de esta version fue realizada
por el grupo de trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) perteneciente a
la ISO CASCO, ademas de representantes de los organismos nacionales de
acreditacion y representantes del sector empresarial de paises de América,
donde entre otros participaron el Peru y los Estados Unidos de América,
ademas de representantes de la Comision Panamericana de Normas Técnicas
(COPANT) y del Instituto Latinoamericano de la Calidad (INLAC) (Zuta, 2019).

La norma se conforma por ocho capitulos, de las cuales sus principios
se enuncian a partir del capitulo 4, requisitos generales conformado por los
principios de imparcialidad y confidencialidad; capitulo 5, requisitos relativos a
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la estructura donde los principios se basan en la conformacion de la

organizacion del laboratorio; capitulo 6, requisitos relativos a los recursos

donde los principios inciden en las instalaciones, equipamiento y el personal

del laboratorio; capitulo 7, requisitos del proceso y el capitulo 8, requisitos del

sistema de gestidn aqui los principios se relacionan a la documentacion, a la

gestion de riesgos y la revision por la direccion (General requeriments for the

compentence of testing and calibration laboratories, s. f.) y su enfoque es por

procesos (Garcia & Suarez, 2015).

Los enfoques conceptuales de las variables y sus componentes son:

Gestion de calidad: son todas las actividades planeadas,
coordinadas y ejecutadas por una entidad, sea esta publica o
privada, para dirigir, planear y controlar sus procesos con un
enfoque de calidad (ISO 9000:2015; ISO 9001:2015; ISO/IEC
17000:2020). Asi mismo, definen las dimensiones de esta
variable (ISO 9000:2015; ISO 9001:2015; ISO/IEC 17000:2020):

Calidad: se entiende por calidad a todos aquellos atributos
inherentes a un producto o servicio que cumple con las

caracteristicas especificadas o los requisitos.

Gestion: son las actividades mutuamente relacionadas a las

politicas y objetivos para liderar una organizacion.

Organizacion: se entiende por la persona o grupo de personas
que trabajan bajo funciones especificas con responsabilidad y
autoridad para el logro de los objetivos.

Requisitos generales y de estructura: son todas aquellas
expectativas especificadas o establecidas sobre la imparcialidad,
confidencialidad y sobre el marco legal de la entidad.

Requisitos relativos a los recursos: se refiere a la gestion del
capital humano, la infraestructura y equipamiento que maneja la

organizacion o entidad.
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Requisitos del proceso: son todos aquellos procedimientos o
lineamientos con los que cuenta la entidad para la ejecucion de

los ensayos.

Requisitos del sistema de gestion: son todas aquellas actividades
relacionadas a asegurar el trabajo de calidad en todas las
actividades del laboratorio.

Competencia técnica: es la capacidad para demostrar que el
laboratorio cumple con los requisitos  especificados
(ISO/COPANT/ONUDI, 2011; ISO/IEC 17021).

Competencia: es el desempefio o la capacidad de una persona
para aplicar sus conocimientos y habilidades para lograr los
resultados previstos.

Area técnica: es el lugar o ambiente con caracteristicas comunes
a un determinado proceso o tipo especifico de sistema de gestion
donde se obtienen los resultados previstos.

Experto técnico: es la persona o profesional con conocimiento o
experiencia especificos que aporta soporte técnico al equipo

auditor.
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Ml METODOLOGIA

La investigacion fue de enfoque cuantitativo, de corte transversal y
nivel causal. Cuantitativo debido a que se recolectd informacion que se puede
medir y procesar estadisticamente para la prueba de hipétesis; es transversal
por que los datos o la informacion para el estudio se realiza en un tiempo en un
tiempo determinado y causal debido a que se busca medir el efecto de una
variable sobre la otra (Hernandez et al., 2014, p.4).

3.1. Tipo y diseio de investigacion

La investigacidn es de tipo basica, segun la OECD (2015) este tipo de
investigaciones pueden ser experimentales o tedricas y busca a partir de la
evaluacion de un evento o hecho observado, proporcionar nuevos

conocimientos.

El disefio de investigacion es no experimental, segun Hernandez et al.
(2014) una investigacion no experimental es aquella que se ejecuta sin la
manipulacion deliberada de las variables y el investigador solo se limita a
observar un evento en su habitat natural, para estudiarlos (p. 154).

3.2. Variable y operacionalizaciéon
Gestion de calidad: ISO/IEC 17025

e Definiciédn conceptual: Son todas las actividades planeadas,
coordinadas y ejecutadas por una entidad, sea esta publica o
privada, para dirigir, planear y controlar sus procesos con un
enfoque de calidad (ISO 9000:2015; ISO 9001:2015; ISO/IEC
17000:2020).

e Definiciédn operacional: La gestion de calidad en base a la
ISO/IEC 17025, se midié segun las siguientes dimensiones
disefiados bajo los principios de la norma de referencia por Al
Gharibi & Abdullah (2017), como sigue: Factores internos, factores
externos, cultura de calidad, liderazgo y desempefio operativo.

e Escala de medicidon: La escala de medicion es de naturaleza
ordinal, debido a que empleamos cuestionarios con escalamiento
de Likert (Asun et al., 2015; Hernandez et al., 2014, p. 243).
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3.3. Poblacién, muestra y muestreo

Poblacién

La investigacion estuvo conformado por 308 laboratorios acreditados
de cuatro paises de América del Sur: Bolivia, Peru, Uruguay y Venezuela. Se
delimité esta poblacion debido a que los ONA de dichos paises publican en su
portal web un listados de laboratorios acreditados, con sus respectivos correos
electronicos, lo que nos permitié contactarnos con los laboratorios. Segun
Hernandez et al. (2014) la poblacion es aquella que se conforma por todos
aquellos elementos que forman parte de un grupo o universo de elementos
comunes o0 con caracteres coincidentes a determinadas especificaciones (p.
174).

e Criterios de inclusién: Laboratorios acreditados de América del
Sur, donde el ONA de cada pais publique en su portal web, la lista
de laboratorios acreditados, asi como sus respectivos correos
electronicos.

e Criterios de exclusién: Laboratorios acreditados de América del
Sur, donde el ONA de cada pais publique en su portal web, la lista
de laboratorios acreditados, pero estos no cuenten con sus
respectivos correos electronicos, también se excluyen aquellos
laboratorios que no respondan la encuesta o no quieran participar

de ella.

Muestra

La muestra del presente estudio se conformé por 58 laboratorios de
ensayos Yy calibraciones acreditados de los paises que atendieron el
cuestionario y aceptaron participar voluntariamente en la encuesta, el detalle se

muestra en la siguiente tabla:
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Tabla 1

Numero de cuestionarios remitidos y atendidos.

, Cuestionarios Cuestionarios Tasa de
Paises ver . ..
remitidos atendidos recuperacion
Bolivia 61 11 18%
Peru 172 30 17.4%
Uruguay 35 7 20%
Venezuela 40 10 25%
Total 308 58 18.8%

Nota. Elaboracién propia

Un total de 58 cuestionarios fueron atendidos, lo que representa una
tasa de respuesta de 18.8%, los cuestionarios fueron autoadministrados por
correo electronico a los Gerentes, jefes de laboratorio o responsables de
calidad, a partir del 15 de noviembre y se espero su recepcion hasta el 15 de
diciembre del 2021.

Muestreo
Debido a que la muestra se conformé solo por aquellos laboratorios
acreditados que participaron voluntariamente en el estudio, el muestreo

aplicado fue el no probabilistico.

3.4. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Técnica de recoleccién de datos
Se aplicara la técnica de la encuesta para la obtencién de la data, que
segun Arias (2012) se define como un procedimiento disefiado para la

recoleccion de informacion de un subgrupo o muestra (p. 72).

Instrumento de recoleccion de datos

El instrumento que se empled para evaluar el efecto de la ISO/IEC
17025 en los laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados en América
del Sur, es el cuestionario, para la presente investigacion hemos empleado el
cuestionario elaborado por Al Gharibi & Abdullah (2017), este cuestionario tiene
una escala tipo Likert de 5 puntos (1 = completamente en desacuerdo; 2 = en
desacuerdo; 3 = ni de acuerdo, ni en desacuerdo; 4 = de acuerdo y 5 =

completamente de acuerdo), y se compone de cinco variables o dimensiones:
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Factores internos, factores externos, cultura de calidad, liderazgo y desempefio
operativo, con 7, 4, 8, 3, y 8 afirmaciones o items respectivamente. Segun
Hernandez et al. (2014) es un formato que contiene una serie de afirmaciones
orientadas a describir una o0 mas variables que se desea evaluar (p. 217). El
cuestionario tipo Likert, es comunmente empleada en investigaciones de las
ciencias sociales (Louangrath & Sutanapong, 2018) y se construye
considerando la operacionalizacion de las variables y/o dimensiones, el cual
estuvo conformado por 30 afirmaciones (ver anexo 2), las que se respondieron

de acuerdo a la reaccion de cada evaluado.

Validez del instrumento

Se refiere a evaluar la aptitud real que presenta una herramienta para
medir las variables de estudio, de acuerdo con los criterios de los especialistas
en el tema (Hernandez et al. 2014, p. 204; Fernandez-Gomez et al., 2020, p.
2). Debido a que el cuestionario fue extraido de un trabajo de investigacion de
Al Gharibi & Abdullah (2017), se tomo la validez convergente y discriminante
determinado por los autores, la varianza promedio de cada dimension fueron:
0.793, 0.858, 0.774, 0.840 y 0.766 para las dimensiones correspondientes a:
Factores internos, factores externos, cultura de calidad, liderazgo y desempefio
operativo respectivamente, debido a que dichas varianzas promedio fueron
superiores a 0.5, se concluye que existe una validez discriminante para cada

uno de los constructos.

Confiabilidad del instrumento

Segun Gliem & Gliem (2003) al emplear encuestas politbmicas con
escalas tipo Likert, es recomendable calcular la fiabilidad de la consistencia del
instrumento (p. 88), ello se realiza aplicando el coeficiente de confiabilidad Alfa
de Cronbach, el cual mide la consistencia interna de los elementos y determina
asi cuan relacionados estan (SAS. UCLA: Statistical Consulting Group, s. f.),
este coeficiente tiene un rango de 0 a 1, siendo 1 el valor que indica mayor

consistencia del instrumento, para mayor detalle vea la siguiente tabla:
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Tabla 2

Escala del Coeficiente Alfa de Cronbach

Alfa de Cronbach Regla de decisién
Alfa de Cronbach > 0.9 Excelente
0.8 < Alfa de Cronbach < 0.9 Bueno
0.7 < Alfa de Cronbach < 0.8 Aceptable
0.6 < Alfa de Cronbach < 0.7 Cuestionable
0.5 < Alfa de Cronbach < 0.6 Malo
Alfa de Cronbach < 0.5 Inaceptable

Nota. Gliem & Gliem (2003); Koonce & Kelly (2014); Lai (2018) y Schrepp (2020).

Estudio piloto

El estudio piloto se conformé por profesionales que trabajan o
trabajaron en laboratorios de ensayos, laboratorios clinicos y laboratorios de
investigacion de universidades acreditados con la NTP-ISO/IEC 17025, que no
formaron parte de la poblacion de estudio.

Un total de 35 cuestionarios autoadministrados via correo electronico
se envio a este grupo piloto y las respuestas fueron recibidas desde el 7 al 10
de noviembre de 2021, del total enviado obtuvimos una tasa de retorno del
91% (32 cuestionarios atendidos), finalmente se procesé la data obtenida, para
lo cual se usé el paquete estadistico SPSS version 25, los resultados se

muestra en la siguiente tabla:

Tabla 3

Coeficiente de Confiabilidad del Estudio Piloto

Variable Dimensiones Numero de items Alfa de Cronbach
Factores internos 7 0.701
Factores externos 4 0.728
ISO/IEC 17025 Cultura de calidad 8 0.955
Liderazgo 3 0.905
Desempefio operativo 8 0.918

Nota. Elaboracion propia, en base a los calculos realizados en el SPSS.

El resultado obtenido en la test de confiabilidad para cada variable o
dimensidén es superior a 0.7, por lo que cada una de las dimensiones de
nuestro instrumento se encuentra desde un nivel de confiabilidad aceptable

hasta un nivel de excelente confiabilidad, segun criterio recogido en la tabla 2.

18



3.5. Procedimientos

Previo a la recoleccion de la data, se solicit6 el permiso
correspondiente al INACAL, para acceder a la base de datos de los
laboratorios acreditados ante dicha entidad, posteriormente se realizaron las
coordinaciones pertinentes respecto a las jornadas de recoleccion de datos.

Para determinar la confiabilidad de nuestro instrumento, se realizé una
prueba piloto con la participacién de 32 profesionales que no formaban parte
de la poblacion de estudio y la data obtenida se proceso con el software SPSS
version 25. El cuestionario llevé una breve descripcion sefalando informacién

relevante sobre el mismo y las instrucciones para su cumplimentacion.

Las jornadas de recoleccion de datos fueron realizadas en el mes de

noviembre, previa coordinacion con INACAL.

En base a la informaciéon recolectada en los cuestionarios se
elaboraron las bases de datos, dicha base de datos sirvio para realizar el
analisis estadistico para la obtencion de los resultados, empleando el software
SPSS version 25.

3.6. Método de analisis de datos

Para el analisis descriptivo se analiz6 las frecuencias obtenidas a partir
de las respuestas de los cuestionarios con escala tipo Likert de cinco puntos,
para determinar el nivel de implementacion o el grado de cumplimiento de los

requisitos de la ISO/IEC 17025, version 2017, en los laboratorios acreditados.

Para el analisis inferencial se empleé la prueba estadistica no
paramétrica Chi cuadrado, debido a que la data obtenida a través de escalas
tipo Likert tiene un caracter ordinal y no se comportan bajo una distribucion
normal (Schober etal., 2018), dicho estadistico nos permiti6 evaluar la
hipdtesis acerca de la relacion entre las variables o dimensiones, ademas se
complementaron los resultados aplicando el coeficiente de determinaciéon R?,
modelo de regresion que permitira evaluar el efecto de la gestion de calidad en

la desempefio operativo de los laboratorios.
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3.7. Aspectos éticos

Para asegurar el fiel cumplimiento a los principios éticos en la presente
investigacion, nos comprometimos a respetar y velar por la autonomia,
privacidad, solicitar autorizacion correspondiente para realizar el estudio,
ademas de respetar la autenticidad de los resultados y la fiabilidad de los datos
obtenidos y a asegurar la confidencialidad de la informacion obtenida a través

del estudio.

También se respeto la autoria de la informacion de los trabajos que se
tomaran como referencia, los que se citaran segun el estilo de la norma APA

séptima edicion (American Psychological Association, 2020).
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V. RESULTADOS

4.1. Analisis descriptivo

A continuacién se presenta los resultados de forma relacionada de
cada una de las dimensiones del Sistema de Gestidon de Calidad ISO/IEC
17025, version 2017.

Tabla 4

Frecuencias acumuladas por dimensiones de la ISO/IEC 17025 y niveles.

Dimensiones / Factores Factores Cultura de . Desempeiio
. . . Liderazgo .
Niveles internos externos calidad operativo
No 6ptimo 0 2 ! ! !
0.0% 3.4% 1.7% 1.7% 1.7%
Basico 31 24 3 5 6
53.4% 41.4% 5.2% 8.6% 10.3%
oL 27 32 54 52 51
Optimo 46.6% 55.2% 93.1% 89.7% 87.9%
Total 58 (100%) 58 (100%) 58 (100%) 58 (100%) 58 (100%)

La tabla 4 muestra que la cultura de calidad, el liderazgo y el
desempeno operativo se encuentran en el nivel éptimo con frecuencias de:
93.1%, 89.7% y 87.9% respectivamente de acuerdo a la percepcion de los
encuestados, mientras que los factores externos el nivel basico con 53.4%,
ligeramente superior al nivel Optimo con 46.6% y finalmente los factores
internos se encuentra que el nivel 6ptimo con 55.2% ligeramente superior al
nivel basico con 41.4%, segun la percepcion de los encuestados. En cuanto a
la incidencia del basico para los factores internos y externos, puede deberse a
una erronea interpretacion o percepciéon del encuestado a las afirmaciones del
cuestionario, a pesar que los resultados demuestran que existe una fuerte
aceptacién sobre la aplicacion de los requisitos de la norma en los laboratorios

de Sudamérica
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Tabla 5

Tabla de contingencia: Liderazgo y cultura de calidad en el desempefio
operativo de los laboratorios acreditados de Sudamérica.

Liderazgo y cultura de calidad

Dimensiones / Niveles No optimo Basico Bptimo Total
No 6ptimo ! 0 0 !

1.7% 0.0% 0.0% 1.7%
Desempeiio Basico 0 2 4 6

operativo 0.0% 3.4% 6.9% 10.3%
Optimo 0 1 50 51

0.0% 1.7% 86.2% 87.9%

Total 1(1.7%) 3 (5.2%) 54 (93.1%) 58 (100%)

La tabla 5, muestra que la mayor frecuencia de aceptacion se encuentra
en el cruce del rango 6ptimo de implementacion del SGC ISO/IEC 17025, tanto
para del liderazgo y cultura de calidad como para el desempefio operativo, con
50 respuestas lo que representa el 86.2% del total de encuestados, y solo una
respuesta considera que dichas dimensiones se encuentran en el rango no
optimo de implementacion con una representacion de 1.7%. La mayor
frecuencia obtenida en el nivel 6ptimo es consistente a lo esperado para
laboratorios acreditados pues la norma de referencia debe elevar el nivel de la
cultura de calidad y el compromiso de la alta direccion (liderazgo), variables

que favorecen la optimizacion de su desemperio operativo.

Tabla 6

Tabla de contingencia: Factores externos en el liderazgo y en los factores
internos de los laboratorios acreditados de Sudameérica.

Factores externos

Dimensiones / Niveles No 6ptimo Basico ()ptimo Total
Basico ! 10 8 19
Liderazgo y factor 1.7% 17.2% 13.8% 32.8%
interno Optimo 1 14 24 39
1,7% 24,1% 41,4% 67.2%
Total 2 (3.4%) 24 (41.4%) 32 (55.2%) 58 (100%)
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La tabla 6 muestra que la mayor frecuencia de aceptacion se encuentra
en el cruce del nivel 6ptimo tanto para los factores externos como para el
liderazgo y los factores internos, con 24 respuestas lo que representa el 41.4%
del total de encuestados, seguido del nivel basico y éptimo para dichas
dimensiones con 14 respuestas lo que representa el 24.1% y el nivel basico
para dichas dimensiones con 10 respuestas lo que representa el 17.2%. La
mayor frecuencia obtenida en el nivel 6ptimo para las dimensiones sefaladas
esta por debajo del 50% lo que podria sehalar que la percepcion de los
encuestados no se ve relacionada con la influencia de factores externos en la
implementacion de un adecuado SGC en los laboratorios acreditados de

Sudameérica.

Tabla 7

Tabla de contingencia: Factores internos en el liderazgo y en la cultura de
calidad de los laboratorios acreditados de Sudameérica.

Liderazgo / Cultura Q

No 6ptimo Basico Optimo Total
Basico ! 2 28 31
. 1.7% 3.4% 48.3% 53.4%
Factores internos
Ootimo 0 1 26 27
P 0.0% 1.7% 44.8% 46.6%
Total 1(1.7%) 3(5.2%) 54(93.1%) 58 (100%)

La tabla 7 muestra que la mayor frecuencia de aceptacion se encuentra
en el cruce del nivel 6ptimo para el liderazgo y cultura de calidad y el nivel
basico de los factores internos con 28 respuestas lo que representa el 48.3 %;
asi mismo tanto para el nivel 6ptimo tanto para el liderazgo, cultura de calidad y
los factores internos, con 26 respuestas lo que representa el 44.8%. Por otro
lado podemos encontrar en el nivel no 6ptimo y el nivel basico una de las

menores frecuencia con una respuesta lo que representa el 1.7%.
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4.2. Analisis inferencial

Hipotesis general:

Ho:  El liderazgo y la cultura de calidad no inciden significativamente en el
desempefio operativo de los laboratorios de ensayos y calibraciones de
Sudameérica en el afio 2021.

Hi:  El liderazgo y la cultura de calidad inciden significativamente en el
desempefio operativo de los laboratorios de ensayos y calibraciones de
Sudameérica en el afio 2021.

Tabla 8

Prueba Chi-cuadrado, liderazgo y cultura de calidad en el desemperio operativo

de los laboratorios acreditados de Sudamérica

Valor df Significacion asintética

(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 68.783a 4 0.000
Razén de verosimilitud 16.127 4 0.003
Asociacion lineal por lineal 27.504 1 0.000
N de casos validos 58

Nota. a 7 casillas (77.8%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es 0.02.

La tabla 8 muestra para la prueba de chi-cuadrado (68.7) con un Pvalue
(0.000) < 0.05, lo que nos permite rechazar la hipdtesis nula y aceptar la
hipdtesis alterna, con lo que se determina que el liderazgo y la cultura de
calidad inciden significativamente en el desempefio operativo de los
laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados de Sudamérica en el afo
2021, es decir, a un 95% de confianza se ha probado que las variables son
dependientes. Por lo sefialado, a continuacién se determina el modelo de
regresion que representa la relaciéon de causalidad entre las dimensiones, ver

siguiente tabla:

Tabla 9

Modelo de regresion R? del liderazgo y cultura de calidad en el desempefio

operativo de los laboratorios acreditados de Sudamérica

Resumen del modelo Estimaciones de parametro
Ecuacion R’ F gllt g2 Sig. Constante b1 b2 b3
S 0.636 97.813 1 56 0.000 1.596 -1.579

Variable independiente: Liderazgo y cultura de calidad / Variable dependiente: Desempefio operativo
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La tabla 9 muestra que el modelo de regresion R? fue de: 0.636, lo que
representa un modelo de fuerte dependencia, es decir que el desempefio
operativo de los laboratorios dependen tanto del liderazgo como de la cultura
de calidad. Asi mismo el modelo de regresion tiene un Pvalor (0.000) < 0.05, lo
permite extrapolar el modelo a la poblacidn, por lo que se rechaza la hipdtesis
nula y se acepta la hipétesis del investigador. Siendo el modelo el siguiente: y =

1.596 -1.579X
e

Hipotesis especifica 1:

Ho:  Los factores externos no inciden significativamente en el liderazgo y en
los factores internos de los laboratorios de ensayos y calibraciones de
Sudamérica en el afio 2021.

Hi:  Los factores externos inciden significativamente en el liderazgo y en los
factores internos de los laboratorios de ensayos y calibraciones de
Sudamérica en el afio 2021.

Tabla 10

Prueba de Chi-cuadrado de los factores externos en el liderazgo y en los
factores internos de los laboratorios acreditados de Sudamérica

Significacion asintética

Valor df (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 2.009a 2 0.366
Razoén de verosimilitud 2.002 2 0.368
Asociacion lineal por lineal 1.930 1 0.165
N de casos validos 58

Nota. a 2 casillas (33,3%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es 0.66.

La tabla 10 muestra para la prueba de chi-cuadrado (2.0) con un Pvalue
(0.366) > 0.05, lo que nos permite aceptar la hipdtesis nula y rechazar la
hipdtesis alterna, con lo que se determina que los factores externos no inciden
significativamente en el liderazgo y en los factores internos de los laboratorios
de ensayos y calibraciones acreditados de Sudamérica en el afio 2021, es
decir, a un 95% de confianza se ha probado que las variables son

independientes.
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Debido a que se corrobor6 que la variables o dimensiones son

independientes, no sera necesario determinar el modelo de regresién R?.

Hipotesis especifica 2:

Ho:  Los factores internos no inciden significativamente en el liderazgo y en la
cultura de calidad de los laboratorios de ensayos y calibraciones de
Sudameérica en el afio 2021.

Hi:  Los factores internos inciden significativamente en el liderazgo y en la
cultura de calidad de los laboratorios de ensayos y calibraciones de
Sudameérica en el afio 2021.

Tabla 11

Prueba de Chi-cuadrado de los factores internos en el liderazgo y la cultura de
calidad de los laboratorios acreditados de Sudamérica

Significacion asintética

Valor df (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 1.137a 2 0.566
Razoén de verosimilitud 1.524 2 0.467
Asociacion lineal por lineal 1.060 1 0.303
N de casos validos 58

Nota. a 4 casillas (66,7%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es 0.47.

La tabla 11 muestra para la prueba de chi-cuadrado (1.1) con un Pvalue
(0.566) > 0.05, lo que nos permite aceptar la hipdtesis nula y rechazar la
hipdtesis alterna, con lo que se determina que los factores internos no inciden
significativamente en el liderazgo y la cultura de calidad de los laboratorios de
ensayos Yy calibraciones acreditados de Sudamérica en el afio 2021, es decir, a
un 95% de confianza se ha probado que las variables son independientes.

Debido a que se corrobor6 que la variables o dimensiones son

independientes, no sera necesario determinar el modelo de regresién R?.
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Figura 1

Modelo R? de factores criticos del SGC ISO/IEC 17025, de laboratorios
acreditados de Sudamérica

R2
07
06
05
0.4 0.636
BR2 ;4
0.2
01 0.035
0 - - v
Liderazgo vy la cultura de Factores externos en el Liderazgo y Cultura de
calidad en el desempefio Liderazgo y factores internos calidad en los factores
operativo internos

Nota. Elaboracién propia en base a resultados obtenidos del SPSS.

Como se muestra en la figura 1 el modelo de regresién R? que se
determind para el desempefio operativo fue de: 0.636, de igual forma se
determin6 una fuerte dependencia de éste con el liderazgo y la cultura de
calidad presente en los laboratorios acreditados, mientras que los R? para los
factores externos y los factores internos fueron de 0.035 y 0.02
respectivamente. Resultados concordantes pero ligeramente superiores a los
reportados por Al Gharibi & Abdullah (2017) en su estudio realizado en
laboratorios de ensayos de otros continentes.
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V. DISCUSION

La presente investigacion se baso en los principios de la ISO/IEC
17025, norma internacional de caracter voluntario que sirve de base para
implantar un SGC en los laboratorios, con lo que se busca garantizar la mayor
confiabilidad y validez de los resultados que emiten dichos laboratorios, es
decir que estos demuestren su competencia técnica ante un organismo
autorizado, lo cual les confiere reconocimiento tanto nacional como
internacionalmente; dichos principios de la norma internacional también fueron
empleadas en las investigaciones de Belezia & Ludovico (2021); Agidawati
etal. (2019); Al-mijrab etal. (2019); Mageed (2019); Al Gharibi & Abdullah
(2017); Karthiyayini & Rajendran (2017) y Ratseou & Ramphal (2014), quiénes
evaluaron de manera independiente los factores criticos para su
implementacion y los beneficios de dicha implementacion de la ISO/IEC 17025
en los laboratorios. Por otro lado, autores como Al-mijrab & Elwalda (2020) y
Benzaquen (2013), evaluaron la aplicacion de SGC en base a la ISO 9001,
esto debido a que ellos evaluaron empresas de rubros diferentes a los
laboratorios de ensayos y calibraciones, pero en este punto, es importante
sefalar que un laboratorio puede decidir solo certificarse con la ISO 9001, pero
esta certificacion no les confiere la competencia técnica que solo la obtienen al
acreditarse con la ISO 17025 (o ISO 15189, para el caso de laboratorios
clinicos), por lo que sus resultados o informes de laboratorio tienen validez
tanto nacional como internacionalmente, punto importante para que los

laboratorios obtén por la acreditacion.

En la presente investigacion se empled el cuestionario con escala tipo
Likert de 5 puntos, para recoger la informacién, al igual como lo realizaron: Al-
mijrab et al. (2019); Mageed (2019); Al Gharibi & Abdullah (2017); Karthiyayini
& Rajendran (2017); Elsmuai & Mccollin (2014) y Benzaquen (2013). Otros
autores como, Al-mijrab & Elwalda (2020) y Ratseou & Ramphal (2014)
emplearon la entrevista semiestructurada, debido a que su investigacion fue de
tipo exploratoria. El método aplicado en nuestra investigacion fue el hipotético-
deductivo, no experimental y para la prueba de hipotesis empleamos la prueba
Chi-cuadrado, lo que nos permitié determinar si existia dependencia entre las

variables, ademas, complementamos nuestro analisis con el modelo de
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regresion R?, para establecer el grado o nivel de dependencia entre las
variables. Metodologia que también fue aplicada por Al Gharibi & Abdullah
(2017) y Karthiyayini & Rajendran (2017), quienes emplearon el modelo de
regresion R? para el andlisis de su data, asi mismo, Mageed (2019) también
empled la prueba de Chi? para la prueba de hipdtesis, como lo desarrollado en
la presente investigacion. Por otro lado, autores como Benzaquen (2013)
emplearon la prueba t y la prueba de Wilcoxon que permite comparar muestras
relacionadas, debido a que el autor realizé un estudio longitudinal; Elsmuai &
Mccollin (2014) en su estudio de caso en Tunez aplicaron la prueba Bartlett
pues ellos compararon la varianzas. Ademas, en el estudio realizamos un
analisis descriptivo a través de la observacion de las frecuencias acumulas de
la data obtenida, lo mismo que fue realiz6 por Agidawati et al. (2019); Mageed
(2019) y Elsmuai & Mccollin (2014).

Del analisis descriptivo, se encontré que tanto la cultura de calidad, el
liderazgo y el desempefio operativo se encuentran en el nivel optimo con
frecuencias de: 93.1%, 89.7% y 87.9% respectivamente (ver tabla 4), de
acuerdo a la percepcidon de los encuestados, valores que demuestran que el
implantar un SGC en los laboratorios con la norma de referencia, mantienen
altos los estandares de calidad en el desempeio operativo de los laboratorios,
resultados concordantes con lo reportado por Mageed (2019) quien a nivel
descriptivo determiné que el compromiso de la alta direccion y la mejora del
rendimiento del laboratorio acreditado se encuentra en 76.7%, dato
ligeramente inferior a nuestro resultado, pero aun asi es muy aceptable, la
diferencia puede darse en que el autor solo evalu6 un laboratorio en Sudan,
mientras en nuestra investigacion evaluamos 58 laboratorios de 4 paises de

Ameérica del Sur.

En cuanto a los factores externos se pudo determinar que esta
variable se encuentra en el nivel basico con 53.4%, ligeramente superior al
nivel 6ptimo con 46.6% y finalmente los factores internos se encuentra que el
nivel optimo con 55.2% ligeramente superior al nivel basico con 41.4%, segun
la percepcion de los encuestados (ver tabla 4), estos resultados podrian indicar
que aun falta mejorar aspectos técnicos y de gestibn en los laboratorios
evaluados. Resultados concordantes con lo reportado por Mageed (2019)
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quien a nivel descriptivo determind que el rendimiento y la competencia del
personal se encuentra e 53.5% seguido del 36.7% y para el ambiente de
trabajo se encontré que el 57.8%, seguido del 36.6% estuvo totalmente de
acuerdo y de acuerdo que la norma fue muy positiva en la optimizacion de
estas variables, resultados muy similares a los encontrados en nuestra

investigacion.

En la presente investigacion se determin6 que tanto el liderazgo como
la cultura de calidad inciden significativamente en el desempefio operativo de
los laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados con la ISO/IEC 17025,
para el caso Sudamericano, con una prueba Chi® de 68.7 (ver tabla 8).
Resultados que concuerdan con lo hallado por Mageed (2019) también
establecié que existe un efecto positivo entre la implementacion de la ISO/IEC
17025 en el rendimiento operativo en un laboratorio de Sudan, pero el autor
determiné un Chi? de 33.01 inferior a lo reportado en la presente investigacion.

Por otro lado, nuestros resultados son contrarios a lo reportado por
Ratseou & Ramphal (2014) quienes determinaron que no existe diferencias
entre el desempefio operativo de laboratorios acreditados bajo un SGC ISO
17025, ISO 9001 o BPL y laboratorios no acreditados en Sudafrica, si bien es
cierto los autores llegan a esta conclusion, se debe sefialar que sus preguntas
se basaron en temas generales, como seguridad y salud ocupacional en el
trabajo y no abordaron realmente aspectos criticos especificos de la normas de
calidad, como si se abordd en la presente investigacion, ademas producto de la
presente investigacion se pudo realizar una comparacion estadistica entre
laboratorios acreditados y no acreditados y nuestros resultados demuestran
que si existen diferencias significativas entre laboratorios acreditados y no
acreditados (resultados no publicados).

Se determind que los factores externos no inciden significativamente
tanto en el liderazgo como en los factores internos de los laboratorios de
ensayos y calibraciones acreditados con la ISO/IEC 17025, para el caso
Sudamericano, con una prueba Chi? de 2.0 (ver tabla 10). Resultados
contrarios a lo hallado por Mageed (2019) quien establecié que existe un efecto
positivo entre la implementacion de la ISO/IEC 17025 y los resultados

estratégicos en un laboratorio de Sudan, el autor determiné un Chi? de 25.4.
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Se determino que los factores internos no tienen influencia significativa
tanto en el liderazgo como en la cultura de calidad de los laboratorios de
ensayos y calibraciones acreditados con la ISO/IEC 17025, para el caso
Sudamericano con una prueba Chi’ de 1.13 (ver tabla 11). Resultados
contrarios a lo hallado por Mageed (2019) quien establecié que existe un efecto
positivo entre la implementacion de la ISO/IEC 17025 y la satisfaccion del
cliente en un laboratorio de Sudan, el autor determiné un Chi? de 32.1. Por otro
lado nuestros resultados pueden tener relacion con lo reportado por Al-mijrab &
Elwalda (2020) quienes observaron que existen barreras para implementar un
SGC en empresas de Libia, basicamente por falta de concientizacion de la alta
direccidén y por desconocimiento del personal, entre otros factores importantes
como el traducir esta ISO al idioma arabe.

En la presente investigacion se determin6 que tanto el liderazgo como
la cultura de calidad inciden significativamente en el desempefio operativo de
los laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados con la ISO/IEC 17025,
para el caso Sudamericano y el modelo de regresiéon R? que se obtuvo sobre
estas variables fue de: 0.636, lo que representa un un grado de fuerte
dependencia. Resultados concordantes con lo determinado por Al Gharibi &
Abdullah (2017), quienes también determinaron que existe una influencia
significativa entre el liderazgo y la cultura de calidad y el rendimiento operativo
de los laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados con la norma de
referencia para el caso de Asia, Europa y Australia, quienes obtuvieron un R?
de: 0.597, se debe sefnalar que nuestros resultados muestran mayor grado de
dependencia. Ademas, Karthiyayini & Rajendran (2017) también determinaron
que los factores criticos relacionados a la ISO 17025, como el compromiso de
la alta direccion, parte técnica, la gestion de procesos de calidad, enfoque al
cliente, entre otros, mantienen un impacto significativo en el rendimiento de los
laboratorios acreditados, por su parte Benzaquen (2013) demostré que el
implantar un SGC en las organizaciones trae beneficios importantes, pues se
evidencia una mejora sustancial en los procesos operativos y por el hecho que
la certificacion o acreditacion mejora la imagen de la organizacion, con lo que

se facilita su entrada al comercio internacional.
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Se determind que los factores externos no inciden significativamente
tanto en el liderazgo como en los factores internos de los laboratorios de
ensayos y calibraciones acreditados con la ISO/IEC 17025, para el caso
Sudamericano, con un R? de 0,035; resultado concuerda con lo hallado por Al
Gharibi & Abdullah en el 2017, quienes también determinaron que los factores
externos no ejercieron un impacto significativo en el liderazgo ni en los factores
internos de los laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados con la
norma de referencia para el caso de Asia, Europa y Australia. Lo hallado en la
investigacion se podria interpretar que los laboratorios acreditados mantienen
sistemas de trabajo interno robustos en base a la norma de referencia, lo cual

no se ve influenciado por algun factor externo.

Se determino que los factores internos no tienen influencia significativa
tanto en el liderazgo como en la cultura de calidad de los laboratorios de
ensayos y calibraciones acreditados con la ISO/IEC 17025, para el caso
Sudamericano, con un R? de 0,02; Resultado que no concuerda con lo hallado
por Al Gharibi & Abdullah en el 2017, pues ellos si determinaron que los
factores internos influyen significativamente en el liderazgo y en la cultura de
calidad de los laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados con la
norma de referencia para el caso de Asia, Europa y Australia, ademas
obtuvieron un R? de 0.014, muy similar al valor que obtuvimos. Podemos
sefalar que el resultado obtenido en esta prueba puede deberse a que el
cuestionario tenia afirmaciones que no coincidia en muchos casos con los
aspectos que maneja un laboratorio acreditado, esto puede explicar la
diferencia encontrada con el autor a pesar que empleamos su mismo
cuestionario, pero se debe entender que este estaba en inglés y tuvo que ser
traducido, lo que anade un factor que debe ser revisado.

No se ha podido determinar que exista influencia entre los factores
internos tanto en el liderazgo como en la cultura de calidad de los laboratorios
acreditados con la norma de referencia, por ende, estos factores internos no
influyen en el desempefo operativo de dichos laboratorios, se debe seguir
investigaciones en este punto debido a que el resultado obtenido no coincide
con lo encontrado en la investigacion de donde se extrajo el cuestionario, esto

puede deberse a que el cuestionario empleado fue traducido y las afirmaciones
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para la dimension factores internos, se han tomado como mas relacionados a

un laboratorio no acreditado, como ya se mencioné anteriormente.

No se ha podido determinar que exista influencia entre los factores
externos tanto en el liderazgo como en los factores internos de los laboratorios
acreditados con la norma de referencia y esto resultaria favorable hasta cierto
punto para los laboratorios acreditados, ya que esto nos podria probar que los
laboratorios acreditados muestran un solidez en sus actividades u operaciones,

lo cual no se ve influenciado por ningun factor externo.
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VL. CONCLUSIONES

Primera.

Segunda.

Tercera.

Del analisis descriptivo se ha determinado que la mayor
frecuencia de aceptacion se encuentra en el cruce del rango
optimo de implementacion del SGC ISO/IEC 17025, tanto para el
liderazgo y cultura de calidad como para el desempefio operativo,
con 50 respuestas lo que representa el 86.2% del total de
encuestados, y solo una respuesta considera que dichas
dimensiones se encuentran en el rango no Optimo de
implementacion con una representacion de 1.7%. La mayor
frecuencia obtenida en el nivel éptimo es consistente a lo
esperado para laboratorios acreditados pues la norma de
referencia debe elevar el nivel de la cultura de calidad y el
compromiso de la alta direccion (liderazgo), variables que

favorecen la optimizacién de su desempefio operativo.

Se ha determinado que la mayor frecuencia de aceptacién se
encuentra en el cruce del nivel 6ptimo tanto para los factores
externos como para el liderazgo y los factores internos, con 24
respuestas lo que representa el 41.4% del total de encuestados,
seguido del nivel basico y 6ptimo para dichas dimensiones con 14
respuestas lo que representa el 24.1% y el nivel basico para
dichas dimensiones con 10 respuestas lo que representa el
17.2%. La mayor frecuencia obtenida en el nivel éptimo para las
dimensiones sefaladas esta por debajo del 50% lo que podria
sefalar que la percepcibn de los encuestados no se ve
relacionada con la influencia de factores externos en la
implementacion de un adecuado SGC en los laboratorios

acreditados de Sudamérica.

Se ha determinado que la mayor frecuencia de aceptacién se
encuentra en el cruce del nivel optimo para el liderazgo y cultura
de calidad y el nivel basico de los factores internos con 28
respuestas lo que representa el 48.3 %; asi mismo tanto para el
nivel optimo tanto para el liderazgo, cultura de calidad y los
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Cuarta.

Quinta.

Sexta.

factores internos, con 26 respuestas lo que representa el 44.8%.
Por otro lado podemos encontrar en el nivel no optimo y el nivel
basico una de las menores frecuencia con una respuesta lo que

representa el 1.7%.

En la presente investigacion se ha establecido que existe
influencia significativa entre el liderazgo y la cultura de calidad en
el desempefio operativo de los laboratorios de ensayos y
calibraciones acreditados con la ISO/IEC 17025, para el caso de
Bolivia, Uruguay, Venezuela y Peru. Ademas, el modelo de
regresion R? fue de: 0.636, lo que representa existe una fuerte
dependencia entre las variables, es decir que el desempefio
operativo de los laboratorios dependen tanto del liderazgo como
de la cultura de calidad.

Se ha determinado que los factores externos no influyen
significativamente ni en el liderazgo ni en los factores internos de
los laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados con la
ISO/IEC 17025, para el caso de Bolivia, Uruguay, Venezuela y

Peru.

Se ha determinado que los factores internos no influyen
significativamente ni en el liderazgo ni en la cultura de calidad de
los laboratorios de ensayos y calibraciones acreditados con la
ISO/IEC 17025, para el caso de Bolivia, Uruguay, Venezuela y

Peru.
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VII. RECOMENDACIONES

Primera.

Segunda.

Tercera.

Cuarta.

Se recomienda a los ONA de cada pais, el INACAL para el caso
peruano, promover los beneficios que supone el acreditarse con
un SGC e incentivar que cada vez mas laboratorios logren su
acreditacion con la ISO 17025, lo que traeria beneficios
econdmicos y tecnoldgicos no solo para el laboratorio, sino
también para el pais, pues estas normas de calidad hacen mas
competitivas a los laboratorios y dinamizan el mercado, debido a
que se mejora el desempefio operativo de los laboratorios al
demostrar su competencia técnica a través de servicios de
calidad y con resultados trazables al sistema internacional lo que
permite aumentar la confianza de sus clientes por el servicio

ofrecido.

Se recomienda que la alta direccion del laboratorio
comprometerse con la implementacion de un SGC con la ISO
17025 en los laboratorios, ademas el compromiso de la alta
direccion permitira que este sistema de calidad, cumpla su
objetivo, lo que contribuira en elevar la reputacion del laboratorio.
Este compromiso es necesario debido a que en la presente
investigacion se ha determinado que existe una fuerte influencia
del liderazgo y la cultura de calidad en el desempefio operativo de

los laboratorios acreditados con la norma de referencia.

Debido a que no se ha podido determinar que exista influencia
entre los factores internos, tanto como en el liderazgo y en la
cultura de calidad de los laboratorios acreditados, se recomienda
establecer mesas de trabajo con los profesionales de los paises
participantes en la presente investigacion, que permita optimizar
el cuestionario empleado, para continuar con las investigaciones

sobre este tema, que en la region aun es baja.

Se recomienda a los laboratorios mantener programas de

capacitacioén y sensibilizacion respecto a SGC en base a la ISO
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17025, de su personal, lo que permitiria fortalecer la cultura de
calidad y el desempefio operativo de los laboratorios, debido a la
importancia que supone contar con personal capacitado y

competente en las funciones que realice.

Quinta. Se recomienda a los profesionales y/o personal que labora en
laboratorios de forma directa o indirectamente, realizar y/o
promover estudios sobre los principales obstaculos que presentan
los laboratorios de la regidn para implementar un SGC en sus
laboratorios; ademas, se debe seguir realizando estudios sobre el
impacto de la norma ISO 17025, en la mejora de los laboratorios y

su influencia en la economia interna de cada pais.
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ANEXOS

Anexo 1: Matriz de operacionalizaciéon

Variables Definiciéon conceptual Definicion operacional Dimensiones item E:::::i::
Son todas las a(?tividades La gestién de calidad en bg;e Totalmente
planeadas, coordinadas y | a la ISO/IEC 17025, se midid Factores internos 1-7 | de acuerdo
ejecutadas por una entidad, | segun las variables o
sea esta publica o privada, | dimensiones disefiados bajo
para dirigir, planear y | sus principios por Al Gharibi
controlar sus procesos con | & Abdullah (2017), como De acuerdo
un enfoque de calidad (ISO | sigue:  Factores internos, | Factores externos 8-11
9000:2015; 1ISO 9001:2015; | factores externos, cultura de
ISO/IEC 17000:2020). calidad, liderazgo y

desempefio operativo. Ni de
Gestion de De acuerdo a la NTP- . 12-19 acuerdo, ni
calidad ISO/IEC 17025 la gestion de | Cultura de calidad en
ISO/IEC calidad se aplica en funcién a desacuerdo
17025 los requisitos generales, a loa

requisitos relativos a la

estructura y a los requisitos | Liderazgo 20-22 En

del sistema de gestion. desacuerdo

Desemperio operativo |23 - 30 TotaLrEente

desacuerdo




Anexo 2: Instrumentos de recoleccion de datos
CUESTIONARIO

Estimado(a) colaborador(a), el presente cuestionario tiene como
objetivo recoger informacién relevante sobre la “implementacion de la ISO/IEC
17025, version 2017 en laboratorios de ensayos y calibraciones de Sudamérica
en el ano 20217, dicha encuesta es totalmente andnima, por lo que se le pide
sinceridad y objetividad en sus respuestas, ya que dicha informacion solo se
utilizara para fines académicos. Se agradece por anticipado su valiosa

participacion.
Acepto participar en la encuesta: Si (
Tiempo: 10 minutos aproximadamente.

)

No ()

Fecha de aplicacion: 15 de noviembre al 15 de diciembre 2021.
Lea detenidamente las preguntas y marque con un (X) la opcidén que

crea conveniente:

ISO/IEC 17025: 2017

Escala valorativa tipo Likert

Totalmente

En

Ni de acuerdo

Totalmente

N° Preguntas desa?::erdo desacuerdo desr;icigrdo De acuerdo de acuerdo
Factores internos: 1 2 3 4 5
Somos conscientes de la falta de preparacion de nuestro

01 | laboratorio para la implementaciéon de un Sistema de Gestién de
la Calidad.

02 Som.o.s conscientes Qe la ‘necesid.ad de mejorar la reputacion del
servicio de laboratorio a nivel nacional.

03 Nos fenfrentamos a la falta de procedimientos y sistemas de
trabajo.

Necesitamos adoptar el sistema de ‘Buenas Practicas de

04 | Laboratorio/Buenas Practicas de manufactura’ para la ventaja
competitiva de nuestros laboratorios.

05 Se nos qnima a aprender sobre el desempefio exitoso de otros
laboratorios.

06 Se espera que comuniquemos las practicas del laboratorio a
nuestros clientes.

07 Siempre. se nos recuerda que debemos escuchar las solicitudes
de los clientes.

Factores externos: 1 2 3 4 5

08 Es necqsario inculcar la gestién empresarial en nuestros
laboratorios.

Existe una demanda creciente por parte de los organismos

09 | reguladores para que los laboratorios implementen un Sistema
de Gestién de la Calidad.

10 I-!a habido un req.uerimie.nto a los laboratorios para establecer un
sistema de atencion al cliente.

11 Ha habiQo una crecientg demanda de laboratorios acreditados
para satisfacer las necesidades del mercado.

Cultura de calidad: 1 2 3 4 5

12 Realizamos_el reporte, Ia} investigacjén y el.ar_wélisis de las fallas
y de las acciones correctivas de los incumplimientos.

13 | Participamos en ensayos de aptitud entre laboratorios.

14 Elaboramos documentos de ftrabajo, como instructivos de
medicién o de analisis, como corresponde.

15 Rea!i;amos la ga.libracién externa de nuestros equipos de
analisis y de mediciones.

16 Siempre estamos evaluando el nivel de satisfacciéon de nuestros

clientes con respecto a nuestros servicios de laboratorio.




17

Siempre validamos los procesos y los métodos de andlisis.

18

El personal del laboratorio recibe formaciéon periddica para
garantizar la calidad en las competencias especificas del puesto.

19

Los programas de formacion profesional han mejorado nuestro
conocimiento y comprension del Sistema de Gestidon de Calidad.

Liderazgo:

20

Nuestro superior nos recuerda que debemos mantener a los
empleados, la seguridad y las condiciones ambientales de los
laboratorios en un alto nivel.

21

El jefe de area proporciona orientacion al personal del
laboratorio para que lleve a cabo sus tareas de forma eficaz y
eficiente.

22

El Jefe de area ha podido identificar al personal idéneo para
realizar tareas especificas.

Desempeiio operativo:

Notamos que hubo menos errores y fallas debido a la

23 implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad.
Hay menos quejas de los clientes debido a la adecuada
24 | implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad en

nuestro laboratorio.

25

Ha habido una mejora en las habilidades del personal de
laboratorio.

26

Siempre verificamos la confiabilidad de los hallazgos y la validez
de los resultados de los analisis.

27

Siempre verificamos los niveles de produccién y productividad
del personal del laboratorio.

28

Siempre nos aseguramos de satisfacer correctamente las
necesidades y los requisitos de nuestros clientes.

29

Registramos el tiempo de respuesta a los pedidos, cambio de
requisitos y solicitudes de los clientes.

30

Estamos experimentando un aumento de pedidos de servicios
en nuestro laboratorio.

Nota: Cuestionario tomado del trabajo de investigaciéon de Al Gharibi, I., & Abdullah, M. (2017).




Anexo 3: Base de datos

Gestion de la Calidad ISO/IEC 17025, version 2017
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Anexo 4: Solicitudes para realizar la investigacion

UNIVERSIDAD

I ' il ELENA CANDIA SULCA <ccandiasu1279@ucvvirtual.edu.pe>
CESAR VALLEJO

Apoyo en investigacion cientifica. SOLICITO

1 mensaje

ELENA CANDIA SULCA <ccandiasu1279@ucvvirtual.edu.pe> 18 de noviembre de 2021, 10:21
Para: SR #S.gob .bo

Estimado Sr. @B, permitame presentarme, le escribe la Blga. Elena Candia Sulca, soy Peruana y trabajo en temas de gestion de
calidad en el imsesiisiessimia . Actualmente estoy realizando una investigacion, como parte de la Maestria en Gestion Publica
que estoy cursando en la Universidad César Vallejo de mi pais.

Por lo sefialado, apelo a su espiritu por la ciencia y le pido que participe en la encuesta sobre el "Efecto de laISO/IEC 17025 en el
desempefio operativo de laboratorios de ensayos y/o calibraciones", ingresando en el siguiente link (formulario):

https://forms.gle/djTJS6bqEvoVP2z98

Resaltar que las preguntas son temas generales en base a la norma de referencia, son completamente confidenciales y busca promover
la investigacion que en nuestra region aun es baja. Ademas me comprometo a compartir los resultados de la investigacion.

P.D. adjunto articulo cientifico de donde extraje el cuestionario para mayor detalle.

Atentamente;

Blga. Elena Candia Sulca

Elena Candia Sulca <IN -

Jue 02/12/2021 8:22

Para: R .com.vy D com.uy>

. 1 archivos adjuntos (565 KB)
The Relationship between ISO:IEC 17025 Adoption and Operational Performance of Testing and Calibration Laboratories.pdf;

Estimada Srta. SR,

Permitame presentarme, le escribe la Blga. Elena Candia Sulca, soy peruana y trabajo en temas de gestion de calidad
en (I -| Peri. Actualmente estoy realizando una investigacion, como parte de la Maestria en Gestion
Publica que estoy cursando en la Universidad César Vallejo de mi pais.

La investigacion titula: Efecto de la ISO/IEC 17025 en el desempeiio operativo de laboratorios de ensayos y/o
calibraciones.

Por lo sefalado, apelo a su espiritu por la investigacion cientifica y le pido que participe en la encuesta ingresando en el
siguiente link (formulario):

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScdoiWD13sMBeZ2E9_wbNFwcHDpwjulSdifa-ccVicVVwOdWA/viewform 2usp=sf_link

tecnoatouc s Efecto de la ISO/IEC 17025 en el desempefio
Sive— operativo de laboratorios de ensayos y
calibraciones




B “riavan = ————e—————————"

Investigacion cientifica sobre la ISO 17025. SOLICITO APOYO

1 mensaje

Elena Candia Sulca <ecandiasulca@gmail.com> 26 de noviembre de 2021, 9:31
Para: (S QSR com pe

Saludos cordiales, permitame presentarme, le escribe la Blga. Elena Candia Sulca, actualmente estoy realizando una
investigacion como parte de la Maestria en Gestion Publica que curso en la Universidad César Vallejo. La investigacion
tiene por titulo: “Efecto de la ISO/IEC 17025 en el desempefio operativo de laboratorios de ensayos y/o calibraciones®, por
tal motivo me contacté con el INACAL, pidiendo opinidon sobre el mismo, también presente mi encuesta para que ellos
verifiquen de que trata el estudio, recibiendo una respuesta positiva.

Resaltar que las preguntas son temas generales en base a la norma de referencia, son completamente confidenciales y
busca promover la investigacion que en nuestra region aun es baja, ademas me comprometo a compartir los resultados de

la investigacion con usted. Finalmente, debo senalar que la participacion es voluntaria.

Por lo sefalado, apelo a su espiritu por la ciencia que lo Unico que busca es promover el desarrollo tecnolégico del pais,
por ello le pido que participe en la encuesta, a través del siguiente link (formulario):

https://docs.google.com/forms/d/e/ 1FAIpQLScXUyxaYmUieM6FJpUM8cOMIgsh_I5g2jhbAsxhQ-4_dSgTNQ/viewform?
usp=sf_link

P.D. adjunto articulo cientifico de donde extraje el cuestionario para mayor detalle.

Atentamente;

Blga. Elena Candia Sulca



Anexo 5: Matriz de consistencia

Problemas de

Objetivos de

Hipotesis de

Variables de

Método

investigacion investigacion investigacion estudio

Problema general: Objetivo general: Hipdtesis general: Sistema de | Analisis descriptivo:
¢Cual es el efecto del | Determinar el efecto del Gestion de la

liderazgo y la cultura de | liderazgo y la cultura de | El liderazgo y la cultura | calidad ISO/IEC | Se analizo las
calidad en el | calidad en el | de calidad inciden | 17025. frecuencias obtenidas
desempefio  operativo | desempefio  operativo | significativamente en el a partir de las
de los laboratorios de | de los laboratorios de | desempefio  operativo respuestas de los
ensayos y calibraciones | ensayos y calibraciones | de los laboratorios de cuestionarios con

de Sudamérica en el
ano 20217

Problemas especificos:

¢Cual es el efecto de
los factores externos en
el liderazgo y en los
factores internos de los
laboratorios de ensayos
y  calibraciones de
Sudamérica en el afo
20217

¢Cual es el efecto de
los factores internos en
el liderazgo y en la
cultura de calidad de los
laboratorios de ensayos
y  calibraciones de
Sudamérica en el afo
20217

de Sudamérica en el
afo 2021.

Objetivos especificos:

Determinar el efecto de
los factores externos en
el liderazgo y en los
factores internos de los
laboratorios de ensayos
y  calibraciones de
Sudamérica en el afio
2021.

Determinar el efecto de
los factores internos en
el liderazgo y en la
cultura de calidad de los
laboratorios de ensayos
y  calibraciones de
Sudamérica en el afio
2021.

ensayos y calibraciones
de Sudamérica en el
afio 2021.

Hipotesis especificas:

Los factores externos
inciden
significativamente en el
liderazgo y en |los
factores internos de los
laboratorios de ensayos
y calibraciones de
Sudamérica en el afo
2021.

Los factores internos
inciden
significativamente en el
liderazgo y en la cultura
de calidad de Ilos
laboratorios de ensayos
y  calibraciones de
Sudamérica en el afo
2021.

escala tipo Likert, para
determinar asi el nivel
de implementacién o

el grado de
cumplimiento de los
requisitos de la
ISO/IEC 17025,

version 2017, en los
laboratorios
acreditados.

Analisis inferencial:

Se empled la prueba
estadistica no
paramétrica Chi-
cuadrado, lo que nos
permiti6 evaluar la
hipétesis acerca de la
relacion entre las
variables 0
dimensiones, ademas
se complementaron
los resultados
aplicando el
coeficiente de
determinacion RZ,
modelo de regresion
que permitira evaluar
el efecto de la gestion
de calidad en la
desempefo operativo
de los laboratorios.






