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Resumen

Este estudio determina las variables que influyen en la adopcion e innovacion de 1SO 9000
en empresas proveedoras de la mineria de la region de Atacama. Mediante una revision
de la literatura se identificaron tres variables determinantes en el proceso de adopcién e
innovacion de 1SO 9000; las cuales son costo, mercado y beneficio. La investigacion se
realiza bajo un alcance exploratorio, ya que se realiza una indagacion con una perspectiva
de mineria de datos, para lo cual se aplicé una encuesta que constaba de 10 preguntas, en
una muestra de 10 empresas proveedoras de la region de Atacama, las cuales presentaron
la caracteristica de ser casa matriz 0 en su defecto sucursales. La confiabilidad del
instrumento se midi6 mediante el modelo de alfa de Cronbach. Se hizo un andlisis
mediante agrupacion a partir de los resultados, para luego confirmar ese estudio, se utilizo
el algoritmo k-means a traves del programa RStudio. Finalmente se concluyo que el costo
es una variable negativa para las empresas en la implementacion de la ISO 9000, por su
parte las variables de mercado y beneficio fueron percibidas positivamente por éstas.

Palabras claves:
NORMA ISO 9000, ADOPCION, INNOVACION, GESTION DE CALIDAD,
ANALISIS EXPLORATORIO.
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Abstract

This study determines the variables that influence the adoption and innovation of 1SO
9000 in mining supplier companies in the Atacama region. Through a review of the
literature, three determining variables were identified in the process of adoption and
innovation of 1SO 9000, which are cost, market and profit. The research is carried out
under an exploratory scope, since an inquiry is carried out with a data mining perspective,
for which a survey consisting of 10 questions was applied, in a sample of 10 supplier
companies in the Atacama region, the which presented the characteristic of being the
parent company or, failing that, branches. The reliability of the instrument was measured
using the Cronbach's alpha model. An analysis was made by grouping from the results, to
later confirm this study, the k-means algorithm was used through the RStudio program.
Finally, it was concluded that the cost is a negative variable for companies in the
implementation of 1SO 9000, for their part, the market and benefit variables were

perceived positively by them.

Keywords:

ISO 9000 STANDARDS, ADOPTION, INNOVATION, QUALITY MANAGEMENT,
EXPLORATORY ANALYSIS.
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1 CAPITULO I. Marco Introductorio

1.1 Introduccion

Las empresas proveedoras de la mineria de Atacama estan enfrentando el desafio de
cumplir con los estandares de calidad, los cuales involucran el disefio, desarrollo,
produccion y comercializacion de productos y servicios. Dichas empresas deben mantener
un enfoque global de la calidad debido al mercado en que se desarrollan, los cuales deben
incluir todas las fases del producto, el que exige la participacion de todo el personal de la
organizacion y a su vez de todos los sectores que en ella se involucran.

En este marco las empresas presentan variadas motivaciones que las llevarian a la
adopcion de I1SO 9000, estos determinantes se clasifican en tres grupos de variables:
primero, las caracteristicas percibidas de la innovacidon, que comprenden la ventaja
relativa percibida, la complejidad percibida, la compatibilidad percibida y la
observabilidad. EI segundo grupo, se enfoca en las caracteristicas del entorno externo, los
cuales incluye la presion competitiva, la incertidumbre ambiental, la presion y el apoyo
externo, mientras que el tercer grupo, contempla las caracteristicas organizacionales,
involucrando el apoyo a la gestion, la centralizacion, la formalizacion y el tamafio
organizacional (Vilkas & Vaitkevicius, 2013).

La certificacion de empresas en 1ISO 9000, permite asegurar a sus consumidores finales,
el uso de una préctica creible y efectiva de gestion de calidad en el proceso de produccién
(Kayser, Maxwell, & Toffel, 2014).

1.2 Antecedentes

El estudio se centrara en la agrupacién de empresas proveedoras de la mineria en la region
de Atacama mediante variables que influyen en la adopcién de 1ISO 9000. La finalidad es
encontrar el grado de implicancia que tiene cada uno de estas variables para que las

empresas opten por la implementacion o innovacion de 1SO 9000.

A raiz del crecimiento de la actividad minera en Chile y en Atacama, se han detectado
oportunidades de negocios para los proveedores de la industria minera (COCHILCO,
2005, 2008).



A finales del afio 2021 segun la encuesta realizada por la Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO) se emitieron un total de 1.077.884 de certificaciones en ISO
9001:2015 en el mundo. En Chile ese mismo afio se emitieron un total de 2860
certificaciones en 1SO 9001: 2015, liderando el sector de Servicio de Ingenieria con un
total de 344 certificaciones emitidas, cabe destacar que se registraron un total de 40
sectores en la clasificacion, le sigue el sector enfocado en comercio al por mayor y al por
menor, reparacion de vehiculos de motor, motocicletas y articulos personales y
domeésticos con un total de 341 certificaciones, luego se encuentra el sector de
construccion con un total de 318 certificaciones, entre otras (1SO, 2021).

Los estudios sugieren que la mejora en los procesos, un aumento esperado en la
rentabilidad y los beneficios relacionados al marketing, son impulsores determinantes en
la difusion generalizada de la certificacion (Buttle, 1997).

Es por eso que a partir de estos sucesos se desean investigar las variables que intervienen
en la adopcion e innovacion de 1SO 9000 en empresas proveedoras de la mineria y que
tan determinantes resultan para las empresas al momento de tomar decisiones. Como son
percibidos por las empresas, estas variables pueden resultar tanto positivas como
negativas.

Ante este escenario, las empresas proveedoras de la mineria deberian adoptar algin
sistema de gestion de calidad, que les permita mejorar sus niveles actuales. La
certificacion de empresas en 1SO 9000, permite asegurar a sus consumidores finales, el
uso de una practica creible y efectiva de gestion de calidad en el proceso de produccién
(Kayser, Maxwell, & Toffel, 2014).

1.3 Objetivos
Considerando lo presentado en las secciones anteriores, se puede definir el siguiente

objetivo general:

Agrupar las empresas proveedoras de la mineria en la region de Atacama mediante

variables que influyen en la adopcién de 1SO 9000.

Para cumplir con este objetivo, se definen los siguientes objetivos especificos:



1. Identificar las variables que influyen en la adopcion e innovacion de ISO 9000 a
través de una revision de literatura.

2. Medir mediante una encuesta a diferentes empresas proveedoras de la mineria de la
Region de Atacama, respecto a las variables que influyen en la adopcion e
innovacion de 1SO 9000.

3. Realizar un andlisis estadistico de los datos recolectados.

1.4 Implicancia

La implicancia de esta investigacion apunta a que los resultados obtenidos ayudaran a
analizar y entender el comportamiento de las empresas frente a la adopcion e innovacion
de ISO 9000. En esta investigacion se estudiaran diferentes empresas, con diferentes giros,
todas proveedoras de la mineria. Se estudiara el tamafo financiero y capital de trabajo,
como también si son empresas con presencia a nivel nacional o regional con la finalidad

de encontrar similitudes entre ellas.



2 CAPITULO IlI. Marco Tedrico
2.1 Concepto de gestion de calidad

La gestion de calidad es el ejercicio de supervisar las actividades, tareas y procesos
(entradas) que se utilizan para crear un producto o servicio (salidas) para que se mantengan
en un estandar alto y consistente. Hay cuatro componentes principales de la gestion de la

calidad:

1. Planificacion de la calidad.
2. Garantia de la calidad.
3. Control de la calidad.

4. Mejora de la calidad.

El proceso de implementacion de los cuatro componentes en una organizacién se conoce
como gestion de calidad total o también en sus siglas en inglés TOTAL QUALITY
MANAGEMENT (TQM) (Industries Veeva, 2016).

En el afio 1924 Walter A. Shewhart propuso el método estadistico de control de calidad,
mas tarde en el afio 1926 seria introducido en la Compariia Eléctrica Western en la planta
de Hawthorn. Esta idea daria pasé a lo que se conoce hoy en dia como gestion de calidad

total.

A mediados de los afios 50 el Dr. W. Edwards Deming consultor de gestion, desarroll6 un
método para identificar por qué algunos productos o procesos no funcionan como se
esperaria. Este método se enfoca no solo en la calidad de los resultados (productos y

servicios), sino también en los insumos: las tareas y los procesos.

Este método conocido como el Ciclo PDCA (sus siglas provienen del espafiol Planificar,
Hacer, Verificar y Actuar, en inglés “Plan, Do, Check, Act”) o también Ciclo de mejora
continua o Circulo de Deming. Esta metodologia describe los cuatro pasos esenciales que
se deben llevar a cabo de forma sistematica para lograr la mejora continua (disminucion
de fallos, aumento de la eficacia y eficiencia, solucion de problemas, prevision y
eliminacién de riesgos potenciales, etc.). El circulo de Deming lo componen 4 etapas
ciclicas, de forma que una vez acabada la etapa final se debe volver a la primera y repetir
el ciclo de nuevo, de forma que las actividades sean reevaluadas periédicamente para

incorporar nuevas mejoras. Un ejemplo de esto es lo que ocurre con la Figura N° 2.1. La
4



aplicacion de esta metodologia estd enfocada principalmente para ser usada en empresas
y organizaciones. Idealmente, la calidad de un producto y/o servicio no solo aumenta, sino
que el proceso mediante el cual se crea el producto y/o servicio mejora, logrando asi
productos y servicios mas consistentes y de mayor calidad (Deming, 1993). Desde
entonces, su enfoque se ha convertido en una herramienta estratégica popular, utilizada

por diferentes tipos de organizaciones.

Figura N° 2.1 Ciclo PDCA

Fuente: Elaboracion propia, en base a “The New Economics for Industry, Government, Education. ”

En la Tabla N° 2.1 se detallan las actividades para implementar la mejora continua en una

organizacion.

2.1.1 Sistema de Gestion de calidad
Deming es considerado el pionero en cuanto al concepto de Sistema de Gestion de Calidad
(SGC). Este es un sistema formalizado que documenta politicas, procesos vy
procedimientos para lograr politicas y objetivos de calidad.
Los sistemas SGC o también en sus siglas en inglés QUALITY MANAGEMENT
SYSTEM (QMS) ayudan a las empresas a coordinar sus actividades para satisfacer las
expectativas de los clientes, las necesidades reglamentarias como las de cumplimiento y

mejorar la eficiencia de sus procesos (ASQ, 2016).



Tabla N° 2.1 Actividades para implementar la Gestion de Calidad

Planificacion de la calidad
P e Prepararse para el cambio
L e Establecer objetivos de calidad y definir la Politica de Calidad: alinear
A la misidn y vision corporativa con los objetivos
N e Establecer especificaciones de procesos operativos.

e Dimensionar los recursos para lograrlo.

Despliegue de la calidad

Desde los altos niveles de la organizacidn hacia los mas bajos.
D
o Aseguramiento de la calidad

Hacer las cosas bien a la primera. Incluye actividades de disefio de diagramas

de flujo de material e informacidn, estandares operativos y procedimientos.
C | Control de la calidad
H | Se evalta el comportamiento real de la calidad comparando resultados
E | obtenidos como objetivos propuestos. De la diferencia que exista entre ambos
C | surgira el plan de mejora.
K

Mejora de la calidad
A e Incluye las no conformidades, defectos, acciones correctivas y
C preventivas y analisis de causas raiz.
T e Medicién y anélisis de la capacidad de los procesos. Aplicacion de

herramientas de mejora.

Fuente: Elaboracion propia, en base a “The New Economics for Industry, Government, Education”

2.1.2 Beneficios de un Sistema de Gestion de Calidad
En el afio 1987 la International Organization for Standardization publica la ISO 9001, la
cual establece los parametros para un sistema de gestion de calidad y es el Unico estandar
de la familia que puede certificarse (aunque esto no es un requisito). Puede ser utilizado

por cualquier organizacion, grande o pequefia, independientemente de su rubro o actividad



economica. De hecho, hay mas de un millén de empresas y organizaciones en mas de 170
paises certificadas con 1SO 9001 (I1SO, 2021).

Dado que la calidad es el diferenciador competitivo clave en los mercados globales
actuales, la implementacién de un SGC ayuda a garantizar que Sus procesos se ejecuten
de manera efectiva y eficiente, como también se reduzcan los costos y se reduzca el
desperdicio (Industries Veeva, 2016).

ISO (2012) establece que la implementacion de un sistema de gestion de calidad afecta
todos los aspectos del desempefio de una organizacion. Los beneficios de un sistema de

gestion de calidad documentado incluyen:

1. Cumplir con los requisitos del cliente, lo que ayuda a infundir confianza en la
organizacion, lo que a su vez conduce a mas clientes, mas ventas y esto a su vez
resulta en un cliente satisfecho y leal que vuelve a comprar a la organizacion.

2. Cumplir con los requisitos de la organizacion, lo que garantiza el cumplimiento de
las reglamentaciones y la provisién de productos y servicios de la manera mas
eficiente en cuanto a costos y recursos, creando espacio para la expansion, el

crecimiento y para las ganancias (Manders & De Vries, 2012).

Segun la American Society for Quality (2016) estos son los beneficios que ofrecen

ventajas adicionales, los cuales incluyen:

¢ Definicion, mejora y control de procesos: Se garantiza un mayor control de las
actividades empleadas en el manejo de muestras y procesos de examen. Estas
pruebas serdn mas precisas y confiables.

¢ Reducir los desperdicios: Consiste en ahorrar ain mas en el resultado final. A través
de auditorias, capacitacion efectiva y otras herramientas como la gestién de
documentos, los recursos se administran de manera mas eficiente y al mismo tiempo
se reducen considerablemente los desperdicios.

e Prevencion de errores: A través de la documentacion, la planificacion, la auditoria
y la capacitacion, un SGC pretende aumentar la productividad, prevenir problemas
y optimizar los procesos para eliminar problemas y evitar que vuelvan a ocurrir.

e Reduccion de costos: Reduccion de costos al aumentar la eficiencia del flujo de
trabajo al resolver problemas rapidamente, facilitar la gestion de cambios dentro de

7



la empresa, reducir los errores operativos, ayudar en la gestion de riesgos y mejorar
la calidad de los proveedores al facilitar la calificacion y la comunicacion con los
proveedores.

o Facilitar e identificar oportunidades de formacion: La capacitacion en gestion de
calidad puede ayudar al proveedor a conocer formas de mejorar el enfoque y la
satisfaccion del cliente.

e Personal comprometido: El personal buscard oportunidades que mejoren sus
competencias, conocimientos y experiencia. Aumentara la retroalimentacion entre
el equipo de trabajo. Habra un fuerte enfoque en la creacion de valor para los
clientes.

e Establecer la direccion de toda la organizacion: Una vez que los objetivos
corporativos estan claros, se puede entrar en cada area de la organizacion con
facilidad, tranquilidad y aportar el mayor valor en una empresa.

e Transmitir una buena disposicion para producir resultados consistentes: Esto se
puede hacer asumiendo la responsabilidad por la eficacia del sistema de gestion de
la calidad de la organizacion. La alta direccidn debe asegurarse de que la politica de
calidad de la organizacién y los objetivos de calidad se establezcan para el SGC y
sean compatibles con la direccion estratégica general de la organizacion y también

con el contexto de la organizacion (ASQ, 2016).

2.1.3 Normas de Calidad

Walter A. Shewhart, Dr. Joseph Juran, Dr. W. Edwards Deming, son considerados los
fundadores de la gestion de calidad, con sus métodos propuestos. A raiz de estas ideas
propuestas se establecieron las normas o estdndares de calidad, que se definen como
documentos que proporcionan requisitos, especificaciones, pautas o caracteristicas que se
pueden usar de manera consistente para garantizar que los materiales, productos, procesos
y servicios se ajusten a su proposito (American Society for Quality, 2016).

Los estdndares brindan a las organizaciones la vision compartida, la comprension, los
procedimientos y el vocabulario necesario para cumplir con las expectativas de las partes

interesadas. Debido a que los estandares presentan descripciones y terminologia precisas,



ofrecen una base objetiva y autorizada para que las organizaciones y los consumidores de
todo el mundo se comuniquen y realicen negocios (American Society for Quality, 2016).
Los “Principios de la Norma de Calidad” (Figura N° 2.2) son un conjunto de creencias,
normas, reglas y valores fundamentales que se pueden utilizar como base para la gestion

de la calidad.

Tabla N° 2.2 Principios de la Norma de Calidad

Enfoque al cliente

Liderazgo

Compromiso con las personas

Enfoque en los procesos

Calidad

Mejora continua

Toma de decisiones

Nl o gl M w N

Principios de la Norma de

Gestion de las relaciones

Fuente: Elaboracion propia, en base a “International Organization for Standardization” .

Como norma internacional para la gestion de la calidad, la ISO 9001 ha sido desarrollada

por expertos de todo el mundo para poner la calidad en el centro de las organizaciones.

Para lograr esto, la ISO 9001 (2015) se basa en siete principios clave. Al seguir estos
principios, se podran obtener recompensas de una mayor consistencia, una mejor
satisfaccion del cliente y un desempefio méas sélido. A continuacion, se presentan las

caracteristicas que presentan los principios de la calidad.

1. Enfoque en el cliente

Comprender las necesidades de los clientes actuales y futuros.

Alinear los objetivos organizacionales con las necesidades y expectativas del
cliente.

e Cumplir con los requisitos del cliente.

e Medir la satisfaccion del cliente.

e (Gestionar las relaciones con los clientes.

e Pretender superar las expectativas del cliente.

e Aprender mas sobre la experiencia del cliente y la satisfaccion del cliente.



2.

Liderazgo
Establecer una vision y direccion para la organizacion.
Establece metas desafiantes.
Modelar los valores organizacionales.
Establecer confianza.
Equipar y capacitar a los empleados.
Reconocer las contribuciones de los empleados.

Aprender mas sobre liderazgo.

Compromiso de las personas

Potenciar las habilidades de las personas valorarlas.
Hacer que la gente rinda cuentas.
Permitir la participacion en la mejora continua.

Evaluar el desempefio individual.

Permitir el aprendizaje y el intercambio de conocimientos.

Habilitar la discusion abierta de problemas y limitaciones.

Aprender sobre la participacion de los empleados.

Enfoque en los procesos

Manejar las actividades como procesos.
Medir la capacidad de las actividades.
Identificar los vinculos entre las actividades.
Priorizar las oportunidades de mejora.

Implementar recursos de manera efectiva.

Mejora continua

Mejorar el rendimiento y las capacidades de la organizacion.

Alinear las actividades a mejorar.

Empoderar a las personas para hacer mejores.
Medir de manera consistente el progreso.
Celebrar los progresos.

Enfocarse en aprender en un mejoramiento continuo.

10



6.

Toma de decisiones

Garantizar la accesibilidad de datos precisos y fiables.
Usar métodos apropiados para analizar datos.

Tomar decisiones basadas en el anélisis.

Equilibrar el anlisis de datos con la experiencia préctica.

Gestidn de relaciones

Identificar y seleccionar proveedores para administrar costos, optimizar recursos y
crear valor.

Establecer relaciones considerando tanto el corto como el largo plazo.

Compartir experiencia, recursos, informacion y planes con socios.

Colaborar en las actividades de mejora y desarrollo.

Reconocer los éxitos de los proveedores.

Aprender sobre la calidad de los proveedores y consultar los recursos relacionados

con la gestién de la cadena de suministro (ISO, 2015).

2.1.4 ¢ Quién utiliza las normas de calidad?

Las organizaciones recurren a los estandares para obtener directrices, definiciones y

procedimientos que les ayuden a lograr objetivos como:

Satisfacer los requisitos de calidad de sus clientes.

Garantizar que sus productos y servicios sean seguros.

Cumplir con las regulaciones.

Cumplir objetivos ambientales.

Proteccion de los productos contra el clima u otras condiciones adversas.

Garantizar que los procesos internos estén definidos y controlados.

Si bien la aplicacién de los estandares de calidad en toda empresa es voluntaria, todo

cliente espera encontrar un servicio que cumpla con la norma de calidad. Ademas, algunas

organizaciones o agencias gubernamentales pueden exigir a los proveedores y socios que

utilicen un estandar especifico como condicidn para hacer negocios (American Society
for Quality, 2016).
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2.2 1SO 9000

Las 1SO 9000, son una familia de normas de calidad, redactadas y editadas por un
organismo internacional de normalizacion independiente y de reconocido prestigio, el cual
certifica a través de una auditoria que el sistema de gestion de calidad de la empresa
cumple con los estandares definidos por la norma. Ayuda a empresas y organizaciones a
ser mas eficiente y a mejorar la satisfaccion del cliente. (ISO, 2015).

La norma esta compuesta por un conjunto de requisitos, cada uno de ellos esta orientado
a una funcion distinta en la empresa. Por ejemplo; compras, control del proceso,
inspeccidn y ensayo, servicio postventa, etc. La ISO 9000 involucra todo el proceso de
produccion y compromete a toda la organizacion dandole confianza al cliente y al
proveedor, debido a que garantiza la capacidad de la empresa para suministrar en forma
consistente los productos y/o servicios acordados (ISO, 2016).

No tiene requisitos legales, dice lo que se debe hacer, pero deja bien en claro que la
empresa es quien decide cdmo, incidiendo en que la forma de llevarlo a cabo no sea
complicada, logrando que cada etapa del proceso coopere para llegar a un producto y/o
servicio optimo para el mercado. Debido a que la certificacion de calidad es la resultante
del esfuerzo colectivo de una empresa, es decir, todos los integrantes de la organizacién
trabajan en un mismo proyecto, obtenerla produce un mejoramiento en la motivacion y en

el trabajo en equipo del personal (Bureau Veritas, 2019).

La familia ISO 9000 contiene los siguientes estandares:

2.2.1 1SO 9001

Las normas ISO 9000 fueron introducidas por primera vez en marzo de 1987, e incluyen
la 1SO 9001, ISO 9002 modelo de garantia de calidad, ISO 9003 e ISO 9004. Ademas, las
ediciones de 1994 de ISO 9001, ISO 9002 e I1SO 9003 se consolidaron en un Unico
documento revisado, un sistema de gestion de calidad, llamado ISO 9001: 2000, a partir
de ese afio la ISO 9002 y 9003 quedaron obsoletas.

ISO 9001 establece los criterios para un sistema de gestion de calidad y es el unico
estdndar de la familia que puede certificarse (aunque esto no es un requisito). La

norma ISO 9004, busca la mejora continua de la eficacia y eficiencia del sistema
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de gestion de calidad, proporcionando un enfoque mas amplio. Lo que no implica una
certificacion por si misma ya que solo complementa a la 1ISO 9001.

Este estandar se basa en una serie de principios de gestion de la calidad que incluyen un
fuerte enfoque en el cliente, la motivacion y la implicancia de la alta direccion, el enfoque
basado en procesos y la mejora continua (1SO, 2016).

Estos principios se explican con mas detalle en la Tabla N° 2.2.

2.2.2 ISO 9004
ISO 9004 es una directriz para aquellas organizaciones que quieran ir méas alla de los
requisitos establecidos por la ISO 9001 y buscan la mejora continua para la excelencia de
su sistema de gestion. Este documento esta disefiado para brindar orientacion a cualquier
organizacion sobre las formas de hacer que su sistema de gestion de la calidad sea mas
exitoso (ISO, 2018).
A diferencia de la ISO 9001, la ISO 9004 no esta pensada para la certificacion, el uso
reglamentario o contractual. Esto significa que no puede certificar su sistema de gestion
de calidad segln la norma ISO 9004. Sin embargo, la norma es una buena referencia a la
cual recurrir para obtener ideas sobre como hacer que su implementacion de la norma 1ISO
9001 sea mas efectiva y exitosa.
El documento ISO 9004 presenta clausulas comparables al estandar de requisitos 1SO
9001. El objetivo es brindar orientacion sobre coémo implementar y actualizar los procesos
creados de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 9001 para conducir al éxito
sostenido del sistema de gestion de la calidad (Hammar, 2014).
En la Tabla N° 2.3 se resumen las modificaciones que se le ha hecho a la Norma 1ISO 9004

a través de los anos.
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Tabla N° 2.3 Innovacién 1SO 9001

1SO 9001:1987

Primera publicacion de la norma ISO 9001, en su estructura contemplaba veinte requisitos, los
cuales se enfocan en cumplir con los procedimientos y el panorama general de crear un proceso de
alta calidad. Este modelo asegura la calidad en el disefio, desarrollo, produccion, instalacién y

servicio.

1ISO 9001:1994

Esta aplicacion tenia problemas similares con la aplicacion de la conformidad. Esta nueva versién
de 1SO 9001:1994 estipulaba pesados manuales y procesos por los cuales las organizaciones debian
pasar, éstas luchaban bajo la presion de las reglas y regulaciones, que a menudo sofocaban el

proceso en lugar de ayudarlo.

1SO 9001:2000

Se experimentaron los mayores cambios desde que se introdujo la ISO 9001, esta versidn se centrd
en el crecimiento positivo. Esta tercera edicién queria destacar el énfasis que la ISO 9001 tenia
sobre la creacién de un sistema de gestion de la calidad a través de medidas de desempefio del
proceso. La documentacién era evidencia de que el proceso se estaba ejecutando de manera
efectiva. La I1SO 9001:2000 introdujo 8 principios claves, los cuales crearon mucha mas libertad
para que las empresas crearan un SGC que se adaptara a su negocio sin dejar de cumplir con altos

estandares de calidad.

1SO 9001:2008

ISO 9001:2008 tiene como objetivo mejorar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion
efectiva del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y la garantia de
conformidad con el cliente y los requisitos legales y reglamentarios aplicables. Cuando alguno de
los requisitos de la norma 1SO 9001:2008 no se pueda aplicar debido a la naturaleza de una
organizacion y su producto, se puede considerar su exclusidn, dicha exclusion no deben afectar la
capacidad o la responsabilidad de la organizacion para proporcionar un producto que cumpla con

los requisitos del cliente y los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

Esta nueva version no supuso un cambio tan radical como la Gltima edicion, pretendia dejar mas

claros los requisitos de la Gltima ISO y mejorar su encaje con otras normas, como la ISO 14001.

1SO 9001:2015

La edicion més reciente, 1SO 9001:2015, es el estandar de gestion de calidad mas reconocido del
mundo y es un ejemplo de un sistema de gestion de calidad. Basado en la idea de la mejora continua,
describe las formas en que una organizacion puede lograr un mayor rendimiento y un servicio
consistente. Hizo cambios para garantizar una integracion ain mas facil con otras ISO y sistemas
de gestidn, junto con un proceso menos engorroso que les permita a las empresas poder crear un

SGC que se adapte a sus necesidades.

Fuente: Elaboracion propia, en base a “International Organization for Standardization”
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Tabla N° 2.4 Innovacion 1SO 9004

1SO 9004:1987

Primera versién de la norma. Se desarroll6 con la intencion de que una organizacion implementara
primero la norma ISO 9004:1987, seguida de la norma 1SO 9001:1987 con fines de certificacion.
Sin embargo, el mercado reaccion6 de manera diferente. El concepto de gestion de calidad total no
estaba claro para muchas organizaciones. La percepcién era que se exigian demasiados recursos
para objetivos y beneficios dificiles de definir, por lo que las organizaciones usaban I1SO 9001:1987
directa y Unicamente con fines de certificacion y como base de sus sistemas de gestion de calidad
(SGC).

1SO 9004:1994

Esta version se publico y fue percibida como una guia para implementar los requisitos de la norma
1SO 9001:1994.

1SO 9004:2000

La norma 1SO 9004:2000 se publicé con la intencién de ser un par coherente con la norma ISO
9001:2000, se trataba de ir mas alla de la norma 1SO 9001:2000 como guia para mejorar el SGC de

una organizacion.

1SO 9004:2009

Se centrd en proporcionar pautas y herramientas para utilizar los principios de gestion de calidad,
para lograr y mantener el éxito organizacional. Por primera vez, se reconocié que un SGC por si
solo no era suficiente: las organizaciones deben aplicar otros sistemas de gestion para lograr un
éxito sostenido. Deben satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes y otras partes
interesadas.

ISO 9001:2008 e 1SO 9004:2009 ya no eran un par consistente. La norma 1SO 9004:2009 se
desarroll6 como un puente entre los requisitos de gestion de la calidad y los modelos de excelencia,
y para brindar orientacién para mantener el éxito.

1SO 9004:2018

Los cambios implementados en ISO 9004:2018 terminaron por romper los lazos con I1SO 9001,
convirtiendo a I1SO 9004:2018 en un estandar independiente, centrado en cdmo las organizaciones
pueden mantener el éxito mediante la implementacion de todos los sistemas de gestion que pueden
respaldar su capacidad para satisfacer las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas.
Mas que eso, la versidn actual implica que todos estos sistemas de gestion pueden integrarse en un
sistema que tiene como objetivo lograr la calidad a nivel organizacional, que difiere de la calidad a
nivel de produccion o producto. La calidad de los productos y servicios, que es el enfoque de la
norma 1SO 9001:2015, consiste en satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes. La
calidad de una organizacion consiste en satisfacer las necesidades y expectativas de todas las partes

interesadas relevantes, incluidos los clientes.

Fuente: Elaboracion propia en base a “International Organization for Standardization”.
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2.3 Certificacion 1SO 9001

Dentro de la familia de las ISO, la ISO 9001 es el Unico estandar que se puede certificar.
Las ediciones de 1994 de ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 se consolidaron en un unico
documento revisado, un sistema de gestion de calidad, llamado ISO 9001: 2000, a partir
de ese afio la ISO 9002 y 9003 quedaron obsoletas. La norma ISO 9004 es un documento
que busca la mejora continua de la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de calidad,
proporcionando un enfoque méas amplio. Lo que no implica una certificacion por si misma

ya que solo complementa a la ISO 9001 (Hammar, 2014).

La certificacion generalmente cubre a toda la organizacion, con un enfoque en
instalaciones o departamentos especificos disefiados para mejorar el desempefio en esa
area. Parte de la certificacién 1ISO 9001 es asegurarse de que se identifiquen y actlen las
areas de mejora (Manders & De Vries, 2012).

Por su parte, Bureau Veritas, organismo certificador de alcance internacional, respalda el

impulso para aumentar la eficiencia y superar las expectativas del cliente.

El proposito del proceso de certificacion 1SO 9001 es ayudar a desarrollar un Sistema de
Gestion de Calidad (QMS) robusto que impulse la mejora continua. Los estandares de
calidad I1SO son reconocidos y confiables a nivel mundial. El estandar 1SO 9001 ofrece
flexibilidad, permitiendo disefiar su propio Sistema de Gestion de Calidad en torno a sus
productos especificos, necesidades y riesgos del cliente. Como tal, actia como un
elemento esencial para cualquier empresa que busque mejorar la gestion de riesgos y
calidad. La certificacion 1SO 9001 de Bureau Veritas demuestra un compromiso con la

calidad y la excelencia del cliente (Bureau Veritas, 2019).

Para obtener la certificacion, basicamente se debe implementar un sistema de gestién de
calidad de acuerdo con la norma ISO 9001 mas reciente para establecer dicho sistema y

luego hacer que un auditor certificado audite ese SGC.
Para obtener certificacion 1ISO 9001 se debe:

1. Construir e implementar un sistema de gestion de calidad de acuerdo con los
principios de la Gltima norma ISO 9001. Por ejemplo, crear y documentar politicas
que apunten a satisfacer todos los requisitos del estandar. Este manual debe describir

toda politica de calidad, incluida la misién, organizacién, politicas especificas y
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responsabilidades para cada parte de la empresa. Los manuales de calidad bien
escritos también pueden brindar el beneficio de actuar como un anuncio de la calidad

de los servicios o productos.

Documentar todos los procesos, incluye el propdsito, qué se hard, cuando, como,
donde y por quién. Las descripciones adicionales también pueden incluir el equipo
utilizado.

2. Un organismo certificado (o registrador) debe realizar una auditoria para evaluar el
rendimiento de su SGC con respecto a la norma ISO 9001 més reciente.

3. Si se tiene éxito, el certificado debera volver a certificarse después de tres afios (y
cada tres afios subsiguientes) para asegurarse de que todavia se cumple con el

estandar (asi como cualquier cambio nuevo en el estandar) (ISO, 2019) .

El resultado es una certificacion que suele durar tres afios, después de los cuales la
organizacion deberda volver a certificarse. Como tal, se puede asumir que las
organizaciones con certificacion ISO 9001 brindan productos y/o servicios que cumplen

con estrictos estandares de gestion de calidad (Bureau Veritas, 2019).

2.4 Variables determinantes en la adopcion e innovacion de 1SO 9000
De la revision literaria, se adopta la definicion amplia de innovacién justificada por Noria
y Gulati (1996), la cual considera a la innovacion como la adopcion de una politica,
estructura, método, proceso, producto, u oportunidad de mercado que el administrador de
la unidad innovadora perciba como nuevo.
Respecto de la adopcidn de la innovacion, algunos investigadores la han planteado como
multidimensional (Wejnert, 2002; Damanpour & Schneider, 2006; Hashem y Tann,
2007), es decir, las variables que influyen en la adopcion pertenecen a varias dimensiones,
por ejemplo, variables genéricos, de influencia, desempefio, variables relacionados con
los individuos y la organizacion, variables de beneficio, etc.
El proposito de este estudio es identificar aquellas variables y que tan predominantes son
en latoma de decision de las empresas proveedoras de la mineria de la Region de Atacama.
Beattie (1999), en su estudié concluyé que la razon principal para la introduccion de un
sistema ISO 9000, es el marketing. En total, el 80% de las empresas encuestadas de un
tamanio apropiado, seleccionadas al azar que habian recibido la certificacion, identificaron
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el marketing como principal motivacion para optar por la adopcion. Las principales
razones identificadas fueron: presion real del cliente (35% de los encuestados); presion
anticipada del cliente (15%); obtener ventaja de mercado (15%); acceder a nuevos
mercados (15%); mejorar la calidad (10%); evitar la evaluacion maultiple (5%); y otros
(5%) (Beattie, 1999).

Brown y Van der Wiele (1995) en una encuesta a 160 empresas de Australia Occidental,
identificaron razones similares para adoptar la certificacion 1SO 9000, estos son, los
requisitos del cliente para mejorar el servicio al cliente, el marketing, la eficiencia interna
como base para impulsar la calidad. Estos hallazgos indican que la presién sobre los
proveedores por parte de sus clientes es la razdn mas convincente para buscar la
certificacion de las normas ISO (Brown & Van der Wiele, 1995 ).

La instalacion de un sistema ISO 9000 no debe tomarse a la ligera. Hay importantes
documentos procesales que deben completarse y la inevitable resistencia al cambio. Segun
Rayner y Porter (1991), muchas empresas, particularmente las méas pequefias, se han
propuesto instalar ISO 9000 sin tener una idea clara de los beneficios que probablemente
se lograran o los costos y esfuerzos involucrados. Esta opinion también la plantea John
Sprouster, director ejecutivo del Australian Quality Council, al decir: “ISO 9000 es
inapropiado para las pequefias empresas”. Las razones dadas incluyen el costo de
establecer y mantener la documentacion y la inversion de tiempo requerido. Se afirma que
las pequefias empresas obtuvieron la certificacion, “porque tenian que hacerlo’” (Gome,
1995b). Esta ultima declaracion se examinara con mas detalle, ya que existe un conflicto
evidente entre las recompensas declaradas del sistemay las preocupaciones de que muchas
empresas parecen estar obligadas a obtener la certificacion en gestion de calidad por una
razon o beneficio poco aparente.

En el afio 2016 se hizo un estudio a pequefias y medianas empresas en China, en este
estudio se afirma que a una empresa de 10 personas le cuesta lo mismo, es decir, cinco
veces mas por empleado para implementar y certificar un sistema de calidad 1SO 9000
gue una empresa de 100 personas. También se afirma que los autores de ISO 9000 nunca
tuvieron la intencién de que estos estandares se aplicaran a las pequefias empresas, y que

los estandares tienen su origen en las especificaciones de control de contratistas de la
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industria de defensa, aeroespacial y nuclear que datan de los afios 50 y 60 (Du, Yin, &
Zhang, 2016).

Recientemente se examinaron las variables en diferentes niveles de adopcion de 1ISO 9001
y sus efectos de interaccion a traves de la integracion de puntos de vista basados en
recursos, industrias e instituciones (es decir, una perspectiva de planificacion estratégica)
y las implicaciones de desempefio de la adopcion de ISO 9001 en el contexto del mercado
chino. Se recogieron datos longitudinales de las empresas manufactureras. Los resultados
mostraron que la holgura potencial y disponible tiene un impacto negativo, mientras que
el desarrollo institucional tiene un efecto positivo en la adopcién de ISO 9001. La
adopcion de ISO 9001 también se ve afectada por los diversos efectos interactivos de las
variables basados en los recursos, la industria y las instituciones. Finalmente, la adopcion
de 1SO 9001 afecta positivamente el crecimiento sostenible a largo plazo, pero no tiene
un efecto significativo en el desempefio a corto plazo. Estos hallazgos proporcionaron
nuevos conocimientos tedricos sobre los antecedentes en diferentes niveles de adopcién
de 1SO 9001 y los efectos interactivos basados en una perspectiva de planificacion
estratégica y ampliaron la comprensién de los resultados de desempefio (Wang, Liu, &
Wu, 2021).

Los estudios han llegado a diferentes conclusiones, entre las cuales se destacan las
predominancia del factor econémico y la presion del cliente. Por esta razén que las

variables costo, mercado y beneficio seran los objetos de estudio.

2.5  Principales beneficios en los procesos productivos en las empresas al
implementar 1SO 9000

ISO 9001 pone gran énfasis en mejorar constantemente su sistema de gestion de calidad
para cumplir con los requisitos e incluso planificar para el futuro. Hay muchas maneras
utiles en las que puede mejorar un sistema de manera que brinde evidencia de que las
cosas siempre estan avanzando.

Un sistema, puede mejorarse empleando nuevas tecnologias o lanzando nuevos productos.
Es importante anticiparse siempre a las necesidades futuras e innovar formas de satisfacer

estas necesidades para mantener satisfechos a los clientes (Keen, 2021).
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La introduccion de ISO 9001:2015 establece que: “Los resultados consistentes y
predecibles se logran de manera més eficaz y eficiente cuando las actividades se entienden
y gestionan como procesos interrelacionados que funcionan como un sistema coherente”
(ISO, 2015).
El enfoque a los procesos es uno de los 7 principios de la Gestion de Calidad. Esta
estrategia de gestion incorpora el ciclo Plan-Do-Check-Act. Significa que los procesos
son gestionados y controlados. También significa que no solo entendemos cuéles son los
procesos centrales, sino que también consideramos cOMo encajan entre si.
La clausula 4.4 (Anexo N°1) de la norma ISO 9001:2015 establece requisitos especificos
para la adopcién de un enfoque basado en procesos. Por ejemplo: Las organizaciones
deben monitorear, medir y usar indicadores de desempefio relacionados para determinar
la operacion y los controles efectivos.
La alta direccion debe promover, involucrar y apoyar a los empleados para que sigan un
enfoque basado en procesos.
El enfogue en los proceso ISO 9001 en un sistema de gestion de calidad facilita:

e La comprension y coherencia en el cumplimiento de los requisitos.

e Ver los procesos en términos de valor agregado.

e Lograr un rendimiento efectivo del proceso

e Mejorar el rendimiento del proceso basado en el analisis y la evaluacién de los

datos y la informacion (Ideagen, 2016).

El enfoque basado en los procesos de ISO 9001 significa que los fabricantes pueden
concentrarse en cada etapa de la produccion, encontrando formas permanentes de reducir

los costos y los problemas de calidad (QMS, 2020).
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3 CAPITULO Il1. Metodologia del estudio

Si bien la literatura ofrece varias motivaciones que llevan a las empresas a optar por la
adopcion e innovacion de 1ISO 9000, este estudio se centrard en la medicion de las

variables identificados en el Capitulo Il: costo, beneficio y mercado.

3.1  Tipo de investigacion
El estudio presenta una estructura del tipo exploratoria, se realizara una indagacion bajo
una perspectiva basada en mineria de datos. Se centrara en la medicion de las variables y

cuan determinantes son estos en el proceso de adopcion e innovacion de 1SO 9000.

3.2  Poblacién y muestra

321 Poblacion
Debido a que se desean identificar las variables determinantes para las empresas en el
proceso de adopcidn e innovacion de I1SO 9000, la poblacion a estudiar estara constituida
por las empresas que hayan adoptado la certificacidn y estas se encuentren ubicadas en la
region de Atacama, ya sean casas matrices o sucursales.
Hasta el afio 2021 la Asociacion de Proveedores Industriales de la Mineria (APRIMIN)
presentaba un total de 114 asociados, de estas empresas 65 son de origen nacional y 49
son de origen internacional (APRIMIN, 2021).

3.2.2 Muestra

Corresponde a una parte de la poblacién que conforman las empresas proveedoras de la
mineria que cumplan con la certificacion de ISO 9001. Se reunieron 27 empresas a
encuestar.

Debido a las dificultades que se presentaron, como la nula respuesta de la mayoria de las
empresas, se realizo un muestreo no aleatorio.

Se determinard una muestra representativa para analizar las variables que determinan en
la adopcion e innovacion de 1ISO 9000 en empresas proveedoras de la mineria. Para esto,

se debe realizar los siguientes pasos:
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o Elegir el nivel de confianza que se quiere obtener: Este es el grado de certeza o

probabilidad) expresado en porcentaje a traves de un estadistico muestral.

o Seleccionar el margen de error. Este es un indicador de confiabilidad del estudio
y de la exactitud de los resultados que se desean obtener.

e Tamario de la poblacion. Se debe contar con los datos totales de la poblacion.

Mediante la siguiente férmula, se determinara el tamafio de la muestra:

Figura N° 2.1 Férmula para determinar el tamafio muestral de poblacion finita.

Z,*Npq
n = >
e?(N—-1)+Z,°pq

Donde:

n = Tamafio de muestra buscado.

N = Tamafio de la Poblacion.

Z = Parametro estadistico que depende del nivel de confianza (NC).
e = Error de estimacion maximo aceptado.

p = Probabilidad de que ocurra el evento estudiado (éxito).

q = (1 — p) = Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado.

Para efectos de este estudio, se elige un nivel de confianza del 80%, por lo que, el
pardmetro estadistico Z sera de 1,28. Ademas, se seleccionara un margen del error del
20%. La poblacion total hasta el afio 2021 de la Asociacién de Proveedores Industriales
de la Mineria (APRIMIN) era de un total de 114 asociados, y, por Gltimo, se considerara
que la probabilidad de ser o no encuestado es la misma, asi es que, el valor de p = 0,5, por
lo tanto, g = 0,5. Al ingresar estos datos a la formula, el tamafio muestral obtenido es 9,47
~ 10. Por lo tanto, nuestro analisis contara con una confianza del 80% y error de
estimacion del 20%, lo cual es una estimacion aceptable, considerando el porcentaje de la

poblacién de las que se tomaran las muestras.
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Cabe destacar que la eleccion de los parametros de o y e no son antojadizos, dado que

para poder tener una cuantificacion de la confianza se tomaron esos valores considerando

el nimero de empresas que respondieron la encuesta.

Con el objetivo de analizar el comportamiento de las empresas certificadas en 1SO 9001,

se estudiaron empresas con presencia nacional y regional. Se encuestaron un total de 10

empresas, las cuales son:

1.

9.

Vogt S.A.: empresa nacional que se dedica a la fabricacion de bombas y soluciones

de impulsion de fluidos, con sede en Copiap0 y presencia nacional.

. Sitrans Servicios integrados de transportes Ltda.: empresa nacional que se dedica a

la logistica de transporte, con sede en Copiap0 y presencia nacional.
Sitrans: empresa nacional que se dedica a la mineria, con sede en Copiapé y

presencia nacional.

. Vecchiola Ingenieria y Construccion: empresa nacional que se dedica a la

construccion de obras civiles y viales, con casa matriz en Copiap0 y presencia
nacional.
Epiroc Chile S.A.C.: empresa nacional que se dedica a la importacion y exportacion
de equipos y herramientas para la mineria, con sede en Copiapd y presencia
nacional.
Anakena Group SPA: empresa hacional que se dedica a la hoteleria, con casa matriz

en Copiapd y presencia nacional.

. Sattel Chile Ltda.: empresa nacional que se dedica al disefio, desarrollo e

implementacién de soluciones tecnoldgicas para la mineria, con casa matriz en
Copiap0.

Algoritmos SPA: empresa nacional que se dedica al procesamiento de datos, con
sede en Copiapd y presencia nacional.

Geolaquim Ltda.: laboratorio quimico geologico, con casa matriz en Copiapo.

10. Lureye Arriendos Ltda.: empresa nacional que se dedica al arriendo de grupos

electrogenos, con sede en Copiapd y presencia nacional.
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3.3 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Con la finalidad de conocer el comportamiento de las empresas, en esta etapa se desea
elaborar una herramienta que sea eficiente y eficaz, que nos permita obtener datos claros
y coherentes. Por lo que se decidio utilizar una encuesta (Anexo N°2), debido a que tiene
las siguientes ventajas: es posible introducir metodos cientificos objetivos de medicion
para corregir errores, es de mayor rapidez en la obtencion de resultados, se pueden
estandarizar datos, permitiendo el tratamiento de la informacion y el analisis estadistico
sobre todo obtener la informacion de los encuestados. Se realizard con un disefio claro,

sencillo y no extenso.

331 Disefio de la encuesta
Las variables gue influyen en la adopcidn e innovacion de 1ISO 9000 vistos en la literatura
del capitulo Il, son determinantes al momento de hacer la eleccion para disefiar la
encuesta. Respecto de la adopcion de la innovacion, algunos investigadores la han
planteado como multidimensional, es decir, las variables que influyen en la adopcion
pertenecen a varias dimensiones. Conociendo los antecedentes anteriormente expuestos
se eligieron 3 variables a medir, las cuales se clasificaron como variables de costo,
mercado y beneficio. Estos a sus vez abarcan temas como costo de implementacion y
mantencion, presion de mercado, desempefio, satisfaccion laboral, prestigio etc., los
cuales son estudiados reiteradamente en estudios con el paso de los afios, los autores se
refieren a ellas tanto como variables positivas o negativas.
Se desea conocer cual de ellos afecta en la toma de decision de las empresas en el proceso
de adopcion e innovacién de 1SO 9000.
Las variables seleccionados seran analizados a partir de la actitud de la persona que
respondera la encuesta. Los resultados de este estudio son muy diversos, la aplicacién de
la encuesta va dirigida a los directivos del ambito de la calidad o jefes zonales que llevan
varios afos en la organizacion.
La recoleccidn de datos tuvo una duracion de 5 meses, el cual inicié en el mes de Mayo y
culmind en el mes de Septiembre de 2022.
Las preguntas 1, 2 y 4 estan enfocadas en la variable costo, el cual consiste en preguntas

que abordan el costo de comprar o comenzar la certificacion, el costo de mantencién y la
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rapidez de recuperacién de los costos ya sean de tiempo, trabajo o dinero sobre la
innovacion de 1ISO 9000. En variable de mercado se evaluara el rol de este en la decision
de las empresas por optar por la implementacién de la certificacion. Las preguntas 3, 5, 7
y 8 mediran la simplicidad al entender y usar la certificacion, el rol que tiene la presion de
mercado en la implementacion, el prestigio o admiracién de las personas hacia la empresa
y por Ultimo la penetrabilidad que puede llegar a tener la implementacion de la
certificacion para producir cambios o practicas.

Finalmente, se evaluara la variable de Beneficio, en las preguntas 6, 9 y 10, las cuales
abarcaran el beneficio desde diferentes posturas, las preguntas medirdn el grado de
beneficio desde el ambito general, operacional y financiero.

La unidad de observacion de la encuesta fueron empresas proveedoras de la mineria de la
region de Atacama. La encuesta fue estructurada en dos secciones, datos generales con la
finalidad de generar informacidn fidedigna y medicién de variables, con el propdésito de
establecer el nivel de influencia que presentan en el proceso de adopcién e innovacion de
ISO 9000.

En la seccion 1 se requieren los siguientes antecedentes:
e Correo: es necesario que el trabajador registre un correo.
e Razon social: se debe registrar el nombre de la empresa al cual pertenece el
trabajador.
e Giro: cada trabajador debe especificar el giro de la empresa.
¢ Rut: el trabajador debe registrar el Rut de la empresa a la que pertenece.
e Nombre de la persona que contesta la encuesta: €l encuestado debe especificar su
nombre.
e Cargo en la empresa: cada encuestado debe especificar el cargo que tiene dentro
de la empresa.
e Email: el trabajador debe registrar un correo valido.
o Teléfono: el trabajador debe registrar un teléfono.
En la seccion 2 se mediran las variables. Se debe tener en cuenta que las preguntas
planteadas tienen diferente percepcion para las empresas. Las cuales pueden ser positivas

0 negativas para el proceso de adopcion e innovacién. Como por ejemplo ocurre con las
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preguntas 1 y 2, en las cuales se mide el costo de implementacion y mantencion de la
certificacion respectivamente y la pregunta 4 que pertenece a la variable de Mercado, la
cual mide el grado de simplicidad al entender y usar la innovacion de 1ISO 9000. Esta 3
preguntas se consideran negativas segun la percepcion de las empresas. El resto de las
preguntas que abarcan variables como Beneficio y Mercado se consideran positivas.
A continuacion, se muestran las preguntas segun lo analizado:
Variable Costo:
e ;Cual piensa usted que es el costo de comprar 0 de comenzar a usar la innovacion
de 1SO 90007?
e ;Cual piensa usted que es el costo en dinero de que funcione o se mantenga la
innovacion de 1SO 90007
¢ ;Cuél piensa usted que es la rapidez de recuperacion de los costos de tiempo, trabajo
o dinero sobre la innovacion de 1SO 9000?
Variable de Mercado:
e ;Cual piensa usted que es el grado de simplicidad al entender y usar la innovacion
de 1SO 90007
e ;Cual piensa usted que es el grado en que influye la presion del mercado en la
decisién de adoptar 1ISO 9000?
e ;Cual piensa usted que es el grado de prestigio o0 admiracién de las personas, a una
empresa que usa la innovacién ISO 9000 (la haya adoptado o no)?
e ;Cual piensa usted que es el grado en que la innovacion de 1ISO 9000 lleva a otros
cambios y préacticas?
Variable de Beneficio:
e Cuél piensa usted que es el grado de beneficios (todo tipo de beneficios) que
reporta la innovacion de 1ISO 9000?
e Cual piensa usted que es el grado en que influyen los BENEFICIOS
OPERACIONALES esperados, al momento de adoptar la innovacion de 1SO
9000? Beneficios Operacionales (Mejora en la relacion con los proveedores,
disminucion de los costos logisticos, aumento en la rotacion de inventario,

disminucion de las no conformidades, cumplimiento de las fechas de entrega,
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disminucion de plazos de entrega).

e ;Cual piensa usted que es el grado en que influyen los BENEFICIOS
FINANCIEROS esperados, al momento de adoptar la innovacion de 1SO 90007
Beneficios Financieros (aumento de las ventas, mejor retorno sobre la inversion,

aumento de la participacion de mercado, aumento de las ventas por empleado).

Para llevar a cabo la seccion 2 se utilizara escala de Likert para medir las respuestas de
las empresas. A cada punto se le asigna un valor numeérico. Asi, el participante obtiene
una puntuacion respecto de la afirmacion y al final su puntuacién total, sumando las
puntuaciones obtenidas en relacidn con todas las afirmaciones. Las afirmaciones califican
al objeto de actitud que se estd midiendo. En este caso se eligid una escala de la siguiente
forma:

e Muy bajo.

e Bajo.

e Medio.

e Alto.

e Muy alto.
Un aspecto importante de la escala de Likert es que las afirmaciones pueden tener
direccion: favorable o positiva y desfavorable o negativa. Si la afirmacion es positiva
significa que califica favorablemente al objeto de actitud; de este modo, cuanto mas de
acuerdo con la frase estén los participantes, su actitud sera igualmente mas favorable.
Pero si la afirmacion es negativa, significa que califica desfavorablemente al objeto de
actitud, y cuanto mas de acuerdo estén los participantes con la frase, implica que su actitud
es menos favorable, esto es, mas desfavorable.
Es indispensable sefialar que el nimero de categorias de respuesta debe ser igual para
todas las afirmaciones. Pero siempre respetando el mismo orden o jerarquia de
presentacion de las opciones para todas las frases.
Por consecuencia se supone que aquellas empresas que alcancen un puntaje igual o
cercano a 50 estan cumpliendo con la adopcion e innovacion de 1ISO 9000 correctamente

y por el contrario aquellas que obtengan el puntaje mas bajo, no estaran familiarizados
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con la adopcion e innovacion de 1SO 9000 o tendran poca experiencia en el proceso de
certificacion.

Al momento de recolectar los datos, se procede a medir la confiabilidad del instrumento
mediante el alfa de Cronbach (Cronbach, 1951), el cual nos indicard el grado de
interrelacion entre los items evaluados, de modo que sean consistentes entre si y midan lo
mismo, este término también conocido como consistencia interna. A través del software
RStudio se calculd el alfa de Cronbach.

Como se observa en la Tabla N° 3.1, se logro determinar que el cuestionario arrojo datos
positivos en donde las preguntas asociadas al “Costo” obtuvo un o de 0,9135 lo cual es
clasificado como excelente, las preguntas asociadas al “Mercado”, un a de 0,9052,
también excelente, en cuanto a la medicion de los “Beneficios”, el a obtuvo un valor de
0,625, lo cual es considerado como aceptable. Por lo tanto, el cuestionario segun lo

analizado es satisfactorio.

Tabla N° 3.1 Resultados del Alfa de Cronbach

Variable Alfa de Cronbach Rango
Costo 0,9135 0> 0,9 Excelente
Mercado 0,9052 o> 0,9 Excelente
Beneficios 0,625 0,6 <a < 0,7 Moderado

Fuente: Elaboracion propia, en base a los datos del Software RStudio.
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4 CAPITULO IV. Analisis de Resultados.

4.1  Analisis Exploratorio de Resultados
Se procede a analizar los resultados obtenidos de la aplicacion de la encuesta sobre
variables que influyen en la adopcion o innovacion de 1ISO 9000. A partir de los resultados
de la encuesta (Anexo N°3) fue posible realizar un analisis de cuan determinantes son las
variables medidas para las empresas.
A partir de las respuestas entregadas en las encuestas, se han clasificado las empresas por
el puntaje obtenido. Se identificaron 3 rangos de puntajes:

e Grupo 1: puntajes de 40 a 42 puntos.

e Grupo 2: puntajes de 38 a 39 puntos.

e Grupo 3: puntajes de 30 a 35 puntos.
En la Tabla N°4.1, se presentan los grupos descritos anteriormente, los cuales fueron
clasificados segun puntajes similares. En el primer grupo, se encuentran 3 empresas
proveedoras que alcanzaron el puntaje mas alto, con un rango de 40 a 42 puntos, cabe
destacar que la empresa Sitrans cuenta con 2 divisiones; divisién transportes y division
mineria. Luego estan aquellas empresas que obtuvieron un puntaje mas bajo pero muy
cercano al anterior, abarcando un rango de 38 a 39 puntos, en las que se encuentran 3
empresas y finalmente en el Gltimo rango se encuentran 4 empresas que van desde los 30
a 35 puntos.
También se analiz6 el tamafio de las empresas para la respectiva clasificacion, este sera
un factor para el analisis de resultados y encontrar similitudes entre las empresas.
Mediante la clasificacion del tamafio de empresa ( Anexo N° 4) se encontro que 9 de 10
empresas proveedoras entran en la categoria de empresa grande.
El tamafio financiero también fue un factor a analizar para encontrar similitudes entre las
empresas que participaron en la encuesta. A partir de la clasificacion del tamafio financiero
de las empresas (Anexo N° 5), todas las empresas cumplen con el tamafio financiero
calificado como 1, donde esto significa que el patrimonio asciende los 600.000USD vy el

capital de trabajo es mayor a 300.000USD.
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Tabla N° 4.1 Representatividad de la Muestra

Razon Social Giro Instalacion Afio adopciéon | Suma
Vogt S.A. Fabricacion de bombas y | Sede local o regional | 2013 42
soluciones de impulsion de
fluidos.
Sitrans  Servicios | Transporte Sede local o regional | 2008 42
integrados de
transportes Ltda.
Sitrans Mineria Sede local o regional | 2010 40
Anakena  Group | Hoteleria Casa matriz 2018 39
SPA
Vecchiola Construccién de Obras Civiles y | Casa matriz 2016 39
Ingenieria y | Viales
Construccion
Epiroc Chile | Importadora y exportadora de | Sede local o regional | 2006 38
S.A.C. equipos y herramientas para la
mineria.
Sattel Chile Ltda. | Servicios Casa matriz 2014 35
Algoritmos spa Procesamiento de datos Sede local o regional | 2015 32
Lureye Arriendos | Arriendo de grupos electrégenos | Sede local o regional | 2015 31
Ltda.
Geolaquim Ltda. Laboratorio Casa matriz 2005 30

Fuente: Elaboracion propia en base a los datos obtenidos de la encuesta de medicion variables que influyen

en la adopcidn e innovacion de 1SO 9000.

Al estudiar las respuestas de las encuestas se obtuvieron los siguientes resultados. El
puntaje maximo era de 50 puntos, si bien ninguna empresa alcanz6 dicho puntaje, fueron

3 empresas las que lograron el puntaje mas alto, las cuéles son las empresas Vogt S.A. y
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Sitrans Servicios integrados de transportes LTDA con 42 puntos, le sigue la empresa

Sitrans, division mineria con 40 puntos.

Estas empresas, tienen la caracteristica de tener presencia a nivel nacional con varias

sucursales, ademas de tener una extensa experiencia en certificacion 1ISO 9001 que data

aproximadamente de mas de 10 afios para dos de las 3 empresas. En la Tabla N° 4.2 se

presentan caracteristicas de las empresas encuestadas.

Tabla N° 4.2 Empresas grupo 1

Empresa Tamafio empresa | Tamafio financiero | Afio adopcion | Instalaciones
Vogt S.A. Grande 1 2013 5
Sitrans Grande 1 2008 11

Fuente: Elaboracion propia en base a los datos obtenidos de la encuesta de medicidn variables que

influyen en la adopcion e innovacion de 1SO 9000.

Si bien estas empresas alcanzaron el mayor puntaje entre las empresas encuestadas, no
lograron los 50 puntos. Es por eso que se analizaran las preguntas y la variable
correspondiente que hace que las empresas no obtengan el puntaje maximo.

En el caso de las empresas VOGT S.A 'y Sitrans division mineria y division transportes la
variable costo es un determinante negativo para la adopcion, en la pregunta 1 y 2 se mide
el costo de comprar y el costo de mantener la certificacion respectivamente. Pero ambas
concuerdan en que la rapidez de recuperacion de costos de tiempo, trabajo o dinero es alta.
Para la pregunta 3 se desea medir la simplicidad de entender y usar 1SO 9000. Las 2
empresas respondieron de forma diferente, para VOGT S.A este es una variable negativa
en el proceso de adopcion, dando una valoracion de 1, siendo 5 el valor méximo, en
cambio para la empresa Sitrans este es una variable positiva, dandole una valoracion de 4,
siendo 5 el maximo. Las variables restantes fueron respondidas de forma positiva por las
empresas, destacando las variables de mercado y beneficio.

Continuando con la siguiente categoria en puntajes, le siguen Anakena Group Spa y

Vecchiola Ingenieria y Construccion con 39 puntos, con 38 puntos se encuentra la empresa

31




Epiroc Chile S.A.C. En la Tabla N° 4.3 se presentan caracteristicas de las empresas

encuestadas.
Tabla N° 4.3 Empresas grupo 2
Empresa Tamafio empresa | Tamafio financiero | Afio adopcion Instalaciones
Anakena Group Spa Grande 1 2018 4
Vecchiola Ingenieria y | Grande 1 2016 5

Construccion

Epiroc Chile S.A.C Grande 1 2006 6

Fuente: Elaboracion propia en base a los datos obtenidos de la encuesta de medicidn variables que

influyen en la adopcion e innovacion de 1SO 9000.

Estas 3 empresas se encuentran en un margen no tan lejano al rango anterior, 2 de las 3
empresas tienen la caracteristica de tener experiencia en certificacion menor a 10 afios.
Muy por el contrario, la empresa Epiroc Chile S.A.C tiene una vasta experiencia en
certificacion 1SO 9001, adoptandola en el afio 2006. Es por eso que se desea analizar las
variables que resultan negativas en el proceso de adopcion. En esta seccidn se registran 2
empresas regionales con presencia a nivel nacional y una empresa nacional que cuenta
con sucursal en la ciudad de Copiapo.

Como ocurre en el caso anterior la variable costo resulta negativa en el proceso de
adopcidn, siendo el costo de implementacion y mantencién una variable negativa para las
empresas, en el caso de Vecchiola Ingenieria y Construccion y Epiroc Chile S.A.C. el
grado de simplicidad resulta un tanto negativo para ellos. Para Anakena Group SPA el
costo de implementar e innovar o mantener la certificacion resulta ser una variable
negativa para el proceso, dando una valoracion de 1 y 2 respectivamente, teniendo en
cuenta que es 5 el valor maximo. Cabe destacar que para Anakena Group SPA, el grado
de simplicidad al entender y usar la innovacion de 1SO 9000 es alto, muy a diferencia de
las 2 empresas anteriormente mencionadas.

El resto de las preguntas, que abarcan variables como de beneficio y mercado, fueron

contestadas positivamente por los expertos en gestion de cada empresa.
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Para terminar con la clasificacion en puntajes, se encuentran las siguientes empresas;
Sattel Chile Ltda. con 35 puntos, Algoritmos Spa con 32 puntos, luego Lureye Arriendos
Ltda. con 31 puntos y finalmente Geolaquim Ltda. con 30 puntos. En la Tabla N° 4.4 se

presentan caracteristicas de las empresas encuestadas.

Tabla N° 4.4 Empresas grupo 3

Empresa Tamafio empresa | Tamafio financiero Afio adopcion Instalaciones
Sattel Chile Ltda. | Grande 1 2014 1
Algoritmos SPA Grande 1 2015 5
Lureye Arriendos | Grande 1 2015 8
Ltda.
Geolaquim Ltda. Mediana 1 2005 1

Fuente: Elaboracion propia en base a los datos obtenidos de la encuesta de medicidn variables que

influyen en la adopcion e innovacion de 1SO 9000.

Estas 4 empresas obtuvieron el menor puntaje, encontrandose en el Gltimo rango, que van
desde los 30 a los 35 puntos. Se analizaran las preguntas en detalle para encontrar aquellas
variables que estas empresas consideran negativas para el proceso de adopcion e
innovacion de 1SO 9001.

En este ultimo rango hay dos empresas regionales y dos empresas de presencia nacional.
Se da el caso que hay 3 empresas que tienen la similitud de haber adoptado la certificacién
de 1SO 9001 en el mismo afio aproximadamente y de presentar el mismo tamario de
empresa. Estas son Sattel Chile Ltda., Algoritmos SPA y Lureye Arriendos Ltda.
Geolaquim por su parte es una empresa ubicada en la ciudad de Copiap0, cuenta con 1
instalacién y a diferencia de las anteriores, cuenta con una larga experiencia en adopcion
e innovacion de certificacion de ISO 9001, desde el afio 2005. Por lo que es necesario
analizar cada una de las preguntas respondidas en la encuesta para asi visibilizar las
variables que se consideran tanto negativas como positivas para las empresas en el proceso
de certificacion de 1SO 9001.
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En general las 4 empresas califican con un puntaje de 3 a 4 las preguntas, pero esto cambia
en las preguntas 1, 2 y 3, ya que el rango es de 2 a 3 en la calificacion. Es de esperar que
estas preguntas se relacionan a los costos de implementacion e innovacion o mantencion
de la certificacion 1SO 9001.

Para finalizar este capitulo se obtiene que el grupo 1 compuesto por las empresas que
obtuvieron el mayor puntaje: VOGT S.Ay Sitrans divisién mineria y division transportes,
perciben la variable costo, como una variable negativa y las variables de mercado y
beneficio son consideradas positivas en el proceso de adopcion e innovacion de 1SO 9000.
Cabe destacar que ambas empresas llevan una vasta trayectoria en materia de certificacion
en gestion de calidad.

En cuanto al grupo 2, conformado por Anakena Group Spa, Vecchiola Ingenieria y Epiroc
Chile S.A.C el costo resulta ser una variable negativa, las variables de mercado y
beneficios son percibidos como variables positivas, en menor medida que las empresas
anteriores. Cabe destacar que 2 de estas 3 empresas adoptaron la ISO 9000 entre los afios
2016 y 2018, a diferencia de las demés empresas que llevan mas de 10 afios de experiencia
con la certificacion de 1SO 9000.

Por altimo, se tiene el grupo 3, el cual se caracteriza por haber obtenido el menor puntaje
entre las empresas encuestadas. Entre las empresas se encuentran Sattel Chile Ltda.,
Algoritmos SPA, Lureye Arriendos Ltda. y Geolaquim Ltda., donde 2 son empresas
nacionales y las otras 2 son empresas regionales. Cabe destacar que estas empresas
coinciden en el afio de adopcion de la 1SO 9000, la cual ocurre mayoritariamente en el
afio 2015. En cuanto a las variables costo, desempefio y mercado son percibidas de forma
negativa y positiva, tal como ocurre con los casos anteriores, predomina una respuesta
baja para la variable costo, en cuanto al beneficio y mercado se entrega una respuesta
regular, provocando los bajos resultados.

Con el objetivo de demostrar la influencia de las variables evaluados en la encuesta, en la
tabla N° 4.5 se resume que tan determinantes son las variables costos, mercado y beneficio
en el proceso de adopcion de 1SO 9000 y como son percibidas por las empresas. El
simbolo + representa a la variable evaluada como positiva, por el contrario, el simbolo —

representa que la variable fue evaluada como negativa por parte de las empresas.
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Tabla N° 5 Variables determinantes

Variable
Grupo _
Costo Mercado Beneficio
I - + +
I - + +
"I - + +

Fuente: Elaboracion propia.

4.2 Analisis confirmatorio de resultados

El estudio confirmatorio se realiz6 con el fin de respaldar el estudio exploratorio, el cual
consistio en agrupar a las empresas conforme al resultado obtenido en la encuesta. Esto
debido a la poca informacidn entregada por las empresas, entonces se recurre a un proceso
diferente para confirmar el analisis.

Para realizar el analisis confirmatorio, se implementd el algoritmo k-mean. Este algoritmo
utiliza el método de mineria de datos, basado en aprendizaje no supervisado, y dado que
su andlisis se enfoca en las mediciones, no tendremos ningun tipo de sesgo en sus
resultados. Se caracteriza por ser un proceso iterativo, que trata de buscar similitudes en
grupos de observaciones, basandose en sus caracteristicas.

Para implementar k-means se utiliz6 software RStudio, en el cual se ingreso el codigo que
se puede observar en el Anexo N° 4.6. Los resultados entregados por k-means indican que
las empresas pueden ser agrupadas como se muestra en la Tabla 4.6.

Con el objetivo de confirmar el analisis exploratorio se utilizé k means, como herramienta
estadistica. Los resultados entregados en la Tabla N° 4.6 nos muestra el analisis hecho a
través de k-means y el analisis exploratorio via Likert.

Se obtuvieron 3 cluster del algoritmo k-means. El cual coincide en su mayoria con el orden
analizado en el andlisis exploratorio, que se clasificd en 3 grupos, bajo el criterio de los

puntajes, que iban del mas alto al mas bajo.
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Tabla N° 6 Cluster realizado en k means v/s Andlisis exploratorio via Likert

Vogt S.A
Sitrans Servicios integrados de transportes
Ltda.

Sitrans Mineria

Sitrans Servicios integrados de transportes | Anakena Group SPA

Ltda. Vecchiola Ingenieria y Construccion
Sitrans Mineria Epiroc Chile S.A.C.
Anakena Group SPA

Vecchiola Ingenieria y Construccion

Epiroc Chile S.A.C. Sattel Chile Ltda.
Sattel Chile Ltda. Algoritmos spa.
Algoritmos spa. Lureye Arriendos Ltda.
Lureye Arriendos Ltda. Geolaquim Ltda.

Geolaquim Ltda.

Fuente: Elaboracion propia, en base a resultado de k means
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CAPITULO VI: Conclusiones

Comentarios finales

Tras la revision de la literatura se identificaron variables para el estudio posterior,
las cuales fueron variables de costo, mercado y beneficio. Estas variables juegan
un rol importante en la toma de decision de las empresas al momento de adoptar
la 1SO 9000.

Para medir que tan determinantes son las variables seleccionados, se utilizé una
encuesta. Con el fin de medir la confiabilidad de las variables a medir, se utiliz el
alfa de Cronbach, dando como resultado una encuesta satisfactoria segun los
parametros obtenidos.

Se disefid una encuesta sencilla y no extensa. La cual se dividio en 2 secciones, la
primera se enfocé en datos generales de la empresa y la seccion 2 se enfocé en la
medicién de las variables, que constaba de 10 preguntas. Las encuestas fueron
difundidas mediante correo electrénico, la respuesta por parte de las empresas fue
escasa, dificultando el proceso de toma de muestra, por lo que se decidié calcular
el nimero de muestra con un nivel de confianza de 80% y un margen de error de
20%, obteniendo un tamafo muestral de 9,47 =10.

Los resultados obtenidos en esta encuesta fueron interpretados en un analisis
exploratorio y en un analisis confirmatorio.

Como resultado del analisis exploratorio, se determind que el costo es percibido
como una variable negativa por las empresas, a diferencia de las variables de
mercado y beneficio que son variables positivas para la adopcion e innovacion de
ISO 9000, ya que obtuvieron una respuesta positiva por parte de las empresas.

Si bien las empresas asumen que el costo de implementacion y mantencion de ISO
9000 es alta, la mayoria de las empresas concuerdan en que la rapidez de
recuperacion de los costos de tiempo, trabajo o dinero sobre la innovacion de 1ISO
9000 es alta. Por lo que a largo plazo las empresas obtendran beneficios que se
veran reflejados en el @mbito operacional, financiero, satisfaccion del cliente,

prestigio hacia la organizacion, etc.
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5.2

En cuanto a los afios de experiencia con la adopcion de 1SO 9000, se encontraron
empresas con mas de 15 afios de experiencia, siendo una ventaja para ellas, al estar
més familiarizadas con el proceso, ya que la mayoria de estas empresas se
encontraron en el grupo 1y 2 las cuales obtuvieron el mayor puntaje en base a la
encuesta realizada. Exceptuando las empresas Vecchiola Ingenieria y
Construccion y Anakena Group SPA, quienes adoptaron ISO 9000 en el afio 2016
y 2018 respectivamente, ambas se ubicaron en el grupo 2 de clasificacion.

El estudio confirmatorio se hizo con el objetivo de validar los resultados obtenidos
en el andlisis exploratorio. Para llevar a cabo la validacion se utiliz6 el algoritmo
k-means, el cual arrojé 3 claster, que coincide en su mayoria con la agrupacion
hecha en el analisis exploratorio, en el cual se uso el criterio de puntaje obtenido

para ordenar a las empresas.

Trabajos futuros

Una de las primeras limitantes que se encontrd en este estudio fue la poca
participacion por parte de las empresas proveedoras de la mineria. La region de
Atacama cuenta con una vasta trayectoria en el sector minero, por lo tanto, la
cantidad de proveedores de la mineria es alta. En este estudio se contaron con 10
empresas.

Seria interesante generar alianzas entre la universidad y APRIMIN para acceder a
maés informacion.

Al ser este un estudio exploratorio, se utilizaron herramientas estandar, las cuales
no son suficientes, se sugiere explorar nuevas metodologias de investigacion, mas
actualizadas de las que la literatura o la estadistica ofrece, como, por ejemplo:
algoritmo de aprendizaje o mineria de datos para recabar mas informacion.

Se sugiere realizar un nuevo estudio con aleatoriedad y como objetivo realizar un
analisis descriptivo.

Se recomienda extender el estudio a otras empresas y asi medir el comportamiento

de ellas con las variables identificadas.
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e Evaluar estrategia similar de estudio para que pueda ser aplicada en otro rubro de
la region de Atacama, no solo la mineria, también estan presente la industria, el

sector agropecuario, pesca.
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7 Anexos

7.1 Anexo N°1: Clausulas ISO 9001:2015

Clausula 0: Introduccion

Clausula 0.1: Generalidades

La intencidn de 1ISO 9001:2015 es ayudar a las organizaciones a cumplir con los requisitos
de los clientes, mejorar la satisfaccion del cliente, abordar los riesgos y las oportunidades
y cumplir los objetivos comerciales. Si se hace correctamente, la implementacion de un
QMS (Sistema de gestion de calidad) 1ISO 9001 dard como resultado muchos otros
beneficios para su organizacion.

Clausula 0.2: Principios de Gestién de la Calidad

La norma ISO 9001 se basa en los siguientes principios de gestion de la calidad:
e Enfoque en el cliente
e Liderazgo
e compromiso de las personas
¢ Enfoque basado en procesos
e Mejora
e Toma de decisiones basada en evidencia
e Gestion de relaciones

Clausula 0.3: Enfoque basado los procesos

El enfoque basado en los procesos implica definir los procesos de una organizacion; sus
interacciones, asi como las entradas y salidas requeridas. El proposito es ayudar a
gestionar estos procesos de forma sistematica. La aplicacion del ciclo PDCA (Planificar-
Hacer-Verificar-Actuar) ayudara a garantizar que estos procesos brinden los resultados
esperados y que el desempefio mejore continuamente.

Una de las diferencias significativas entre la 1SO 9001:2008 y la 9001:2015 es la
sustitucion de las acciones preventivas por la gestion de riesgos. Es dentro de esta seccién
del estandar que se introduce por primera vez el pensamiento basado en el riesgo. Al
planificar su SGC, debe determinar los riesgos y oportunidades que deben abordarse (ISO
9001:2015 clausula 6.1.1) y qué acciones se tomaran para abordarlos (ISO 9001:2015
6.1.2).
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Clausula 0.4: Relacion con Otras Normas del Sistema de Gestion

El ciclo PDCA y el pensamiento basado en riesgos son conceptos utilizados en otras
normas 1SO. En un esfuerzo por alinear mejor la ISO 9001 con otras normas, estos
conceptos han sido adoptados por la 1ISO 9001:2015 como se indica en la seccion anterior
0.3. Ademés de estos conceptos, la estructura, el contenido y la terminologia se
modificaron con respecto a la version 2008 para facilitar la implementacion de maltiples
(o integrados) sistemas de gestion de la calidad, como 1SO 14001 o AS9100.

Los estandares especificos que se relacionan y se recomienda usar junto con 1SO 9001
incluyen 1SO 9000 Sistemas de gestion de calidad - Fundamentos y vocabulario e 1SO
9004 Gestidn para el éxito sostenido de una organizacion - Un enfoque de gestion de

calidad.

Clausula 1: Alcance

Es la primera clausula de la norma ISO 9001:2015. Esta clausula es solo informativa vy,
de hecho, no tiene ningun requisito que deba cumplirse. La primera clausula cubre los
requisitos del SGC. En total, el estandar tiene diez secciones, las tres primeras son
puramente informativas. Los requisitos que una organizacion debe cumplir para lograr la
certificacion se encuentran en las clausulas 4-10.

La Seccion 1 establece que las organizaciones deben demostrar su capacidad para
proporcionar de manera consistente productos que cumplan con los requisitos establecidos
por el cliente y los requisitos legales y reglamentarios Y que las organizaciones deben
tener como objetivo mejorar la satisfaccion del cliente mediante el uso efectivo de la
norma mediante el uso de procesos para la mejora. del SGC.

La 1SO 9001 es una norma genérica destinada a ser aplicable a cualquier organizacion

independientemente de su tamafio, sector o productos y servicios que proporcione.

Clausula 2: Referencias normativas

La norma de apoyo a la que se hace referencia en la norma ISO 9001:2015 y que es
indispensable para su aplicacion es la norma ISO 9000:2015, que cubre la terminologia y

los fundamentos. Este y otros estandares de soporte conforman la serie 9000.
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Clausula 3: Términos vy definiciones

Todos los términos y definiciones estan contenidos en 1SO 9001:2015 — Gestion de la

Calidad — Fundamentos y vocabulario.

Clausula 4: Contexto de la organizacion

Cléusula 4.1: Comprensién de la organizacién y su contexto

Debe establecer el objetivo de la organizacion, la naturaleza del negocio, e incluso
identificar las fortalezas, debilidades, amenazas y oportunidades. Las organizaciones
deben evaluar las influencias tanto internas como externas al formular e implementar un
sistema de gestion de la calidad. Ademas de los factores tradicionales del cliente,
econdmicos y competitivos, sefiala que estas influencias pueden incluir como las leyes,
los desarrollos técnicos e incluso los cambios politicos/culturales/sociales que pueden
afectar la mision de la organizacion.

Clausula 4.2: Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Este requisito responde a los deseos y demandas de todos aquellos que puedan tener
interés en la organizacion y puedan impactar en su mision y que, a su vez, influirian en su
sistema de gestion de la calidad. Tambien debe enumerar los riesgos asociados con los
stakeholders/partes interesadas.

Es vital para quienes buscan la certificacion 1SO 9001:2015 que tengan un sistema
continuo para determinar estas partes interesadas y sus requisitos.

Clausula 4.3: Determinacién del Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad

Definir el alcance significa identificar los limites del SGC que la organizacion
implementara y del cual obtendra la certificacion. Como ISO 9001 es una norma genérica,
es posible que no todos los requisitos se apliquen a su organizacion, aqui es donde
identificara si los requisitos no se pueden aplicar; deberd justificar los requisitos que no
se pueden aplicar.

Debido a la amplitud de la version anterior, el estandar requiere que el alcance del SGC
se amplie potencialmente para incluir cbmo se pueden abordar las necesidades de los
grupos relevantes mencionados anteriormente dentro del SGC a medida que entrega sus

productos y servicios.
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El alcance del SGC debe documentarse y centrarse en los servicios y productos
suministrados por la organizacion.

Clausula 4.4: Sistema de Gestion de la Calidad vy sus Procesos

Debido a que la norma I1SO 9001:2015 mantiene el enfoque basado en procesos de las
revisiones anteriores (incluida la necesidad de entradas y salidas establecidas y verificadas
y la mejora constante del proceso de entrega en el medio), requiere la comprension y el
control del orden de cada fase de los procesos en el SGC y como un elemento afecta a
otro, incluyendo:
e Medidas utilizadas para medir la eficacia
e COmMOo se tomaran esas medidas
e Qué criterios se utilizaran para indicar el éxito
e CoOmo analizar el proceso para que pueda optimizarse continuamente para lograr
mejor sus objetivos
El proceso es necesario para determinar qué capacidades, apoyo e inversidn se necesitaran
y por qué medios se proporcionaran, esto incluyes:
¢ Quién serd asignado para ejecutar cada fase y como se empoderaré a estas personas
e Determinar qué puede amenazar la ejecucion del proceso y qué beneficios pueden
derivarse de la ejecucion adecuada del proceso.
e Documentar y actualizar el proceso, si es necesario, y ponerlo a disposicién de

todos los involucrados.

Clausula 5: Liderazgo

Seccidn 5.1: Liderazgo y Compromiso

El estandar de 2015 es similar al de 2008 en cuanto al compromiso y la responsabilidad
de la direccion con cuatro excepciones.

1. La gestion de la calidad ya no se puede delegar. Los lideres de la Organizacion son
responsables de que el SGC se implemente y sea efectivo.

2. La politica de calidad establecida y los objetivos de calidad deben ser compatibles

con el contexto y la direccion estratégica de la organizacion.
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3. El liderazgo debe garantizar la integracion del SGC en los procesos comerciales
de la organizacion.
4. El liderazgo debe asignar las responsabilidades y las autoridades para garantizar
que los procesos entreguen los resultados previstos.
Ampliando esto, esta seccion requiere que el liderazgo de la organizacion:
e Implementar el enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en riesgos.
e Proporcionar el apoyo necesario para implementar y mantener completamente el
SGC.
e Comunicar a la organizacion la importancia de cumplir con los requisitos del SGC.
e Asegure que el SGC cumpla con sus objetivos.
¢ Involucrar, dirigir y apoyar a las personas que contribuyen al SGC (es decir,
proporcionar capacitacion a los empleados, involucrar a los empleados).
e Crear una cultura de mejora continua.
Una distincién importante hecha por esta seccion es que amplia la idea de un "negocio™ a
practicamente cualquier tipo de organizacion que desee utilizar la norma 1SO 9001 como
su sistema de gestion de la calidad, incluidas las entidades gubernamentales y sin fines de
lucro.
El liderazgo debe demostrar su compromiso con el enfoque en el cliente, particularmente
al comprender y monitorear completamente los requisitos y la satisfaccion del cliente. Los
requisitos para el Liderazgo con respecto al enfoque en el cliente incluyen:
e Determinar, comprender y cumplir sisteméaticamente los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables
e Determinar y abordar los riesgos y oportunidades en torno a la conformidad de
productos y servicios y mejorar la satisfaccion del cliente.
e Mantener el enfoque en mejorar la satisfaccion del cliente

Seccidn 5.2: Politica

El liderazgo consiste en establecer, comunicar y hacer cumplir una politica de calidad que
logre lo siguiente:
e Esta alineado con el proposito, el contexto y la direccion estratégica de la

organizacion.
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e Proporciona un marco para los objetivos de calidad.
¢ Incluye un compromiso de satisfacer los requisitos aplicables.
¢ Incluye un compromiso de mejora continua.

Seccidn 5.3: Roles organizacionales, responsabilidades vy autoridades

Las responsabilidades y autoridades para los roles relevantes deben ser asignadas,
comunicadas y entendidas dentro de la organizacion. Especificamente, los roles que
afectan la capacidad de la organizacion para cumplir con los requisitos de 9001:2015,
garantizar que los procesos entreguen los resultados previstos, informar sobre el
rendimiento y la mejora del SGC, planificar e implementar cambios en el SGC y promover

el enfoque en el cliente.

Clausula 6: Planificacion

Clausula 6.1: Acciones para Abordar Riesgos y Oportunidades

Una seccion separada denominada planificacion es nueva para la actualizacion de 2015
de la norma ISO 9001 (aunque la planificacion se aborda en la norma ISO 9001:2008 en
secciones como 8.5.3, 5.4.2 y 7.1), que enfatiza la planificacion como un dictado clave
para lograr y mantener el registro ISO 9001:2015.

Sobre la base de la necesidad de incluir la influencia de los elementos mas amplios de la
organizacion (consulte la Seccién 4: Contexto de la organizacién), la planificacion ahora
abarca completamente el concepto de gestién de riesgos y oportunidades. Esto se
implementara como una actividad clave para lograr los objetivos de calidad de forma
continua, incluida una evaluacion del proceso de gestion de riesgos y priorizando el
cuando, como, dénde y a qué nivel se debe aplicar.

Clausula 6.2: Objetivos de calidad v planificacion para alcanzarlos

Esta subseccion se basa en una definicion precisa y un plan para lograr objetivos de calidad
especificos que incluyen:

e Ser impulsado directamente por la propia politica de calidad.

e Medicion, seguimiento y actualizacion mas precisa.

e Se aplica para garantizar la consistencia del producto, el servicio y la satisfaccion

del cliente.
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e Tener un alcance suficientemente amplio para garantizar el éxito del desempefio
de calidad.
e Documentacion especifica del objetivo de calidad
e Debe haber un enfoque consciente para cambiar el SGC en si mismo, utilizando
un proceso controlado que considere constantemente la razon y los impactos del
cambio considerado, asi como también como puede afectar el nivel y la asignacion
de recursos y asignaciones.
El estdndar requiere llevar los conceptos generales de planificacion al ambito de las
operaciones mediante la definicion de las necesidades asociadas con la prestacion del
servicio o producto, la creacion de procesos de apoyo, la determinacion de los criterios de
aceptacion del cliente y los activos necesarios para garantizar el cumplimiento de los
estandares de calidad.

Clausula 6.3: Planificacion de Cambios

Cuando se necesitan cambios en el SGC, estos deben llevarse a cabo de manera
planificada. Los ejemplos de cambios en el SGC incluyen planes para la transicion de ISO
9001:2008 a 9001:2015 o realizar mejoras en su SGC existente. Los riesgos, los recursos
necesarios, la reasignacion de la responsabilidad de los empleados y la integridad del SGC

deben tenerse en cuenta al desarrollar planes para implementar cambios.

Clausula 7: Apoyo

Cléusula 7.1: Recursos

Esta seccion tiene una vision amplia de los elementos necesarios para cumplir con los
requisitos de la norma ISO 9001:2015, especificamente solicitando apoyo en estas areas
criticas:
¢ Recursos disponibles v/s Recursos que se necesita adquirir, incluyendo:

= mano de obra/habilidades

= instalaciones/servicios publicos de la planta o de la oficina

= tecnologia de la informacién/comunicaciones

= transporte

= equipo
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= condiciones/entorno de trabajo (incluidos los problemas fisicos, emocionales,
intelectuales y motivacionales entre el personal)

e Medir el tipo, nivel, alcance, continuidad e idoneidad de los recursos incluyendo
la justificacion permanente de su necesidad.

e Calibrar o verificar los recursos de monitoreo y medicion que afectan la
conformidad de los productos y servicios.

e Determinar y mantener el conocimiento de la organizacion, como hacer copias de
seguridad de documentos, registros o sistemas electronicos y documentar el
conocimiento tribal esencial.

Cléusula 7.2: Competencia

La aptitud de quienes ejecutan los procesos del SGC debe evaluarse frente a los requisitos
de las tareas, y cualquier deficiencia debe abordarse mediante la capacitacion, exposicion,
subcontratacion o reasignacion del personal.

Cléusula 7.3: Conciencia

El estandar requiere que todos, no solo aquellos que administran el SGC, se familiaricen
con sus politicas y objetivos y sepan lo que deben hacer para lograr sus objetivos, incluido
lo que sucede si no cumplen adecuadamente con estos requisitos.

Cléusula 7.4: Comunicaciéon

Un plan formal y actividades para informar a la organizacion sobre el SGC debe incluir:
¢ Quién necesita saber sobre cada elemento especifico del SGC
e COmo y cuando tendré lugar esa comunicacion
e yquién es el responsable de la informacidn que se transmite

Cléausula 7.5: Informacion Documentada

La naturaleza de la documentacién se ha ampliado para cumplir tanto con lo que requiere
el estdndar, como con lo que necesita la propia organizacion para implementar
practicamente el SGC. Por ejemplo, no necesita un procedimiento documentado para cada
proceso, pero puede necesitar uno para procesos mas complejos. La extension de esa
documentacion variara en funcion de una variedad de variables (es decir, tamafio, mision,
productos, servicios, sofisticacion, etc.). Proporciona los siguientes criterios de

documentacién especificos:
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e Debe incluir un medio para una descripcion adecuada que incluya su fuente,
propdsito, historial de cambios, revision/aprobaciones y el método de
comunicacion (texto, audio, video, imagenes, multimedia, interactivo, etc.)

e Se debe proporcionar un medio para gestionar formalmente la documentacion,
equilibrando la necesidad de acceso frente a la seguridad.

e Profundizando, debe haber un plan y un enfoque que rijan la difusion de la
documentacioén (que, cudndo y donde se puede acceder a la documentacion y por
quién), integridad/validacién, revision, aprobacion, almacenamiento y destruccion
(si corresponde)

Gran parte de estos criterios se pueden cumplir utilizando software de control de
documentos para ayudarlo a administrar toda su informacion documentada. Algunos
sistemas ERP o MRP incluyen capacidades de control de documentos. EI método mas
béasico utilizado para el control de documentos es el mantenimiento en una red compartida
con funcionalidad de edicion restringida y actualizaciones administradas manualmente.
Muchas organizaciones asignaran responsabilidades de control de documentos a un

controlador de documentos designado.

Clausula 8: Operaciones

Cléusula 8.1: Planificacion y control operativo

Al igual que con las versiones anteriores de la norma, 1SO 9001:2015 requiere que la
planificacion de la calidad se utilice en la gestion organizativa continua. Esta seccién sobre
gestion operativa es una de las mas largas de la norma y requiere:

e Documentacién de los requisitos para cada uno de los productos o servicios
especificos de la organizacion.

e Un punto de referencia igualmente especifico para medir todos los procesos
operativos y la idoneidad o "aceptacion” del producto/servicio resultante.

e Una evaluacion de los recursos necesarios para lograr lo anterior.

e Cumplir con los requisitos previos del producto/servicio a traves de todas las
acciones.

e Prueba de la consistencia del producto/servicio resultante.
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e Elresultado de cualquier proceso de gestion de la calidad debe ser aplicable a todas
las acciones de la organizacion, de modo que se puedan abordar tanto los cambios
previstos como los no previstos, ya sea bajo el control directo o indirecto de la
organizacion (como cuando se utilizan subcontratistas o proveedores de
subensamblaje).

Clausula 8.2: Requisitos para Productos y Servicios

Ampliando la necesidad de especificacion de las necesidades del producto/servicio, la
norma desglosa el proceso de determinacion de requisitos en lo siguiente:

e Contar con un sistema sélido y continuo de dialogo con el cliente para obtener
informacién general, pedidos/cambios de Ordenes, medicion del desempefio,
manejo de quejas/discrepancias y uso/cuidado de los activos proporcionados por
el cliente, incluido un plan para tratar cualquier resultado fuera de limite o
insatisfactorio.

e La definicién de las necesidades del producto/servicio debe incluir requisitos
basados en leyes, reglamentos o incluso dictados organizacionales, y que estos
requisitos se puedan cumplir.

e Se debe realizar una revision formal para determinar si se pueden cumplir los
requisitos del producto/servicio antes mencionados antes de realizar cualquier tipo
de compromiso de suministro.

¢ Que se documenten los resultados de la revision anterior, especialmente cualquier
cambio en los requisitos del cliente, y que el personal adecuado esté al tanto de
cualquier cambio en esta area.

Clausula 8.3: Disefo y Desarrollo de Productos y Servicios

El proceso de disefio y desarrollo, servicio o producto es una fase muy importante en el
ciclo de vida del producto. A menudo, el disefio y el desarrollo reflejan en gran medida el
éxito y el futuro de la organizacion. El disefio y el desarrollo deben reflejar las necesidades
y requisitos de los clientes/partes interesadas a través del resultado.

Si disefia y desarrolla sus productos y servicios, el proceso de disefio y desarrollo es
probablemente el mas complejo. También es una de las clausulas mas largas de la norma

ISO 9001:2015. Aungue no se requiere un procedimiento de disefio y desarrollo, hay
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muchos aspectos del proceso de disefio y desarrollo que deben documentarse. Por lo tanto,
es muy recomendable documentar este proceso en un procedimiento para cerrar cualquier
brecha que pueda poner en riesgo su certificacion.

La norma ISO 9001 requiere un proceso de desarrollo que aborde:

e La situacion, el marco de tiempo, la complejidad, los pasos involucrados, la
necesidad de revision/validacion

e Quién es responsable tanto interna como  externamente  del
disefio/desarrollo/mejora del producto/servicio, y qué recursos necesitan

e El nivel, tipo, frecuencia y medios de comunicacion y control entre el personal y
las entidades involucradas en el disefio/desarrollo, incluidos los clientes/usuarios

e Qué requisitos formales resultan de las etapas iniciales de especificaciéon del
disefio y, al final del proceso, como prueban que esas especificaciones han sido
cumplidas por el proceso de disefio/desarrollo

Profundizando mas en como definir un disefio de producto/servicio especifico, 1SO
9001:2015 crea un proceso para recopilar orientacion relevante que incluye:

e COmo deberia funcionar el servicio (y qué tan bien), utilizando informacién de
ciclos de disefio/desarrollo similares.

¢ Influencias en los requisitos del producto/servicio, incluidos los codigos y
estandares legales, reglamentarios y éticos.

e Alcance y tipo de resultados y efectos de no cumplir con las expectativas de
rendimiento del producto/servicio, asi como un proceso para resolver cualquier
conflicto o contradiccion en estas expectativas establecidas de disefio/desarrollo.

e Y, por supuesto, la necesidad de documentar y conservar los resultados del proceso
anterior.

El estandar requiere que su organizacion controle todo el ciclo de disefio y desarrollo. Su
organizacion debe:

e Primero, debe haber una delimitacion de lo que el proceso necesita lograr.

e Tambien, se realizaran revisiones/verificacion/validacion para asegurarse de que
las expectativas y los resultados del disefio/desarrollo estén alineados, incluida la

aplicacion/uso y el rendimiento.
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e Corregir las desviaciones que resulten de estas evaluaciones y se documenten
correctamente todas las actividades anteriores.

Al detallar los resultados del proceso de planificacion del disefio/desarrollo (como parte
del QMS), el estandar dicta que:

e Losresultados de la planificacion del disefio/desarrollo (es decir, especificaciones,
otros resultados) cumplen con la fase de definicidn de requisitos de una manera
factible para la entrega del producto/servicio, incluidos los aspectos criticos (es
decir, para la seguridad, la longevidad o el rendimiento).

e Estos resultados se miden frente a las expectativas acordadas y nuevamente se
documentan adecuadamente.

Se otorga especial énfasis a las revisiones de disefio/desarrollo durante este proceso para
garantizar que:

e Estos cambios no comprometen los requisitos originales

o Esta fase estara sujeta a practicas de documentacion aceptables y rigor para incluir
revisiones de disefio/desarrollo, autorizacion formal de cambio de disefio,
resultados de revision de disefio y cualquier accién compensatoria tomada para
prevenir problemas como resultado de los cambios.

Clausula 8.4: Control de Procesos, Productos y Servicios Externos

Lanorma ISO 9001 exige la misma supervision de los productos, servicios y metodologias
de apoyo adquiridos fuera de la organizacion, lo que incluye:
e Los productos/servicios adquiridos externamente deben estar bajo el control del
SGC:
= Cuando se incorporan (en parte o en su totalidad) a los propios
productos/servicios de la organizacion
= Cuando se entregan directamente a los clientes de la organizacion
e Debe haber un proceso, determinado por la organizacién, para evaluar, elegir,
revisar, mejorar y reemplazar a estos proveedores externos frente a las expectativas
establecidas.

e Estos procesos de revision/ajuste también deben documentarse adecuadamente.
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Al participar en la subcontratacion, debe haber un proceso para reaccionar ante los

problemas causados por proveedores externos que impiden que la organizacién cumpla

con los compromisos con sus clientes, que incluyen:

e Asegurarse de que la organizacion mantenga controles efectivos sobre ese

proveedor que estén delineados, incluyan un medio para una evaluacion precisa y

cuya efectividad se pruebe a lo largo del tiempo.

El proveedor debe ser hecho por la organizacion para comprender completamente:

= Qué es proporcionar (incluidos los métodos, materiales y equipos de apoyo
utilizados para producir esos productos/servicios).

= Como se observaran y evaluaran esos servicios de productos para que sean
aceptables o inaceptables (incluidas las evaluaciones en el sitio).

= Cualquier habilidad especial, certificaciones, expectativas de desempefio
esperadas del personal del proveedor.

= COmo el proveedor y la organizacion deben comprometerse entre si.

Clausula 8.5: Produccioén y Prestacién de Servicios

Al requerir gestion y responsabilidad sobre cdmo se produce un servicio/producto, el

estandar exige:

Definiciones claras y documentadas para especificaciones de productos/servicios,
actividades necesarias y resultados.

Recopilacion y medicion efectiva de datos paso a paso para garantizar que las
expectativas se cumplan de manera consistente o, si las etapas de un proceso no se
pueden medir con precision, entonces se debe realizar una evaluacién continua de
los resultados de ese proceso.

Apoyo y entorno aceptables para la produccion, incluida la seleccién/habilitacion
de personal capacitado y calificado y métodos formales para evitar errores
causados por ese personal.

Ejecutar acciones que aseguren la calidad durante y después de la
produccidn/prestacion de servicios de acuerdo con el SGC.

Con énfasis especifico en la determinacion y el seguimiento de los criterios clave

de desemperio, el estandar requiere un metodo para determinar, hacer seguimiento,
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rastrear y controlar los criterios clave de desempefio asociados con la provision de
servicios/productos.
Ya sea propiedad de un cliente o de un proveedor externo, debe haber un método para
cuidar los activos (como materiales, componentes, herramientas, equipos, instalaciones,
datos y propiedad intelectual) cuando estan bajo el control de la organizacion, incluida la
identificacion de activos, estado/condicidn de trabajo, seguridad/proteccién o ubicacion,
y proporcionar documentacion actualizada que refleje este cuidado.
El soporte operativo "después de la venta” (como garantias, criterios de rendimiento
acordados, reparacion, reciclaje, etc.) se proporcionard segun lo exija la legislacién
aplicable y la comunicacion con el cliente de una manera adecuada para la aplicacion y el
ciclo de vida del producto/servicio al considerar cualquier resultado negativo.
El soporte operativo tambiéen incluira la evaluacién y gestion periédicas de los cambios
necesarios en la oferta de servicios/productos para cumplir con las expectativas
legales/reglamentarias/del cliente, incluido un flujo de documentacion, asi como los
resultados de la revision de cambios y las autorizaciones.

Clausula 8.6: Lanzamiento de Productos y Servicios

Antes de lanzar un producto o servicio, debe haber un proceso para garantizar que se hayan
cumplido las expectativas del cliente en cada etapa de la produccion del producto/servicio,
incluida la documentacién de la aprobacion formal del cliente de que se cumplieron las
necesidades acordadas del producto/servicio.

Clausula 8.7: Control de Productos defectuosos

Debe haber un proceso para detectar y corregir servicios/productos que no cumplan con
los requisitos antes de su entrega o uso, incluido un medio para corregir el problema,
separar y devolver el producto/servicio infractor, comunicar el problema a los
clientes/usuarios y obtener autorizacion para verificar y abordar la no conformidad.

La documentacion de incumplimiento debe incluir una descripcion completa del
problema, las acciones correctivas, cualquier compromiso/ajuste acordado alcanzado con

el cliente y quién autorizd y acepto los remedios.
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Clausula 9: Evaluacion del desempefo

Cléusula 9.1: Sequimiento, Medicién, Andlisis y Evaluacion

Como se sefialo en otra clausula, el estandar enfatiza tanto un enfoque de proceso como
la necesidad de utilizar una fase de revision o verificacion (desde el enfoque Plan-Do-
Check-Act). El estdndar exige determinar qué datos deben recopilarse, cémo son
recopilados e interpretados, y sobre qué resultados se debe actuar a partir de una variedad
de entradas en varios puntos del proceso de gestion de la calidad.

Estos resultados deben a su vez ser verificados (auditados), y deben estar sujetos a la
revision directa de la gerencia. Este proceso también debe evaluarse en cuanto a su
eficacia.

Clausula 9.1.2: Satisfaccién del Cliente

La norma ISO 9001:2015 establece que las organizaciones deben satisfacer las
necesidades tanto declaradas como previstas de sus clientes. Los datos sobre el grado de
satisfaccion del cliente deben recopilarse, analizarse y monitorearse para garantizar que
se cumplan las expectativas del cliente. Los métodos de recopilacion de datos incluyen
encuestas, comunicacion directa con el cliente, actividad de garantia e informes del canal
de ventas. Los datos recopilados pueden incluir medidas relacionadas con la entrega a
tiempo, la calidad del producto/servicio o la precision del pedido. El estdndar también
quiere que la organizacién identifique y gestione la comunicacion durante todo el ciclo de
vida del cliente; esto incluye: como se abordaran y resolveran las quejas, como se
monitoreara y mejorara la percepcion y satisfaccion del cliente.

Clausula 9.1.3: Andlisis y Evaluacion

Los datos que reflejan el rendimiento del SGC deben analizarse y evaluarse para
determinar si es necesario realizar mejoras. Los ejemplos de datos para monitorear y medir
incluyen la satisfaccion del cliente, las no conformidades, la eficacia de la gestiéon de
riesgos y el desempefio del proveedor externo.

Clausula 9.2: Auditoria Interna

Para confirmar que el SGC cumple con la norma ISO 9001:2015 y las normas de la
organizacion, se deben realizar auditorias internas a intervalos planificados. Es necesario
establecer un programa formal de auditoria interna que defina los metodos utilizados, el

alcance y la frecuencia, asi como la asignacion de responsabilidades a auditores objetivos
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e imparciales. Los resultados de las auditorias internas se utilizan para realizar
correcciones y mejoras en el SGC.

Clausula 9.3: Revision por la direccién

Los datos recopilados sobre el desempefio del SGC (es decir, aportes de los clientes,
auditorias internas, indicadores clave de desempefio de calidad) y la determinacion de
cualquier soporte, cambio 0 mejora deben ser revisados y discutidos por la alta direccion
a intervalos planificados. Las acciones generadas a partir de la revision deben registrarse
e implementarse, ya que se les dard seguimiento durante la proxima revisiéon por la

direccion.

Clausula 10: Mejora

Clausula 10.1 Generalidades

Seleccionar oportunidades de mejora que aumenten la satisfaccion del cliente, como
mejoras en los productos o servicios o la mejora de la eficacia del SGC.

Clausula 10.2 No conformidad vy accién correctiva

Cuando ocurran no conformidades (productos que no cumplen con los estandares), se debe
reaccionar de manera adecuada controlando, corrigiendo o lidiando con las consecuencias.
Determinar cual es la causa (informarse sobre el andlisis de causa raiz) de la no
conformidad y tomar medidas para garantizar que la no conformidad no se repita. Después
de implementar estas acciones correctivas, se deben revisar para asegurarse de que hayan
sido efectivas. Las acciones correctivas a menudo requeriran que se actualicen los
procesos y/o riesgos y oportunidades del SGC determinados durante la planificacion. Se
deben mantener registros que describan las no conformidades, las acciones tomadas y los
resultados de esas acciones.

Clausula 10.3 Mejora continua

Mejorar continuamente el SGC. Se debe considerar el uso de auditorias internas,
revisiones de gestion o métricas de rendimiento de la empresa para ayudar a identificar
oportunidades de mejora. Los ejemplos de mejora continua incluyen la documentacion de
un proceso, la actualizacion de un procedimiento, 5S o la implementacién como un

proyecto Six Sigma (The Standards Stores, s.f.).
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7.2 Anexo N°2: Encuesta

Encuesta Proveedores de la Mineria

Mi nombre es Francisca Ossa, estudiante de la carrera Ingenieria Civil Industrial de la
Universidad de Atacama, actualmente me encuentro desarrollando mi trabajo de titulacion
denominado “Variables que influyen en la adopcion e innovacion de 1SO 9000 en
empresas proveedoras de la Mineria”. Es por eso que solicito a ustedes el apoyo en esta
investigacion, contestando la siguiente encuesta.

Parte 1. Identificacion de la empresa

1. Datos de la empresa:

Razén Social:
Giro:
Rut:

2. Datos de la Persona gue contesta la encuesta:

Nombre:
Cargo en la Empresa:
Email:

Teléfono:

3. ;Doénde trabaja la persona que completé la encuesta?

[ ] Oficina central de la empresa o casa matriz.
[_1 Sede local o regional

4. ; Su empresa adopto la norma ISO 9000 o alguna de sus versiones?
[_1Si
[1No

Afio en que la adopto:
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Parte 2. Encuesta de Adopcién de SO 9000 en cualquiera de sus versiones
Esta seccidn consta de 12 preguntas las cuales estas calificadas de 1 a 5 donde:

1= Muy bajo
2 = Bajo

3 = Medio

4 = Alto

5 = Muy alto

Pregunta 1 2 3

1. ;Cuél piensa usted que es el costo de comprar o de comenzar a usar
la innovacion de 1SO 90007

2. ¢ Cuél piensa usted que es el costo en dinero de que funcione o se

mantenga la innovacién de SO 90007

3. ¢Cuél piensa usted que es el grado de simplicidad al entender y usar

la innovacién de 1SO 9000?

4. ¢Cuél piensa usted que es la rapidez de recuperacion de los costos

de tiempo, trabajo o dinero sobre la innovacién de SO 9000?

5. ¢Cudl piensa usted que es el grado en que influye la presién del

mercado en la decisién de adoptar 1SO 9000?

6. ¢Cual piensa usted que es el grado de beneficios (todo tipo de

beneficios) que reporta la innovacion de 1SO 9000?

7. ¢Cual piensa usted que es el grado de prestigio o admiracion de las
personas, a una empresa que usa la innovacion I1ISO 9000 (la haya

adoptado o no)?

8. ¢ Cudl piensa usted que es el grado en que la innovacion de 1SO 9000

Ileva a otros cambios y practicas?

9. ;Cudl piensa usted que es el grado en que influyen los BENEFICIOS
OPERACIONALES esperados, al momento de adoptar la innovacion
de ISO 90007 Beneficios Operacionales (Mejora en la relacion con los
proveedores, disminucion de los costos logisticos, aumento en la
rotacion de inventario, disminucién de las no conformidades,
cumplimiento de las fechas de entrega, disminucién de plazos de

entrega).




10. ¢Cuél piensa usted que es el grado en que influyen los
BENEFICIOS FINANCIERQOS esperados, al momento de adoptar la
innovacion de 1SO 9000? Beneficios Financieros (aumento de las
ventas, mejor retorno sobre la inversion, aumento de la participacion

de mercado, aumento de las ventas por empleado).

7.3 Anexo N°3: Respuestas Empresas

Sattel Chile
Ltda.

Lureye
Arriendos Ltda.

Geolaquim
3 2 2 3 4 3 3 32
Ltda.

Vecchiola
Ingenieria  y | 2 2 3 3 3 4 3 3 4 4 30

Construccion

Fuente: Elaboracion propia en base a los puntajes obtenidos de encuesta.
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7.4  Anexo N° 4: Tamaiio de una Empresa
Tamafo Empresat

Tamario NUmero de [ Volumen de ventas | Total de Activo
trabajadores (USD)

Microempresa <10 < 2.000.000 < 2.000.000

Pequefia <50 < 10.000.000 < 10.000.000

Mediana <250 < 50.000.000 < 43.000.000

Grande > 250 > 50.000.000 > 43.000.000

1 Para que una empresa sea considerada dentro de una clasificacién, debe cumplir el criterio de

numero de trabajadores y al menos unos de los otros dos criterios.

Fuente: Elaboracién propia en base a SICEP.

7.5 Anexo N° 5: Tamafio Financiero de una Empresa

Tamaro Financiero !

Tamarfio Patrimonio (USD) Capital Trabajo (USD)
Desde Hasta Desde Hasta

1 600.000 > 300.000 >

2 300.000 600.000 150.000 300.000

3 150.000 300.000 75.000 150.000

4 30.000 150.000 15.000 75.000

5 0 30.000 0 15.000

0 Menor a cero 0 Menor a cero 0

L La empresa califica en una categoria de tamafio, cuando cumple una de las condiciones

(Patrimonio o Capital de Trabajo). Para el calculo se selecciona el menor valor.

Fuente: Elaboracion propia en base a SICEP.

7.6 Anexo N° 6: Codigo k means para RStudio
#x <- matrix(c(3.666666667, 4, 5,

3.333333333, 3.5, 3.666666667,
2.666666667, 4.75, 4.333333333,
2.333333333, 3, 4,

2.666666667, 4.75, 5,

2.666666667, 3.25, 3.666666667,

H+

H OH HF H*



3, 4, 4.333333333,
3, 2.75, 3.333333333,
2.666666667, 4.25, 4.666666667,
3,4, 4.666666667),

byrow = TRUE, ncol = 3)

H OH O HF O H OH

X <- matrix(c(3, 3,5, 1,5,5,5,5, 5,5,
4,3,3,3,4,4,3,4,4,3,
2,2,4,4,5,5,5,5,4,4,
2,2,3,3,3,3,3,4,4,4,
2,2,4,4,5,5,5,5,5,5,
3,2,3,2,4,4,3,4,4,3,
3,3,3,3,4,5,4,4,5, 4,
2,3,4,2,3,3,3,3,4,3,
1,2,5/4,5/4,4,5,4,5,
2,2,5,3,4,5,4,5,5, 4),

byrow = TRUE, ncol = 10)

k.means <- function(x, k = 3, tiempo = 0, voronoi = FALSE) {

X <- as.matrix(x)
nfilas <- nrow(x); ncolumnas <- ncol(x)
pch <- rep(1:k, K); col <- rep(2:(k+1), k)
centros <- matrix(x[sample(1:nfilas, k, replace = TRUE),], nrow = Kk, ncol = ncolumnas)
ncentros <- matrix(0, nrow = k, ncol = ncolumnas)
distancia <- matrix(NA, nrow = nfilas, ncol = k)
terminar <- 0
iteracion <- 1
while (terminar '=1) {

for (iin 1:k)

distancial,i] <- sgrt(apply((t(t(x)-unlist(centros][i,])))"2, 1, sum))

cluster <- apply(distancia, 1, which.min)
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if (ncolumnas == 2) {
par(mar =c(4,4,1,1))
plot(x, type = "n"); grid()
points(centros, cex = 2, col = col[1:k], pch = pch[1:K], Iwd = 3)
by
ncentros <- centros
for (iin 1:k) {
XX <- subset(x, cluster == 1)
if (ncolumnas == 2) {
polygon(xx[chull(xx), ], density = 10, col = coll[i], Ity = 2)
points(xx, pch = pch[i], lwd = 2,col = col[i])
}
centros[i, ] <- apply(xx, 2, mean)
¥
if (ncolumnas == 2)
points(ncentros, cex = 2, col = col[1:K], pch = pch[1:k], lwd = 3)
iteracion <- iteracion + 1
if (tiempo !=0)
Sys.sleep(tiempo)
if (all(ncentros == centros))
terminar <- 1
¥
distancia.promedio <- rep(0,k)
for (iin 1:k) {
XX <- subset(x, cluster ==1)
distancia.promedio[i] <- mean(sqrt(apply((t(t(xx)-unlist(centros[i,])))"2, 1, sum)))
¥
if (ncolumnas == 2) if (voronoi)
plot.voronoi(voronoi.mosaic(centros[,1],centros[,2]), add=T, lwd=2, do.point = F)
return(list(iteraciones = iteracion,

centros=centros,
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cluster = cluster,

distancia.promedio = mean(distancia.promedio)))

k.means(x, k = 3)
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