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RESUMEN

La investigacion presentd como proposito determinar el impacto de la gestion
de la calidad en la efectividad con la norma ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio
geotécnico, Lima-2023. Se realizé una investigacion con enfoque cuantitativo, tipo
basica, nivel explicativo — causal, disefio no experimental, de corte transversal. Para
la obtencion de la informacion se realiz6 un cuestionario previamente validado, con un
instrumento de confiabilidad aceptable mayor de 0,7 de alfa de Cronbach. La poblacién
estuvo conformada por colaboradores de un laboratorio geotécnico, y una muestra
representativa de 105 colaboradores. El resultado del analisis descriptivo mostro un
predominio alto del nivel de gestidon de la calidad con la ISO/IEC 17025:2017 con un
86,7% y una superioridad del nivel de efectividad alto con el 72,4%. De igual manera,
analizando inferencialmente se demostraron la dependencia de la gestién de la calidad
en la efectividad con la ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio geotécnico, respaldados
por los resultados del estadistico Rho de Spearman que fue de 0,624 (con p valor de
0.000 menor a 0.01), indicando una correlacion moderada y significativa al nivel 0,01.
Por ultimo, se concluye que existe un impacto positivo moderado significativo entre la
gestion de la calidad en la efectividad con la ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio

geotécnico, Lima-2023.

Palabras clave: Gestion de la calidad, ISO/IEC 17025:2017, eficacia, eficiencia.



Abstract

The purpose of the research was to determine the impact of quality management on
the effectiveness with the ISO/IEC 17025:2017 standard in a geotechnical laboratory,
Lima-2023. An investigation was carried out with a quantitative approach, basic type,
explanatory - causal level, non-experimental design, cross-sectional. To obtain the
information, a previously validated questionnaire was carried out, with an acceptable
reliability instrument greater than 0.7 Cronbach's alpha. The population consisted of
collaborators from a geotechnical laboratory, and a representative sample of 105
collaborators. The result of the descriptive analysis showed a high predominance of the
quality management level with ISO/IEC 17025:2017 with 86.7% and a superiority of the
high level of effectiveness with 72.4%. In the same way, analyzing inferentially, the
dependence of quality management on the effectiveness with ISO/IEC 17025:2017 in
a geotechnical laboratory is demonstrated, supported by the results of the Spearman’s
Rho statistic, which was 0.624 (with p value of 0.000 less than 0.01), indicating a
moderate and significant incidence at the 0.01 level. Finally, it is concluded that there
is a significant moderate positive impact between quality management on effectiveness
with ISO/IEC 17025:2017 in a geotechnical laboratory, Lima-2023.

Keywords: Quality management, ISO/IEC 17025:2017, effectiveness, efficiency



INTRODUCCION

Hoy en dia, el sistema de gestion se ha convertido en un estandar global para
las empresas que reconocen que el control de la calidad es una gran ventaja
competitiva debido a las crecientes exigencias de los consumidores. Por esta razon,
el flujo de la empresa debe ser controlado para una adecuada gestion de calidad, como
son los laboratorios geotécnicos que ofrecen servicios de prueba de materiales.
Ademas de asegurar y contar con sistemas de control de procesos y certificaciones de
sistemas de gestion, también se deben considerar normas que aseguren y acrediten

competencia técnica de los laboratorios, como lo exige la ISO/IEC 17025:2017.

Desde una perspectiva internacional, la ISO/IEC 17025:2017 se considera una
herramienta que contribuye a la fiabilidad de resultados del laboratorio. Dicha norma
expresa los requisitos necesarios que debe cumplir el laboratorio de ensayo para
asegurar su competencia técnica y fiabilidad de resultados. De manera similar, se ha
identificado que la gestidn de la calidad en los procesos de construccién es minimay
en algunos casos ineficiente, con una trazabilidad de documentos deficiente, practicas
de control de calidad incorrectas y pocas o0 ninguna inspeccién a los laboratorios de

ensayos de materiales.

Los laboratorios geotécnicos estan ubicados dentro de las empresas de alta
demanda en el pais, por lo que deben cumplir con la credibilidad del caso. Estos
laboratorios estan sujetos a pruebas estandarizadas, la cual mediante su gestion de la
calidad que cumpla con la ISO/IEC 17025:2017, se espera mejore los procesos,
mejore la trazabilidad y confiabilidad de los resultados, y proporcione la estructura de

gestién necesaria para que se cumpla con la norma.

Asimismo, en la actualidad son muy pocos los laboratorios geotécnicos que
cuentan con una gestion de la calidad implementada y acreditada segun la ISO/IEC
17025:2017. Esto es motivo de preocupacion ya que no todos los laboratorios regulan
e integran sus procesos para lograr la efectividad corporativa y la satisfaccion del

cliente.
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A nivel internacional, diversos investigadores han evaluado la importancia de
establecer una gestion de la calidad basada en la ISO/IEC 17025, por ello, Olmedo
(2017), en su estudio “Disefio de un modelo de gestion de la documentacién segun la
ISO/IEC 17025, para el campo de la brucelosis en el laboratorio de microbiologia ClZ-
UCE, Ecuador”, identific6 como problema de la empresa, la falta de gestién de
documentacion segun la ISO/IEC 17025, que contribuya a la mejora del flujo de
procesos, a fin de que el laboratorio no adquiera un caos operacional, y que esto
conlleve a la ineficiencia en el flujo de los procesos. Lo descrito es parte de la
problematica, de igual manera, lo mencionado por Buitrago (2018), quien hace
referencia a la importancia de establecer un modelo de gestion de la calidad en un
laboratorio basada en la ISO/IEC 17025, determinandose el efecto producido e
identificandose impactos positivos como el incremento en la eficiencia productiva, e
impactos negativos como costos de implementacion y mantenimiento, y limitacion en

la innovacion.

Por su parte a nivel nacional en Lima, Candia (2022), concuerda que toda
organizacion busca gestionar de manera eficiente sus recursos, por lo cual es
necesario de requerir un sistema el cual gestione e integre todos los procesos de la
organizacion, ejecutandose desde un inicio, y en conjunto con todas las partes
interesadas, lo cual permitird que se realice un control, seguimiento y aseguramiento
en cada proceso, la efectividad del laboratorio. De modo que, la implementacion y
evaluacion de un modelo de gestion de la calidad es importante porque otorga una
vision mas extensa en la eleccion de decisiones, a fin de asegurar resultados

confiables e imparciales.

El presente estudio buscé demostrar el impacto de la gestion de la calidad
segun la ISO/IEC 17025, en la efectividad de un laboratorio geotécnico, lograndose
evidenciar la significancia de la normatividad, asi también recalcandose que la gestion
de la calidad se hace cada vez mas indispensable en la direccidén de las empresas, sin

embargo, no todos estan listos para asumir innovaciones y nuevos desafios.

Ante la problematica a la que se hace referencia, se plante6 como problema

general: ¢ Cual es el impacto de la gestion de la calidad en la efectividad con la norma
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ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio geotécnico, Lima-20237?, de igual manera los
problemas especificos: (i) ¢ Cual es el impacto de la documentacion del sistema de
gestion en la efectividad de un laboratorio geotécnico, Lima-2023?, (ii) ¢Cudl es el
impacto de las acciones correctivas en la efectividad de un laboratorio geotécnico,
Lima-20237?, (iii) ¢, Cual es el impacto de las auditorias internas en la efectividad de un

laboratorio geotécnico, Lima-2023?

El presente estudio, se justifica segun los criterios planteados por Hernandez et
al., (2018), quien menciona que todo estudio cientifico se basa en los siguientes

criterios: justificacion practica, tedrica y metodoldgica.

Respecto a la justificacion tedrica, que viene a ser la que respalda la teoria y
ayuda a recordar la interaccion entre variables estudiadas. El estudio se fundamenta
en realzar y contribuir en el entendimiento de la ISO/IEC 17025 y su relacion con la
gestion de la calidad, por medio de bases teéricas, permitiendo tomar conciencia, y
gestionar en todos los niveles y procesos de la organizacién, consiguiéndose un
conocimiento tedrico y conceptualizado de la gestién de la calidad como aporte al

conocimiento existente.

Sobre la justificacién practica, que se aplica cuando el estudio se dirige a
solucionar un problema especifico. El resultado del estudio permitira conocer la
incidencia de la gestion de la calidad con la ISO/IEC 17025:2017 en la efectividad de
un laboratorio geotécnico, llegandose a evidenciar la utilidad de la investigacion al

evaluar el desempefio empresarial.

Asimismo, se tiene una justificacion metodoldgica, que, segun Hernandez et al.,
(2018), se da cuando se crea un nuevo instrumento de recoleccién o analisis de datos,
o se plantea una metodologia nueva para explorar otras formas de experimentacion
con una o mas variables. En la investigacion se describe la relevancia de emplear la
metodologia planteada. Para determinar la incidencia de la gestion de la calidad con
la ISO/IEC 17025 en la efectividad de un laboratorio geotécnico, se empled

instrumentos de recoleccion de datos validados por juicio de expertos, pues brindaron
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informacion especifica de la muestra que esté involucrada en la gestion de la calidad;

con ello resalto la relevancia de usar la metodologia empleada.

El presente estudio presenté como objetivo general: Determinar el impacto de
la gestion de la calidad en la efectividad con la norma ISO/IEC 17025:2017 en un
laboratorio geotécnico, Lima-2023. De igual manera, se plante6 objetivos especificos:
(i) Determinar el impacto de la documentacion del sistema de gestion en la efectividad
de un laboratorio geotécnico, Lima-2023, (ii) Determinar el impacto de las acciones
correctivas en la efectividad de un laboratorio geotécnico, Lima-2023, (iii) Determinar
el impacto de las auditorias internas en la efectividad de un laboratorio geotécnico,
Lima-2023.

Asimismo, la investigacion pretende probar la hipotesis general: La gestion de
la calidad con la norma ISO/IEC 17025:2017 impacta significativamente en la
efectividad de un laboratorio geotécnico, Lima-2023. Como hipoétesis especificas: (i) La
documentacion del sistema de gestion impacta significativamente en la efectividad de
un laboratorio geotécnico, Lima-2023, (ii) Las acciones correctivas impacta
significativamente en la efectividad de un laboratorio geotécnico, Lima-2023, (iii) Las
auditorias internas impacta significativamente en la efectividad de un laboratorio

geotécnico, Lima-2023.
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. MARCO TEORICO

Como antecedente del estudio, se presenta una investigacion nacional de
Candia (2022), quien plante6 como propdsito analizar el impacto de la direcciéon y la
cultura de calidad en el rendimiento operacional de laboratorios de calibracion y
ensayo a nivel Sudamericano, este estudio presenta enfoque cuantitativo, nivel
explicativo causal, de corte transversal, que, con 58 cuestionarios atendidos por
laboratorios acreditados, se comprobd que la mayoria acepta mas frecuentemente el
rango optimo de implementacion del ISO/IEC 17025, tanto en direccion y cultura de
calidad como en rendimiento operacional, ya que esto representa el 86,2% del total de
encuestados, siendo que, la frecuencia mas alta alcanzada en el nivel Optimo
corresponde a las expectativas de laboratorios acreditados, pues se debe a que los
estandares referentes deben realzar el nivel de cultura de la calidad y el liderazgo de
la gerencia, por lo que son variables favorables para optimizar el rendimiento operativo
de un laboratorio, asimismo, aplicando la prueba Chi2 y modelo de regresion,
demostraron que la direccién y la gestion de la calidad tienen una incidencia
significativa en el rendimiento operativo del laboratorio, con un p valor 0.000 menor a
0.05, con un R2 de regresion de 0.636, observandose una alta dependencia de ambas

variables.

Asi también Orellana (2020), se planteé como propésito evaluar como la
integracion de un plan de calidad basada en la ISO/IEC 17025 mejora el rendimiento
de la etapa de calibracion en una empresa de proyectos industriales, este estudio
presenta el enfoque cuantitativo, tipo descriptivo, disefio preexperimental; los
resultados comprobaron que el desarrollo del plan de calidad incrementa
considerablemente la eficiencia de la etapa de calibracion de un 3.37% (antes) a una
eficiencia de 12.62% (después), y la eficacia se elevé de un 21.56% (antes) a una
eficacia de 60.0% (después), con una obtencion de significancia de p valor 0.000 y
0.032 respectivamente, ambas menor a 0.05; como conclusion general, se comprobé
que implementar el plan de calidad optimizara considerablemente la efectividad en la
etapa de calibracion.
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Asimismo, Vasquez (2018), se plante6 como proposito evaluar como la
aplicacion del Lean Laboratory segun la ISO/IEC 17025 eleva la eficiencia en un
laboratorio de productos organicos, este estudio es de enfoque cuantitativo, tipo
aplicada, nivel descriptivo explicativo, disefio cuasiexperimental, los resultados
comprobaron que el desarrollo de un Lean Laboratory aumenta la eficiencia del
laboratorio, desde un 80.0% a un 98.0%, con un total de mejora de 18%, con una

obtencion de significancia de p valor 0.000 < 0.05.

Por otro lado, Yamunaque (2022), en su estudio plante6 como objetivo proponer
un modelo de gestion de la calidad segun la ISO/IEC 17025, con el propésito de
mejorar el estado actual del laboratorio DSM Marine Lipids, Piura; este estudio es de
enfoque cuantitativo, tipo aplicado, nivel descriptivo explicativa, disefio no
experimental, con un total de 22 clientes internos encuestados (operadores y
encargados de areas de produccidn) respecto al sistema de gestién actual, como
resultados se obtuvieron que 8 encuestados (36%) estan “normalmente satisfechos”,
4 (18%) estan “insatisfechos”, 2 (9%) estan “muy insatisfechos”, 5 (23%) estan
“satisfechos” y 3 (14%) estan “muy satisfechos”, estos resultados determinaron un 27%
de insatisfaccién de los clientes internos con respecto al modelo de gestion de la
calidad actual del laboratorio, concluyéndose que el modelo de gestién de calidad no
es robusto y por el contrario debera ser gestionado para reducir la probabilidad de

afectar el desempenio del laboratorio.

Y para finalizar, Urbano (2018), se plante6 como propdsito evaluar como la
implementacion de la ISO/IEC 17025, garantiza la calidad proteinica de alimentos
balanceados de la Empresa San Fernando S.A., este estudio es de enfoque
cuantitativo, tipo aplicada, nivel descriptivo, disefio cuasiexperimental, los resultados
comprobaron que la aplicacion de la ISO/IEC 17025 asegura la satisfaccion del cliente,
donde se tiene que el indicador “grado de fidelizaciéon” va de un 24.0% (antes) a un
86.0% (después), y el “indice de reclamaciones” va de un 76.0% (antes) a un 45.0%
(después), con una obtencion de significancia de p valor 0.000 y 0.004 para ambos
indicadores respectivamente, concluyendo que la ISO/IEC 17025 garantiza la calidad

de resultados, satisfaciendo las expectativas del cliente.

16



Asi mismo, como antecedente internacional se menciona a Mahmed et al.
(2021), quien plante6 como propdsito valorar el impacto de la acreditacion en el
desempeiio de laboratorios con respecto a la ISO/IEC 17025, caso Nano Centro de
Medicién y Calibraciéon, Estado de Jartum — Sudan, este estudio presenta un enfoque
cuantitativo, del tipo descriptivo, se hizo uso de la prueba Chi2 para el contraste de
hipodtesis, la poblacion fue de 34 personas involucrados en el laboratorio, como
resultados de la estadistica descriptiva se tuvo que el laboratorio segun la ISO/IEC
17025 ayuda a alcanzar objetivos importantes planeados con un 58.8% (totalmente de
acuerdo); segun el analisis inferencial, el resultado de prueba Chi2 con valor de 14,70
y p valor de 0,00 siendo menor a 0.05, con un r de correlacion de 0.51, interpretdndose
que existe una relacion estadisticamente significativa entre la acreditacion y el
rendimiento y la eficiencia de los empleados segun las exigencias de la ISO/IEC 17025

para el caso Nano Centro de Medicion y Calibracion.

Asi también Elfaki et al. (2019), plante6 como propdésito identificar el impacto de
la revision de documentos en la mejora del modelo de gestion segun las exigencias de
la ISO/IEC 17025, caso Nano Centro de Medicion y Calibracion, este estudio es de
enfoque cuantitativo, tipo descriptivo, se hizo uso de la prueba Chi2 para el contraste
de hipdétesis, para la toma de los datos se hizo uso del cuestionario, se distribuyeron
40 cuestionarios; segun la estadistica descriptiva se tuvo que el laboratorio segun la
ISO/IEC 17025 estan “muy de acuerdo” en que la documentacién y su revisidon
contribuyen a aumentar la eficacia de los procedimientos del laboratorio en un 67.5%;
segun el analisis inferencial, el resultado de prueba Chi2 con valor de 131,43 y p valor
de 0,00 resultando menor a 0.05, interpretandose que existe una relacion
estadisticamente significativa entre la revision de documentos y la mejora continua del
modelo de gestion de calidad para la eficacia del funcionamiento de laboratorios de

calibracion y ensayo segun lo exigido por la ISO/IEC 17025.

Por su parte Talha et al. (2019), plante6 como propdsito evaluar el impacto de
la auditoria interna en la mejora de la gestion de la calidad segun los requisitos de
competencia de funcionamiento de laboratorios de calibracion y ensayo ISO/IEC

17025, este estudio es de enfoque cuantitativo, tipo descriptivo, se hizo uso de la
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prueba Chi2 para el contraste de hipétesis, se hizo uso del cuestionario para la toma
de informacion, se distribuyeron 26 cuestionarios, los resultados a nivel inferencial,
mostraron que la mayor distribucién de frecuencias sobre la primera hipotesis fue (22)
para “totalmente de acuerdo” para la afirmacion, en base al resultado de prueba Chi2,
los resultados mostraron que la primera hipétesis se cumplia, de acuerdo con el primer
valor mas alto de Chi2 (195,19), este valor, significa que gran parte de encuestados
estan “totalmente de acuerdo” en todo lo mencionado sobre la primera hipotesis, por
lo que se cumplié que la metodologia de auditoria interna contribuye a garantizar la
eficacia del modelo de gestion de calidad. Asimismo, mostraron la mayor distribucion
de frecuencias sobre la tercera hipétesis fue (18) para “totalmente de acuerdo” para la
afirmacién, en base al resultado de prueba Chi2, los resultados mostraron que la
tercera hipétesis se cumplia, de acuerdo con el tercer valor mas alto de Chi2 (158,88),
este valor, significa que gran parte de encuestados estan “totalmente de acuerdo” en
todo lo mencionado sobre la tercera hipétesis, por lo que se cumplié que, la auditoria

interna conduce a mejorar el rendimiento del laboratorio.

Asimismo, Al Gharibi et al. (2017), plante6 como propoésito evaluar la influencia
de factores externos (demanda de las necesidades del mercado) e internos
(preparacion de los laboratorios) con el liderazgo, la cultura de la calidad y el
rendimiento operacional de laboratorios de calibracion y ensayo segun la ISO/IEC
17025, este estudio presenta un enfoque cuantitativo, del tipo descriptivo causal, que,
a partir de 163 encuestados distribuidos en 29 paises entre Asia, Europa y Australia,
se obtuvo una correlacion fuerte entre todas las variables, mostrando resultados donde
los valores R2 (coeficiente de determinacion) de las variables son estadisticamente
significativas con valores del rendimiento operativo, cultura de calidad, cultura de
desarrollo, liderazgo, y factores internos de 0.597, 0.565, 0.379, 0.254, 0.014
respectivamente, estableciéndose relaciones significativas entre el liderazgo y la
cultura de la calidad en el rendimiento operacional de laboratorios de calibracién y
ensayo, caso contrario a los factores externos que no lograron ejercer una incidencia

significativo en el liderazgo, la cultura y rendimiento operacional de laboratorios.
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Para finalizar Elfaki et al. (2020), plante6 como proposito determinar la
incidencia de la implementacion de la ISO/IEC 17025 en el desempefio de laboratorios,
este estudio es de enfoque cuantitativo, tipo descriptivo correlacional, el estudio se
realizo sobre 65 empleados del laboratorio central de la Refineria de Jartum, en cuanto
a los resultados se tiene que la distribucion de mayor frecuencia sobre la hipotesis
“Controlar los procedimientos e instrucciones del trabajo a través de la documentacion
reduce la presion laboral a través de la claridad de responsabilidades y facultades de
los empleados” fue 39 (60,0%) estando “muy de acuerdo” con el enunciado, en
general, los resultados mostraron de la prueba Chi2 39.84, y un p valor de 0.000 menor
a 0.05, interpretandose que existe una relacion entre la implementacién del modelo de
informacion controlado documentado y desempefio de laboratorios en Khartoum
Refinery Company; de igual manera se tiene que la distribucion de mayor frecuencia
sobre la hipotesis “La direccion del laboratorio mantiene una politica y un plan claro y
efectivo para la mejora continua y la mejora del desempefio en el laboratorio central a
través de la politica y los objetivos de la calidad” fue 29 (44,6%) estando “de acuerdo”
con la afirmacion, en general, los resultados mostraron de la prueba Chi2 19.53, y un
p valor de 0.000 menor a 0.05, interpretandose que existe una relacion entre la mejora
continua y el desempefio de los laboratorios en Compaiiia de refineria de Jartum; asi
también se tiene que la distribucibn de mayor frecuencia sobre la hipotesis “La
direccion del laboratorio controla todos los datos relacionados con el analisis (datos de
calibracion de resultados y otros)” fue 32 (49,2%) estando “totalmente de acuerdo” con
la afirmacion, en general, los resultados mostraron de la prueba Chi2 61.46, y
significancia de 0.000 menor que 0.05, y la R de Pearson de 0.75, interpretandose que
existe una relacion entre cumplir las exigencias de la ISO/IEC 17025 y el desempefio
de los laboratorios, concluyendo que, la implementacion de la ISO/IEC 17025 impacta
en el desempefio y rendimiento de los laboratorios, tanto por el aporte de un modelo
de informacion documentado y controlado, la cultura de mejora continua y

cumplimiento de los demas requisitos técnicos.

En cuanto a teorias que brindan soporte a la investigacion, para la variable

gestion de la calidad, con la ISO/IEC 17025:2017 se tiene lo siguiente:
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Se menciona a la teoria de la calidad desarrollada por E. Deming, quien en 1988
fij6 al concepto calidad, como el grado predecible de uniformidad y fiabilidad a un bajo
costo, entendiéndose que calidad es “una serie de cuestionamiento hacia una mejora
continua”, también menciono el ciclo PDCA para formular objetivos organizacionales

para mantener la calidad en equilibrio (Chacon y Rugel, 2018).

Por lo anterior, cabe recalcar que establecer un modelo de gestion de la calidad,
bajo la ISO/IEC 17025 en laboratorios de calibracion y ensayo, incluye cumplir sus
directrices, indicAndose que la aplicacion es voluntaria, pero es un requisito
establecido por muchos paises, esencialmente porque tienen que tomar decisiones
informadas y tener confianza en que los laboratorios pueden proporcionar resultados

confiables, trazables y reproducibles. (Chacon y Rugel, 2018).

Como fundamento tedrico para las dimensiones de la variable gestion de la
calidad, se ha tomado en cuenta informacion establecida en las normas I1SO, tanto
para la documentacién del sistema de gestion, accidn correctiva, y auditoria interna,

las cuales describo a continuacion:

Segun ISO 9000, la gestién de la calidad consiste en actividades organizadas
para la direccion y control de una organizacion en el campo de la calidad para
garantizar una correcta gestion y operacion en todo momento. Los estandares de
calidad deben ajustarse de acuerdo con las necesidades del cliente. De acuerdo a lo
indicado, la gestién de la calidad debe contar con herramientas para establecer
procedimientos de acciones preventivas en caso de fallas o problemas, incluyendo el
personal, sus responsabilidades y equipamiento, y procesos para corregir estas fallas,

todos los cuales dirigen el logro de metas funcionales (ISO 9000:2015).

Para Buitrago (2018), la gestion de la calidad, es la forma en que la organizacién
lleva a cabo la direccion de procesos, en general, consiste en estructuras
organizativas, documentacion, procesos, recursos que nos permiten cumplir con los
metas de calidad y exigencias del cliente, y siempre teniendo en cuenta que la mejora

continua es el eje central de la gestion de la calidad.
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La ISO/IEC 17025 especifica las exigencias que debe ejecutar un laboratorio de
calibracion y/o ensayo, para comprobar que cuentan con un modelo de gestion de
calidad competente y sean capaces de generar resultados técnicamente validos,
estando esta norma alineada con la ISO 9001:2015. (ISO/IEC, 2017).

Se entiende que el modelo de gestidon de laboratorios se debe establecer bajo
la 1ISO 9001, es por ello que la ISO/IEC 17025 cubre los requisitos de la ISO 9001 que
son pertinentes para servicios de calibracion y/o ensayo, se entiende entonces, que el
laboratorio de calibracién y/o ensayo que funcione bajo la ISO/IEC 17025 funcionara
también bajo la ISO 9001. (ISO/IEC, 2017)

Segun lo mencionado por Barba (2019), la documentacion del modelo de
gestiéon, es aquella que esta involucrada en los flujos organizacionales, la cual la
gestibn de éstas garantiza que los documentos del modelo sean establecidos,
reconocidos, idoneos, expuestos Yy modificados siguiendo procedimientos
documentados, entonces todos los documentos del modelo de gestibn deben ser
examinados, admitidos, controlados, y actualizados periédicamente segun sea el tipo

de documento.

La documentacién de un modelo de gestion, vienen a ser los procesos
documentados y procedimientos del modelo de gestion que desempefian multiples
funciones en la organizacién ya que representan las herramientas, cuya intencion es
de reducir las desviaciones del modelo, relacionados con las irregularidades en el
rendimiento (Barba, 2019).

Segun la I1ISO 9000, una accién correctiva, es toda accién planeada para
eliminar toda desviacién no deseable del modelo de gestién o una no conformidad
detectada, con el objetivo de impedir su reproduccién o regrese a ocurrir. La accion
correctiva también describe como se identifican las desviaciones de los procesos de
control y de laboratorio y como se seleccionan, implementan, documentan y
monitorean. Se deben identificar las causas fundamentales y determinar las acciones

correctivas en funcion del trabajo defectuoso, las quejas de los clientes, las auditorias
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y las revisiones de gestion. Estas medidas deben ser implementadas, monitoreadas y

evaluadas.

Auditoria interna, es la evaluacién sistematica independiente y documentada
gue permite obtener pruebas y evaluar de forma objetiva para determinar si se cumple

0 no con lo establecido en un modelo de gestion (Barba, 2019).

Segun la ISO 9000, la auditoria interna se realiza objetivamente y esta disefiado
para para aportar valor a una empresa a traves del analisis y evaluacion de la eficacia
de sus procesos de gestion (ISO 9000:2015).

Adicionalmente, los modelos normalizados en gestion (ISO 17025, ISO 14001,

ISO 9001) establecen la mejora por medio de acciones correctivas y preventivas.

En cuanto a teorias que brindan soporte a la investigacion, para la variable

efectividad, se tiene lo siguiente:

La teoria de la efectividad o productividad basada en los lineamientos de Farrell
(1957) quien destaca la importancia de la productividad eficiente, plantea en su estudio
que, la productividad hace referencia a la manera mas adecuada de utilizar los
recursos, con la tecnologia de produccion existente. Los indices de productividad se
obtienen como resultado de comparar la actuacion de cada empresa con las mejores
practicas productivas observadas, que definen la frontera eficiente (Lagos, 2022). Asi
mismo, la productividad se considera eficiencia en la produccion, determina la cantidad
producida a partir de un determinado conjunto de insumos disponibles, por lo que viene
a ser la relacion entre la produccién y un conjunto dado de insumos, entonces se
entiende que, mejorar la productividad significa mejorar la efectividad (Syverson,
2011).

Una organizacion que logra sus objetivos se considera efectiva, es decir,
adquiere los recursos que necesita para sostenerse y sobrevivir, porque satisface las
necesidades de los participantes estratégicos o porque sus acciones no generan un
impacto negativo sobre ellos. En general, una organizacion puede considerarse
efectiva si realiza sus funciones adecuadamente, segun el juicio de cada una de las

partes involucradas. Sin embargo, la efectividad se podria calificar como incongruente
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si las actividades que emprende esta organizacion carecen de un desempefio efectivo
(Cervera, 2011).

Como fundamento tedrico para las dimensiones de la variable efectividad, tanto

para la eficiencia y eficacia, se describe a continuacion:

Para Rojas et al.,, (2018), la eficiencia, la eficacia y la efectividad en las
organizaciones, son herramientas que se evallan en diferentes momentos, cuya
eficiencia permite utilizar correctamente los recursos para lograr resultados, a su vez,
la eficacia midiendo los resultados, sin considerar los recursos ni los medios con que
se lograron. Trabajar juntos de manera eficiente y eficaz, determina la productividad

como la capacidad gerencial para lograr un equilibrio entre los recursos y las metas.

De acuerdo a Camue et al., (2017) la eficiencia es una medida de los factores
internos de la organizacion, dedicada a los aspectos econémicos y técnicos, buscando
minimizar los costos de conversion de insumos en productos, la cual debe evaluar los
objetivos y medir su desempefio y alcance, por otro lado, cuando la organizacién
alcanza las metas se denomina eficacia y si es necesario lograr el menor costo posible,

entonces se llama eficiencia.

Rojas et al., (2018) afirma que la eficacia, es la capacidad de una organizacion
para alcanzar sus objetivos, integrando eficiencia y los factores internos. La eficacia
en las organizaciones, se refiere al logro de metas y objetivos, mientras que la
eficiencia se refiere al uso de insumos para lograr los resultados esperados, es decir,
la primera desde el punto de vista de lograr las metas, y la segunda es lograr las
mismas metas con la menor cantidad de recursos o completarlos con los recursos
disponibles. Por tanto, la eficacia y la eficiencia como dos dimensiones del desempefio
o efectividad de una organizacion, distinguen sus caracteristicas, la eficacia como las
acciones que realiza la organizacion para alcanzar sus metas propuestas, mientras
gue, la eficiencia determina la forma en la cual se emplean los recursos en los procesos

de produccién y de gestion.

Por otro lado, el presente estudio tiene como teoria general, a la teoria de causa

- efecto de Ishikawa quien en 1940 desarrolld su teoria para el sector calidad, cuyo
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objetivo es facilitar el analisis de las causas raiz de un problema y proporcionar una
vision clara y estructurada de la situacion, permitiendo a los equipos de mejora
continua abordar las causas subyacentes y desarrollar soluciones efectivas para
prevenir la recurrencia del problema, asimismo, el diagrama de Ishikawa es una
herramienta empleada en la Teoria general de sistemas (Ludwig, 1969), que
representa como ingresos (inputs) y salidas (outputs) a las causas y los efectos que
intervienen sobre el proceso, asi como las dinamicas de retroalimentacion que

producen y que son necesarias para el control del sistema.

Segun lo descrito en la teoria de causa - efecto, este brinda soporte a la
presente investigacion, puesto que el modelo de investigacion se basa en la definicion
de causa — efecto, y donde mis variables llegan a ser partes en interaccion y
coordinacion, a fin de lograr el objetivo comun, ya que estamos investigando acerca
del impacto de la gestion de la calidad (causa) en la efectividad (efecto) con la norma
ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio geotécnico.
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Il METODOLOGIA
3.1. Tipoy disefio de investigacion

Este estudio es de enfoque cuantitativo, puesto que la informacion recopilada
se pudo medir y procesar estadisticamente para probar las hipotesis. Este estudio
analizé los datos obtenidos para evaluar la incidencia de una variable sobre otra
(Hernandez et al., 2018).

3.1.1. Tipo de investigacion

Este estudio es tipo basica, que, viene a ser una investigacion teorica que
incrementa el conocimiento sin cambiar o modificar la teoria utilizada (Hernandez et
al., 2018).

3.1.2. Disefo de investigacién

El estudio de disefio no experimental, se efectia sin manipular las variables, y
una investigacion de corte transversal, es porque la informacién se recopila en un
momento dado (Hernandez et al., 2018), por lo tanto, se determina que las variables
no fueron manipuladas en este estudio. Como tal, su disefio hace de este estudio no

experimental, de corte transversal.

Esta investigacion no solo esta dirigida a explicar o descubrir problemas, sino
también a medir el efecto de una variable sobre otra y sus resultados, por lo que se

ubica en el nivel descriptivo - explicativo causal.

3.2. Variables y Operacionalizacion

Variable independiente: Gestidn de la calidad (ISO/IEC 17025)

e Definicibn conceptual: Son actividades planificadas, coordinadas y
realizadas por organismos publicos o privados para gestionar, planificar y
controlar procesos con un enfoque orientado a la calidad. (ISO 9000:2015).

Dimension Documentacién del sistema de gestion: La

documentacion consiste en documentar y se identifica a través del
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procesamiento de informacion que proporciona datos especificos sobre
un tema especifico.
Dimension Accién Correctiva: La accién correctiva representa una
mejora propuesta después de investigar la causa de una no conformidad
identificada dentro de una organizacion y prevenir su recurrencia.
Dimension Auditoria Interna: Es una actividad objetiva de
aseguramiento, destinada a agregar valor a una organizacion y mejorar
sus operaciones, evaluando y mejorando la eficacia de gestion (ISO
9000:2015).
Definicién operacional: Segun la ISO/IEC 17025, la gestion de calidad se
aplica de acuerdo a los requisitos generales, a los requisitos relativos a la
estructura y a los requisitos del modelo de gestidn. La gestion de calidad, se
midi6 utilizando las dimensiones desarrolladas segun los principios mas
relevantes de la norma: Documentacion del modelo de gestion, Acciones
Correctivas, Auditorias Internas, el cual permiten conocer la percepcion de
la variable, a fin de lograr la efectividad en una organizacion.
Escala de medicién: Ordinal, ya que se empled cuestionarios con escala
tipo Likert. (Hernandez et al., 2018).

Variable dependiente: Efectividad

Definicion conceptual: Segun RAE, efectividad proviene del latin efficere,
gue viene a ser la capacidad para producir un efecto deseado. De igual
manera, Rojas et al., (2018), lo define como una combinacion de eficacia y
eficiencia, es decir, es el uso racional de los recursos, cumpliendo con el
logro de las metas y la calidad de los mismos.
Dimension Eficiencia: Se define como el uso adecuado de los recursos
para el desarrollo de las necesidades, o el menor uso posible de los
recursos. Fundamentalmente para su éxito en el logro de sus objetivos
es su productividad en relacion con los recursos que utiliza. (Calvo et, al,
2018)
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Dimension Eficacia: Se define como el equivalente a lograr una meta
para desarrollar una necesidad dentro de un tiempo especifico,
independientemente de los recursos.

e Definicion operacional: Una organizacion sera efectiva, si ésta logra una
satisfaccion entre las partes interesadas, basada en la eficacia y eficiencia
para que la organizacion siga siendo competitiva. Las dimensiones de la
variable efectividad considerada es la eficacia y eficiencia.

e Escala de medicion: Ordinal, ya que se empled cuestionarios con escala
tipo Likert. (Hernandez et al., 2018).

3.3. Poblacién, muestray muestreo
3.3.1. Poblacion

Segun, Hernandez et al., (2018), poblacion es la totalidad del fenbmeno a
investigar que cumplen con ciertas caracteristicas, entonces la poblacién que se
considera esta compuesta por los colaboradores de un laboratorio geotécnico, la

organizacion cuenta con 105 personas involucrados.
3.3.2. Muestra

De acuerdo a Hernandez et al., (2018), muestra es la parte que representa al
todo denominada poblacion. Los cuales se pueden seleccionar utilizando herramientas
estadisticas. Esta investigacidon no crea una muestra aleatoria y utiliza toda la
poblacion como muestra, alineandose al principio de la investigacion cuantitativa que

es la representatividad, con un total de 105 personas como muestra.
3.3.3. Muestreo

El muestreo aplicado fue por conveniencia, teniéndose una técnica no

probabilistica y no aleatoria.
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3.4. Técnicas e instrumentos de recolecciéon de datos

Técnica

La técnica usada es la encuesta, la cual viene a ser un medio estructurado para
la toma de informacion. (Hernandez et al., 2018). Las encuestas seran realizadas a los
miembros del laboratorio geotécnico (Gerente, Recursos Humanos, Comercial,
Logistica, Operaciones, almacén, calidad, administracion y personal operativo), siendo
en total 105 involucrados directos en los procesos del sistema de gestion del

laboratorio geotécnico.
Instrumento

El cuestionario, es un instrumento que consta de preguntas relacionas con la
variable que se mide (Hernandez et al., 2018). Se utiliz6 el cuestionario tipo Likert de
5 puntos, y se elabord tomando en consideracion la operacionalizacion de variables
con las dimensiones respectivas. El cuestionario para este estudio consta de 40
preguntas, siendo 24 items para medir la variable gestién de calidad (segun ISO/IEC
17025), y 16 items para la variable efectividad.

Validez

Hernandez et al. (2018), menciona que la validez es el grado de certeza de lo
que se esta midiendo, es decir si el instrumento es idoneo para la mediciéon de las

variables de investigacion, segun los estandares y criterios de expertos en la materia.

Este estudio utilizé un cuestionario, el cual fue validado mediante el juicio de 03
expertos, la informacion validada por los tres expertos responsables de la validacion

Se muestra en anexos.
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Tabla 1

Relacion de expertos.

Experto Especialidad
Mg. Lizeth Cynthia Cuyos Rosales Ingenieria Quimica
Mg. Santos Ricardo Padilla Pichen Ingenieria Civil
Mg. Alex Soto Moreno Lic. Economia

Fuente: Elaboracion propia
Confiabilidad del instrumento

La confiabilidad se define como la consistencia y coherencia de mediciones
repetidas realizadas sobre el mismo elemento con el mismo instrumento para obtener
los mismos resultados. Siendo asi la confiabilidad, el grado de precision de los datos

recolectados y el andlisis de documental realizado (Hernandez et al., 2018).

Este estudio utilizara el coeficiente Alpha de Cronbach, que mide la consistencia
interna de los items y comprueba su relevancia. Este coeficiente varia de 0 a 1, siendo
1 el valor mas consistente para el instrumento; se empleara la herramienta
computacional SPSS. El andlisis de fiabilidad se llevo para cada variable de la

investigacion, la cual se detalla a los anexos.
3.5. Procedimiento

Para larecoleccion de la data, se inicié con la solicitud de permiso del laboratorio
geotécnico, para acceder a la informacion y participacion de los involucrados. Contada
con la informacion de las encuestas, se analizaron estadisticamente a nivel descriptivo
e inferencial, con ayuda del software estadistico SPSS, de donde se evaluaron la

correlacion entre las variables.

3.6. Método de anédlisis de datos

En la evaluacion de la normalidad de datos, se usoé el test de Kolmogorov -

Smirnov, puesto que nuestra muestra es mayor a 50, asimismo se uso el estadistico
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no paramétrico Rho de Spearman, para el contraste de hipotesis, y evaluar la

existencia o no de la relacion de las variables.
3.7. Aspectos Eticos

A fin de cumplir con los principios éticos, en este estudio respetamos la
autonomia, la privacidad y aseguramos la debida autorizacién para realizar la
investigacion, tanto la confiabilidad como la confidencialidad de los datos y resultados.
La ética profesional significa que estamos comprometidos con el desempefio de
nuestras funciones con eficacia y eficiencia. Por lo tanto, este estudio identifica mi ética
profesional en base a mis valores. Asimismo, sefialo que referencio a autores de

investigaciones revisadas y tomadas como referencia, citandose segun la norma APA.
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V. RESULTADOS

4.1. Analisis Muestral

Se tuvo una muestra conformada por 105 personas, entre perfiles de ingeniero
civil, ingeniero quimico, administracion y técnicos calificados, todos ellos involucrados

en la gestion de calidad de la empresa.

Figura 1
Histograma de caracteristicas de la muestra

Analisis Muestral
Jefatura T 15.2%
No Jefatyra Y 84.8%
Femenino ) 9.5%
Masculino 1 90.5%
Ing. Quimico - 29%
Ing. Civil . c.7%
Administracicn SN 6.7%
Técnico Laboratorio NN  23.8%
20-30 ) 65.7%
3140 T 25.7%
4155 D 8.6%

Género Cargo

Profesion

Edad

0.0% 20.0% 40.0% 60.0% 80.0% 100.0%

Fuente: Elaboracion propia

La figura 1, indica que, de una muestra de 105 personas, entre ingeniero civiles,
ingenieros quimicos, administradores y técnicos calificados, el 90.5% es de sexo
masculino, y el 84.8% de la muestra es personal técnico calificado, y solo el 15% de

personas poseen cargos de jefatura.

Tabla 2

Género de la muestra.

Geénero
Frecuencia % % %
valido acumulado
Valido Femenino 10 9,5 9,5 9,5
Masculino 95 90,5 90,5 100,0
Total 105 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 2

Género de la muestra.

Género

W Femenino
B Masculino

Fuente: Elaboracion propia

La figura 2, indica que, del andlisis de género de la muestra, 10 personas son
de género femenino representado por 9.5%, y que 95 personas son del género

masculino representado por 90.5% de la muestra.

Tabla 3

Rango de edades de la muestra.

Edad
Frecuencia % % %
vélido acumulado
Vélido de 20 a 30 afios 69 65,7 65,7 65,7
de 31 a 40 afios 27 25,7 25,7 91,4
de 41 a 55 afios 9 8,6 8,6 100,0
Total 105 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 3

Rango de edades de la muestra.

Edad

W de 20 2 30 afios
Ede 31 a 40 afios
Ode 41 a 55 afios

Fuente: Elaboracion propia

La figura 3, indica que, del analisis de edades de la muestra, 69 personas estan
entre los 20 afios a los 30 afios (65.7%), 27 personas entre los 31 afios a los 40 afios

(25.7%), y que 9 personas estan entre los 41 afios a los 55 afios (8.6% del total).

Tabla 4
Formacién académica de la muestra.

Formacion académica

Frecuencia % % %
vélido acumulado
Valido Administracion 7 6,7 6,7 6,7
Ing. Civil 7 6,7 6,7 13,3
Ing. Quimico 3 2,9 2,9 16,2
Técnico 88 83,8 83,8 100,0
Total 105 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 4

Formacion académica de la muestra.

Formacién académica

B Administracién
Hing. Civil
Oing. Guimico
M Técnico

Fuente: Elaboracion propia

La figura 4, indica que, del analisis de educacion de la muestra, 7 personas
tienen estudios de ingenieria civil (6.7%), 7 tienen estudios de administracion (6.7%),
3 tienen estudios de ingenieria quimica (2.9%) y en su mayoria 88 personas tienen
estudios técnicos (83.8% de la muestra).

4.2. Analisis Descriptivo

El andlisis descriptivo se realizé con datos agrupados.
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4.2.1. Andlisis Descriptivo de datos agrupados