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INTRODUCCION GENERAL

Segun el silabo oficial de la asignatura Gestion Estratégica
de Laboratorios, perteneciente al programa de Maestria en
Microbiologia de la Universidad de Guayaquil, la materia
se orienta a comprender la gestion estratégica como una
herramienta de decisién, planificaciéon y asignacion
eficiente de recursos dentro del contexto de los
laboratorios modernos. El enfoque no solo aborda la
calidad desde una perspectiva normativa, sino también
desde su evolucion histérica, su dimensién organizacional
y su integracion con los sistemas de gestion
internacionales. Este marco responde a la necesidad actual
de laboratorios capaces de sostener altos estandares
técnicos, administrativos y éticos en entornos

competitivos y regulados.

El curso propone una vision sistémica donde la calidad no
es un requisito aislado sinogl%a estrategia que atraviesa
todas las funciones del laborgt?rio, desde la planificacion
hasta la obtenciéon de resultados confiables. En este

sentido, la formacién busca que el estudiante comprenda
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la transformacién histérica del concepto de calidad, la
importancia de los sistemas normativos como ISO 17025,
y la necesidad de integrar criterios técnicos, humanos y
organizacionales para garantizar la competencia del
laboratorio. Esta mirada coincide con estudios recientes
que sefialan que la gestion moderna de la calidad en
alimentos y laboratorios requiere procesos integrados,
documentacion solida y cultura organizacional orientada
a la mejora continua (Barreto, 2024; Mondragén Corrales,

2023).

@ Objetivos generales de aprendizaje del libro

El desarrollo del texto permitira que el lector:

I.  Comprenda la evolucién histérica y conceptual de
la calidad y su impacto en la gestion moderna de
laboratorios.

II.  Analice los fundamentos del TQM, mejora continua
y pensamiento sistémico aplicados al contexto

cientifico. .

III.  Interprete correctamelite los requisitos de la norma
ISO 17025:2017 y su _re][acic’)n con la competencia
técnica de laboratorios.

[
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IV.  Relacione la calidad con la gestion estratégica, la
sostenibilidad y la innovacién tecnolégica dentro
de la industria alimentaria y agroindustrial.

V. Desarrolle pensamiento critico para aplicar
principios de gestion de calidad en escenarios
reales de laboratorio.

& Estructura general del libro (basada en el silabo)

El libro se desarrollara siguiendo estrictamente las
unidades académicas, de forma que el lector pueda
estudiar el texto y encontrar una correspondencia directa

con las diapositivas utilizadas en clase.

Unidad 1. Origen y evolucion del concepto de calidad

Esta unidad introduce al estudiante en la transformacion
histérica del concepto de calidad, desde su etapa artesanal
hasta su consolidaciéon como sistema estructurado de
gestion. Se analiza cémo, antes de 1900, la calidad
dependia del conocimiento empirico del artesano y de la
relaciéon directa con el clielge? sin métodos estadisticos
formales. Posteriormente, Co_n/fa industrializacién, surge

la inspeccion final como mecanismo de control reactivo.

{
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Las diapositivas del primer parcial muestran cémo la
calidad evolucion6 hacia el control estadistico del proceso
durante la Segunda Guerra Mundial, especialmente con el
trabajo de Deming en la capacitacion de ingenieros

militares en normas Z1 y control estadistico.

El estudiante comprendera que la calidad no naci6é como
normativa, sino como respuesta a problemas productivos
y sociales. Esta base histérica permite entender por qué
hoy la calidad es un sistema preventivo, estratégico y

transversal.

Unidad 2. Los gurtas de la calidad y sus aportes
fundamentales

Esta unidad profundiza en el pensamiento de los
principales teéricos que consolidaron la gestion moderna
de la calidad. Se analizan los aportes de Edwards Deming,
Joseph Juran, Ishikawa y otros referentes que

transformaron la inspeccién eycultura organizacional.

Las diapositivas explican c_éﬁqo Deming introdujo en
Japon un modelo administrativo orientado al control

estadistico y la mejora continua, convirtiéndose en el

{
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“padre de la calidad japonesa”. Asimismo, se aborda la
importancia del liderazgo ético, la eliminacién del miedo

organizacional y la creaciéon de valores compartidos.

El estudiante analizara como estos aportes dieron origen
al enfoque de calidad total (TQM), donde Ia
responsabilidad ya no recae solo en el drea técnica, sino en
toda la organizacién. Se estudiara el ciclo PHVA como
modelo estructural de mejora continua y la importancia

del compromiso directivo.

Unidad 3. Sistemas de gestion de la calidad y normas
internacionales

En esta unidad se estudia la transicién desde la filosofia de
calidad hacia su formalizacién normativa. Se analizan los
sistemas de gestion de la calidad como marcos
estructurados que permiten estandarizar procesos,
documentar procedimientos y asegurar coherencia

organizacional. ©

@
Las diapositivas destacan_)e ISO 17025 comparte

maultiples requisitos con ISO 9001, aunque se enfoca

especificamente en laboratorios. Se explica la diferencia
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entre certificacion y acreditacion, sefialando que los
laboratorios no se certifican bajo ISO 17025, sino que se

acreditan ante el SAE en Ecuador.

Se profundiza en los requisitos de gestion: organizacion,
responsabilidades definidas, politicas documentadas,
sistema de calidad, control documental y compromiso de
la direccion. Esta unidad permite comprender cémo la
calidad se institucionaliza  mediante = normas

internacionales que  garantizan consistencia y

confiabilidad.

Unidad 4. Analisis técnico y estratégico de la ISO/IEC
17025:2018

La altima unidad desarrolla el estudio técnico detallado
de la norma ISO/IEC 17025, enfocandose en los requisitos
que aseguran competencia técnica, trazabilidad

metroldgica y validez de resultados analiticos.

©
Se analiza la estructura de lagrporma dividida en requisitos
de gestion y requisitos técnicgs.)Se estudian aspectos como

competencia del personalz validacion de métodos,

{

7/ Pagina 19 de 221



GESTION DE LA GAUDAD Para la estrategia en laboratorios

aseguramiento de calidad de resultados, control

documental y enfoque basado en riesgos.

Ademas, se incorpora la dimensién estratégica: la
acreditacion no es solo cumplimiento formal, sino una
herramienta de posicionamiento competitivo. La norma se
entiende como instrumento de confianza publica,
respaldo cientifico y sostenibilidad institucional. Esta
unidad integra liderazgo, gestion documental,
competencia técnica y visién estratégica, consolidando el

aprendizaje de todo el curso.

—\
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UNIDAD 1. ORIGEN Y EVOLUCION
DEL CONCEPTO DE CALIDAD
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La calidad, entendida hoy como un sistema integral de
gestion, tiene raices profundamente histéricas que se
remontan a la etapa artesanal previa a 1900, donde la
producciéon dependia principalmente de la habilidad
individual del artesano. En esta fase, la calidad no era
medida mediante indicadores ni sistemas formales, sino a
través de la reputacién personal y la relacion directa con
el cliente. Tal como se muestra en la diapositiva 7, la
produccién era personalizada y la correccion de defectos
ocurria durante la propia elaboracién, lo que hacia del
proceso algo flexible y altamente dependiente del

conocimiento empirico.

Con la llegada de la industrializacién entre 1900 y 1920
surge la inspecciéon final como estrategia dominante.
Segun la diapositiva 8, la calidad se centraba en separar
productos buenos de defectuosos una vez concluido el
proceso, generando un enfoque reactivo que no prevenia
errores sino que simplenﬁ:’ce los identificaba. Este
modelo increment6 costos X?Videncié la necesidad de

nuevas metodologias mas efitientes.

{
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Posteriormente, entre 1920 y 1940, nace el control
estadistico de calidad impulsado por Walter Shewhart,
quien introduce graficas de control que permitieron
monitorear procesos y reducir variabilidad productiva
(diapositiva 9). Este avance marcé el paso desde la
inspeccion hacia el control del proceso mismo,
representando uno de los cambios mas importantes en la

historia de la calidad.

La Segunda Guerra Mundial impuls6 la etapa del
aseguramiento de la calidad, donde la prioridad pasé a ser
la prevencion de fallos mediante sistemas integrales,
normas y capacitacion técnica. Este periodo evidencio que
la calidad debia involucrar a toda la organizacién, no solo

a inspectores aislados.

La evoluciéon histérica y conceptual de la calidad
demuestra que el conocimiento actual en gestion de
laboratorios es el resultado de un proceso acumulativo
donde cada etapa aport6 nuevas herramientas y enfoques.
Desde la artesania basada %nl la experiencia individual

hasta la gestiéon integral époyada en datos, normas

{
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internacionales y cultura organizacional, la calidad ha

transitado desde lo operativo hacia lo estratégico.

Este recorrido permite comprender por qué los sistemas
modernos, como los que se estudiardn en la siguiente
unidad, exigen integrar liderazgo, documentacion,
competencia técnica y mejora continua. La calidad ya no
se entiende solo como ausencia de errores, sino como la
capacidad organizacional de aprender, adaptarse y
generar confianza cientifica a través de procesos s6lidos y
sistematicamente controlados.

1.1. La calidad como estrategia organizacional

moderna

La evoluciéon contintda hacia la gestion de calidad entre
1960 y 1980, donde la calidad comienza a considerarse una
estrategia empresarial vinculada con productividad y
satisfaccion del cliente. Ya no se trata tinicamente de evitar
errores sino de generar valor. Este cambio coincide con
estudios actuales que resaltan que la inocuidad y calidad
en la produccién alimentaria #equieren vision integral y
gestion por procesos (Alfonso et al., 2023; Guerrero &

Duarte, 2024).
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Durante el periodo 1980-2000 surge la filosofia TQM
(diapositiva 12), basada en participacion total, liderazgo
directivo y mejora continua. La calidad pasa a convertirse
en una cultura organizacional. El enfoque se fortalece con

normas internacionales ISO y modelos de excelencia.

Finalmente, en el periodo 2000-2025 la calidad se vincula
directamente con innovacién tecnolégica, sostenibilidad y
digitalizacion (diapositivas 13-14). El uso de inteligencia
artificial, andlisis de datos y sistemas automatizados
transforma la forma en que los laboratorios controlan
procesos y toman decisiones estratégicas, coherente con
investigaciones recientes sobre transformacion digital en
industrias alimentarias (Torres Murillo et al., 2024;

Wagner et al., 2025).
1.1.1. La calidad total como filosofia organizacional

El transito hacia la Gestion de Calidad Total (TQM)
representa uno de los momeitgs mas relevantes dentro de
la evolucién conceptual presgnfada en las diapositivas del
curso. Alli se explica que la alidad ya no puede limitarse

a un area especifica ni a un conjunto de técnicas aisladas,

{
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sino que debe integrar todos los departamentos y procesos
de la organizacion. Este enfoque implica que produccién,
administracién, compras, servicio al cliente y direccién
trabajan de manera coordinada bajo un mismo objetivo:
satisfacer al cliente mediante procesos eficientes y

confiables.

En términos de gestion estratégica de laboratorios, el TQM
significa que la calidad analitica depende tanto del
desempefio técnico como de elementos organizacionales
tales como liderazgo, comunicacién interna, planificacion
y gestion documental. Esta perspectiva multidimensional
ha sido ampliamente respaldada por estudios que
muestran que los sistemas de calidad exitosos integran
factores humanos, administrativos y tecnolégicos para
alcanzar resultados sostenibles (Barreto, 2024; Herrera &

Puerta, 2025).

Un aspecto clave del TQM es su orientaciéon hacia el
®

cliente. En el caso de un laboratorio, el cliente puede ser

un paciente, una industria?a{imentaria o una entidad

reguladora, y todos ellos rqulieren resultados confiables,

{
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oportunos y técnicamente vélidos. Por ello, la calidad se
convierte en un elemento estratégico que influye
directamente en la credibilidad y competitividad del

laboratorio dentro del mercado cientifico y tecnolégico.

1.1.2. La calidad como ventaja competitiva en el siglo

XXI

Las diapositivas donde se analiza la etapa moderna de la
calidad muestran que, desde el afio 2000 en adelante, la
gestién ya no se limita al cumplimiento normativo, sino
que se conecta con sostenibilidad, digitalizacién e
innovacién tecnoloégica. Esta transformacion refleja un
entorno global donde los laboratorios deben adaptarse a
nuevas exigencias regulatorias y a consumidores cada vez

mas informados y demandantes.

La incorporacién de tecnologias digitales, andlisis de datos
y automatizacién permite controlar procesos en tiempo
real y anticipar fallos antes @gue ocurran. Esto se alinea
con investigaciones recientes (fue destacan el impacto de
la inteligencia artificial y la d_jgitalizaci()n en la cadena de

suministro alimentaria y en los sistemas de calidad

{
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modernos (Torres Murillo et al., 2024; Lachman & Stubrin,

2024).

Desde esta perspectiva, la calidad deja de ser simplemente
una condicién técnica y pasa a convertirse en un
componente estratégico que define la sostenibilidad del
laboratorio. La capacidad de producir resultados validos,
reproducibles y confiables en contextos cambiantes se

convierte en una ventaja competitiva fundamental.

1.1.3. La calidad como construccion historica del

pensamiento organizacional

El concepto de calidad no surgié como una teoria
estructurada desde sus inicios; méas bien, fue el resultado
de mdultiples transformaciones econémicas, tecnolégicas y
humanas que redefinieron progresivamente la manera en
que las organizaciones entendian la produccién y la
satisfaccion del cliente. Las diapositivas del curso
muestran que, tras la transi@()‘; desde la época artesanal
hacia la industrializacion, Tla calidad empezd a
consolidarse como un cémpo de estudio formal,

especialmente cuando la produccién en masa evidencio la
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necesidad de estandarizar procesos y reducir fallos
mediante mecanismos sistemdticos de control. Esta
transicion resulta crucial porque marca el momento donde
la calidad deja de depender tnicamente de la habilidad
individual y pasa a apoyarse en métodos cientificos y

administrativos.

Desde un enfoque académico contemporaneo, esta
evolucion puede entenderse como el paso de un
paradigma artesanal hacia un paradigma sistémico, en el
cual la organizacién completa se convierte en responsable
de la calidad. Investigaciones recientes sefialan que la
gestion de calidad moderna exige integrar procesos,
talento humano, anélisis de riesgos y herramientas
estadisticas para garantizar resultados consistentes y
seguros (Barreto, 2024; Mondragén Corrales, 2023). Esto
resulta especialmente relevante para los laboratorios, ya
que sus resultados impactan decisiones cientificas,

©
sanitarias y productivas, logjue hace imprescindible un

. v A ‘2
enfoque basado en evidencia y[prevencion.
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1.1.4. La calidad total y la mejora continua

Las diapositivas finales de esta seccién muestran cémo, a
partir de la década de 1980, la calidad deja de percibirse
como un departamento especifico para convertirse en una
filosofia integral conocida como TQM (Total Quality
Management). Este enfoque integra liderazgo,
participacion humana, mejora continua y orientacion al
cliente, convirtiéndose en una estrategia empresarial

capaz de generar ventajas competitivas sostenibles.

En la actualidad, la gestion moderna de la calidad
incorpora ademds elementos tecnolégicos, sostenibilidad
y transformacién digital, aspectos que resultan esenciales
en la industria alimentaria y en laboratorios de andlisis. La
digitalizacién permite monitoreo en tiempo real,
trazabilidad avanzada y anélisis predictivo, facilitando la
toma de decisiones estratégicas basadas en datos

(Lachman & Stubrin, 2024; Towes Murillo et al., 2024).
@
24

|

/ Pagina 30 de 221

{



GESTION DE LA BAUDAD Para la estrategia en laboratorios

Componentes de la Gestion de Calidad Total (TQM)

Liderazgo
El enfoque en satisfacer La direccion y vision
las necesidades del proporcionadas por los
cliente lideres
Mejora Continua
El proceso constante de La contribucién activa
optimizacion de todos los empleados

1.2.  El ciclo PDCA como base metodoldgica de la

mejora continua

Dentro del proceso evolutivo de la calidad, uno de los
aportes més influyentes fue la construccion del ciclo
metodolégico PDCA desarrollado por Walter Shewhart y
posteriormente difundido ampliamente por Edwards
Deming. En las diapositivas del curso se explica que este
ciclo —Planificar, Hacer, Verificar y Actuar— constituye
un mecanismo sistematic@ ‘;:)ara garantizar que los
procesos organizacionales nQ permanezcan estéticos, sino

que evolucionen mediante~Zuna légica de aprendizaje

continuo, permitiendo mantener lo logrado y mejorar de

)
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forma progresiva. Esta metodologia, presentada cuando
se aborda la contribucion de Shewhart y Deming,
representa el puente entre el control estadistico y la
gestion moderna de la calidad, ya que convierte el andlisis

técnico en decisiones organizacionales estructuradas.

Desde una perspectiva aplicada a laboratorios, el ciclo
PDCA resulta especialmente relevante porque cada fase
del proceso analitico puede asociarse a una etapa del ciclo.
La planificacion incluye la selecciéon del método analitico
y la definicién de pardmetros de validacion; la ejecuciéon
corresponde al desarrollo del ensayo bajo condiciones
controladas; la verificacién implica la revisién estadistica
y técnica de los resultados; y finalmente la fase de accién
permite corregir desviaciones y actualizar
procedimientos. Esta l6gica coincide con investigaciones
actuales que destacan la importancia de la mejora
continua como mecanismo para reducir variabilidad y
elevar la confiabilidad de @g procesos alimentarios y

laboratoriales (Huayapa et al_.,?023; Fuentes et al., 2025).

(I
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Lo importante es comprender que el PDCA no es
Gnicamente una herramienta técnica, sino una filosofia
organizacional que transforma la manera de pensar dentro
del laboratorio. Cuando el ciclo se aplica correctamente, el
error deja de ser visto como una falla individual y pasa a
convertirse en una fuente de informacién para el
aprendizaje institucional. Esta visién sistémica anticipa el
enfoque moderno de los sistemas de gestion de calidad y
prepara el terreno para la posterior adopcion de

normativas internacionales.
1.2.1. Gestion estratégica de la calidad

La gestion estratégica de laboratorios alcanza su nivel
més tangible cuando se traslada desde los marcos
conceptuales y normativos hacia la operacion diaria. En
este punto, la estrategia deja de ser una declaracion
institucional para convertirse en acciones concretas que se
ejecutan en cada proceso amalitico, en cada decision
administrativa y en cada interaccion entre los distintos
actores del laboratorio. Lal Unidad 3 se orienta

precisamente a comprender este transito desde la
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planificacién hacia la ejecucién, analizando cémo la
operaciéon cotidiana constituye el verdadero espacio

donde se valida la eficacia del sistema de gestion.

En el entorno cientifico moderno, los laboratorios
enfrentan una creciente presioén por entregar resultados
técnicamente validos en tiempos cada vez mas reducidos
y bajo restricciones econdémicas significativas. Esta
realidad obliga a replantear la operacién como un proceso
estratégico capaz de equilibrar calidad, eficiencia y
sostenibilidad. La gestion operativa ya no puede limitarse
a la simple organizacién de tareas; requiere una vision
sistémica donde cada proceso se articula con los objetivos
generales de la institucién y con las expectativas del

entorno regulatorio y del cliente.

Desde esta perspectiva, la operaciéon debe entenderse
como un sistema dindmico donde convergen multiples
dimensiones: planificacién deeactividades, asignacion de
recursos, coordinacion del ?alﬁnto humano, control del
desempefio y mejora congirlua. Cada una de estas

dimensiones influye directaZmente en la capacidad del
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laboratorio para cumplir sus objetivos y mantener su
competitividad. Un laboratorio técnicamente competente
puede experimentar fallos significativos si carece de una
operacion eficiente, mientras que una buena gestion
operativa permite potenciar incluso recursos limitados

mediante organizacion estratégica.

Uno de los elementos centrales de esta unidad sera el
analisis del enfoque por procesos aplicado al laboratorio.
Este enfoque propone observar las actividades no como
acciones aisladas, sino como partes de un flujo continuo
de valor que inicia con la recepcién de una muestra y
culmina con la emisién de un informe técnicamente
confiable. Comprender los procesos desde esta logica
permite identificar cuellos de Dbotella, reducir
redundancias y optimizar recursos, contribuyendo

directamente a la mejora del desempefio global.

Asimismo, la medicién del desempeiio adquiere un papel
@

protagonista. En la gestion moderna, las decisiones deben

basarse en evidencia objetizzel, lo que implica utilizar

indicadores capaces de reflej—flr el estado real del sistema

]
s

W%ifking



GESTION DE LA GAI_"]AI] Para la estrategia en laboratorios

operativo. El control de tiempos de respuesta, la
evaluaciéon del uso de equipos, la tasa de errores y la
satisfaccion del cliente son ejemplos de métricas que
permiten transformar datos operativos en decisiones
estratégicas. De esta manera, la operacion se convierte en
una fuente permanente de informacién para la mejora

organizacional.

Otro aspecto relevante abordado en esta unidad es la
relacion entre eficiencia operativa y gestion del talento
humano. El laboratorio no es tnicamente un espacio
técnico; es también un entorno social donde las
habilidades, la comunicacién y la motivacion influyen
directamente en la calidad del resultado final. La
operacion estratégica reconoce que la coordinacion del
equipo, la formacién continua y la claridad en roles y
responsabilidades constituyen factores criticos para evitar

errores y fortalecer la cultura de calidad.
©

Ademas, la gestion operativa incluye elementos logisticos
que muchas veces pasan desaf_pl?rcibidos pero que resultan

esenciales para la continuidad del servicio. El manejo
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adecuado de insumos, la planificacién del abastecimiento
y la organizacién del flujo interno de materiales impactan
directamente en la eficiencia del laboratorio. Una
operacion bien disefiada evita interrupciones y garantiza
que los recursos estén disponibles en el momento preciso,

reduciendo costos y optimizando el rendimiento general.

En términos conceptuales, esta wunidad también
profundiza en la relacién entre operacién y mejora
continua. Cada actividad realizada en el laboratorio
genera informacién valiosa que puede utilizarse para
identificar oportunidades de optimizaciéon. Cuando la
operacion se gestiona estratégicamente, el trabajo diario
deja de ser repetitivo y se transforma en un proceso de
aprendizaje organizacional capaz de impulsar innovaciéon

y adaptacion.

La importancia de esta unidad dentro del libro radica en
que conecta el enfoque normativo estudiado previamente
con la realidad practica dgl _Jaboratorio. Mientras las
normas establecen el marcoz (ie referencia, la operacion

diaria representa el espacie donde esos principios se
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ponen a prueba. Comprender esta interaccion permitird al
lector desarrollar una visién integral de la gestion
estratégica, entendiendo que la calidad no se mantiene
Unicamente mediante documentacion, sino a través de
una ejecucion disciplinada y coherente con los objetivos

institucionales.

Finalmente, esta unidad prepara el camino hacia las
transformaciones que actualmente estan redefiniendo los
laboratorios modernos. La eficiencia operativa constituye
la base sobre la cual se integran nuevas tecnologias,
herramientas digitales y enfoques innovadores de gestion.
En consecuencia, el andlisis profundo de la operacién no
solo permite mejorar el presente del laboratorio, sino
también construir las condiciones necesarias para afrontar

los desafios futuros.
1.2.2. Gestion operativa como sistema técnico integrado

)

La operacion del laboratoriggconstituye el espacio donde
24

convergen todos los elemgn]tos desarrollados en las

unidades anteriores: la filosdofia de calidad, los sistemas

normativos y la planificacion estratégica. Sin embargo, la
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operacion no puede reducirse a una ejecuciéon mecénica de
procedimientos; representa un sistema técnico complejo
donde cada decision influye directamente en la
confiabilidad de los resultados. Desde esta perspectiva, la
gestion operativa implica coordinar recursos humanos,
infraestructura, métodos analiticos y control de procesos
bajo una logica sistémica orientada a minimizar

variabilidad y maximizar precisién.

Estudios recientes en gestion de procesos de producciéon
alimentaria demuestran que la operaciéon eficiente
depende de la estandarizaciéon metodolégica y del
monitoreo constante de variables criticas, elementos que
permiten reducir errores operativos y mejorar la
productividad (Barreto, 2024). En laboratorios, este
enfoque se traduce en la necesidad de disefiar flujos de
trabajo que aseguren repetibilidad analitica y estabilidad
de resultados, lo cual convierte la operaciéon en un eje

©
estratégico y no anicamente ggcnico.
>

Ademas, la operaciéon debe galjantizar coherencia entre el

disefio del sistema y la ejecueién practica. Cuando existen
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brechas entre procedimientos documentados y la realidad
operativa, la calidad se vuelve vulnerable. Por ello, la
gestion operativa exige un analisis continuo de los
procesos reales, considerando factores humanos,

tecnologicos y ambientales.
1.2.3. Control de procesos y estabilidad operacional

El control operativo se fundamenta en la capacidad del
laboratorio para mantener la estabilidad de sus procesos
analiticos a lo largo del tiempo. Esto implica identificar
variables que puedan afectar el resultado final y establecer
mecanismos de monitoreo que permitan detectar
desviaciones tempranas. En contextos de anélisis
alimentario y microbiolégico, la variabilidad puede
originarse en factores como temperatura, preparaciéon de
muestras, calibracion de equipos o condiciones

ambientales.

©

La investigacion cientifica h@ demostrado que el uso de
. e — o .

herramientas estadisticas y nlojielos multivariados mejora

significativamente el contfol operativo, al permitir

interpretar multiples variables de manera simultdnea y
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detectar patrones que podrian pasar desapercibidos bajo
métodos tradicionales (Fuentes et al., 2025). Este enfoque
fortalece la toma de decisiones basada en evidencia y

reduce la dependencia de criterios subjetivos.

Dentro del laboratorio, el control de procesos no debe
entenderse Unicamente como inspeccién, sino como
vigilancia activa del desempefio analitico. EI monitoreo
constante permite anticipar fallos y aplicar acciones
correctivas antes de que los resultados sean
comprometidos, consolidando una cultura preventiva

alineada con los principios modernos de calidad.
1.2.4. Gestion operativa y control microbiolégico

En laboratorios vinculados a alimentos o salud ptblica, el
control microbiolégico representa uno de los procesos mas
sensibles dentro de la operacion. La presencia de
contaminantes o variaciones microbiolégicas puede
alterar no solo resultadog oanaliticos, sino también
decisiones sanitarias y p_r(fluctivas. Investigaciones
realizadas en contextos latinGamericanos demuestran que

los controles microbiolégicos rigurosos son esenciales

Pagina 41 de 221

]
s

Wotking



GESTION DE LA GAL"]AI] Para la estrategia en laboratorios

para garantizar inocuidad y proteger la salud publica

(Leo6n et al., 2023; Zavala-Franco et al., 2024).

La gestion operativa debe incluir protocolos claros para el
muestreo, el manejo de muestras y la prevencién de
contaminacién cruzada. Asimismo, resulta fundamental
controlar las condiciones ambientales y asegurar que el
personal siga précticas adecuadas de manipulaciéon. La
operacion diaria se convierte entonces en un sistema
donde pequefios errores pueden escalar rdpidamente si no

existen controles estructurados.

El analisis microbiolégico también evidencia la
importancia de la trazabilidad operativa. Cada etapa del
proceso debe estar documentada y ser rastreable,
permitiendo identificar el origen de cualquier desviaciéon
y establecer medidas correctivas efectivas.

1.2.5. Operacion y control de calidad fisicoquimico
©

El anélisis fisicoquimico constituye otro componente

esencial dentro de Ila §eraCién del laboratorio.

Pardmetros como color, = textura, composiciéon y
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propiedades quimicas se utilizan ampliamente para
evaluar calidad en alimentos y productos industriales.
Investigaciones recientes resaltan que la implementacion
de sistemas de medicion estandarizados mejora la
precision de los resultados y facilita la comparabilidad
entre laboratorios (Restrepo et al., 2023; Vargas-Neira &
Rodriguez-Cepeda, 2023).

La gestion operativa debe asegurar que las mediciones se
realicen bajo condiciones controladas y utilizando equipos
calibrados. Esto implica coordinar tiempos de anélisis,
mantenimiento de instrumentos y validacion continua de
métodos. Ademads, el control estadistico del proceso
permite identificar variaciones anémalas y mantener

estabilidad en las mediciones.

Desde el punto de vista estratégico, el control
fisicoquimico también aporta valor al cliente, ya que
permite evaluar calidad objetiva de productos y apoyar

decisiones técnicas dentro de laycadena productiva.

|
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1.2.6. Gestion operativa de inocuidad y buenas

practicas

La inocuidad alimentaria constituye un componente
transversal dentro de la operaciéon del laboratorio. El
trabajo operativo debe garantizar que los procedimientos
no introduzcan riesgos adicionales y que el analisis
contribuya a la seguridad del producto final. Estudios
relacionados con buenas practicas de manufactura
demuestran que la implementaciéon de protocolos de
higiene y saneamiento reduce significativamente Ia
aparicion de errores y contaminaciones (Carpafio Flores &

Pérez de Jurado, 2023; Diaz Avilés, 2023).

La gestion operativa requiere entonces integrar controles
sanitarios dentro de la rutina diaria. Esto incluye limpieza
programada, control de superficies, manejo adecuado de
residuos y capacitacion constante del personal. La
inocuidad no se limita al pragducto analizado, sino que

. @ . .
forma parte del ambiente operativo del laboratorio.

Ademas, los sistemas de gestion basados en estandares

internacionales muestran que la inocuidad se fortalece

{
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cuando existe coherencia entre gestion organizacional y
ejecucion técnica, lo cual refuerza la necesidad de una

operacién estructurada y disciplinada.

1.2.7. Control operativo mediante metodologias de

mejora

La aplicaciéon de metodologias como DMAIC o Six Sigma
dentro de la operacién permite estructurar procesos de
mejora continua orientados a reducir defectos y optimizar
recursos. Investigaciones recientes muestran que estas
metodologias tienen resultados positivos en industrias
alimentarias al disminuir variabilidad y aumentar

eficiencia (Huayapa et al., 2023; Navarro & Zahoul, 2023).

En el laboratorio, estas herramientas permiten analizar
causas raiz de problemas operativos, implementar
soluciones basadas en datos y verificar su efectividad. La

mejora continua deja de ser un concepto abstracto y se
®
convierte en una practica cgncreta integrada a la rutina

diaria. 7

[ I I R |
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La operacién estratégica reconoce que la excelencia no se
alcanza mediante grandes cambios aislados, sino
mediante ajustes constantes basados en anélisis técnico y

evaluacion objetiva del desempefio.
1.2.8. Tecnologia y digitalizacion en la operacion diaria

La transformacion digital ha comenzado a redefinir la
gestiéon operativa en laboratorios modernos. El uso de
sistemas automatizados, sensores y andlisis de datos
permite monitorear procesos en tiempo real y optimizar
decisiones operativas. Investigaciones sobre digitalizacion
en la industria alimentaria destacan que la incorporacién
de tecnologias inteligentes mejora el control y la eficiencia
de los procesos (Lachman & Stubrin, 2024; Wagner et al.,
2025).

La operacion digitalizada permite reducir errores
humanos, mejorar trazabilidad y aumentar la capacidad
predictiva del sistema. Descb‘ia gestion estratégica, esto
representa un cambio profu_nﬁo: el laboratorio pasa de
reaccionar ante problemas a_:anticiparse a ellos mediante

analisis continuo de informacion.
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1.3. Gestion operativa

La gestion operativa estratégica constituye el nucleo
funcional del laboratorio, ya que es en esta dimension
donde se materializa la calidad. El control de procesos, la
inocuidad, el analisis fisicoquimico y microbiolégico, asi
como la integracion de metodologias de mejora y
tecnologias digitales, permiten construir una operacién

solida y confiable.

La unidad demuestra que la excelencia operativa no surge
Unicamente del cumplimiento normativo, sino de la
integracion efectiva entre conocimiento cientifico, gestion
organizacional y control técnico permanente. Sobre esta
base serd posible comprender, en la siguiente unidad,
como la innovaciéon y la transformaciéon tecnolodgica
redefinen el futuro de los laboratorios.

1.3.1. Integracion entre operacion analitica y gestion de
©

calidad ®
Uno de los errores mas comﬁJ;s en la administracién de

laboratorios consiste en sepatar la gestion operativa de la
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gestion de calidad, como si se tratara de dimensiones
independientes. Sin embargo, la literatura cientifica
contemporanea demuestra que ambas forman parte de un
mismo sistema funcional. La operacién analitica
determina la consistencia técnica del laboratorio, mientras
que la gestién de calidad proporciona la estructura que
permite sostener esa consistencia en el tiempo. Cuando
estos elementos trabajan de manera aislada, aparecen
brechas entre lo planificado y lo ejecutado, afectando

directamente la confiabilidad de los resultados.

En el contexto agroindustrial y alimentario, estudios
recientes sostienen que la calidad operativa solo se alcanza
cuando los procesos se disefian considerando desde el
inicio criterios de inocuidad, trazabilidad y control
estadistico (Alfonso et al., 2023). Esto implica que la rutina
diaria del laboratorio debe incorporar controles
sistematicos y no depender exclusivamente de auditorias
o revisiones externas. La ope@gién, por tanto, se convierte
en la primera barrera de asegy%miento de calidad, donde
cada procedimiento ejecut&do debe responder a un

enfoque preventivo.
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Ademas, integrar operacion y calidad permite disminuir
costos asociados a retrabajos y resultados no validos.
Cuando la calidad se incorpora como parte natural del
proceso operativo, el laboratorio mejora su eficiencia sin
necesidad de aumentar recursos, lo cual constituye una

ventaja estratégica relevante.

1.3.2. Operacion basada en datos y analisis estadistico

aplicado

La gestion operativa moderna se apoya cada vez mas en la
recopilacion y andlisis de datos. El laboratorio genera
diariamente grandes cantidades de informacién que, si
son analizadas correctamente, permiten identificar
patrones, anticipar problemas y optimizar procesos. La
transicién hacia operaciones basadas en datos representa
uno de los cambios més significativos dentro de la gestion

estratégica contemporanea.

©
El analisis multivariado apligado a alimentos y procesos
Lo > . .
técnicos ha demostrado ser lnTa herramienta eficaz para
comprender la interaccion= entre mdultiples variables

operativas y su influencia en‘jla calidad del resultado final
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(Fuentes et al.,, 2025). En el laboratorio, este enfoque
permite evaluar simultdneamente factores como
condiciones ambientales, comportamiento del equipo,
desempefio del analista y resultados obtenidos,

proporcionando una visién integral del sistema.

El uso de datos operativos también facilita la toma de
decisiones basada en evidencia, reduciendo la
subjetividad y fortaleciendo la objetividad técnica. La
operacion diaria deja de depender Unicamente de la
experiencia individual para apoyarse en andlisis

cuantitativos que respaldan cada accién de mejora.

1.3.3. Gestion operativa y aseguramiento de la

inocuidad

En laboratorios vinculados con alimentos, la inocuidad
representa un eje central que atraviesa toda la operacion.
La literatura cientifica enfatiza que la inocuidad no
depende tinicamente del anﬁigis final del producto, sino
del control de todo el pro_ciso operativo, incluyendo

instalaciones, personal y mafiejo de muestras (Dorticos &

{

Arce, 2023). ~
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Desde esta perspectiva, la operacion debe disefiarse para
minimizar riesgos de contaminacién y garantizar
condiciones higiénicas constantes. Esto implica establecer
protocolos claros de limpieza, monitoreo ambiental y
manejo seguro de materiales. La gestiéon operativa
incorpora asi un enfoque preventivo donde cada actividad

contribuye a mantener la integridad del sistema.

Investigaciones sobre buenas précticas de manufactura y
control sanitario evidencian que los laboratorios que
integran la inocuidad dentro de su operacion diaria logran
mayores niveles de estabilidad y confianza en sus
resultados (Carpano Flores & Pérez de Jurado, 2023). En
consecuencia, la inocuidad deja de ser un requisito externo
para convertirse en una dimensién intrinseca de la

operacion estratégica.

1.3.4. Control del desempeinno mediante indicadores

operativos avanzados ¢

El uso de indicadores (_)}Terativos constituye una
herramienta indispensable ﬁara evaluar la eficacia del
laboratorio. Sin embargo,”la gestion avanzada del
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desempefio propone ir mds alla de indicadores
tradicionales, incorporando métricas que permitan
analizar la interaccién entre productividad, calidad y

sostenibilidad.

Indicadores como la eficiencia global del equipo, la
repetibilidad analitica, el indice de retrabajos o la
variabilidad entre analistas permiten comprender la
estabilidad real del sistema operativo. Estudios sobre
control de gestién en servicios técnicos demuestran que la
utilizacion de indicadores compuestos facilita una visiéon
mas precisa del desempefio organizacional y mejora la
capacidad de decisiéon estratégica (Herrera & Puerta,

2025).

La interpretacion adecuada de estos indicadores
transforma la operaciéon en un proceso autoevaluativo,
donde el laboratorio aprende constantemente de sus
propios datos y ajusta su funcianamiento en funcién de los

resultados observados.

o
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1.3.5. Operacion sostenible y uso eficiente de recursos

La sostenibilidad se ha convertido en un criterio relevante
dentro de la operacién moderna. El laboratorio no solo
debe producir resultados confiables, sino hacerlo
utilizando recursos de manera responsable. El control del
consumo energético, la gestion adecuada de residuos y la
optimizaciéon del uso de reactivos constituyen précticas
que fortalecen tanto la eficiencia econémica como la

responsabilidad ambiental.

Estudios relacionados con procesos tecnoldgicos en
alimentos resaltan que la optimizacion operativa reduce
impactos ambientales y mejora la viabilidad financiera a
largo plazo (Mastian Sisa, 2025). En el laboratorio, una
operacion sostenible se traduce en decisiones conscientes
sobre adquisicién de insumos, mantenimiento de equipos
y reduccién de desperdicios.

©
Este enfoque amplia la vigion tradicional de calidad,

integrando criterios ambient_alfes y sociales dentro de la
gestion operativa. La gestion operativa estratégica se

consolida como el punto donde la teoria se transforma en
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resultados concretos. A lo largo de esta unidad se ha
demostrado que la operaciéon del laboratorio requiere
integracion entre procesos técnicos, andlisis estadistico,
control de inocuidad, gestion del talento humano y

adaptacion tecnologica.

La operacién ya no puede entenderse como un conjunto
de tareas repetitivas; constituye un sistema dindmico que
aprende, se adapta y mejora continuamente. La utilizacién
de datos, la integraciéon de metodologias de mejora y el
enfoque preventivo permiten construir laboratorios mas

eficientes y confiables.

Esta visién prepara el transito hacia la siguiente unidad,
donde se abordara como la innovacién y la transformacion
tecnologica redefinen el futuro de la gestion estratégica de

laboratorios.

e
L
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1.4. Innovacion, transformacion digital y
sostenibilidad estratégica en la gestion de

laboratorios.

La gestion estratégica de laboratorios atraviesa
actualmente un proceso de transformacién profunda
impulsado por la evolucién tecnolégica, la digitalizacion
de procesos y la necesidad de generar sistemas mas
sostenibles y eficientes. A diferencia de los modelos
tradicionales, donde el laboratorio se enfocaba
principalmente en el cumplimiento técnico y normativo, el
contexto contemporaneo exige organizaciones capaces de
innovar continuamente y adaptarse a entornos altamente
dinamicos. En este escenario, la innovacién deja de ser una
opcién complementaria para convertirse en un elemento

central de la estrategia institucional.

El laboratorio moderno se enfrenta a desafios complejos:
incremento en el volumeg de datos, exigencias
regulatorias mas estrictas, ngc sidad de reducir tiempos
de respuesta y presiéon por iptimizar recursos. Estos

factores impulsan la adopcién de tecnologias digitales y

N
s

Working



GESTION DE LA GAI_"]AI] Para la estrategia en laboratorios

metodologias inteligentes que permitan fortalecer la toma
de decisiones basada en evidencia. Investigaciones
recientes demuestran que la digitalizacién en sectores
relacionados con alimentos y procesos industriales mejora
la eficiencia operativa y permite un control méas preciso de
variables criticas dentro de los sistemas productivos

(Lachman & Stubrin, 2024).

Desde esta perspectiva, la transformaciéon digital no
consiste tinicamente en incorporar software o automatizar
procesos aislados. Implica redisefiar la l6gica operativa
del laboratorio, integrando tecnologia, talento humano y
analisis de datos en un sistema interconectado. Este
cambio modifica la forma en que se generan resultados
analiticos, se controla la calidad y se gestionan los riesgos
operacionales. La innovacién, por tanto, se convierte en un
componente estratégico que redefine el rol del laboratorio
dentro de cadenas productivas y sistemas de control

©
sanitario. ®

>

La evolucion hacia laborato_riivs inteligentes, digitales y

sostenibles representa una transformaciéon profunda que
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redefine la gestion estratégica contempordnea. La
integracion de innovacién tecnolégica, anédlisis de datos,
inteligencia artificial y cultura organizacional orientada a
la mejora continua permite construir sistemas mas

eficientes y resilientes.

La calidad deja de concebirse como un resultado final y se
convierte en un proceso dindmico sostenido por
tecnologia, conocimiento y liderazgo estratégico. La
transformacioén digital no reemplaza el trabajo humano,
sino que amplia sus capacidades y fortalece la toma de

decisiones basadas en evidencia.

Se ha evidenciado que la innovacién efectiva requiere
liderazgo estratégico, talento humano capacitado y una
cultura organizacional abierta al aprendizaje continuo.
Asimismo, la sostenibilidad y la ética se consolidan como
elementos esenciales para garantizar que la evolucién

tecnologica contribuya al bienestar social y la seguridad

@
del consumidor. »

A lo largo de este libro se ha recorrido un camino que

inicia en los fundamentos canceptuales de la gestion de
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calidad, avanza hacia la estructuraciéon de sistemas
organizacionales y culmina en la transformacion digital e
innovacion estratégica. Cada unidad ha demostrado que
la gestién de laboratorios no puede entenderse como una
suma de procedimientos técnicos, sino como un sistema
complejo donde convergen ciencia, tecnologia, personas y

estrategia.

El enfoque desarrollado permite comprender que la
calidad no es un objetivo estdtico, sino un proceso
evolutivo sustentado en la mejora continua. La capacidad
de adaptacion, la integracion del conocimiento cientifico y
la incorporacién responsable de tecnologias emergentes
determinaran la competitividad de los laboratorios en los

proximos afios.

Desde esta perspectiva, el laboratorio estratégico se
proyecta como un espacio de generaciéon de conocimiento,
innovacion y responsabilidad social, capaz de responder a

los desafios contemporaneos mediante una gestion basada

en evidencia, ética y sostenibiliLiad.
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1.4.1. Innovacién tecnoldgica como eje estratégico del

laboratorio moderno

La innovacién tecnolégica puede entenderse como la
capacidad organizacional para incorporar nuevas
herramientas, metodologias o enfoques que mejoren la
calidad y eficiencia de los procesos. En el &mbito de los
laboratorios, esta innovacion se manifiesta mediante la
incorporacion de sistemas automatizados, sensores
inteligentes, plataformas digitales de trazabilidad y
analisis avanzado de informaciéon. Estas tecnologias
permiten reducir errores humanos y mejorar la

repetibilidad de los resultados analiticos.

Diversos estudios sobre control de calidad inteligente
muestran que la integraciéon de tecnologias simples con
andlisis de datos complejos permite mejorar
significativamente la precision en procesos relacionados
con alimentos y fermentaciqnes, demostrando que la
innovacion no siempre imph‘é@grandes inversiones, sino
un uso estratégico del conBc]imiento y la informacion

disponible (Wagner et al., 2025). El laboratorio que adopta
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este enfoque transforma su operacion cotidiana en un
sistema inteligente capaz de aprender continuamente a

partir de los datos generados.

La innovacién tecnolégica también influye directamente
en la gestion del riesgo. Sistemas automatizados de
monitoreo permiten detectar desviaciones en tiempo real
y activar acciones correctivas antes de que se produzcan
fallos criticos. De esta forma, la tecnologia fortalece la
capacidad preventiva del laboratorio y reduce Ila

dependencia exclusiva del control final de resultados.

Ademas, la innovacién contribuye al fortalecimiento de la
competitividad institucional. Laboratorios que integran
tecnologias digitales ofrecen servicios mas rapidos,
precisos y confiables, lo cual incrementa su valor dentro
de cadenas productivas y sectores industriales.

1.4.2. Innovacion orientada a la calidad e inocuidad

©
La innovaciéon dentro de los laboratorios no puede

desvincularse del objetivo ce:ntjral de garantizar calidad e

inocuidad. La introducciéon de nuevas tecnologias debe
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evaluarse siempre en funcién de su capacidad para
mejorar la confiabilidad de los resultados y reducir riesgos

para el consumidor final.

Investigaciones sobre calidad e inocuidad en la
agroindustria muestran que la innovacién tecnoldgica
permite fortalecer los sistemas de control sanitario y
mejorar la deteccion temprana de contaminantes,
contribuyendo directamente a la protecciéon de la salud
publica (Alfonso et al., 2023). Esta relacién evidencia que
innovacion y calidad no son dimensiones separadas, sino
componentes interdependientes dentro de la estrategia

institucional.

Ademas, la innovacién favorece la adaptacion del
laboratorio a nuevas exigencias regulatorias, permitiendo
responder con mayor agilidad a cambios normativos y

demandas del mercado.

e
L
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1.4.3. Sostenibilidad operativa como eje estratégico del

laboratorio moderno

La transformacién tecnolégica y la innovacién no pueden
analizarse de manera aislada del concepto de
sostenibilidad. En el contexto actual, los laboratorios estan
llamados a desarrollar practicas operativas que no solo
aseguren precision técnica y eficiencia econdémica, sino
que también promuevan un uso racional de los recursos y
una disminuciéon de impactos ambientales. La
sostenibilidad operativa emerge entonces como un
componente estratégico que articula calidad, innovacién y

responsabilidad institucional.

Desde una perspectiva técnica, la sostenibilidad implica
optimizar el uso de insumos, reducir desperdicios y
minimizar el consumo energético sin comprometer la
confiabilidad  analitica. = Investigaciones  recientes
relacionadas con procesos tegnolégicos en la industria
alimentaria evidencian queqa) eficiencia operativa y la
sostenibilidad se encuentran. p]rofundamente conectadas,

ya que la reducciéon de desperdicios suele traducirse en
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mayor estabilidad de procesos y menores costos
operativos (Mastian Sisa, 2025). En el laboratorio, esta
relacion se refleja en practicas como la planificacion
racional de ensayos, el uso eficiente de reactivos y la

correcta gestion de residuos quimicos y biolégicos.

Ademas, la sostenibilidad operativa contribuye
directamente a la reputacion institucional. Laboratorios
que integran principios ambientales dentro de su gestion
estratégica generan mayor confianza en sus clientes y
fortalecen su competitividad dentro de mercados cada vez
mas exigentes. La sostenibilidad deja asi de ser una
dimensién externa para convertirse en un criterio de

excelencia operativa.

1.4.4. Innovacion aplicada al control de calidad

inteligente

El concepto de control de calidad ha evolucionado
©
significativamente durante l@s tultimos afios, pasando de

modelos basados en inspe_cﬁ]i)én final hacia enfoques

inteligentes que integran manitoreo continuo, andlisis de

datos y tecnologias digitales. Esta evolucion permite que
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la calidad sea gestionada en tiempo real, reduciendo la
aparicion de fallos y optimizando la capacidad de

respuesta del laboratorio.

Estudios sobre control inteligente en alimentos
fermentados demuestran que la combinacién de
tecnologias sencillas con andlisis de datos complejos
permite mejorar el monitoreo de variables criticas y
fortalecer la estabilidad del proceso (Wagner et al., 2025).
Esta logica puede aplicarse directamente a la operaciéon
del laboratorio, donde sensores, registros digitales y
herramientas estadisticas avanzadas generan informacién

constante sobre el desempefio operativo.

La innovacién en control de calidad también implica
adoptar nuevas metodologias analiticas que permitan
evaluar pardmetros con mayor precision. Investigaciones
sobre sistemas de mediciéon aplicados a la industria
alimentaria destacan que la ingorporacion de tecnologias
modernas mejora la consistencia de los analisis y facilita la

comparacion entre resultad_osl obtenidos en diferentes

{

contextos (Restrepo et al., 20;3).
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En este sentido, el laboratorio innovador no espera a
detectar errores finales, sino que mantiene un control
dindmico que anticipa desviaciones y garantiza

estabilidad operativa.
1.4.5. Innovacién continua como filosofia de gestion

La innovacién no debe entenderse como la incorporaciéon
ocasional de nuevas herramientas, sino como una filosofia
permanente que orienta la evolucion del laboratorio. Esta
vision implica desarrollar estructuras organizacionales
capaces de aprender constantemente y adaptarse a los

cambios del entorno cientifico y tecnolégico.

La literatura especializada en gestién de procesos muestra

que la mejora continua depende de la existencia de

mecanismos sisteméticos de evaluacién, andlisis y

retroalimentacion (Huayapa et al., 2023). En el laboratorio,

esto se traduce en la revision periddica de procedimientos,
©

analisis de resultados opgrativos y generacion de

. >
propuestas de mejora basadas Tn datos reales.
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La innovacién continua fortalece la resiliencia
organizacional, ya que permite al laboratorio enfrentar
escenarios cambiantes con mayor flexibilidad. Asimismo,
fomenta la participacion del personal en la construccion
de soluciones, transformando el conocimiento individual

en aprendizaje colectivo.
1.4.6. Innovacion en la cadena de valor del laboratorio

El laboratorio no opera de manera aislada; forma parte de
una cadena de valor donde interactian proveedores,
clientes, organismos regulatorios y sectores productivos.
La innovacién estratégica debe considerar esta red de
relaciones, buscando optimizar la interaccién entre los

diferentes actores.

Investigaciones sobre gestion comercial basada en

estindares internacionales indican que la adopcién de

marcos normativos y enfoques innovadores mejora la
. . . 0

competitividad de pequeadas empresas del sector

alimentario (Monroy et al.,) 2025). En el caso del

laboratorio, esto se traduceZen la capacidad de ofrecer
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servicios més integrados, colaborativos y orientados a

resolver problemas reales dentro de la cadena productiva.

La innovacién en la cadena de valor también incluye
mejorar la comunicaciéon con el cliente, proporcionar
informacion interpretativa mas ttil y desarrollar servicios
adaptados a nuevas necesidades del mercado. El
laboratorio estratégico evoluciona desde un modelo
reactivo hacia uno proactivo, donde participa activamente

en la generacion de soluciones.

1.4.7. Innovacién continua y cultura del aprendizaje

organizacional

La innovacion efectiva no ocurre como un evento aislado;
requiere una cultura organizacional que promueva el
aprendizaje constante y la adaptacién. El laboratorio que
busca mantenerse competitivo debe desarrollar
mecanismos internos que faciliten la evaluacion periddica
de sus procesos y la imglementacic’)n de mejoras

progresivas.

—\
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Investigaciones sobre gestion de procesos en
organizaciones productivas muestran que la mejora
continua depende de la participacién activa del personal y
de la existencia de espacios donde se puedan analizar
errores sin temor a sanciones (Barreto, 2024). Esta cultura
favorece la identificaciéon temprana de oportunidades de
mejora y fortalece la capacidad del laboratorio para

adaptarse a nuevas exigencias.

La innovacién continua implica también integrar
conocimientos provenientes de diferentes disciplinas,
combinando  enfoques  técnicos, estadisticos y
organizacionales. Este cardcter interdisciplinario permite
construir soluciones més robustas y adaptables a

contextos cambiantes.
1.4.8. Innovacién operativa y adaptaciéon tecnoldgica

La operacion del laboratorio ya no puede concebirse como
©
un sistema estético. El avagge tecnoldgico obliga a una
.l . 24 .
adaptacion constante, mteglaindo nuevas herramientas

que permitan mejorar precision y eficiencia. En este
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sentido, la digitalizacién emerge como un elemento clave

para la gestion operativa moderna.

Investigaciones sobre transformacion digital en industrias
vinculadas a alimentos destacan que la incorporacion de
tecnologias inteligentes permite optimizar el control de
procesos y mejorar la trazabilidad operativa (Lachman &
Stubrin, 2024). Sistemas automatizados, sensores y
plataformas digitales de registro reducen errores
humanos y facilitan el seguimiento de datos en tiempo

real.

La innovacién operativa también implica desarrollar una
cultura organizacional abierta al cambio, donde el
personal adopte nuevas herramientas como parte natural
del proceso de mejora. La gestion estratégica del
laboratorio debe facilitar esta transicion mediante

formacién continua y liderazgo activo.

e
L
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1.4.9. Liderazgo y cultura organizacional orientada a la

innovacion

La transformaciéon digital y la innovacién tecnolégica
requieren un liderazgo capaz de gestionar el cambio
organizacional. Las tecnologias por si solas no garantizan
resultados; su éxito depende de una cultura institucional
que promueva experimentacién, aprendizaje y mejora

continua.

El liderazgo estratégico debe crear entornos donde el
personal se sienta motivado a proponer mejoras y adoptar
nuevas herramientas. Asimismo, resulta fundamental
gestionar la resistencia al cambio, un fenémeno comun
cuando se introducen innovaciones que alteran rutinas

establecidas.

Las organizaciones que desarrollan culturas orientadas a
la innovacién logran integrar tecnologia y talento humano
de manera equilibrada, (g‘:enerando sistemas mas
adaptables y resilientes. Esta fultura se convierte en un
activo intangible que fortalece la competitividad del

laboratorio a largo plazo.
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1.4.10. Integracion entre innovacion y gestion estratégica

de la calidad

Uno de los principales desafios en la evoluciéon del
laboratorio moderno consiste en integrar la innovacion
tecnoldgica sin perder la estabilidad que proporcionan los
sistemas de gestion de calidad. Innovar no significa
abandonar los procedimientos establecidos, sino
fortalecerlos mediante herramientas que incrementen su
eficacia. La verdadera transformacién ocurre cuando la
innovacion se alinea con los principios de calidad y mejora

continua.

La literatura cientifica relacionada con la gestion de
calidad en el sector alimentario sefiala que la
incorporacion de tecnologias debe evaluarse en funcién de
su capacidad para mejorar la trazabilidad, reducir riesgos
y asegurar resultados reproducibles (Alfonso et al., 2023).
En este contexto, la innovaciéngtecnolégica se convierte en
una extensién natural del sisﬁegla de calidad, permitiendo
una supervisiéon mds precisay Ln control mas eficiente de

los procesos analiticos.
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Asimismo, metodologias orientadas a la optimizacién de
procesos muestran que la innovacién debe estar
acompanada por un andlisis estructurado de resultados,
evitando cambios impulsivos que puedan comprometer la
estabilidad operativa (Navarro & Zahoul, 2023). De esta
manera, la gestion estratégica equilibra creatividad y
control, garantizando que cada innovacién contribuya

realmente al fortalecimiento institucional.

1.5. Transformacién digital

1.5.1. Digitalizacion de procesos y trazabilidad

avanzada

Uno de los cambios maés significativos dentro de la gestion
contempordnea es la digitalizacion de los procesos
operativos. Tradicionalmente, gran parte del trabajo del
laboratorio se documentaba manualmente, lo que
generaba riesgos asociados a errores de registro, pérdida
de informacién o diﬁcultaéigs en la trazabilidad. La
digitalizacion surge como respliesta a estas limitaciones,
permitiendo registrar, almacenar y analizar informacién

de manera estructurada. -
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La trazabilidad digital facilita el seguimiento completo de
una muestra desde su ingreso hasta la emisién del informe
final. Este control integral no solo mejora la transparencia
del proceso, sino que fortalece la confiabilidad del
laboratorio frente a auditorias y evaluaciones externas.
Investigaciones relacionadas con sistemas de gestion
basados en calidad e inocuidad evidencian que la
digitalizaciéon mejora la capacidad de control interno y

reduce inconsistencias documentales (Mondragén

Corrales, 2023).

Asimismo, la digitalizaciéon permite integrar diferentes
areas del laboratorio dentro de una misma plataforma
operativa, favoreciendo la comunicacién interna y
reduciendo tiempos de coordinaciéon. El flujo de
informaciéon se vuelve mas &gil y facilita la toma de

decisiones basada en datos actualizados.

Desde una perspectiva estratégica, la trazabilidad digital
representa un recurso clave para garantizar cuamplimiento
normativo y fortalecer la- cjonﬁanza del cliente. La

transparencia operativa se convierte en un valor agregado
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que diferencia al laboratorio dentro de un mercado cada

vez mas competitivo.
1.5.2. Automatizacién y eficiencia operativa

La automatizacién representa otro componente clave
dentro de la transformacién tecnolégica. Sistemas
automatizados permiten ejecutar tareas repetitivas con
mayor precision y menor variabilidad, reduciendo la
posibilidad de errores humanos y liberando tiempo para

actividades de mayor valor analitico.

En sectores relacionados con control de calidad
alimentaria, la automatizacién ha demostrado mejorar la
consistencia de los resultados y reducir tiempos de
procesamiento. Esto genera una operaciéon mas fluida y
eficiente, alineada con las demandas actuales de rapidez y
precision. Ademads, la automatizaciéon facilita la
estandarizaciéon de procesos, uno de los principios

©
fundamentales en la gestion@e calidad.
>

Desde la perspectiva estratéglica, la automatizaciéon no

debe entenderse tunicamente como una inversion
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tecnologica, sino como una decisién organizacional que
redefine la distribucion del trabajo. El personal deja de
enfocarse exclusivamente en tareas mecanicas y desarrolla
funciones més analiticas y supervisivas, fortaleciendo el

componente intelectual del laboratorio.

1.5.3. Inteligencia artificial y analisis predictivo en

laboratorios

La incorporacién de inteligencia artificial (IA) constituye
uno de los avances mas prometedores en la evolucion de
los sistemas de gestion de laboratorios. La IA permite
analizar grandes volimenes de datos y detectar patrones
que serian dificiles de identificar mediante métodos
tradicionales. Este enfoque abre nuevas posibilidades para
la prediccion de comportamientos operativos y la

optimizacién de procesos.

Estudios recientes sobre inteligencia artificial aplicada a
cadenas de abastecimiento@g la industria alimentaria
demuestran que estas tecnologias mejoran la capacidad de
anticipar problemas y optj—‘_mizar recursos, generando
decisiones mas eficientes y eétratégicas (Torres Murillo et
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al., 2024). En el laboratorio, la IA puede utilizarse para
prever fallos de equipos, identificar tendencias en
resultados analiticos o incluso sugerir ajustes operativos

basados en datos historicos.

El analisis predictivo transforma la 16gica del control de
calidad. En lugar de actuar tinicamente cuando aparece un
problema, el laboratorio pasa a anticiparse a posibles
desviaciones, fortaleciendo su capacidad preventiva. Esto
reduce costos asociados a errores y mejora la estabilidad

del sistema operativo.

Sin embargo, la implementaciéon de IA también exige
nuevos desafios relacionados con la formacién del
personal y la gestion ética de la informacion. La tecnologia
no reemplaza al profesional del laboratorio, sino que
amplia su capacidad analitica y estratégica.

1.5.4. Inteligencia artificial y toma de decisiones

©
estratégicas ®

>

La incorporacién de inteligencka artificial representa uno

de los avances mas disruptivos dentro de la gestion
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contemporanea. Si bien en etapas anteriores se mencioné
su uso operativo, resulta necesario profundizar en su
impacto estratégico. La IA permite analizar grandes
volimenes de informacién histérica, identificar patrones
complejos y sugerir decisiones basadas en predicciones

estadisticas.

Investigaciones relacionadas con inteligencia artificial
aplicada a la cadena de abastecimiento demuestran que
estas herramientas mejoran significativamente la
capacidad de anticipar riesgos y optimizar procesos
(Torres Murillo et al., 2024). En el laboratorio, la IA puede
contribuir a identificar tendencias en resultados analiticos,
predecir comportamientos de equipos o sugerir ajustes
metodoldgicos antes de que se produzcan desviaciones

criticas.

Sin embargo, la toma de decisiones estratégicas contintia
dependiendo del criterio pmwofesional. La inteligencia
artificial funciona como una0 herramienta de apoyo que
amplia la capacidad analiEiJa del experto, pero no

reemplaza la comprension técnica y ética necesaria para
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interpretar los resultados. El laboratorio del futuro seré
aquel capaz de combinar tecnologia avanzada con juicio

cientifico humano.

1.5.5. Laboratorio digital y evolucion de la gestion

estratégica

La digitalizacion transforma profundamente la forma en
que se toman decisiones dentro del laboratorio. El acceso
inmediato a informacién operativa, indicadores de
desempefio y registros historicos permite una visién mas
amplia del sistema, favoreciendo una gestiéon basada en

evidencia y no inicamente en intuiciones profesionales.

El laboratorio digital se caracteriza por la interconexién de
procesos, la automatizacion de tareas administrativas y la
utilizacion de plataformas capaces de integrar datos
provenientes de diferentes areas. Esta estructura mejora la
coordinacién interna y reduce tiempos de respuesta,
generando una operacion Iué‘;, eficiente y transparente.
Investigaciones vinculadas c_oﬁ la transformacién digital

del sector industrial deniuestran que los procesos

digitalizados incrementan Ia capacidad de adaptacion
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organizacional y fortalecen la competitividad institucional

(Lachman & Stubrin, 2024).

Ademas, la digitalizacion redefine el papel del liderazgo.
Los responsables de la gestion estratégica deben
comprender no solo aspectos técnicos, sino también la
interpretacion de datos, la gestion del cambio y Ila
integracion tecnoldgica. El liderazgo del laboratorio del
futuro sera necesariamente interdisciplinario, capaz de
unir conocimientos cientificos con competencias digitales

y organizacionales.

1.5.6. Integracion estratégica entre tecnologia, calidad y

sostenibilidad

La evolucion contemporanea de los laboratorios
demuestra que la innovacion tecnolégica solo genera valor
cuando se integra de manera equilibrada con los
principios de calidad y sostenibilidad. Estos tres
elementos —tecnologia, oﬁdad y sostenibilidad —
constituyen un sistema interdependiente que define la
competitividad del laboratatio moderno. La tecnologia

permite mejorar el control”y la eficiencia; la calidad

{
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garantiza la confiabilidad de los resultados; y la
sostenibilidad asegura que el desarrollo institucional sea

viable a largo plazo.

Desde el punto de vista operativo, esta integracién implica
repensar la gestion del laboratorio como un ecosistema
dindmico donde cada decision técnica tiene implicaciones
estratégicas. Investigaciones sobre infraestructura de
calidad en empresas del sector alimentario evidencian que
las organizaciones que articulan innovacién y control
sistemdtico logran mayor estabilidad operativa y mejor
desempefio institucional (Rodriguez Felix & Quintero
Arango, 2025). El laboratorio no puede limitarse a
incorporar nuevas tecnologias de manera aislada; debe
garantizar que dichas herramientas fortalezcan Ia

coherencia del sistema general.

La sostenibilidad, por su parte, amplia la nocién
tradicional de calidad. No basta con obtener resultados
técnicamente correctos; se requiere ademas operar bajo
principios de eficiencia egleLgética, uso racional de

recursos y responsabilidad sgacial. Este enfoque integra la
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calidad cientifica con la ética institucional, consolidando

un modelo de gestién orientado al futuro.
1.5.7. Transformacién digital del talento humano

La digitalizacion y la incorporacién de nuevas tecnologias
transforman profundamente el rol del profesional de
laboratorio. En modelos tradicionales, el enfoque se
centraba principalmente en habilidades técnicas manuales
y ejecucion de procedimientos estandarizados. Sin
embargo, el laboratorio digital exige profesionales capaces
de interpretar datos, gestionar informacién y adaptarse

continuamente a nuevas herramientas tecnolc’)gicas.

Esta transicion implica una redefiniciéon de competencias.
La formaciéon del personal debe incluir capacidades
analiticas, pensamiento critico y comprension de sistemas
automatizados. La tecnologia no sustituye al profesional;
por el contrario, amplifica su capacidad de analisis y toma

©
de decisiones estratégicas. @

2
La literatura cientifica relacgmjlada con la evoluciéon del

perfil agroindustrial en Latineamérica destaca la creciente
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necesidad de profesionales capaces de integrar
conocimiento técnico con habilidades digitales y de
gestion (Sierra, 2024). En el contexto del laboratorio, esto
significa que el talento humano se convierte en un factor

decisivo para el éxito de la transformacion digital.

Asimismo, la capacitacion continua se vuelve
indispensable. La rapida evolucién tecnolégica obliga a las
organizaciones a invertir en aprendizaje permanente,
generando culturas laborales orientadas a la innovacién y

adaptacion constante.
1.6. Proyeccion futura del laboratorio estratégico

El laboratorio del futuro se perfila como un sistema
inteligente, interconectado y orientado a la generacién de
conocimiento. La convergencia entre inteligencia artificial,
analisis avanzado de datos y automatizacion permitira
desarrollar modelos predictivos capaces de anticipar

®
riesgos y optimizar la opera@on en tiempo real.

>

Sin embargo, el elemente humano seguird siendo

fundamental. La tecnologia a-_;nplifica capacidades, pero la
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interpretacion  critica, el juicio cientifico y la
responsabilidad ética contintan dependiendo del
profesional. En este sentido, el futuro del laboratorio no
serd exclusivamente tecnolégico, sino humano-
tecnologico, donde la colaboraciéon entre personas y
sistemas inteligentes permita alcanzar niveles superiores

de calidad y eficiencia.

La proyeccion estratégica también implica fortalecer redes
de colaboracién cientifica y vinculacién con sectores
productivos. El laboratorio deja de actuar como un actor
aislado y se integra dentro de ecosistemas de innovacién
donde el intercambio de informacién genera valor

compartido.

1.6.1. Competitividad del laboratorio en entornos

digitales

La digitalizacion ha redefinido los criterios mediante los
cuales se evalta la competit'ﬁi‘ziad de los laboratorios. Ya
no basta con ofrecer resultago])s técnicamente validos; se
requiere velocidad, trazabilidad digital, capacidad de

andlisis avanzado y comunicacién efectiva con el cliente.
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Estudios sobre transformacién digital en sectores
industriales evidencian que las organizaciones que
adoptan tecnologias digitales logran posicionarse mejor
dentro de mercados competitivos gracias a su capacidad
de respuesta rapida y su flexibilidad operativa (Lachman
& Stubrin, 2024). En el caso del laboratorio, la
competitividad se fortalece mediante la integraciéon de
plataformas digitales que permitan compartir informacion

de manera segura y eficiente.

Ademas, la competitividad digital implica desarrollar
servicios innovadores, como analisis predictivos,
visualizaciéon de datos y reportes interpretativos que
aporten mayor valor al cliente. El laboratorio moderno se
convierte asi en un socio estratégico dentro de la toma de

decisiones industriales y sanitarias.

1.6.2. Gestion estratégica de datos y conocimiento

©
Uno de los activos mas @nportantes del laboratorio

. o> ..
moderno es la informacién|que genera diariamente.
Resultados analiticos, registrds operativos, indicadores de

desempefio y datos ambientales conforman un volumen
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creciente de informacién que, correctamente gestionado,

se transforma en conocimiento estratégico.

La gestion de datos permite identificar tendencias,
detectar patrones de comportamiento y optimizar
procesos basandose en evidencia real. En este contexto, el
laboratorio pasa de ser un generador de resultados
aislados a convertirse en un sistema inteligente capaz de

aprender continuamente.

Estudios sobre analisis multivariado aplicado a alimentos
evidencian que el uso estratégico de datos mejora la
comprensiéon de procesos complejos y facilita decisiones
mas precisas (Fuentes et al., 2025). Esta capacidad analitica
fortalece la toma de decisiones estratégicas y contribuye a

una gestion mas eficiente.

La gestion del conocimiento también implica documentar
experiencias operativas y convertirlas en aprendizaje
organizacional. Cuando elﬁc?)nocimiento generado se
comparte dentro de la institu_ci?n, el laboratorio desarrolla

mayor resiliencia y capacidad de innovacion.
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1.6.3. Laboratorio inteligente: evolucién hacia sistemas

auténomos de calidad

El concepto de laboratorio inteligente emerge como
resultado directo de la convergencia entre innovacién
tecnoldgica, digitalizacion y andlisis avanzado de datos. A
diferencia del modelo tradicional, donde el control se
realiza de forma reactiva y centrado en la supervision
humana, el laboratorio inteligente se caracteriza por su
capacidad para recopilar informacién en tiempo real,
analizarla automdticamente y generar respuestas

operativas que mejoren la estabilidad del sistema.

Este enfoque implica la integraciéon de sensores, sistemas
automatizados de registro, plataformas digitales de
andlisis y herramientas de inteligencia artificial que
permiten monitorear continuamente las condiciones de
operacion. Investigaciones recientes en control de calidad
inteligente destacan que lgs sistemas capaces de
interpretar datos de ggna dindmica reducen
significativamente la VariaBi]Jidad de los procesos y

fortalecen la confiabilidad Eie los resultados obtenidos
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(Wagner et al., 2025). El laboratorio inteligente, por tanto,
no solo ejecuta andlisis, sino que aprende de su propio

desempenio.

Ademds, la automatizacion inteligente favorece la
reduccion de errores asociados a factores humanos,
especialmente en procedimientos repetitivos o altamente
sensibles. La informacién generada por los equipos puede
ser utilizada para anticipar fallas, programar
mantenimientos preventivos y optimizar la utilizacién de
recursos. Esto representa un cambio estructural en la
forma en que se entiende la gestiéon operativa, pasando de
modelos centrados en control posterior hacia sistemas

orientados a la prevencion y mejora continua.

1.6.4. Calidad sostenible y responsabilidad social del

laboratorio

La sostenibilidad en la gestién de laboratorios no se limita
)
al uso eficiente de recursos § a la reduccion de impactos

ambientales. Implica tambiémx aLumir una responsabilidad

social vinculada a la seguridad alimentaria, la salud
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publica y la transparencia cientifica. El laboratorio
desempefia un rol clave dentro de cadenas productivas y
sistemas regulatorios, por lo que su gestion debe

orientarse hacia la generacién de confianza social.

Investigaciones sobre inocuidad y control alimentario
destacan que los sistemas de calidad s6lidos contribuyen
directamente a la proteccion del consumidor final,
garantizando que los productos evaluados cumplan
estdndares adecuados (Carrizo, 2024). Desde esta
perspectiva, la sostenibilidad incluye la capacidad del
laboratorio para mantener practicas éticas, resultados

confiables y procesos transparentes.

Ademas, la responsabilidad social se relaciona con la
difusiéon del conocimiento y la colaboracién con otras
instituciones. Un laboratorio estratégicamente sostenible
no trabaja de manera a'ﬁﬁnda, sino que participa
activamente en redes de investjgacion, control sanitario y

mejora tecnoldgica, fortaleciendo el desarrollo cientifico y

productivo de su entorno. —
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1.6.5. Etica, confianza y transparencia en la gestién del

laboratorio

En un entorno cada vez mas digitalizado, la ética adquiere
un papel central dentro de la gestion estratégica. El
laboratorio maneja informacién critica relacionada con
salud publica, seguridad alimentaria y decisiones
industriales, por lo que la transparencia y la integridad
cientifica se convierten en pilares fundamentales de su

funcionamiento.

La confianza en los resultados analiticos depende no solo
de la precision técnica, sino también de la claridad en los
procesos y la trazabilidad de la informacion. Estudios
sobre inocuidad y calidad alimentaria resaltan que la

transparencia operativa fortalece la credibilidad

institucional y contribuye a @Y)roteccién del consumidor

(Alfonso et al., 2023). T
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La ética también se relaciona con el uso responsable de
tecnologias avanzadas como la inteligencia artificial. Si
bien estas herramientas aportan grandes beneficios, su
implementacion debe realizarse bajo criterios claros que
eviten sesgos y garanticen decisiones fundamentadas

cientificamente.

(]
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UNIDAD 2. LOS GURUS DE LA CALIDAD
Y SUS APORTES FUNDAMENTALES
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21. Joseph Jurany la trilogia de la calidad

Joseph Juran aport6 una vision estructurada de la gestion
de calidad basada en tres elementos clave: planificacion,
control y mejora. Esta trilogia, presentada en las
diapositivas del curso, explica que la calidad debe
disefiarse desde el inicio del proceso, mantenerse
mediante  control  sistematico y  evolucionar
constantemente a través de acciones de mejora continua.

La Trilogia de la Calidad de Juran

1

Planificacion
de la Calidad

Establecer objetivos Monitorear y evaluar Implementar
¥ procesos para el desempefio para cambios para
garantizar la calidad identificar y corregir optimizar los
desde el principio. problemas. resultados y la
satisfaccion del
cliente.

El enfoque de Juran introdujo el concepto del “costo de la
mala calidad”, que evidencia cémo los errores generan
pérdidas econdmicas y reducet®la confianza del cliente. En
laboratorios, este principio’ adquiere gran relevancia
debido a que resultados indorrectos pueden generar
decisiones clinicas o industriéles equivocadas. Por ello, la
planificacion rigurosa y la estandarizacion de procesos
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representan elementos centrales dentro de cualquier
sistema de gestion.

La literatura cientifica reciente confirma esta visiéon al
seflalar que la implementacion de metodologias como
DMAIC o Six Sigma en la industria alimentaria permite
reducir variabilidad y mejorar la eficiencia operativa,
integrando la mejora continua como parte del sistema de
gestion (Huayapa et al., 2023; Navarro & Zahoul, 2023).

2.2. Edwards Deming y el liderazgo para la calidad

La diapositiva dedicada a Deming muestra que su aporte
principal no se limité al control estadistico, sino que
introdujo una visién organizacional donde el liderazgo
directivo resulta esencial para alcanzar la calidad. Deming
entendia que los problemas de calidad no eran
responsabilidad exclusiva de los operarios, sino
consecuencia directa de decisiones administrativas y fallas
sistémicas dentro de la organizacion.

[ I I R |
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Elementos del Liderazgo para la Calidad de Deming

Mejora Continua

Identificacién y abordaje Enfoque en la mejora
proactivo de posibles constante de procesos y
problemas de calidad productos

Q
Trabajo P
- sl
Colaborativo 000
Fomento de la Inversion en el
cooperacion entre . desarrollo de
departamentos habilidades y
conocimientos de los
empleados

Eliminacion del
Miedo

Creacion de un entorno
donde los empleados se
sientan seguros para
expresar ideas

Sus famosos 14 puntos constituyen una guia estratégica
que redefine la gestion empresarial, promoviendo
principios como la mejora continua, la capacitacion del
personal, la eliminacién del miedo organizacional y el
trabajo colaborativo entre departamentos. Estas ideas
fueron fundamentales para el desarrollo industrial
japonés después de la Segundd Guerra Mundial, cuando
las empresas adoptaron una vision basada en la
prevencion y la excelencia operativa.

000 0D
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Principios de Deming para la Mejora Continua

Constancia en el
Propésito
Mantener un enfoque

- A constante enla Ajustar las
Participacion de mejora del producto y estrategias
Todos €l servicio empresariales a las
Involucrar a todos en condiciones
el proceso de econdmicas
transformacidn ® . cambiantes

Evitar la Inspeccion
Masiva

Reducir la inspeccion
masiva de productos
para mejorar la
eficiencia

Estimular la Mejora Etfegq B

Personal
Fomentar la mejora
personal entre los
empleados

Eliminar Barreras

de Orguilo
eras Priorizar |a calidad
que impi = sobre &l precio al
personas estar comprar y fortalecer
orgullosas de su las relacicnes con los
proveedores

trabajo

- _ Mejora Continua
Eliminar Incentivos -
Eliminar incentivos y /‘ ?;:'clﬁ:.llaagrfjoodrg’ los
trebajo & destajo para nﬂ.ﬂ.ﬂ aspectos de la B
la mejora continua =|?r?|;195;

Formacidn y
Entrenamiento

Eliminar Eslogan ej Proporcionar
Sustituir esléganes @ formacion y
por acciones de entrenamiento a los
mejora trabajadores para

mejorar el

@Q desempeiio
Romper Bameras S | Liderazgo
Adoptar e

Eliminar las bameras
entre departamentos implementar practicas

pera mejorar la de liderazgo efectivas
colsborecion Eliminar el Miedo
Crear un entomo de
trabajo seguro y libre
de miedo

En el contexto de laboratorios, la filosofia de Deming tiene
implicaciones directas: la calidad analitica no depende
Unicamente del personal técnico, sino del sistema
completo que incluye recursos, formacién, politicas y
liderazgo. Estudios recientes en gestion de calidad
alimentaria confirman que la cultura organizacional y el
compromiso directivo son fagtores determinantes para
garantizar la inocuidad y®la fiabilidad de procesos
complejos (Diaz Avilés, 2023; Mendoza-Cueva et al,
2023). =

1)1

Los 14 puntos Deming:
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II.

I11.
IV.

VL

VIL
VIII.

IX.

XI.

XII.

XIII.

Crear constancia en el propésito de mejorar el
producto y el servicio.

Adaptar la empresa a la nueva economia en que
vivimos.

Evitar la inspeccion masiva de productos.

comprar por calidad, no por precio y estrechar
lazos con proveedores.

Mejorar continuamente en todos los d&mbitos de la
empresa.

Formar y entrenar a los trabajadores para mejorar
el desempefio del trabajo.

Adoptar e implantar el liderazgo.

Eliminar el miedo, para que las personas trabajen
seguras y den lo mejor de si mismas.

Rompen las barreras entre departamento.

Eliminar eslogan y consignas para los operarios,
sustituyéndolos por acciones de mejora.

Eliminar estandares de trabajo, incentivos y trabajo
a destajo, pues son incompatibles con la mejora
continua. -

Eliminar las barreras que pTlvan a la gente de estar
orgullosa de su trabajo. -

Estimular a la gente para:su mejora personal.
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XIV. Poner a trabajar a todos para realizar esta
transformacién, aplicando el método PDCA

2.3. Walter Shewhart y el nacimiento del control

estadistico

Uno de los hitos fundamentales en la evolucién de la
calidad, presentado en las diapositivas del curso, fue el
trabajo de Walter A. Shewhart dentro de los Laboratorios
Bell. Su principal contribucién consistié en demostrar que
la wvariabilidad en los procesos productivos podia
analizarse y controlarse mediante herramientas
estadisticas, cambiando radicalmente la visién tradicional
basada en la inspecciéon final. Las graficas de control
introducidas por Shewhart en 1924 permitieron identificar
desviaciones antes de que los productos defectuosos
llegaran al cliente, inaugurando asi el Control Estadistico
de Procesos (SPC).
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Toma de
Decisiones
Informadas

Decisiones basadas en
datos para optimizar

Mon
\
N
Uso de estadisticas Cartas de control para
para detectar monitorear |a calidad
desviaciones

Este aporte representé un cambio de paradigma porque
trasladé la atenciéon desde el producto final hacia el
proceso productivo. En términos actuales, esta idea
constituye la base de los sistemas modernos de gestién en
laboratorios, donde el monitoreo continuo permite
detectar errores analiticos amtes de emitir resultados.
Ademés, Shewhart desarroll®el ciclo metodolégico PDCA
(Plan-Do-Check-Act), el cualsf consolid6 posteriormente
como herramienta universal para la mejora continua y que
hoy forma parte esencial de normas internacionales y

sistemas de calidad. _
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Mejora Continua

Hacer { Planificar
Ejecutar el plan Desarrollar
rapidamente estrategias efectivas
Delegar Revisar
Asignar tareas a Analizar y aprender
otros

Desde la perspectiva cientifica, la l6gica de Shewhart
refleja principios similares a los utilizados en estudios de
analisis multivariado aplicados al control de calidad
alimentaria, donde el monitoreo estadistico permite
identificar patrones de desviacién y optimizar procesos
productivos (Fuentes et al., 2025). Por ello, su legado
trasciende el ambito industrial y se integra plenamente en
la gestion moderna de laboratorios cientificos.

24. Kaoru Ishikawa y la participacién organizacional

El modelo japonés de calidad introducido por Ishikawa
representa un cambio fundamé&ntal respecto a las escuelas
occidentales. Mientras que en Occidente la calidad
permanecia en manos de- ingenieros o inspectores,
Ishikawa defendia la participacion activa de todos los
trabajadores mediante los—circulos de calidad, cuya
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finalidad era resolver problemas de manera colaborativa
y generar aprendizaje continuo dentro de la organizacion.

Esta filosofia resulta especialmente aplicable a los
laboratorios modernos, donde la calidad depende no solo
del analista, sino también del personal administrativo,
responsables de compras, mantenimiento de equipos y
gestion documental. La interaccion multidisciplinaria
permite mejorar procesos y fortalecer la cultura de
calidad.

El Poder de la Participacion en la Calidad

Calidad Colaborativa

Calidad §53 Calidad
Occidental 08 Japonesa

Investigaciones actuales sobre sistemas de gestiéon en
pequefas y medianas empresas alimentarias evidencian
que la participacion del perwﬁal incrementa la eficiencia
y facilita la implementacién de normativas internacionales
como ISO 22000 o sistemas de inocuidad alimentaria
(Arango, 2023; Carpafio Flores & Pérez de Jurado, 2023).

{
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2.5. Kaizeny la cultura japonesa de mejora continua

Cuando la calidad se analiza desde el desarrollo japonés,
aparece una dimension profundamente cultural que
trasciende la técnica. Las diapositivas donde se mencionan
los circulos de calidad y el pensamiento de Ishikawa
muestran como las empresas japonesas lograron integrar
la participacién activa de todo el personal en los procesos
de mejora, permitiendo que la calidad se transformara en
una responsabilidad colectiva y permanente. Este cambio
fue determinante para que la calidad dejara de ser una
actividad correctiva y pasara a convertirse en una actitud
organizacional basada en la colaboracion.

El concepto japonés de Kaizen —mejora continua— se
fundamenta precisamente en la idea de pequefios cambios
constantes que, acumulados, producen transformaciones
significativas en la eficiencia y la confiabilidad del sistema.
Dentro del entorno de laboratorio, este principio se refleja
en la actualizacién constante de métodos, la optimizacion
del flujo de trabajo y la revision periddica de protocolos
analiticos. Investigaciones recientes en control de calidad
alimentaria sefialan que las organizaciones que adoptan
mejoras incrementales sostenidas alcanzan mejores
niveles de desemperfio y adaptacion tecnolégica (Wagner
et al., 2025; Rodriguez Félix g ®uintero Arango, 2025).

Aemas, el modelo japonés eIirllfatiza la formacién del
personal como pilar fundargle tal. Esto coincide con la
necesidad actual de laboratorios que requieren
profesionales capaces de comprender tanto los
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fundamentos técnicos como la loégica de gestion que
sostiene el sistema de calidad. La calidad, desde esta
visién, no se impone mediante supervision externa, sino
que emerge desde la cultura interna del equipo.

2.6. Philip Crosbyy cero defectos y la responsabilidad

humana

La evolucién del pensamiento sobre calidad continué
desarrollandose cuando Philip Crosby introdujo el
principio de “cero defectos”, idea que se aborda en las
diapositivas donde se analiza el transito desde la
inspeccion tradicional hacia la responsabilidad individual
del operario. El planteamiento de Crosby surge como
respuesta a los elevados costos derivados de errores
humanos y propone que la calidad no debe medirse por
tolerancia al fallo, sino por la prevencién absoluta del
mismo mediante conciencia organizacional y compromiso
personal.

En el contexto de laboratorios, esta filosofia resulta
altamente significativa, ya que los errores analiticos
pueden tener consecuencias cientificas, clinicas o
industriales. La idea de “hacerlo bien desde la primera
vez” implica establecer procedimientos claros,
entrenamiento permanente ¥ una cultura profesional
donde cada miembro comprende el impacto de sus
acciones sobre la confiabilidad del resultado final.
Estudios relacionados con buenas practicas de
manufactura e inocuidad alimentaria han demostrado que

los sistemas basados en prevencién y responsabilidad
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compartida reducen significativamente la presencia de
fallos criticos (Diaz Avilés, 2023; Dorticos & Arce, 2023).

Sin embargo, el concepto de cero defectos no debe
interpretarse como perfeccionismo absoluto, sino como
una orientacion estratégica hacia la reduccion sisteméatica
de variabilidad. En términos cientificos, esto implica
implementar controles internos, trazabilidad y revision
continua  de  procedimientos, elementos  que
posteriormente seran centrales en la ISO 17025 y en los
sistemas de aseguramiento de calidad de laboratorios.

—\
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UNIDAD 3. SISTEMAS DE GESTION DE
LA CALIDAD Y NORMAS
INTERNACIONALES
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La evolucién histérica de la calidad analizada en la unidad
anterior conduce inevitablemente hacia la necesidad de
establecer marcos normativos capaces de garantizar
resultados confiables, comparables y reproducibles en
cualquier contexto. Mientras las primeras etapas de la
calidad se centraban en la inspeccion y posteriormente en
la mejora continua, el desarrollo cientifico y tecnolégico
exigi6 la creacion de normas internacionales que
permitieran evaluar objetivamente la competencia técnica
de las organizaciones. En este contexto surge la ISO 17025,
una norma disefiada especificamente para laboratorios de
ensayo y calibracién, cuyo objetivo principal es asegurar
la fiabilidad de los resultados analiticos mediante la

integracion de requisitos técnicos y requisitos de gestion.

El laboratorio moderno ya no puede limitarse a realizar
analisis correctamente; debe ademas demostrar que sus
procesos estdn controlados, documentados y validados.
Por ello, la norma establecgc.iue cualquier entidad que
realice ensayos, independientemente de su tamafio o
nimero de empleados, debécumplir con criterios claros

relacionados con personal competente, procedimientos
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documentados, equipos calibrados y trazabilidad de
resultados. Esta visiéon refleja la transicion desde un
enfoque filos6fico de la calidad hacia un enfoque
demostrable y auditable, donde la confianza se construye

sobre evidencia objetiva.

Uno de los elementos mas importantes que se aborda al
iniciar esta tematica es comprender la diferencia entre
certificacién y acreditaciéon. A diferencia de otras normas
como ISO 9001, en las que las organizaciones obtienen
certificaciones, los laboratorios que aplican ISO 17025
buscan una acreditaciéon otorgada por un organismo
oficial, lo que representa un nivel més alto de exigencia
técnica. La acreditacién implica que el laboratorio no solo
posee un sistema de calidad, sino que ademas demuestra
competencia real para producir resultados técnicamente

validos.

Desde la perspectiva estratégica, esto significa que la
calidad deja de ser una ventaja ppcional y se convierte en
un requisito fundamental - para participar en redes

cientificas, procesos regulaterios o cadenas productivas
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internacionales. Los laboratorios acreditados generan
mayor confianza en clientes, instituciones y organismos de
control,  fortaleciendo  su  posicionamiento y

sostenibilidad.

Los Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC) constituyen
estructuras organizacionales disefiadas para garantizar
que los procesos institucionales se desarrollen de manera
controlada, coherente y orientada al cumplimiento de
requisitos previamente establecidos. La calidad, en este
contexto, no se limita a la verificacién del producto final,
sino que se concibe como una condicién transversal que
involucra planificacion, ejecucién, evaluaciéon y mejora

continua de todas las actividades organizacionales.

En el ambito agroindustrial y alimentario, la calidad
adquiere una dimensiéon adicional relacionada con la
inocuidad y la protecciéon de la salud publica. Alfonso,
Gonzalez y Rodriguez (2023) sostienen que la calidad e
inocuidad de los alimentos no splo representan exigencias
técnicas, sino compromisos é;tiJfOS vinculados al bienestar

colectivo. Desde esta perspecitiva, el sistema de gestion se
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convierte en un mecanismo estructurado que permite
prevenir riesgos, estandarizar procedimientos y

garantizar la confiabilidad de los resultados.

El enfoque moderno de la gestion de calidad se sustenta
en la organizacion por procesos. Barreto (2024) destaca
que la gestion de procesos en empresas de produccién de
alimentos permite identificar puntos criticos, establecer
responsabilidades claras y generar indicadores de
desempefio que facilitan la toma de decisiones basada en
evidencia. En consecuencia, el sistema deja de ser un
conjunto de documentos estaticos y se transforma en una
herramienta  dindmica  para la  optimizacién

organizacional.

La internacionalizacién de la gestiéon de calidad responde
a la necesidad de armonizar criterios técnicos en un
contexto globalizado. Las normas internacionales
permiten que organizaciones ele distintos paises operen

bajo parametros comunes, fagilitando el comercio, la

cooperaci6n cientifica y la comparabilidad de resultados.
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En el sector alimentario, el Codex Alimentarius ha
desempenado un papel clave en la consolidaciéon de
estandares internacionales. Monroy et al. (2025) sefialan
que la adopcién de lineamientos internacionales fortalece
la gestion comercial y mejora la competitividad de
pequeiias y medianas empresas del sector lacteo. La
estandarizaciéon no solo incrementa la confianza del
consumidor, sino que reduce barreras técnicas en

mercados internacionales.

De igual forma, la infraestructura de la calidad en micro,
pequefas y medianas empresas representa un
componente estratégico para el desarrollo econémico.
Rodriguez Felix y Quintero Arango (2025) evidencian que
la implementacién de sistemas formales de gestiéon mejora
la trazabilidad, fortalece la cultura organizacional y eleva
la capacidad de respuesta ante auditorias y evaluaciones

externas.
©

La estandarizacion internacional no implica uniformidad
rigida, sino adaptacion EoLtextual bajo principios

comunes. Cada organizacion ajusta los requisitos
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normativos a su realidad operativa, manteniendo

coherencia con los estandares globales.
3.1. Requisitos de gestion: organizacion y liderazgo

El primer elemento de los requisitos de gestion se
relaciona con la organizacién del laboratorio. Se establece
que la entidad debe cumplir requisitos legales, definir
responsabilidades claras y garantizar que el personal
directivo y técnico tenga competencias adecuadas para
desarrollar sus funciones. Este punto es particularmente
importante cuando el laboratorio forma parte de una
organizacion mayor, ya que debe evitar conflictos de
intereses y asegurar independencia técnica en sus

resultados.

La norma también exige politicas y procedimientos
documentados, asi como la designacién de responsables
de calidad que coordinen el sistema de gestién. Esta vision
refleja la influencia de log ?nodelos de calidad total
estudiados previamente, glo)]nde el liderazgo y la
participacion orgam'zacim:nal constituyen  pilares

fundamentales para sostenerla mejora continua.
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Desde la practica profesional, estos requisitos garantizan
claridad en la toma de decisiones y permiten que cada
miembro del laboratorio comprenda su rol dentro del
sistema. Estudios recientes sobre gestiéon de calidad en
laboratorios y empresas agroindustriales destacan que la
definicion  clara de  responsabilidades  reduce
significativamente errores operativos y facilita la
implementacion de controles internos (Diaz Avilés, 2023;

Mondragén Corrales, 2023).

3.1.1. ISO 9001 y el modelo general de gestion de
calidad

La norma ISO 9001 constituye el marco mas difundido en
materia de sistemas de gestion de la calidad. Su enfoque
se basa en principios como liderazgo, enfoque al cliente,
participacion del personal, mejora continua y toma de

decisiones basada en evidencia.

©

Aunque la norma ISO 900§ no estd limitada al sector
alimentario, su aplicacion_ fn este ambito permite
fortalecer la estructura i)rganizativa y garantizar

consistencia en los procesos productivos. Mendoza-
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Cueva, Zambrano-Cedefio y Moreira-Vera (2023) destacan
que la calidad del servicio, especialmente en centros de
eventos relacionados con alimentos, depende de Ila
integracion entre procedimientos documentados y control

efectivo de la inocuidad.

El enfoque por procesos promovido por ISO 9001 se alinea
con la gestion estratégica de recursos. Amado (2024)
sefiala que el control de existencias y la adecuada gestion
de inventarios influyen directamente en la rentabilidad y
sostenibilidad de empresas distribuidoras de alimentos.
Esto demuestra que la calidad no solo impacta aspectos

técnicos, sino también resultados econémicos.
3.1.2. ISO 22000y la gestion de la inocuidad alimentaria

La norma ISO 22000 integra los principios de analisis de
peligros con una estructura de gestion organizacional.
Esta norma reconoce que la inocuidad alimentaria
requiere coordinacién a lo da?go de toda la cadena de

.. 25
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Dorticos y Arce (2023) enfatizan que las guias preventivas
de inocuidad en empresas productoras de alimentos
deben contemplar controles sisteméticos, monitoreo
continuo y revisién periédica de riesgos. La prevencion se
convierte en eje central del sistema, reemplazando

enfoques reactivos.

Carrizo (2024), al analizar seguridad alimentaria en
productos lacteos crudos, sefiala que la implementacion
de sistemas estructurados permite reducir riesgos
microbiolégicos y fortalecer la confianza del consumidor.
La inocuidad no depende tnicamente de inspecciones
finales, sino de una gestion integral desde la produccion

hasta la distribucion.

Ademas, Pilco et al. (2023) demuestran que los alimentos
funcionales requieren controles rigurosos para garantizar
efectos beneficiosos sin comprometer la salud. Esto
refuerza la idea de que la calislad debe integrarse con la

@
seguridad y el valor nutricional,
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3.1.3. Estructura general de la ISO 17025:2018 y su légica

organizacional

La norma se estructura en dos grandes bloques
conceptuales: requisitos de gestion y requisitos técnicos.
Esta division responde a la idea de que un laboratorio
competente debe combinar eficiencia administrativa con
rigor cientifico, integrando ambas dimensiones en un
sistema tunico. El material docente enfatiza que los
requisitos de gestién se relacionan con el funcionamiento
organizacional del laboratorio, mientras que los requisitos
técnicos se enfocan directamente en los factores que

afectan la validez de los resultados analiticos .

—\
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Componentes de la ISO 17025

Validacion de
Métodos
Verifica la precision y

confiabilidad de los
métodos

viantenimiento de
Equipos
Asegura que los

equipos estén en buen
estado

Proporciona
capacitacion para el
personal

Gestion de la
Calidad

Asegura que los
laboraterios cumplan
con los estandares de
calidad

Garantiza que el
personal tenga las
habilidades necesarias

Mejora Continua

Fomenta la mejora
constante de los
procesos

Esta dualidad resulta esencial para comprender la gestion
estratégica de laboratorios. Un sistema técnicamente
avanzado puede fracasar si carece de organizacion
documental o liderazgo adecuado; del mismo modo, una
administracién eficiente no garantiza resultados
confiables si los métodos analiticos no estan validados. La

ISO 17025 busca precisamente gquilibrar ambos aspectos.

En términos préacticos, esta estructura obliga a que el
laboratorio opere como un sistema integrado donde cada

elemento — personas, procesos, equipos y documentos —
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se encuentre alineado con una misma politica de calidad.
Investigaciones sobre gestion de procesos en empresas
alimentarias demuestran que la integracién entre gestion
y técnica reduce errores y mejora el rendimiento
institucional, reforzando la validez del enfoque

normativo.

3.1.4. ISO/IEC 17025 y la competencia técnica en

laboratorios

En el ambito de laboratorios de ensayo y calibracién, la
norma ISO/IEC 17025 establece requisitos especificos que
combinan elementos de gestion y competencia técnica. A
diferencia de la certificacién, esta norma conduce a la
acreditacion, proceso que implica una evaluacion rigurosa
de la capacidad del laboratorio para generar resultados

validos y confiables.

La competencia técnica incluye la validacién de métodos,
calibracion de equipos, Uaezabilidad metrologica y
capacitacion del personal. _Cﬁlerrero y Duarte (2024)
destacan que la verificacién del saneamiento en la

industria alimentaria requiere métodos cientificamente
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respaldados y controles sisteméticos que garanticen la

confiabilidad de los resultados microbiolégicos.

Asimismo, Ledn et al. (2023) evidencian que el control
microbiolégico de alimentos en via publica exige
rigurosidad metodologica y procedimientos
estandarizados para evitar riesgos sanitarios. Estos
estudios reflejan la importancia de que los laboratorios
operen bajo normas internacionales que respalden la

exactitud y validez de sus analisis.

La gestion documental en laboratorios no debe
interpretarse como un fin burocratico, sino como un
mecanismo de evidencia objetiva. La documentacion
permite rastrear procesos, identificar desviaciones y

sostener auditorias técnicas.

3.2. Certificacidn versus acreditacion: una diferencia

estratégica
©

Uno de los elementos centrales que se explican al abordar
ISO 17025 es la difereIECJa entre certificacion y

acreditacion. En la gestion trédicional de calidad, muchas
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organizaciones adoptan normas como ISO 9001 para
certificar sus sistemas de gestiéon. Sin embargo, el
laboratorio opera en un nivel diferente, ya que no solo
debe demostrar que gestiona adecuadamente sus
procesos, sino que posee competencia técnica real para
producir resultados confiables. Por esta razén, la ISO
17025 conduce a un proceso de acreditacion, el cual
representa un nivel superior de exigencia y evaluacion

técnica.

La acreditacion implica que un organismo externo evalta
no solo la existencia de documentos o procedimientos,
sino también la capacidad técnica del personal, la
validacion de métodos, la calibracién de equipos y la
trazabilidad de los resultados. En el contexto ecuatoriano,
esto significa que los laboratorios deben alinearse con
organismos nacionales de acreditacion capaces de

verificar su competencia bajo criterios internacionales.
©

@
Desde el punto de vista estratégico, la acreditacion se
transforma en un factor dffeLenciador. Un laboratorio

acreditado obtiene  recenocimiento  nacional e
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internacional, aumenta la confianza de sus clientes y
mejora su posicionamiento dentro de redes cientificas y
productivas. Esto coincide con estudios recientes que
indican que los sistemas de calidad fortalecen Ia
sostenibilidad y la reputaciéon organizacional cuando se

integran con procesos técnicos sélidos.

3.3. La calidad normada en el contexto de los

laboratorios modernos

La evolucién conceptual de la calidad conduce de manera
natural a la necesidad de establecer normas
internacionales capaces de asegurar la confiabilidad de los
resultados cientificos. En el &mbito de los laboratorios, la
calidad no puede depender tinicamente de la experiencia
individual ni de la buena voluntad organizacional;
requiere un marco estructurado que permita demostrar
competencia técnica ante clientes, organismos reguladores
y comunidades cientificas. Enp este escenario aparece la
norma ISO 17025, presenta(ﬁ _en clase como el estandar
internacional orientado espeEilJ[icamente a laboratorios de

ensayo y calibracion, cu_;z_a finalidad principal es
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garantizar que los resultados emitidos sean técnicamente

validos, reproducibles y confiables.

La importancia estratégica de este enfoque radica en que
el laboratorio se convierte en una unidad critica dentro de
las cadenas productivas y cientificas. Un andlisis
incorrecto puede generar decisiones equivocadas en areas
tan sensibles como la microbiologia, la inocuidad
alimentaria o el control ambiental. Por ello, la norma no se
limita a establecer procedimientos técnicos, sino que
integra aspectos de gestion, organizacién, liderazgo y
documentacién que permiten sostener la calidad en el

tiempo.

Desde la perspectiva académica, esta transicion refleja el
paso desde la calidad filoséfica hacia la calidad
demostrable. La calidad deja de ser un concepto abstracto
y se convierte en evidencia verificable mediante
auditorias, validaciones y registros documentados. Este
enfoque coincide con investigaciones contemporaneas
sobre control de calidad erg sJistemas alimentarios, que

sostienen que los estandares-internacionales fortalecen la
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confianza y mejoran la competitividad de las

organizaciones cientificas (Arango, 2023).
3.3.1. Sistema de gestion de calidad y documentacién

Otro componente esencial dentro de los requisitos de
gestion es la implementacion de un sistema de calidad
documentado. El laboratorio debe contar con politicas,
procedimientos, programas y un manual de calidad que
sirva como guia para todas las actividades realizadas. Esto
no significa burocratizar el trabajo, sino garantizar

coherencia y trazabilidad en cada proceso.

La documentacién cumple varias funciones estratégicas:
permite estandarizar actividades, facilita la capacitacion
del personal y constituye evidencia objetiva durante
auditorias internas o externas. Ademas, establece una base
s6lida para la mejora continua, ya que cualquier cambio
puede evaluarse comparando resultados y

©
procedimientos anteriores. @

2

En el contexto cientifico, dal documentaciéon también

garantiza reproducibilidadz uno de los principios
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fundamentales de la investigacion y el analisis técnico. Por
ello, la norma insiste en que la actualizacién y el control
documental sean constantes, evitando el uso de versiones
obsoletas que puedan comprometer la validez de los

ensayos.
3.3.2. Relacién con el cliente y control de procesos

La norma reconoce que la calidad técnica no puede
separarse de la relaciéon con el cliente. Por esta razon,
establece que el laboratorio debe revisar solicitudes,
ofertas y contratos antes de aceptar un trabajo,
asegurandose de comprender claramente los requisitos
del servicio y de contar con capacidad técnica para

cumplirlos.

Este enfoque introduce una dimensién estratégica

importante: la calidad comienza antes del andlisis. La

correcta definicién del alcance evita errores posteriores y
©

fortalece la confianza emire laboratorio y cliente.
.. 24

Asimismo, la  norma _rregula aspectos  como

subcontrataciones, compras ¥ evaluacion de proveedores,
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reconociendo que la calidad del resultado final depende

también de la calidad de los recursos utilizados.

La gestion de reclamaciones y la atencion al cliente
también forman parte del sistema, promoviendo la
retroalimentaciéon como herramienta de mejora continua.
Este principio se alinea con la vision moderna de calidad
centrada en la satisfaccion del usuario, donde cada
interaccién constituye una oportunidad para fortalecer el

sistema.

3.3.3. Control de no conformidades y acciones

correctivas

Dentro de la l6gica de mejora continua, la norma establece
procedimientos para identificar y controlar trabajos no
conformes, asegurando que cualquier desviacion sea
detectada, analizada y corregida oportunamente. Las
acciones correctivas no deben limitarse a resolver el

. . . 0 z
problema inmediato, sino q@e deben atacar la causa raiz

para evitar su repeticion.

[ I I R |
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Este enfoque refleja claramente la herencia del ciclo PDCA
estudiado en la unidad anterior, donde la verificacién y la
accion correctiva constituyen elementos esenciales del
aprendizaje organizacional. En laboratorios, esta practica
resulta fundamental porque garantiza la integridad de los

resultados y preserva la confianza cientifica.
3.3.4. Requisitos técnicos y competencia del laboratorio

Una vez que el laboratorio ha establecido su estructura
organizacional y su sistema de gestion, el siguiente paso
consiste en garantizar la competencia técnica necesaria
para producir resultados confiables. La gestion estratégica
moderna reconoce que la validez de los resultados no
depende tnicamente de la existencia de procedimientos
escritos, sino de la capacidad real del laboratorio para
ejecutar métodos analiticos bajo condiciones controladas y
reproducibles. Por ello, los requisitos técnicos se

convierten en el ntcleo operatiwo del sistema de calidad.
®

El primer elemento esenciar es la competencia del

personal. Un laboratorio eficaz requiere profesionales con

formaciéon adecuada, experiencia demostrable 'y
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capacitacion continua. La calidad analitica esta
estrechamente relacionada con el conocimiento técnico del
personal, ya que incluso el método mas avanzado puede
generar resultados erréneos si no se aplica correctamente.
En este sentido, la formacién permanente y la evaluaciéon
periédica  del  desempefio  constituyen  pilares
fundamentales para mantener la confiabilidad del
sistema. Estudios actuales sobre inocuidad y control de
calidad en procesos alimentarios resaltan precisamente
que la actualizacion constante del recurso humano reduce
significativamente errores operativos y mejora la
capacidad de respuesta ante situaciones imprevistas (Diaz

Avilés, 2023; Guerrero & Duarte, 2024).
3.3.5. Condiciones ambientales y control del entorno

El entorno en el que opera un laboratorio influye
directamente en la calidad de los resultados obtenidos.
Factores como temperaturap humedad, iluminacién,
contaminacion cruzada y organizacion del espacio pueden
afectar el desempetio analit_icL, especialmente en areas

relacionadas con microbiologia o anélisis fisicoquimico.
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Por esta razon, la gestion estratégica del laboratorio
incluye el monitoreo constante de las condiciones
ambientales y la implementacion de controles que eviten

interferencias externas.

Desde una perspectiva de gestion, esto implica disefiar
instalaciones adecuadas, establecer protocolos de limpieza
y asegurar que los espacios estén organizados de acuerdo
con la naturaleza del trabajo realizado. La planificacion
del entorno no solo tiene implicaciones técnicas, sino
también estratégicas, ya que un espacio bien disefiado
mejora la eficiencia operativa y reduce riesgos de errores
humanos. Investigaciones recientes sobre control de
calidad en la industria alimentaria demuestran que el
saneamiento y la vigilancia ambiental constituyen
elementos criticos para mantener la inocuidad y la
consistencia de los procesos (Guerrero & Duarte, 2024;

Carrizo, 2024).
©

®
3.3.6. Equipamiento, calibracipn y mantenimiento
El equipamiento representa uno de los activos mas

importantes dentro de un laboratorio. Sin instrumentos
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confiables y correctamente calibrados, cualquier sistema
de gestion pierde validez técnica. Por ello, el laboratorio
debe garantizar que todos los equipos utilizados sean
aptos para el propdsito previsto y que se encuentren bajo
programas de mantenimiento preventivo y calibracion

periddica.

Desde la perspectiva estratégica, la gestion de equipos
implica mucho mas que adquirir tecnologia avanzada;
requiere planificacion financiera, seguimiento del ciclo de
vida del instrumento y evaluacion constante del
desempefio técnico. La calibraciéon asegura que las
mediciones sean trazables a patrones reconocidos, lo que
permite comparar resultados entre diferentes laboratorios
y fortalecer la confianza cientifica. Este principio se
relaciona  estrechamente con el concepto de
infraestructura de calidad, entendido como el conjunto de
elementos que sostienen la competencia técnica dentro de
las organizaciones (RodrigugzoFélix & Quintero Arango,

2025). ot

|
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Ademas, el mantenimiento preventivo reduce tiempos de
inactividad y evita costos derivados de fallos inesperados,
integrando la gestion técnica con la eficiencia operativa del

laboratorio.
3.3.7. Validacién de métodos y control analitico

Uno de los aspectos més relevantes en la gestion técnica es
la validaciéon de métodos analiticos. El laboratorio debe
demostrar que los métodos utilizados son adecuados para
el propodsito previsto y que generan resultados
consistentes bajo condiciones especificas. Esto implica
evaluar  parametros como  precision, exactitud,
sensibilidad, linealidad y limites de deteccién,
garantizando que el procedimiento analitico pueda

responder a las exigencias del servicio.

La validaciéon no debe entenderse como un proceso
aislado, sino como parte de una estrategia de
aseguramiento continuo deo calidad. Cada método
representa una herramienta de)toma de decisiones, por lo
que su desempeiio debe Ser monitoreado mediante

controles internos y analisis estadisticos que permitan
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detectar desviaciones a tiempo. Estudios sobre andlisis
multivariado aplicados a alimentos muestran que el uso
de herramientas estadisticas fortalece significativamente

el control analitico y la confiabilidad de los resultados

(Fuentes et al., 2025).

En términos estratégicos, la validacion permite al
laboratorio demostrar competencia técnica ante clientes y
organismos reguladores, fortaleciendo su

posicionamiento institucional.
3.3.8. Trazabilidad de las mediciones

La trazabilidad constituye uno de los principios mas
importantes dentro de los sistemas modernos de calidad.
Se refiere a la capacidad de relacionar cada resultado con
estandares  reconocidos mediante una cadena
ininterrumpida de calibraciones y comparaciones. Este

concepto asegura que las mediciones realizadas por el

©
laboratorio puedan ser emtendidas y verificadas en
cualquier parte del mundo, fac)]i

litando la comparabilidad

cientifica.
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Desde la gestion estratégica, la trazabilidad representa un
elemento clave para generar confianza, ya que elimina la
incertidumbre sobre el origen y la validez de los datos.
Ademds, permite detectar rdpidamente el origen de
posibles errores y fortalece la transparencia del sistema
analitico. Investigaciones relacionadas con control
microbiolégico y calidad alimentaria destacan que la
trazabilidad mejora la seguridad de los procesos y facilita
la identificaciéon de riesgos potenciales (Ledn et al., 2023;

Zavala-Franco et al., 2024).
3.4. Aseguramiento de la calidad de resultados

El laboratorio moderno debe implementar actividades
continuas que permitan verificar la validez de sus
resultados. Estas actividades pueden incluir ensayos de
aptitud, comparaciones interlaboratorio, duplicados
internos y uso de materiales de referencia. El objetivo no
es Unicamente detectar erre@res, sino mantener una
. ® 8 .

vigilancia constante sobre el, desempefio del sistema

|

analitico.
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Este enfoque se conecta directamente con la filosofia de
mejora continua desarrollada en la unidad anterior. La
calidad no se alcanza una sola vez, sino que se construye
mediante evaluacién permanente y aprendizaje
organizacional. El aseguramiento de la calidad permite
anticipar problemas antes de que afecten al cliente,

consolidando la reputacion técnica del laboratorio.

3.4.1. Informes de resultados como producto final del

sistema

El resultado final del trabajo del laboratorio se materializa
en el informe emitido. Este elemento, aunque pueda
parecer administrativo, representa la culminacién de todo
el sistema de gestion y calidad. El informe debe ser claro,
preciso y contener toda la informacion necesaria para que

el usuario pueda interpretar correctamente los resultados.

La gestion estratégica reconoce que la calidad del informe
©

refleja la calidad del lalgpratorio. Un reporte mal
2 . .

estructurado puede generar ]mterpretaaones erroneas

incluso cuando el analisis téchico fue correcto. Por ello, se

exige que los informes incliyan informacién completa

{
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sobre métodos utilizados, condiciones del andlisis y
resultados obtenidos, garantizando transparencia y

trazabilidad.

3.4.2. Integracién estratégica de la norma en la gestion

del laboratorio

La aplicacién de sistemas normativos no debe entenderse
como una obligacion burocratica, sino como una
herramienta estratégica que permite al laboratorio
consolidar su competitividad y sostenibilidad. Cuando los
requisitos  técnicos y de gestion se integran
adecuadamente, el laboratorio desarrolla una cultura de
calidad que fortalece su capacidad de adaptacion frente a

cambios tecnolégicos y regulatorios.

La gestion estratégica moderna considera que Ila
acreditacion y el cumplimiento normativo son inversiones
que generan valor a largo plazo. Permiten acceder a
nuevos mercados, mejorardg confianza del cliente y
garantizar resultados confiablés que respalden decisiones

cientificas y productivas.

00T 0D
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3.4.3. Pensamiento basado en riesgos dentro del

laboratorio

Uno de los avances mas significativos en los sistemas
modernos de gestion de calidad es la incorporacién del
pensamiento basado en riesgos. Este enfoque surge como
respuesta a la necesidad de anticiparse a posibles fallos
antes de que estos afecten la validez de los resultados o la
continuidad operativa del laboratorio. La gestion
estratégica moderna entiende que ningtn proceso estd
libre de incertidumbre; por ello, la capacidad de
identificar, analizar y controlar riesgos se convierte en un
elemento central para garantizar la sostenibilidad del

sistema.

El riesgo en un laboratorio puede presentarse de multiples
formas: errores humanos, fallas de equipos,
contaminacién de muestras, condiciones ambientales
inadecuadas o deficiencias en la documentaciéon. La
. . @ . -

diferencia entre un laboratorio tradicional y uno
gestionado estratégicamente}Jdica en que el segundo no

espera a que los problemas -ocurran, sino que desarrolla
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mecanismos preventivos para reducir su probabilidad e
impacto. Este principio conecta directamente con la
evolucién histérica de la calidad, donde la prevencion
sustituye progresivamente a la inspeccién como estrategia

principal.

Desde la investigacion cientifica aplicada a la gestion
alimentaria y agroindustrial, se reconoce que los modelos
basados en riesgo permiten optimizar recursos Yy
aumentar la eficiencia al priorizar las actividades criticas
dentro del proceso. De esta manera, la calidad se
transforma en un sistema dindmico que se adapta

constantemente a nuevas condiciones y desafios.
3.4.4. Identificacion y evaluacion de riesgos operativos

La identificacién de riesgos constituye el primer paso para
construir un sistema preventivo eficaz. En el contexto del
laboratorio, esto implica analizar cada etapa del proceso
analitico para reconocer p(ﬁi%les fuentes de error que
puedan comprometer la exelcﬁtud de los resultados. El

analisis puede incluir desde la recepciéon de muestras
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hasta la emisién del informe final, evaluando tanto

factores técnicos como administrativos.

La evaluacién de riesgos no debe limitarse a la intuicion
individual, sino apoyarse en metodologias estructuradas
que permitan clasificar los eventos segtin su probabilidad
y severidad. Esta practica permite asignar recursos de
manera eficiente y disefiar acciones de control
proporcionadas al nivel de riesgo identificado. En
términos estratégicos, la evaluacion sistematica de riesgos
contribuye a fortalecer la resiliencia organizacional, ya que
facilita la toma de decisiones fundamentadas y reduce la

incertidumbre operativa.

Investigaciones recientes relacionadas con la gestion de la
calidad en sistemas productivos de alimentos destacan
que la evaluacién continua de riesgos mejora la capacidad
de respuesta ante fallos y fortalece la cultura preventiva
dentro de las organizaciones, l@cual resulta especialmente
relevante para Iaboratoriosﬁqge operan bajo estdndares

internacionales de calidad.
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3.4.5. Acciones preventivas y cultura organizacional

La gestion del riesgo no se limita a la identificacion de
problemas potenciales; requiere la implementacién de
acciones preventivas que reduzcan la probabilidad de
ocurrencia de eventos no deseados. Estas acciones pueden
incluir mejoras en la capacitacion del personal,
actualizacion de  procedimientos, mantenimiento

preventivo de equipos o modificacién del flujo de trabajo.

La efectividad de estas acciones depende en gran medida
de la cultura organizacional. Un laboratorio
estratégicamente gestionado promueve una actitud
proactiva donde los colaboradores participan activamente
en la deteccién de oportunidades de mejora. Esta vision
coincide con las filosofias de calidad total estudiadas
anteriormente, donde la responsabilidad compartida y la
participacion ~ del  personal constituyen pilares

fundamentales para la mejora gontinua.

) . 24 . .
Ademas, las acciones preverltllvas permiten evitar costos

asociados a errores, reprocesos o pérdida de credibilidad

cientifica. Desde la perspectiva econémica, la prevencion
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resulta mas eficiente que la correccion, lo cual refuerza el
valor estratégico de implementar sistemas basados en

riesgos dentro del laboratorio.
3.4.6. Mejora continua como eje integrador del sistema

La mejora continua representa el elemento que conecta
todos los componentes del sistema de calidad. No se trata
de realizar cambios esporadicos, sino de establecer una
dindmica permanente de evaluacién y optimizacién que
permita al laboratorio evolucionar constantemente. Este
enfoque implica revisar procedimientos, analizar
resultados, aprender de las experiencias y aplicar ajustes

que fortalezcan el desempefio general.

En la préctica, la mejora continua puede observarse en la
actualizacion peridédica de métodos analiticos, la
incorporacion de nuevas tecnologias y la adaptacién a
cambios normativos. También incluye la
retroalimentacion provenieﬁtg de auditorfas internas,
evaluaciones externas y opim?nes de los clientes. Cada
fuente de informacién se cahvierte en una oportunidad

para fortalecer el sistema.
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La literatura cientifica contemporanea sefiala que las
organizaciones que integran la mejora continua dentro de
su cultura logran mantener niveles superiores de
eficiencia y confiabilidad, demostrando mayor capacidad
de adaptacion frente a entornos cambiantes y exigencias

regulatorias cada vez méas complejas.
3.4.7. Auditorias internas y aprendizaje organizacional

Las auditorias internas constituyen una herramienta
esencial para verificar el cumplimiento del sistema y
detectar oportunidades de mejora. Lejos de entenderse
como procesos punitivos, las auditorias deben concebirse
como espacios de aprendizaje que permiten evaluar
objetivamente el funcionamiento del laboratorio y

fortalecer la cultura de calidad.

Una auditoria bien ejecutada analiza tanto Ila
documentacion como la practica real, asegurando
coherencia entre lo que se es&glece en los procedimientos
y lo que efectivamente ocugeT en el trabajo diario. Este

2

proceso facilita la identificacion de desviaciones antes de
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que se conviertan en problemas mayores y promueve la

toma de decisiones fundamentadas.

Desde el punto de vista estratégico, las auditorias
contribuyen a consolidar la transparencia organizacional
y preparan al laboratorio para evaluaciones externas,
fortaleciendo su credibilidad frente a clientes vy

organismos acreditadores.
3.4.8. Direccion estratégica y revision del sistema

La responsabilidad final del sistema de calidad recae en la
direccion del laboratorio. La revision periddica del sistema
permite evaluar su eficacia, analizar indicadores de
desempefio y definir nuevas estrategias para la mejora.
Este proceso implica revisar resultados de auditorias,
retroalimentaciéon de clientes, desempefio técnico y

cumplimiento de objetivos institucionales.

La direccién estratégica no debe limitarse a supervisar
resultados, sino que debe liderar el proceso de mejora,

promoviendo recursos adecualios, capacitacion continua

y una visién a largo plazo.-Cuando la alta direccion se
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involucra activamente en la gestién de calidad, el sistema

adquiere mayor estabilidad y coherencia.

La gestion moderna de laboratorios reconoce que el
liderazgo estratégico constituye uno de los factores mas
determinantes para lograr sostenibilidad y excelencia

operativa.

La segunda unidad ha permitido comprender que la
gestion estratégica de laboratorios no se basa tinicamente
en cumplir normas, sino en integrar de manera
equilibrada  organizacién, = competencia  técnica,
prevencion de riesgos y mejora continua. Los sistemas
normativos ofrecen la estructura necesaria para garantizar
confiabilidad, pero su verdadero valor emerge cuando se

convierten en parte de la cultura organizacional.

El laboratorio moderno debe ser capaz de anticipar

problemas, aprender de la experiencia y adaptarse a
©
nuevos desafios tecnolégicody regulatorios. Este enfoque

- .. .
integral prepara el camino para|la siguiente unidad, donde

se abordard la gestion operativa avanzada y la aplicacion
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préctica de los principios de calidad en contextos reales de

laboratorio.
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UNIDAD 4. ANALISIS TECNICO Y
ESTRATEGICO DE LA ISO/IEC 17025:2018
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4.1. Fundamentacion y alcance de la ISO/IEC
17025:2018

La norma ISO/IEC 17025:2018 constituye el estandar
internacional que define los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién.
Su proposito no se limita a estructurar un sistema
documental, sino a garantizar que los resultados emitidos
por un laboratorio sean técnicamente validos, trazables y
confiables. Esta norma representa el marco central dentro
de la infraestructura de la calidad, especialmente en
sectores donde los andlisis cientificos inciden
directamente en decisiones sanitarias, regulatorias y

comerciales.

En el &mbito alimentario y agroindustrial, la confiabilidad
analitica es determinante para asegurar inocuidad y
calidad. Alfonso, Gonzélez y Rodriguez (2023) sostienen
que la calidad e inocuidad engla agroindustria requieren
respaldo técnico sustentadogn)metodologias validadas y
controles sistematicos. La I_Sd)/ IEC 17025 proporciona

precisamente esa estructura técnica, al exigir validacion de

{
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métodos, aseguramiento metrolégico y competencia

demostrable del personal.

Desde una perspectiva estratégica, la norma fortalece la
credibilidad institucional. Rodriguez Felix y Quintero
Arango (2025) sefialan que la infraestructura de calidad en
el sector alimentos depende de laboratorios técnicamente
competentes y alineados con estdndares internacionales.
En consecuencia, la ISO/IEC 17025 no solo regula
procedimientos internos, sino que posiciona al laboratorio
como actor estratégico dentro del sistema nacional de

calidad.

4.2. Requisitos estructurales y gobernanza del

laboratorio

La ISO/IEC 17025 establece que el laboratorio debe contar
con una estructura organizacional definida, donde se
delimiten claramente responsabilidades, autoridades y
lineas de reporte. Esta dimerﬁign estructural responde a la
necesidad de evitar ambijgiiedades que puedan

comprometer la imparcialt_dad o la validez de los

{
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resultados. La gobernanza organizacional se convierte asi

en un elemento técnico indispensable.

Barreto (2024) explica que la gestion de procesos en
empresas del sector alimentario exige claridad en Ia
asignacion de responsabilidades para evitar fallas
sistémicas. Este principio se replica en el laboratorio,
donde cada etapa del proceso analitico debe tener
responsables definidos y competencias verificadas. La
ausencia de estructura formal puede generar errores
metodolégicos, duplicidad de funciones o conflictos de

interés.

Ademas, la norma exige mecanismos que garanticen
imparcialidad. La independencia técnica es fundamental
para asegurar que los resultados no estén influenciados
por presiones comerciales o externas. Este principio ético
adquiere mayor relevancia cuando los resultados de
laboratorio impactan decisiones regulatorias o sanitarias,

como ocurre en el control migrobiol6gico de alimentos

(Ledn et al., 2023). Por tanto:lel estructura organizacional
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no es un requisito meramente administrativo, sino una

condicién técnica para la confiabilidad cientifica.

4.3. Competencia técnica, recursos y trazabilidad

metrologica

Uno de los nucleos centrales de la ISO/IEC 17025:2018 es
la competencia técnica. La norma exige que el personal
posea formacion, experiencia y habilidades demostrables
para ejecutar métodos analiticos especificos. La
competencia no se presume; debe documentarse mediante
evaluaciones periddicas, programas de capacitaciéon y

supervision técnica continua.

Guerrero y Duarte (2024) destacan que la verificaciéon de
saneamiento en la industria de alimentos requiere
personal altamente capacitado y metodologias
cientificamente respaldadas. Esta exigencia coincide con la
ISO/IEC 17025, que obliga a validar métodos y asegurar

©
que los resultados sean técnigamente defendibles.

24
La trazabilidad metrolégi—cel constituye otro pilar

fundamental. Toda medicic’)li debe vincularse a patrones

{
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reconocidos internacionalmente, garantizando
comparabilidad y exactitud. Fuentes et al. (2025) resaltan
la importancia del analisis multivariado para interpretar
datos complejos en alimentos, lo que evidencia la
necesidad de sistemas robustos de medicién y control

estadistico.

Asimismo, las instalaciones y equipos deben mantenerse
bajo condiciones controladas. La calibracién periédica y el
mantenimiento preventivo aseguran que las mediciones
no estén afectadas por desviaciones técnicas. Sin
trazabilidad ni competencia técnica, el sistema pierde su

fundamento cientifico.

44. Control de procesos analiticos y aseguramiento de

la validez

La norma dedica un apartado especifico al control de

procesos, incluyendo revisién de solicitudes, seleccion de

)
métodos, validacion, muestngo y emision de informes. La

validez metodolégica es el eje Efentral de esta seccion.
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En el sector alimentario, la validacion de métodos es critica
para garantizar que los andlisis microbiolégicos o
fisicoquimicos reflejen la realidad del producto evaluado.
Leon et al. (2023) evidencian que el control microbiolégico
en alimentos comercializados en via publica requiere
protocolos rigurosos para evitar falsos resultados que

puedan comprometer la salud publica.

El aseguramiento de la calidad analitica implica controles
internos, uso de materiales de referencia, analisis de
tendencias y participacion en ensayos de aptitud. Estas
herramientas permiten detectar desviaciones antes de que
se conviertan en errores sistematicos. Navarro y Zahoul
(2023) explican que metodologias como Six Sigma pueden
reducir variabilidad en procesos industriales, enfoque

aplicable también a procesos analiticos en laboratorio.

El informe de resultados, finalmente, debe ser claro,
preciso y técnicamente sustentado. La comunicacion

cientifica adecuada fortalece?a L gredibilidad institucional y

facilita la toma de decisione§b$sada en evidencia.
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45. Sistema de gestion y enfoque basado en riesgos

La ISO/IEC 17025:2018 permite implementar un sistema
de gestion alineado con ISO 9001 o integrarlo dentro de
uno existente. Este sistema incorpora planificacion,
control documental, auditorias internas y revisién por la

direccion.

Amado (2024) demuestra que la gestion eficiente de
procesos impacta directamente en rentabilidad
organizacional. En el laboratorio, la gestiéon estratégica
permite optimizar recursos, reducir reprocesos y mejorar

desempefio técnico.

Un elemento innovador de la version 2018 es el
pensamiento basado en riesgos. Este enfoque reconoce
que todo proceso analitico estd expuesto a amenazas
potenciales, desde errores humanos hasta fallas técnicas.

Identificar y evaluar riesgos permite implementar

©
controles preventivos, fortagciendo la confiabilidad del

sistema. T
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Dorticos y Arce (2023) subrayan que la prevencién en la
produccion de alimentos es mas efectiva que la correcciéon
posterior. Este principio se aplica igualmente al
laboratorio: anticipar errores resulta mas eficiente que

corregir resultados ya emitidos.
4.6. Impacto estratégico en la cadena agroalimentaria

La acreditaciéon ISO/IEC 17025 trasciende el ambito
interno del laboratorio y se proyecta hacia la cadena de
valor agroalimentaria. Carrizo (2024) destaca que la
seguridad en productos lacteos crudos depende de
analisis confiables que respalden decisiones sanitarias. Sin
laboratorios acreditados, la cadena pierde credibilidad

técnica.

Monroy et al. (2025) sefialan que la adopcién de estandares
internacionales mejora la competitividad comercial de

pequenias empresas lacteas. En este contexto, el

©
laboratorio acreditado se ca@vierte en aliado estratégico

para exportaciones y cumplir_ni)

Fnto regulatorio.
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Alfonso et al. (2023) enfatizan que la calidad e inocuidad
en la agroindustria cubana requieren soporte cientifico
permanente. La ISO/IEC 17025 proporciona ese soporte al

garantizar competencia técnica y trazabilidad.

Ademas, la digitalizacién fortalece la gestion analitica.
Lachman y Stubrin (2024) evidencian que Ila
transformacién digital industrial incrementa eficiencia y
capacidad de monitoreo. Wagner et al. (2025) describen
como el control inteligente en alimentos fermentados
combina tecnologias simples con andlisis complejo de
datos, modelo que puede integrarse dentro de laboratorios

acreditados.

4.7. Desafios de implementacion y sostenibilidad

institucional

Implementar ISO/IEC 17025 implica inversién en
capacitacion, infraestructura y auditorfas externas. Sin
embargo, Rodriguez Felix qyo Quintero Arango (2025)
demuestran que la consolid_afién de infraestructura de

calidad fortalece competitivic_iad nacional.
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Mondragén Corrales (2023) sefiala que los sistemas
estructurados mejoran eficiencia en PYMES alimentarias,
lo que indica que la acreditacién no es exclusiva de

grandes organizaciones.

El principal desafio radica en sostener cultura de calidad.
La norma no debe interpretarse como requisito temporal
para auditoria, sino como marco permanente de mejora
continua. Navarro y Zahoul (2023) evidencian que la
mejora sistemdtica reduce variabilidad y fortalece

desempefio organizacional.

La sostenibilidad del laboratorio depende de liderazgo
comprometido, analisis continuo de datos y actualizacion
técnica permanente. La ISO/IEC 17025:2018 constituye un
estandar técnico y estratégico que integra competencia
cientifica, gestion organizacional y pensamiento basado
en riesgos. Su implementaciéon fortalece confiabilidad
analitica, credibilidad institecional y competitividad

dentro de la cadena agroalimentaria.

.

Desde la perspectiva técnica, garantiza validez

metodologica, trazabilidad metrolégica y competencia del

{
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personal. Desde la perspectiva estratégica, posiciona al

laboratorio como actor clave en la infraestructura nacional

de calidad.

En un entorno globalizado, la acreditacién bajo ISO/IEC
17025 no representa inicamente cumplimiento normativo,
sino una decision estratégica orientada a sostenibilidad,

innovacion y excelencia cientifica.
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BANCO DE PREGUNTAS

El presente banco de preguntas ha sido elaborado
exclusivamente a partir del cogtenido desarrollado en las
diapositivas utilizadas durar?te as clases de la asignatura.
Cada item evaluativo se funajx\enta directamente en los

conceptos, definiciones, enfoques normativos y criterios
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técnicos expuestos en el material didactico oficial,
garantizando asi la coherencia entre el proceso de

ensefianza y la evaluacion del aprendizaje.

Las preguntas han sido disefiadas con el propodsito de
reforzar los conocimientos adquiridos durante las sesiones
académicas, permitiendo al estudiante revisar y aplicar los
principios  fundamentales abordados en temas
relacionados con la gestion de la calidad, la acreditacion
de laboratorios, la seguridad y salud ocupacional, asi
como los sistemas de gestion de inocuidad alimentaria. De
esta manera, el banco se convierte en una herramienta de
apoyo para el estudio auténomo y la preparacion previa a

las evaluaciones parciales y finales.

Asimismo, se ha mantenido fidelidad conceptual con las
diapositivas de clase, respetando la terminologia técnica,
la estructura tematica y el enfoque pedagogico
desarrollado durante el e¢proceso formativo. En
consecuencia, el estudiante encontrara que las preguntas
reflejan de forma directa los c:ol\tenidos revisados en aula,

promoviendo una evaluacién objetiva, alineada con los
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objetivos de aprendizaje y con los criterios académicos

establecidos dentro del programa de estudio.

1. La norma ISO 17025 establece requisitos para:
A) Empresas comerciales
B) Hospitales
C) Laboratorios de ensayo y calibraciéon
D) Universidades

E) Bancos

v Respuesta correcta: C

2. Los laboratorios bajo ISO 17025 obtienen:
A) Certificacion comercial
B) Registro institucional
C) Acreditacién técnica

D) Licencia sanitaria

E) Permiso de funcionamiento
©

v Respuesta correcta: @

1
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3. El organismo ecuatoriano encargado de la
acreditacion es:
A) INEN
B) ARCSA
C) SAE
D) MAG
E) ISO

v Respuesta correcta: C

4. Los requisitos técnicos afectan directamente:
A) El marketing
B) Las ventas
C) La validez de los resultados
D) La publicidad
E) El disefio
v Respuesta correcta: C

5. El sistema de gestion de célI:lad debe incluir:

A) Publicidad
D\ v
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B) Politica y procedimientos documentados
C) Promocion institucional

D) Disefio gréfico

E) Estrategias comerciales

v Respuesta correcta: B

6. El control documental busca evitar:
A) Costos elevados
B) Auditorias
C) Uso de documentos obsoletos
D) Cambios organizacionales
E) Compras innecesarias

v Respuesta correcta: C

7. La revision de contratos permite verificar:
A) Precio del servicio ® »
B) Capacidad técnica delliéboratorio

C) Ntamero de clientes -

D) Disefio institucional=

{
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E) Publicidad

v Respuesta correcta: B

8. En la subcontratacion se debe asegurar:
A) Bajo costo
B) Competencia técnica del proveedor
C) Rapidez del servicio
D) Promocién comercial
E) Imagen institucional

v Respuesta correcta: B

9. La evaluacion de proveedores se realiza
considerando:
A) Marca
B) Publicidad
C) Calidad del suminis%r@

D) Tamafio de empresa T

E) Imagen comercial -

v Respuesta correcta: C
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10. El servicio al cliente incluye:
A) Publicidad
B) Confidencialidad de informacién
C) Promocion del laboratorio
D) Disefio visual
E) Marketing digital

v Respuesta correcta: B

11. Las reclamaciones deben:

A) Ignorarse

B) Archivarse sin revision

C) Analizarse y resolverse

D) Publicarse

E) Evitarse

v Respuesta correcta: C
s ©
]

12. Las acciones correctivas tienen como propdésito:

{

A) Castigar errores -
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B) Eliminar causas de no conformidad
C) Reducir costos

D) Cambiar personal

E) Aumentar produccién

v Respuesta correcta: B

13. El factor humano se refiere a:
A) Ntumero de empleados
B) Competencia del personal
C) Edad del trabajador
D) Uniforme
E) Antigtiedad laboral

v Respuesta correcta: B

14. Las instalaciones del laboratorio deben garantizar:

A) Estética visual »

B) Condiciones adecuadaT de trabajo
C) Espacios grandes =

D) Decoracién moderna
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E) Imagen corporativa

v Respuesta correcta: B

15. Los métodos utilizados deben ser:
A) Econémicos
B) Réapidos
C) Validados
D) Simples
E) Populares

v Respuesta correcta: C

16. Cuando el cliente no especifica método se utiliza:
A) Método interno sin validar
B) Método elegido al azar
C) Método normalizado

D) Método rapido .

E) Ningtn método

v Respuesta correcta:
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17. La validacién de métodos demuestra:
A) Precio del anélisis
B) Aptitud para su uso
C) Rapidez del ensayo
D) Disefio del equipo
E) Popularidad del método

v Respuesta correcta: B

18. El software empleado en el laboratorio debe estar:
A) Libre
B) Validado
C) Compartido
D) Gratuito

E) Comercial

v Respuesta correcta: B

)
®
19. Los equipos deben contar Tbn:

A) Disefio moderno -

B) Calibracién y mantefiimiento
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C) Color especifico
D) Publicidad

E) Garantia comercial

v Respuesta correcta: B

20. La trazabilidad metrolégica permite:
A) Publicidad
B) Comparabilidad de resultados
C) Reduccion de costos
D) Disefio institucional

E) Aumento de clientes

v Respuesta correcta: B

21. El muestreo debe basarse en:
A) Opinién personal
B) Método estadistico ® .

C) Costos I
t

D) Preferencias del clien

1
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E) Tiempo disponible

v Respuesta correcta: B

22. Las muestras deben tener:
A) Nombre coman
B) Identificacién tnica
C) Color especifico
D) Etiqueta libre
E) Coédigo opcional

v Respuesta correcta: B

23. El aseguramiento de calidad permite:
A) Publicidad
B) Confirmar validez de resultados
C) Reducir personal

D) Disefiar procesos .

E) Incrementar ventas T

v Respuesta correcta:

B
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24. Los informes de ensayo deben contener:
A) Solo resultados
B) Informacién completa del analisis
C) Publicidad
D) Opiniones del analista
E) Disefo visual

v Respuesta correcta: B

25. Todo informe debe incluir:
A) Titulo del documento
B) Imagen
C) Marca comercial
D) Disefio gréfico
E) Publicidad

v Respuesta correcta: A

®
26.1SO 17025 se relaciona CO‘TSO 9001 porque:

A) Son iguales =

B) Comparten principias de gestion

{
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C) No tienen relaciéon
D) Son legales

E) Son ambientales

v Respuesta correcta: B

27. El objetivo principal de ISO 17025 es:
A) Marketing
B) Competencia técnica del laboratorio
C) Disefio
D) Publicidad
E) Ventas

v Respuesta correcta: B

28. ISO 17025 reemplazo a:
A) ISO 14000
B) Guia ISO/IEC 25 .
C) ISO 22000 T
D) OHSAS 18001
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E) HACCP

v Respuesta correcta: B

29. La norma promueve:
A) Rivalidad interna
B) Conocimiento colectivo
C) Competencia comercial
D) Publicidad
E) Disefio

v Respuesta correcta: B

30. Un requisito técnico de ISO 17025 es:
A) Muestreo

B) Marketing

C) Disefio

D) Ventas .
@

E) Publicidad T

v Respuesta correcta: A
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31.ISO 17025 mejora principalmente:
A) La publicidad del laboratorio
B) La fiabilidad de los resultados analiticos
C) El diseno institucional
D) Las ventas del servicio
E) El marketing digital

v Respuesta correcta: B

32. El laboratorio debe contar con un responsable de:
A) Disefio grafico
B) Calidad
C) Publicidad
D) Ventas
E) Marketing

v Respuesta correcta: B

®
33. La confidencialidad en el ]Tboratorio protege:

A) Equipos

0T ppL

B) Datos del cliente
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C) Infraestructura
D) Recursos econémicos

E) Publicidad institucional

v Respuesta correcta: B

34. Las no conformidades deben:
A) Ignorarse
B) Detectarse y tratarse
C) Ocultarse
D) Eliminarlas sin anélisis

E) Publicarse

v Respuesta correcta: B

35. Los registros permiten:
A) Mejorar publicidad

B) Garantizar trazabilida&

C) Reducir ventas T

D) Disefio documental
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E) Imagen institucional

v Respuesta correcta: B

36. El mantenimiento preventivo busca:
A) Reducir publicidad
B) Evitar fallos de equipos
C) Incrementar ventas
D) Disminuir personal
E) Crear imagen corporativa

v Respuesta correcta: B

37. La incertidumbre de medida se relaciona con:
A) Publicidad
B) Exactitud y confiabilidad
C) Costos administrativos
D) Disefio del laborato%d’
E) Marketing T

v Respuesta correcta: B
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38. La direccién del laboratorio debe demostrar:
A) Imagen empresarial
B) Compromiso con la calidad
C) Publicidad externa
D) Estrategias comerciales
E) Disefio organizacional

v Respuesta correcta: B

39. Los métodos internos deben ser:
A) Secretos
B) Validados
C) Rapidos tinicamente
D) Econémicos
E) Opcionales

v Respuesta correcta: B

©
®
40. La mejora continua impli«jz

A) Mantener procesos iguales

B) Realizar mejoras permanentes
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C) Reducir personal
D) Eliminar controles

E) Evitar auditorias

v Respuesta correcta: B

41. La acreditacién demuestra:
A) Publicidad efectiva
B) Competencia técnica comprobada
C) Disefio moderno
D) Alta produccion

E) Ventas elevadas

v Respuesta correcta: B

42, La auditoria interna sirve para:
A) Hacer publicidad
B) Evaluar cumplimiento®del sistema
C) Disefar procesos T

D) Aumentar clientes
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E) Reducir costos

v Respuesta correcta: B

43. El control de versiones documentales asegura:
A) Disefio uniforme
B) Uso correcto de documentos vigentes
C) Publicidad actualizada
D) Reduccion de costos

E) Imagen institucional

v Respuesta correcta: B

44. La calibracién de equipos garantiza:
A) Disefio correcto
B) Exactitud de mediciones

C) Imagen profesional

D) Ventas elevadas .

@
E) Marketing cientifico T

B

v Respuesta correcta:
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45. Los datos deben registrarse:
A) Solo al final
B) De manera oportuna
C) Cuando el cliente lo pida
D) Solo digitalmente

E) Opcionalmente

v Respuesta correcta: B

46. Los ensayos deben realizarse bajo:
A) Condiciones aleatorias
B) Condiciones controladas
C) Condiciones econémicas
D) Condiciones simples
E) Condiciones opcionales

v Respuesta correcta: B

47. Los resultados analiticos d.fben ser:
A) Rapidos
B) Reproducibles

[ I I R |
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C) Simples
D) Econémicos

E) Comerciales

v Respuesta correcta: B

48. La revision por la direccion permite:

A) Hacer promocién

B) Evaluar desempefio del sistema
C) Reducir personal

D) Disefiar equipos

E) Cambiar clientes

v Respuesta correcta: B

49. ISO 17025 integra:
A) Gestion y requisitos técnicos
B) Marketing y ventas ® .
C) Disefio y publicidad_T

D) Finanzas y compras -
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E) Recursos humanos y ventas

v Respuesta correcta: A

50. La competencia del personal se demuestra mediante:
A) Antigiiedad laboral
B) Evidencia objetiva
C) Publicidad
D) Imagen institucional
E) Formacién informal

v Respuesta correcta: B

51. El control de calidad permite:
A) Detectar desviaciones
B) Aumentar ventas
C) Disenar procesos
D) Reducir publicidad ® .

E) Mejorar imagen T

v Respuesta correcta: A
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52. El sistema de calidad busca:
A) Incrementar publicidad
B) Generar confianza en resultados
C) Reducir costos administrativos
D) Disefar estrategias comerciales

E) Aumentar ventas

v Respuesta correcta: B

53. El laboratorio debe identificar:
A) Clientes potenciales
B) Riesgos y oportunidades
C) Competidores
D) Disefiadores

E) Publicistas

v Respuesta correcta: B

54. Las acciones preventivas permiten:
A) Eliminar clientes

B) Evitar errores futur

oS
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C) Reducir ensayos
D) Hacer marketing

E) Disenar procesos

v Respuesta correcta: B

55. La trazabilidad mejora:
A) Imagen institucional
B) Confiabilidad de resultados
C) Publicidad
D) Costos
E) Marketing

v Respuesta correcta: B

56. Los equipos del laboratorio deben:
A) Registrarse y controlarse
B) Cambiarse constant%nfénte

C) Tener publicidad

D) Ser modernos tnicamente
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E) Usarse sin mantenimiento

v Respuesta correcta: A

57. El cliente debe recibir:
A) Informacion clara y completa
B) Publicidad adicional
C) Disefio grafico
D) Promociones
E) Descuentos

v Respuesta correcta: A

58. La gestion de calidad implica:
A) Mejoras continuas
B) Marketing constante
C) Ventas agresivas
D) Disefio visual .

@
E) Publicidad T

v Respuesta correcta: A
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59. Los métodos normalizados permiten:
A) Reduccion de costos
B) Comparabilidad de resultados
C) Publicidad internacional
D) Disefio uniforme
E) Estrategias comerciales

v Respuesta correcta: B

60. ISO 17025 fortalece:
A) El marketing
B) La credibilidad del laboratorio
C) El disefio institucional
D) La publicidad externa

E) Las ventas

v Respuesta correcta: B

@
61. La norma ISO 45001 se enﬁfca en:

A) Calidad alimentaria-

B) Seguridad y salud en:.el trabajo

{
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C) Gestion ambiental
D) Marketing empresarial

E) Disefio organizacional

v Respuesta correcta: B

62. ISO 45001 reemplaza a:
A) ISO 9001
B) OHSAS 18001
C) ISO 22000
D) ISO 17025
E) ISO 14001

v Respuesta correcta: B

63. El objetivo principal de ISO 45001 es:
A) Incrementar ventas

B) Prevenir lesiones y egﬁrmedades laborales

C) Mejorar imagen institufional

D) Reducir costos administrativos
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E) Disenar procesos

v Respuesta correcta: B

64. El sistema SST busca:
A) Aumentar produccion
B) Prevenir accidentes laborales
C) Mejorar publicidad
D) Disefiar instalaciones
E) Incrementar clientes

v Respuesta correcta: B

65. ISO 45001 utiliza la estructura:
A) HACCP
B) Anexo SL
C) BPM
D) Codex Alimentarius0 .
E) ISO 9000 clasica T

v Respuesta correcta: B
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66. El liderazgo en ISO 45001 implica:
A) Delegar responsabilidades
B) Compromiso activo de la direccion
C) Publicidad interna
D) Disefio estructural
E) Control financiero

v Respuesta correcta: B

67. La planificacién en ISO 45001 considera:
A) Publicidad
B) Riesgos y oportunidades
C) Diseno visual
D) Imagen corporativa

E) Ventas

v Respuesta correcta: B

)
®
68. La evaluacion del desempe[ﬁo incluye:

A) Publicidad

0T ppL

B) Auditorias internas
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C) Promocién institucional
D) Disefio gréfico
E) Branding

v Respuesta correcta: B

69. La mejora continua en SST busca:
A) Reducir trabajadores
B) Mejorar desempefio del sistema
C) Aumentar publicidad
D) Incrementar ventas
E) Eliminar controles

v Respuesta correcta: B

70. ISO 22000 se relaciona con:
A) Seguridad alimentaria

B) Seguridad laboral _ ©

C) Finanzas

D) Marketing

—\
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E) Disefio

v Respuesta correcta: A

71.1SO 22000 aplica a:
A) Solo grandes empresas
B) Toda la cadena alimentaria
C) Bancos
D) Hospitales
E) Instituciones educativas

v Respuesta correcta: B

72. El objetivo de ISO 22000 es:
A) Incrementar ventas
B) Garantizar alimentos inocuos
C) Mejorar publicidad

D) Reducir costos .

E) Disenar productos T

v Respuesta correcta:

B
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73. ISO 22000 fortalece:
A) Imagen comercial
B) Confianza del consumidor
C) Marketing
D) Ventas
E) Diseno

v Respuesta correcta: B

74. El sistema ISO 22000 requiere:
A) Publicidad
B) Documentacioén controlada
C) Disefio grafico
D) Estrategias comerciales
E) Marketing digital

v Respuesta correcta: B

@
75. La direccion en ISO 22000?ebe demostrar:

A) Publicidad =

B) Liderazgo y compromiso
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C) Disefio
D) Finanzas

E) Marketing

v Respuesta correcta: B

76. La gestion de recursos incluye:
A) Publicidad
B) Formacién del personal
C) Diseno visual
D) Branding
E) Ventas

v Respuesta correcta: B

77. La planificacion de productos inocuos requiere:
A) Programas prerrequisitos

B) Publicidad .

C) Disefio industrial T
D) Ventas
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E) Imagen

v Respuesta correcta: A

78.1SO 22000 promueve:
A) Marketing
B) Mejora continua
C) Disefio
D) Publicidad
E) Ventas

v Respuesta correcta: B

79. La comunicacién en inocuidad debe existir entre:
A) Areas internas y externas
B) Solo gerencia
C) Marketing
D) Clientes finales ﬁnicgrﬁente

E) Disenadores T

v Respuesta correcta: A
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80. Un sistema de inocuidad incluye:
A) Publicidad
B) Registros y controles
C) Disefio institucional
D) Marketing digital
E) Promocién comercial

v Respuesta correcta: B

81. El contexto organizacional en ISO 45001 analiza:
A) Ventas
B) Factores internos y externos
C) Publicidad
D) Marketing
E) Imagen

v Respuesta correcta: B

®
82. La operacion en ISO 4500]Tncluye:

A) Promocién =

B) Control operacional =
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C) Disefio
D) Ventas
E) Publicidad

v Respuesta correcta: B

83. ISO 45001 integra el concepto de:
A) Branding
B) Bienestar del trabajador
C) Disefio empresarial
D) Imagen corporativa

E) Marketing

v Respuesta correcta: B

84. El periodo de transicion tras ISO 45001 fue:

A) 1 ano

B) 2 afios .
®

C) 3 afios T

D) 5 afios
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E) 10 afios

v Respuesta correcta: C

85.1ISO 45001 fue publicada en:
A) 2015
B) 2016
C) 2018
D) 2020
E) 2022

v Respuesta correcta: C

86. Las auditorias internas en SST permiten:
A) Publicidad
B) Verificar cumplimiento
C) Reducir clientes
D) Disefio
E) Marketing

v Respuesta correcta:

7
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87.1S0O 22000 incluye:
A) Términos y definiciones
B) Publicidad
C) Disefio
D) Marketing
E) Branding

v Respuesta correcta: A

88. La inocuidad alimentaria busca:
A) Mayor venta
B) Alimentos seguros
C) Disefio del producto
D) Publicidad
E) Imagen

v Respuesta correcta: B

@
89. La validacioén en inocuidaTverifica:

A) Promocién =

B) Eficacia de controlesZ
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C) Disefio
D) Publicidad
E) Ventas

v Respuesta correcta: B

90. La verificaciéon en ISO 22000 confirma:
A) Marketing
B) Funcionamiento del sistema
C) Disefio
D) Promocién
E) Imagen

v Respuesta correcta: B

91. La mejora continua en ISO 22000 permite:
A) Reducir controles
B) Disminuir personal _©

C) Reducir riesgos alimeurarios

D) Aumentar publicidagi
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E) Eliminar auditorias

v Respuesta correcta: C

92. El liderazgo influye principalmente en:
A) Disefio gréfico
B) Cultura de seguridad
C) Marketing
D) Imagen corporativa

E) Ventas

v Respuesta correcta: B

93. Los recursos en un sistema ISO incluyen:
A) Publicidad
B) Infraestructura y personal
C) Disefio
D) Marketing digital _ @

E) Branding

v Respuesta correcta:

7
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94. La capacitacion del personal es necesaria para:
A) Disefio institucional
B) Competencia operativa
C) Publicidad
D) Imagen
E) Ventas

v Respuesta correcta: B

95. Los programas prerrequisitos sirven para:
A) Promocién comercial
B) Sustentar la inocuidad alimentaria
C) Disefio del producto
D) Publicidad
E) Marketing

v Respuesta correcta: B

)
®
96. La inocuidad alimentaria rj{bne como propdsito:

A) Aumentar ventas -

B) Proteger al consumidor
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C) Disenar productos
D) Reducir costos

E) Publicidad

v Respuesta correcta: B

97.1S0 22000 mejora:
A) La decoracion del area
B) El desempefio de la cadena alimentaria
C) La publicidad
D) El marketing

E) Las ventas

v Respuesta correcta: B

98. El analisis de riesgos es fundamental porque:
A) Reduce publicidad
B) Identifica peligros poéc@nciales
C) Incrementa costos T

D) Disefia procesos
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E) Mejora imagen

v Respuesta correcta: B

99. La documentacion permite:
A) Publicidad
B) Trazabilidad del sistema
C) Disefio
D) Branding
E) Promocion

v Respuesta correcta: B

100. Las auditorias permiten:
A) Disefiar procesos
B) Verificar cumplimiento del sistema
C) Publicitar la empresa
D) Reducir personal .

E) Marketing

v Respuesta correcta:
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101. La revision por la direccion permite:
A) Publicidad
B) Evaluar desempefio del sistema
C) Disefar imagen
D) Branding
E) Ventas

v Respuesta correcta: B

102. El sistema debe adaptarse a:
A) Tendencias comerciales
B) Cambios organizacionales
C) Marketing digital
D) Disefio moderno

E) Publicidad

v Respuesta correcta: B

®
103. El control operacional buTta:

A) Publicidad -

000D

B) Evitar incidentes
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C) Incrementar ventas
D) Disefiar procesos
E) Mejorar imagen

v Respuesta correcta: B

104. Las no conformidades requieren:
A) Ignorarse
B) Acciones correctivas
C) Publicidad
D) Redisefo institucional
E) Promocion

v Respuesta correcta: B

105. La evaluacion del desempeiio incluye:
A) Analisis de resultados

B) Publicidad .
@

C) Disefio T

D) Imagen corporativa -

[ |
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E) Branding

v Respuesta correcta: A

106. La planificacion dentro del sistema ISO define:
A) Publicidad
B) Objetivos y acciones
C) Disefio visual
D) Estrategias comerciales

E) Ventas

v Respuesta correcta: B

107. Las normas ISO modernas comparten:
A) Marketing
B) Estructura comin
C) Disefio grafico
D) Imagen institucional0 .
E) Publicidad T

v Respuesta correcta: B

y Pagina 214 de 221

{



GESTION DE LA GAUDAD Para la estrategia en laboratorios

108. E1 Anexo SL facilita:
A) Publicidad
B) Integracién entre normas ISO
C) Disefio empresarial
D) Marketing
E) Ventas

v Respuesta correcta: B

109. La seguridad laboral busca:
A) Disefar espacios
B) Reducir accidentes
C) Publicitar la empresa
D) Incrementar produccién

E) Marketing

v Respuesta correcta: B

®
110. La gestién integrada perr;rte:
A) Reducir controles ;

B) Mejorar eficiencia organizacional

{
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C) Disenar publicidad
D) Branding
E) Aumentar ventas

v Respuesta correcta: B

111. El enfoque principal de ISO 45001 es:
A) Correccion
B) Prevencion
C) Disefio
D) Comercializacion

E) Publicidad

v Respuesta correcta: B

112. La comunicacién efectiva ayuda a:
A) Aumentar ventas

B) Reducir riesgos .

C) Disefar procesos T
D) Publicidad
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E) Marketing

v Respuesta correcta: B

113. El liderazgo promueve:
A) Competencia interna
B) Cultura preventiva
C) Disefo organizacional
D) Publicidad
E) Branding

v Respuesta correcta: B

114. Los sistemas ISO actuales permiten:
A) Diferencias estructurales
B) Integracién organizacional
C) Diserios distintos

D) Publicidad comtan _ ©

E) Marketing uniforme T

v Respuesta correcta:
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115. Los registros evidencian:
A) Publicidad
B) Cumplimiento del sistema
C) Disefio grafico
D) Imagen empresarial
E) Branding

v Respuesta correcta: B

116. La mejora continua debe ser:
A) Ocasional
B) Permanente
C) Opcional
D) Esporadica
E) Comercial

v Respuesta correcta: B

®
117. El analisis de datos perrnjfe:

A) Publicidad

B) Mejor toma de decisiones
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C) Disefio
D) Imagen
E) Marketing

v Respuesta correcta: B

118. La competencia del personal es clave para:
A) Imagen
B) Eficacia del sistema
C) Publicidad
D) Disefio
E) Ventas

v Respuesta correcta: B

119. La gestion documental garantiza:
A) Disefio visual
B) Control de informaciofi
C) Marketing
D) Publicidad

—\
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E) Branding

v Respuesta correcta: B

120. El objetivo final de los sistemas ISO es:
A) Aumentar ventas
B) Mejorar confiabilidad y desemperio
C) Disenar procesos
D) Publicidad institucional
E) Marketing digital

v Respuesta correcta: B
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