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Abstract— One of the main challenges in quality management in Latin America is the effective implementation of standardized systems,
with ISO 9001 being a key tool for improving the competitiveness and sustainability of organizations. Therefore, a systematic literature review
was conducted to analyze the impact of ISO 9001 on strengthening quality management systems (QMS) in companies in the region, identifying
benefits, challenges, and opportunities for improvement. This research analyzed 29 studies obtained from databases such as Scopus, Web of
Science, and Scielo, using rigorous selection criteria and tools such as PRISMA to ensure process quality. The findings revealed that 65% of the
publications were scientific articles, while 35% included case studies and theoretical reviews. It is concluded that ISO 9001 is essential for
professionalizing quality management in Latin America, but its effectiveness depends on comprehensive implementation, senior management
commitment, and public policies that promote certification.
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Resumen— Uno de los principales desafios en la gestion de
calidad en Latinoamérica es la implementacion efectiva de
sistemas estandarizados, encontrando en la norma 1SO 9001
una herramienta clave para mejorar la competitividad y
sostenibilidad de las organizaciones. Por ello, se realizo una
revision sistematica de la literatura para analizar el impacto
de la norma ISO 9001 en el fortalecimiento de los sistemas de
gestion de calidad (SGC) en empresas de la region,
identificando beneficios, desafios y oportunidades de mejora.
En la presente investigacion se analizaron 29 estudios,
obtenidos de bases de datos como Scopus, Web of Science y
SciELO, utilizando criterios rigurosos de seleccion y
herramientas como PRISMA para garantizar la calidad del
proceso. Los hallazgos revelaron que el 65% de las
publicaciones corresponden a articulos cientificos, mientras
que el 35% incluye estudios de caso y revisiones teoricas. Se
concluye que la norma ISO 9001 es fundamental para
profesionalizar la gestion de calidad en Latinoamérica, pero
su eficacia depende de wuna implementacion integral,
compromiso de la alta direccion y politicas publicas que
fomenten la certificacion.

Palabras clave-- ISO 9001, gestion de calidad, América Latina,
mejora continua, proceso de certificacion.

. INTRODUCCION

El sector industrial, motor fundamental del crecimiento
econdmico, enfrenta el reto constante de optimizar sus
procesos productivos mientras garantiza la calidad de bienes y
servicios. La norma ISO 9001 emerge como solucion al
ofrecer un marco estandarizado internacionalmente que
fortalece los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC),
impulsando la eficiencia operativa y la competitividad
empresarial. Sin embargo, su adopcion en Latinoamérica -
particularmente en pymes- enfrenta obstaculos significativos:
datos del ISO Survey (2023) revelan que mientras a nivel
global existen 837,978 certificaciones, la region s6lo cuenta
con 43,746, evidenciando una brecha critica frente a su
potencial industrial [1], [2].

En ese sentido, Brasil es el pais con mas certificaciones
ISO 9001 a nivel Sudamericano. Segun [3] el estdndar I1SO
9001:2015 busca que el sistema de gestion de la calidad
funcione de manera eficiente, no solo en relacién con los
objetivos internos de la organizacion, sino también en cuanto a
las expectativas y necesidades externas, superando asi un
enfoque limitado al cumplimiento interno. Ademas [4] dice
que la ISO 9001:2015 representa la quinta version del estandar
méas ampliamente adoptado a nivel global. Cada nueva edicion
se revisa con el propésito de asegurar su vigencia y

efectividad, estableciendo requisitos que ayudan a las
organizaciones a mejorar la satisfaccion del cliente y a
evidenciar su capacidad para ofrecer bienes y prestaciones que
respondan a las necesidades y expectativas del mercado.
Asimismo, [5] dice que la norma se considera el estdndar de
gestion mas reconocido y con mayor cantidad de
certificaciones a escala global. Aunque desde su creacién en
1987 ha sido aplicada principalmente en los sectores industrial
y manufacturero, en afos recientes se ha vuelto més
significativa en &reas como la tecnologia, los servicios y
también dentro del sector publico. La horma 1SO 9001 ha sido
adoptada a nivel internacional como un recurso esencial para
optimizar la calidad en las organizaciones. Su implementacion
en el sector privado ha generado diversos estudios que
analizan su impacto en la eficiencia y el fortalecimiento de la
gestion interna.

En Colombia, uno de los estudios mas significativos
acerca del efecto de poner en marcha el Sistema de Gestion de
la Calidad basado en la norma que fue realizado por el Centro
Nacional de Productividad en 2008 para el ICONTEC. Este
informe identifica los principales beneficios obtenidos por las
empresas colombianas tras adoptar el SGC, y sefiala que
alrededor de 8,000 organizaciones en el pais cuentan con la
certificacion 1SO 9001 [6].

Las certificaciones de sistemas de gestion comenzaron en
los afios 1995, 1999 y 2018 para las normas I1SO 9001 (gestion
de la calidad), 1SO 14001 (gestibn ambiental) e 1SO 45001
(gestion de la seguridad y salud en el trabajo), respectivamente
(1SO, 2019). Al finalizar el afio 2018, Perl representaba una
participacion menor al 0.15% en las certificaciones globales
de ISO 9001 y ISO 14001, y menos del 0.07% en
certificaciones 1SO 45001.

Segun [7], el 84 % de las compaiiias consideradas dentro
de la muestra forman parte del sector privado, en tanto que el
16 % restante se ubica en el ambito publico. Esta tendencia es
coman, aunque la norma ISO 9001 es aplicable tanto a
entidades publicas como privadas y ofrece beneficios
significativos para ambas. Es importante resaltar que
Colombia se convirtid en la primera naciéon en poner en
marcha y consolidar un estandar técnico de calidad enfocado
en la gestion para el sector estatal [8].

A partir del andlisis previo, se plantea la siguiente
interrogante como eje central de acuerdo con la revision
sistematica: ¢Cémo influye la implementacion de la norma
ISO 9001 en el fortalecimiento del sistema de gestion de la
calidad en empresas Latinoamericanas? Asi, en funcion en
respecto a lo dicho, el objetivo general de este estudio es
analizar cémo la implementacion de la norma ISO 9001
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contribuye al fortalecimiento del SGC en empresas
Latinoamericanas. Para ello, se considerardn articulos
académicos, tesis de grado y estudios de caso publicados en el
contexto latinoamericano, mediante un andlisis riguroso del
contenido investigado.

Il. METODOLOGIA

Se elaboraron ecuaciones de bisqueda especificas para
Scopus, Web of Science y SciELO con el fin de recopilar
estudios acerca de la implementacién e impacto de la norma
ISO 9001 en organizaciones de América Latina, utilizando
términos clave adaptados a cada base de datos ver Tabla 1.

TABLAI

COMANDOS USADOS
Base de Ecuaciones de busqueda

datos

("ISO 9001" OR "ISO 9000" OR "quality management standard"
OR "ISO 9001 standard") AND TITLE-ABS-KEY("quality
management system" OR "quality management" OR "QMS")
AND TITLE-ABS-KEY("implementation" OR "implementing"
OR "adoption" OR "certification" OR "implementation process")
AND TITLE-ABS-KEY ("impact" OR "effects" OR "benefits" OR
"strengthening" OR "performance" OR "improvement" OR
"effectiveness'") AND TITLE-ABS-KEY("Latin America*" OR
"Latin American" OR "South America*" OR "Central America*"
OR "Caribbean*") AND TITLE-ABS-KEY("companies" OR
"organizations" OR "firms" OR "businesses")

("ISO 9001" OR "ISO 9000" OR "quality management standard"
OR "ISO 9001 standard") AND TS=("quality management
system" OR "quality management" OR "QMS") AND
TS=("implementation" OR "implementing" OR "adoption" OR
"certification" OR "implementation process") AND TS=("impact"
OR "effects" OR "benefits" OR "strengthening" OR "performance"
OR "improvement" OR "effectiveness") AND TS=("Latin
America*" OR "Latin American" OR "South America*" OR
"Central America*" OR "Caribbean*") AND TS=("companies"
OR "organizations" OR "firms" OR "businesses")

("ISO 9001" OR "quality management system" OR
"implementation" OR "impact" OR "Latin America" OR
"companies")

Fuente: Elaboracion propia

Scopus

WoS

Scielo

Se aplicaron criterios de inclusion y exclusién para seleccionar
articulos relevantes entre 2018 y 2025, con texto completo,
disponibles en Scopus, WoS o SciELO, y relacionados con las

categorias del estudio.
TABLA 11
CRITERIO DE INCLUSION Y EXCLUSION

Se incluyeron Se excluyeron

| ° Articulos comprendidos entre el 2018-2025. | ° Articulos comprendidos antes del afio '

2018.
° Articulos sin texto completo.
° Articulos no incluidos en las bases de
datos: Scopus, WoS'y Scielo.
° Que no guarde relacion con las
categorias.

° Articulos con texto completo y gratuito.
° Articulos incluidos en las bases de datos:
Scopus, WoS'y Scielo.

° Que guarde relacion con las categorias de
estudio.

Fuente: Elaboracién propia

Esta tabla 2 refleja un procedimiento de seleccién organizado
y transparente, lo que contribuye a una base metodoldgica
solida y garantiza la validez de los estudios incorporados en la
investigacion.

I1l. RESULTADOS

La guia PRISMA (Elementos Preferidos para Informes de
Revisiones Sistematicas y Metaanalisis) fue creada para
mejorar la calidad del reporte de este tipo de estudios. Desde
su primera version en 2009, ha sido ampliamente aceptada y
utilizada, lo que ha contribuido a una mejor presentacion de
las revisiones sistematicas en la literatura cientifica. [9]
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Fig 1. DIAGRAMA PRISMA.

El diagrama representa un proceso de seleccion riguroso
basado en PRISMA, que asegura la calidad, relevancia y
actualidad de los estudios incluidos, reduciendo el sesgo y
fortaleciendo la validez cientifica. En un entorno empresarial
competitivo, los Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC)
basados en la norma ISO se consolidan como herramientas
clave para optimizar procesos, mejorar el desempefio
organizacional y satisfacer al cliente mediante un enfoque de
mejora continua [10].
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TABLA Il
ANALISIS DE ARTICULOS CIENTIFICOS SOMETIDOS AL ESTUDIO

N.° Base Titulo / Autor (es) / Objetivo Resultados Conclusiones Vacios encontrados o Prop or d

de Aiio deficiencias
datos

11 Scopus Estrategia para la Desarrollar una estrategia Se disefiaron acciones de La empresa tiene alta Ausencia de un sistema Programa de capacitacion
certificacion de procesos para la certificacion de adecuacion organizacional, probabilidad de lograr la centralizado de gestion de la continua: dirigido tanto a lideres
y servicios de una procesos y servicios en una distribuidas en niveles certificacion de procesos y informacion. de proceso como al personal
empresa colombiana, empresa colombiana gerencial, administrativo y servicios si adapta su sistema operativo, con énfasis en la
bajo el esquema del ubicada en Cucuta, bajo el operativo, alineadas con los organizacional y aprovecha su Norma ISO 9001:2015, mejora
ICONTEC. esquema del ICONTEC, requisitos de la norma ISO experiencia previa. continua, liderazgo y
Autores: Juan de Dios considerando su 9001:2015. productividad.

De Armas Cantillo experiencia previa con
Afio: 2018 certificacion de productos.

12 Scopus Sistemas de gestion en Diseiiar y validar una La metodologia se aplico en La metodologia de Resistencia para depender de Utilizar herramientas de gestion
micro y pequenas metodologia de una empresa industrial en implementacion propuesta es consultores externos, integradas (mapa de procesos,
empresas. Metodologia implementacion de Lima, obteniéndose mejoras viable, flexible y efectiva para sugiriendo fortalecer matriz de riesgos, fichas de
para su implementacion sistemas de gestion medibles en indicadores clave. micro y pequefias empresas. capacidades internas. procesos, objetivos SMART).

integrados (ISO 9001 —
Autores: Maria ISO 14001 - ISO 45001),
Alejandra Herrera- especialmente adaptada
Pérez, Luis Alberto para micro y pequefias
Garcia-Muiiiz empresas (mypes),
incluyendo herramientas
Afo: 2018 practicas y criterios para su
certificacion.

13 Scopus Success factors of ISO El objetivo principal de Las empresas certificadas La certificacion ISO 9001 tiene El documento no menciona Es recomendable que las
9001 certification in este trabajo es evaluar el consideran que la certificacion un impacto positivo y explicitamente vacios empresas que implementen ISO
companies based in impacto que ha tenido la ISO 9001 les ha permitido significativo en las empresas de encontrados o deficiencias en 9001 se enfoquen en la mejora
Clicuta and its certificacion ISO 9001 en establecer politicas, objetivos Cucuta y su Area Metropolitana. la implementacion de la continua, dado que es el factor
metropolitan area. las empresas de la ciudad y manuales de calidad claros, norma ISO 9001 en las de mayor éxito identificado.
Autores: Luis Fernando de Cucuta (Colombia) y su asi como documentar los empresas de Clcuta.

Rojas Quintero, Adriana Area Metropolitana. procesos y contar con un
Andrea Becerra Diaz, liderazgo que los implementa.
Henry Alberto Quintero

Mejia. Ano: 2020

14 Scopus Impact of ISO 9001 El objetivo principal de Todas las clinicas La certificacion ISO 9001 genera El documento no menciona La certificacion ISO 9001 es una
certification in the este proyecto de participantes en el estudio un impacto positivo en las explicitamente vacios estrategia recomendable para
clinics of Cali city, investigacion es medir el reportaron un impacto positivo clinicas de Cali, mejorando sus encontrados o deficiencias en organizaciones de servicios
Colombia impacto de la certificacion en sus indicadores tras obtener indicadores de calidad y la implementacion de la (como las clinicas) que buscan
Autores: Adriana Maria ISO 9001 en las clinicas de la certificacion ISO 9001. competitividad. norma ISO 9001 en las mejorar sus indicadores de
Castillo-Zapata, Juan la ciudad de Cali, clinicas estudiadas, ni calidad y competitividad.

Pablo Orejuela-Cabrera, Colombia, centrandose problemas o aspectos
Carolina Isaza-Narvaez primordialmente en negativos de la certificacion.
Afio: 2019 aspectos de calidad y

2018competitividad de

estas empresas.

15 Scopus Design of a Quality Establecer los criterios y Se definieron estructuras La implementacion de ISO No presenta evidencia Garantizar la capacitacion
Management System estructuras para disefar e operativas y un marco para la 9001:2015 fortalece la gestion empirica ni validacion practica continua del personal
1SO 9001:2015 ina implementar un Sistema de implementacion del SGC en el universitaria al mejorar el control de la propuesta en una universitario para mantener el
Colombian University Gestion de Calidad (SGC) entorno universitario. y la estandarizacion de procesos. institucion real. cumplimiento de la norma ISO
Autores: Carlos Andrés basado en la norma ISO 9001:2015.

Ospina-Montoya, Jorge 9001:2015 en una

E. Garcia-Alcaraz institucion de educacion

Afo: 2020 superior en Colombia,
garantizando el
cumplimiento de estandares
de calidad y excelencia
académica.

16 WoS Systematic review on El objetivo principal de es La norma ISO 9001 fue ISO 9001 es reconocida como un Su implementacion fue Se recomienda desarrollar planes
the implementation of evaluar la implementacion utilizada en algunos estudios estandar aplicable y marginal en comparacion con de aseguramiento metrologico
metrological assurance de sistemas de como base para la gestion de complementario en entornos otras normas; falta de incorporando los principios de
systems for medical aseguramiento metrologico calidad, pero de manera donde no se cuenta con integracion profunda del 1SO 9001 como eje estructural,
devices in Latin para dispositivos médicos secundaria frente a ISO 10012 laboratorios de calibracion. Es enfoque de calidad total y de especialmente en pequefias
America en América Latina, y 17025. Se evidencio su uso especialmente util para micro y procesos especificos clinicas. Promover el disefio de
Autores: Harold M. mediante una revision principalmente para orientar pequeiias instituciones de salud. vinculados a ISO 9001. procedimientos y manuales de
Farfan-Vargas, Dante sistematica basada en procesos organizacionales en calidad basados en ISO
Espinoza-Morriberon, estandares internacionales clinicas y laboratorios. 9001:2015.

Marcia M. Moya- y nacionales aplicables.
Salazar, Hans Contreras-

Pulache, Jeel Moya-

Salazar. Afio: 2024

17 WoS Sistema de gestion de Disefiar e implementar un Se diagnosticaron falencias en La aplicacion de ISO 9001:2015 Ausencia previa de politicas Implementar el SGC con
calidad para el sistema de gestion de la planificacion, control permite a la cooperativa mejorar de calidad, falta de enfoque por procesos, promover
desarrollo empresarial calidad (SGC) basado en la documental, gestion de riesgos su organizacion interna, documentacion formal de la capacitacion continua en
caso cooperativa integral norma ISO 9001:2015 para y satisfaccion del cliente. Se competitividad y sostenibilidad procesos, desconocimiento de calidad, establecer mecanismos
de transportadores de mejorar el desarrollo disefié una propuesta de SGC empresarial. La norma actia gestion por procesos y baja de control y mejora continua, y
San Francisco. empresarial y los procesos estructurada en base a los como herramienta estratégica cultura organizacional en fomentar el liderazgo alineado
Autores: Fabio Orlando internos de una cooperativa requisitos de ISO 9001:2015. para el desarrollo de calidad. con ISO 9001:2015
Cruz-Paez, Giselle de transporte en Colombia. organizaciones pequefias.

Alexandra Guerrero-
Ramirez, Odair Triana-
Calderon Aifio: 2021

18 WoS LaISO 9001y la Analizar la relacion entre la La norma ISO 9001 es ISO 9001 proporciona una base Falta de integracion entre ISO Promover la formacion en
Administracion de la implementacion de la utilizada como punto de estructurada para el control de 9001 y los principios de calidad total en todos los niveles
Calidad Total en las norma ISO 9001 y los partida hacia la calidad total. calidad, pero su efectividad calidad total. Enfoque de la organizacion. Asegurar que
Empresas Peruanas principios de la Muchas empresas depende de la integracion real de burocrético y formalista en la la implementacion de ISO 9001

administracion de la implementan la norma sin los principios del TQM, como la implementacion. Bajo se vincule con una cultura
Autores: De las Casas, calidad total (TQM) en integrar completamente los mejora continua, enfoque al compromiso de la alta organizacional orientada a la
Jorge Benzaquen empresas peruanas, y como principios del TQM. Se cliente y participacion del direccion en algunas mejora continua. Involucrar

dicha relacion influye en su evidenci6 un conocimiento personal. Se concluye que la empresas. Escasa formacion activamente a la alta direccion y
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Afio: 2018 competitividad. parcial de la filosofia de certificacion por si sola no del personal en cultura de fomentar el liderazgo en calidad.
calidad total en varias garantiza calidad sostenida si no calidad.
organizaciones. se acompaiia de un cambio
cultural profundo.

19 Scielo Disefio e Proponer un marco logico y Como resultados principales, Del analisis y discusién de los El articulo se diferencia de El estudio recomienda asegurar
Implementacion de un un programa estructurado los autores disefiaron y resultados, también se puede otros estudios al aplicar la el compromiso activo de la alta
Sistema de Gestion de la para el disefio e propusieron un marco logico concluir: 1) En este trabajo se norma ISO 9001:2015 en el direccion y asignar recursos
Calidad ISO 9001:2015 implementacion de un para el Sistema de Gestion de muestra como a partir de contexto de una universidad adecuados para garantizar una
en una Universidad Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) acorde con la estandares de calidad con colombiana, alejandose del implementacion efectiva del
Colombiana Calidad (SGC), conforme a norma ISO 9001:2015, reconocimiento mundial como enfoque tradicional sistema de gestion de calidad.

la norma ISO 9001:2015, adaptado al contexto son los de la norma ISO 9001: empresarial e industrial. Esta También sugiere enfocar los
adaptado al contexto de una universitario colombiano; este 2015 y referentes de calidad implementacion se articula esfuerzos de medicion en puntos

Autores: Fontalvo, T. J., institucion de educacion incluye un programa de especificos (Como los con los lineamientos del criticos del proceso, evitar la

& De laHoz, E. J. superior en Colombia. implementacion con lineamientos de acreditacion de Ministerio de Educacion burocratizacion innecesaria y

actividades detalladas, alta calidad del MEN-Colombia), Nacional para la acreditacion vincular los objetivos del

Afio: 2018 responsables, tiempos y se puede responder a las de alta calidad, adaptando los sistema con la planificacion

recursos. Asimismo, necesidades y expectativas de los procesos de la norma a estratégica de la institucion.
desarrollaron las estructuras clientes en una institucion funciones académicas como la Asimismo, se resalta la
operativas, como manuales de universitaria. 2) Es determinante docencia, la investigacion y la importancia de definir con
procesos, procedimientos e que se gestione el conocimiento extension. Ademas, introduce claridad los roles y
instructivos, alinedndolos con asociado a todos los procesos, la gestion del conocimiento responsabilidades de los
los lineamientos de procedimientos, instructivos y se como parte del sistema. involucrados.
acreditacion del Ministerio de desarrollen panoramas de riesgos
Educacion Nacional de de tal forma que se tomen las
Colombia. acciones que contribuyan a la

consecucion de los objetivos y

metas

20 Scielo LaISO 9001y la El objetivo de este articulo Los resultados confirmaron Los resultados confirman que las Aunque el estudio presenta El estudio recomienda fomentar
administracion de la de investigacion es que las compaiiias con empresas con certificacion ISO una comparacion estadistica la certificacion ISO 9001 en mas
calidad total en las comparar el desempefio de certificacion ISO 9001 tienen 9001 tienen mejor promedio en rigurosa entre empresas con y empresas peruanas por su
empresas peruanas. las empresas peruanas que un mejor puntaje en los nueve los nueve factores de TQM sin certificacion ISO 9001 en impacto positivo en la calidad,

cuentan con esta factores de TQM analizados analizados en la presente base a los 9 factores del TQM, asignar recursos adecuados para

Autores: Benzaquen de certificacion y aquellas que en el estudio, al ser investigacion, lo que enfatiza y su disefio es transversal y no su implementacion, fortalecer el

las Casas, J. no la tienen, con la comparadas con aquellas confirma la importancia de la permite establecer causalidad uso de circulos de calidad,
finalidad de analizar como empresas que no estan certificacion para mejorar la directa ni seguimiento en el aplicar la metodologia en otros

Afio: 2018 impacta este hecho en los certificadas. De los nueve gestion de la calidad en las tiempo. paises latinoamericanos para
factores de éxito de la factores, los que obtuvieron un empresas peruanas. De los nueve comparaciones regionales y
Administracion de la mayor promedio en las factores, los de mayor promedio promover politicas que
Calidad Total. empresas con certificacion en las empresas con certificacion aumenten el bajo porcentaje de

fueron Planeamiento de la fueron: Liderazgo-Alta Gerencia, empresas certificadas en el pais.
calidad y Liderazgo. Planeamiento de la calidad y
Disefio del producto.

21 Scielo ISO 9001 Standard: El objetivo de esta El estandar ISO 9001 es una La investigacion permitio No se desarrolla un modelo Se recomienda identificar y
exploratory analysis in investigacion es de las estrategias iniciales para reconocer la situacion actual de estadistico que relacione fortalecer los factores criticos de
the manufacturing sector | proporcionar una situacion gestionar la calidad, sin la norma ISO 9001 en directamente los factores éxito (especialmente liderazgo y
in Mexico. actual del Estandar ISO embargo, los resultados organizaciones del sector criticos de éxito con los enfoque al cliente) para una

9001 en el sector de muestran algunas barreras que manufacturero en México, beneficios obtenidos, a pesar implementacion eficaz del

Autores: Sanchez. M, manufactura en México dificultan su implementacion. considerando tanto a las pymes de contar con los datos estandar ISO 9001 en la

Limon. J, Tlapa. D, identificando sus factores De acuerdo con los siete como a las grandes empresas. Se necesarios para hacerlo. industria manufacturera, superar

Baez. Yolanda. criticos de éxito, barreras y principios de calidad para la identificaron los factores criticos barreras como la baja exigencia
beneficios de su implementacion del estandar de éxito (CSF) como elementos del cliente y los altos costos, y

Afio: 2020 implementacion. establecida por la fundamentales para lograr una desarrollar futuros modelos

Organizacion Internacional de implementacion eficaz del estructurales que relacionen
Normalizacion, los resultados sistema de gestion de la calidad. estos factores con los beneficios
revelaron que el liderazgo y el obtenidos para facilitar la toma
enfoque al cliente son los de decisiones.

principales factores para una

adopcion satisfactoria de la

norma en el sector

manufactura en México que

ayuda a esta industria a lograr

algunos beneficios.

22 Scielo Sistema de gestion de la El objetivo general del El resultado final del trabajo Se pudo concluir que una vez El estudio se distingue porque Los autores sugieren integrar el
calidad para el proceso articulo es proponer un fue un diagnostico analizados los resultados de la no aborda el sistema de disefio del SGC en el plan
de investigacion: Sistema de Gestion de la fundamentado de la situacion implementacion de diferentes gestion de calidad en toda la operativo anual institucional,
universidad de Otavalo, Calidad (SGC) para el del proceso de investigacion modelos de gestion de calidad universidad, sino que se garantizando su continuidad para
Ecuador. proceso de investigacion, en la institucion y el disefio e implementados en las IES enfoca especificamente en el atenuar las debilidades

basado en la norma ISO implementacién de un SGC, el ecuatorianas y en Universidades proceso de investigacion, identificadas, como la

Autores: Becerra Lois, 9001:2015 y en el modelo cual esté integrado por cinco de otras regiones del mundo, la proponiendo un SGC basado planificacion insuficiente de

F. A., Andrade Orbe, de evaluacion institucional subprocesos con sus Universidad de Otavalo opto por en ISO 9001:2015 y ajustado investigaciones, baja

A. M., & Diaz Gispert, utilizado en Ecuador, para respectivas caracterizaciones, la norma ISO 9001:2015 para el al modelo de evaluacién capacitacion docente y carencia

L. L certificar la calidad de las flujogramas y procedimientos, disefio e implementacion del institucional ecuatoriano de mecanismos de control de
universidades. La incluyendo los documentos y SGC y de cada uno de los (CEAACES). calidad. Particularmente,

Afio: 2019 Universidad de Otavalo registros requeridos para el procesos que lo integran, uno de recomiendan fortalecer un plan
incluyo en su plan aseguramiento de la calidad. los cuales fue el proceso de de riesgos centrado en mejoras
estratégico 2015-2020 el investigacion. continuas del proceso
disefio e implementacion de investigativo, generar
un SGC. documentacion clara.

23 Scielo Avaliagdo do processo Este estudio busca En general, las tres empresas Este estudio tuvo como objetivo No profundiza en los impactos Para fortalecer el trabajo, se
de transi¢ao da ISO identificar las percepciones no estaban muy avanzadas en identificar las percepciones de las reales o medibles que dicha sugiere incluir un analisis
9001:2008 para a ISO de las empresas quimicas la implementacion de la empresas quimicas del estado de transicion genero en el comparativo de indicadores de
9001:2015: um estudo del estado de Rio Grande norma y sus respuestas Rio Grande do Sul sobre el desempefio de las empresas gestion antes y después de la
voltado para empresas do Sul en el proceso de coincidieron con los proceso de transicion de la norma quimicas analizadas. transicion a ISO 9001:2015 en
quimicas do Estado do transicion de la norma ISO resultados del cuestionario. 1SO 9001:2008 a la ISO algunas empresas seleccionadas,
Rio Grande do Sul. 9001:2008 a la ISO Llamo la atencion que la 9001:2015. Al finalizar la asi como ampliar la muestra para

9001:2015. En este empresa A no contara con un investigacion, se pudo afirmar abarcar distintas regiones o

Autores: Ost, J. H., & contexto, se empled una equipo de auditores internos. que las empresas encuestadas sectores. Esto permitiria validar

Silveira, C. G. da. encuesta mediante un La empresa B fue la que mas conocen la actualizacion de la si las percepciones favorables
cuestionario estructurado se ajusto a lo que propone la norma ISO 9001:2015 y su manifestadas por los gestores se

Afio: 2018 basado en la escala Likert nueva version, involucrando a periodo de adaptacion, que corresponden con mejoras reales
de 5 puntos. Este la alta direccion en comités de finaliza en septiembre de 2018. en los sistemas de gestion de
cuestionario se envi6 a calidad y reevaluando la calidad y en el rendimiento
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todas las empresas documentacion existente. Si organizacional.
quimicas certificadas en bien la empresa C es pequeiia
ISO 9001 del estado de Rio y admitio tener dificultades
Grande do Sul. para aplicar las novedades de
la norma, mostro interés y se
mostro a favor de los cambios.

24 Scielo EVALUACION El objetivo es evaluar la Los resultados muestran una La evaluacion de la calidad en El estudio presenta una baja Se recomienda continuar con las
INSTITUCIONAL DE calidad educativa a través mejora en la optimizacion de EaD debe considerar criterios, tasa de respuesta en encuestas acciones de mejora del sistema.
GESTION DEL de indicadores relacionados recepcion de informacion y parametros e indicadores que (especialmente en 2022), lo
CAMPUS VIRTUAL con procesos y actores. tiempo de difusion de las incluyan especificidades que limita la
UNR BAJO propuestas académicas; conceptuales, procedimentales y representatividad. Predomina
ESTANDARES ISO disminucion del tiempo de axiologicas de un espacio donde el enfoque cuantitativo sin
9001 respuesta a consultas y alto se incorporan innovaciones analisis profundo de datos

nivel de satisfaccion de mediatizadas por tecnologias en cualitativos. No se evalta el

Autores: Griselda estudiantes y docentes. las propuestas educativas. impacto del sistema en los
Guarnieri, Rosa Rita Entendemos que el paradigma aprendizajes ni se comparan
Maenza evaluativo que observa la calidad resultados con otras

en EaD propone superar procesos instituciones. Ademas, no se
Afo: 2024 de evaluacion rigidos y analiza la gestion de riesgos u

homogéneos sobre la base de oportunidades futuras, ni se

guias e indicadores detallan acciones concretas

preestablecidos, pero opinamos derivadas de los indicadores.

que los mismos pueden ser

tenidos en cuenta en ciertos

objetos del sistema para ser

analizados. En particular, la

implementacion.

25 Scielo The design of the Evaluar las caracteristicas Se observa que la baja Mediante la evaluacion del grado El estudio sefiala Capacitar a sus auditores para
certification service of de AgNSNQ para disenar experiencia de los auditores y de cumplimiento de las implicitamente la necesidad de disefar y ofrecer eficazmente
quality management el servicio de certificacion la ausencia de procesos parala | caracteristicas actuales de mejorar la competencia de los este servicio de certificacion.
systems ISO 9001: a del SGC ISO 9001, a través elaboracion de propuestas de AgNSNQ con los criterios de la auditores y la importancia de También se sugiere un enfoque
case study in a military del grado de cumplimiento certificacion y respuestas a los etapa del Proyecto de Disefio del una evaluacion exhaustiva del gradual para la implementacion
organization of the con la etapa del Proyecto clientes sitiian el promedio en Servicio, el servicio de concepto del servicio de de un Programa de Calidad,
Brazilian Navy de Disefio del Servicio del niveles que indican que el certificacion del SGC ISO 9001 certificacion antes de asignar priorizando la seguridad de

modelo de Desarrollo del cumplimiento del criterio solo no cumple con los requisitos a recursos. Ademas, aunque no vuelo y recuperando conceptos
Autores: Servicio. requiere un gran esfuerzo. disefiar, ya que la mayoria de los directamente del estudio, se fundamentales como la
Antonelly Assis Este criterio indica que el criterios indican que la mencionan la falta de comprension, la capacitacion y
Gregorio de Sousa, servicio debe centrarse en organizacion debe realizar estandares técnicos para Bases la motivacion.
Manoel Paulo da Silva parametros como el coste y la grandes esfuerzos para Navales en la literatura y las
Lima, Ricardo Kropf transparencia, y que los cumplirlos. complejidades generales
Santos Fermam Aflo: auditores deben adquirir mas (costo, administracion) de la
2020 experiencia y capacitarse en implementacion de la
€estos procesos. certificacion ISO como
desafios potenciales para
organizaciones militares.

26 Scopus Factores de éxito de la Evaluar el impacto que ha Los resultados cuantitativos, Las empresas dedicadas a El estudio se basa solo en Se recomienda profundizar en el
certificacion ISO 9001 tenido la certificacion ISO analizados mediante actividades de educacion, percepciones de los gerentes, area de la innovacion de bienes y
en empresas de Cucuta y 9001 para las empresas de estadistica descriptiva, revelan independientemente del origen de sin utilizar indicadores servicios apoyados en
su Area Metropolitana. la region. que 23 de los 24 criterios su capital (sector publico o objetivos antes y después de la sistemas de gestion de calidad,

evaluados se cumplen en mas privado), son las que cuentan con certificacion. No se analiza el buscando la forma de que
Autores: Rojas, Alix del 95% de las empresas la mayor cantidad de impacto diferenciado segun estos se vean impulsados por su
Belén Martinez; analizadas, siendo la mejora certificaciones al SGC certificado tamafio, sector o antigiiedad implementacion.
Ramirez, Raquel Irene continua el factor de mayor bajo la NTC ISO 9001, de las empresas. Ademas, el
Laguado; impacto; mientras que el 13% representando el 23% de las factor innovacion presenta
Florez Serrano, Elkin G. de estas revelan que no se han empresas estudiadas, seguidas debilidades: el 13 % de las
generado proyectos de empresas no generaron
Afio: 2018 innovacion y desarrollo tras la proyectos de innovacion tras
implementacion de un SGC. certificarse, lo que no se
investiga a fondo. Finalmente,
el enfoque es cuantitativo y
descriptivo, sin
profundizacion cualitativa que
permita comprender las causas
de los resultados.

27 Scopus Implementing a Quality Modelar relacion de Factores clave identificados; QMS impulsa mejora continua y E11SO 9001:2015, utiliza Se recomienda asegurar un
Management System factores criticos de éxito en QMS mejora competitividad ventaja competitiva herramientas estadisticas liderazgo comprometido desde
Based on ISO empresa manufacturera avanzadas para analizar como la alta direccion, ya que este
9001:2015 Standard: mexicana se relacionan los factores factor activa y fortalece los
Modeling the Enablers’ clave de éxito dentro de las demas elementos del sistema.
Relationships organizaciones. A través de También se sugiere invertir en la

modelos estructurales, capacitacion del personal,
Autores: Jorge Limon, demuestra que el liderazgo de optimizar la gestion de procesos
Jorge Luis Garcia- la alta direccion es el elemento | y mantener un enfoque constante
Alcaraz, Marcos A. que impulsa el resto de las en el cliente y en la mejora
Sanchez-Lizarraga, componentes del sistema, continua. Ademas, el estudio
Carlos Gastelum-Acosta como la gestion de procesos, propone considerar las

el enfoque al cliente y la caracteristicas propias de cada
Afio: 2024 mejora continua, lo cual no es organizacion, como su tamafio o

comun en estudios sector, al aplicar el sistema de

tradicionales sobre calidad. gestion para lograr mejores

resultados.

28 Scielo Comparacion del Comparar el desempefio Se analizaron rentabilidad, La certificacion ISO 9001 se El estudio presenta como Ampliar el universo de analisis
desempenio econémico financiero de empresas del liquidez y estructura asocia con un desempefio principales vacios el uso de incluyendo empresas no listadas
entre empresas sector de manufactura de financiera; se encontraron financiero mas solido y estable una muestra muy reducida y en bolsa, asi como incorporar
industriales alimentarias alimentos certificadas con diferencias significativas en el sector alimentario, limitada a empresas listadas variables de control adicionales
certificadas y no ISO 9001 versus empresas favoreciendo a las empresas sugiriendo que fortalece el en la Bolsa de Valores de que permitan evaluar el
certificadas con la sin certificacion, usando certificadas, con mayores sistema de gestion de la calidad y Lima, la ausencia de variables verdadero impacto de la
norma ISO 9001. indicadores contables margenes y retorno sobre la competitividad empresarial. de control como tamafio o certificacion ISO 9001.
Autores: Amanda obtenidos de estados activos. antigiiedad de las empresas, y
Victoria Aravena financieros auditados. un enfoque exclusivamente
Andrade, Tamara Vega financiero que deja fuera
Oliveros posibles beneficios
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Afo: 2023

cualitativos de la certificacion
1SO 9001, lo que restringe la
validez y profundidad del
analisis sobre su impacto real.

29

Se desarroll6 una matriz de
indicadores alineados a los
requisitos de ISO 9001,

Sistema de monitoreo
para la implementacion
de la norma ISO 9001
Autores: Carlos Alonso
Torres-Navarro, Nelson
Malta Callegari, Camilo
Olivares-Rojas

Aifio: 2020

Scielo Disefiar y proponer un
sistema de monitoreo
basado en indicadores que
evalue de forma objetiva si
una organizacién cumple
con los requisitos de
implementacion de la
norma ISO 9001.

en cada clausula, desde el
contexto de la organizacion
hasta la mejora continua.

evaluando el grado de avance

Es un diseno teodrico validado
por criterio experto, pero no se
aplico en un caso real
empresarial ni se recopilaron
datos empiricos sobre su uso.

El sistema de monitoreo facilita
la evaluacién continua del SGC,
permite identificar deficiencias y
tomar acciones correctivas
oportunas, fortaleciendo el
seguimiento sistematico de la
norma.

Implementarlo en una
organizacion real del sector
privado (industrial, servicios o
agro), medir resultados antes /
después y comparar con
indicadores de satisfaccion,
desempefio operativo o
financieros.

Del analisis de los articulos seleccionados en contextos
organizacionales de América Latina, ubicados en la Tabla III,
se obtuvieron hallazgos relevantes sobre la implementacion,
beneficios y desafios. Estos resultados ofrecen una vision
general de su adopcién en diversos sectores y paises, motivo
por el cual se seleccionaron tres articulos representativos.

Tras aplicar el proceso de busqueda, seleccion y evaluacion, se
identificaron 19 articulos cientificos que se ajustan a los
criterios de inclusion definidos para este andlisis. Estos
trabajos ofrecen distintas visiones y experiencias respecto a la
implementacién de la norma en empresas de América Latina,
explorando su influencia en los SGC, la promocion de la
mejora continua, el fortalecimiento de la competitividad y los
retos enfrentados durante el proceso de certificacion

PRINCIPALES HALLAZGOS

Del andlisis de los articulos seleccionados en contextos
organizacionales de América Latina, ubicados en la Tabla 4,
se obtuvieron hallazgos relevantes sobre la implementacion,
beneficios y desafios. Estos resultados ofrecen una vision
general de su adopcién en diversos sectores y paises, motivo
por el cual se seleccionaron tres articulos representativos.

° En el estudio “Sistema de gestion de calidad para el
desarrollo empresarial: caso Cooperativa Integral de
Transportadores de San Francisco” realizado por [17]. Se
evidencid que la Cooperativa COOTRASANFRANCISCO
operaba sin un SGC conforme a la norma, lo cual generaba
desorden, insuficiente planificacibn y ausencia de
documentacidn en sus procesos. A partir del analisis y la
retroalimentacion del personal, se detecté la urgencia de
definir politicas de calidad, establecer procedimientos
formales y aplicar indicadores de gestion. Si bien la
cooperativa cumple con los requerimientos legales y su equipo
muestra compromiso, no contaba con una estructura que
favorezca el progreso continuo. La introduccion del SC
permitié organizar sus actividades, mejorar la comunicacién
interna y fortalecer la cultura empresarial, destacando el papel
clave de la formacion y el apoyo técnico para avanzar hacia la
certificacion y el crecimiento organizacional.

° La investigacion titulada “Factores de éxito de la
certificacion 1SO 9001 en empresas de Cucuta y su Area
Metropolitana”, desarrollada por [26], analiza como la norma
ISO 9001:2015 contribuye al fortalecimiento de la calidad y
eficiencia en las organizaciones de la region. El estudio sefiala
que, aunque muchas empresas aln enfrentan obstaculos como

la falta de formacién, resistencia al cambio y limitado respaldo
por parte de la alta direccion, aquellas que han logrado
implementar el SGC evidencian avances notables en la
organizacidn de sus operaciones y en el servicio al cliente y en
el fomento de una mentalidad dirigida al progreso continuo.
En general, se destaca que el éxito en la aplicacién de la
norma requiere mayor liderazgo, compromiso institucional y
estrategias de capacitacion que impulsen el desarrollo
empresarial sostenible.

° El estudio titulado "*Avaliacdo do processo de transi¢cdo da
ISO 9001:2008 para a 1SO 9001:2015: um estudo voltado
para empresas quimicas do Estado do Rio Grande do Sul",
elaborado por [23], muestra que, aunque las empresas
guimicas analizadas conocen la nueva version de la norma
ISO 9001:2015 y valoran sus ventajas, la mayoria ain no ha
avanzado de forma significativa en su implementacion. Si bien
reconocen el valor de los nuevos enfoques, como la gestion
del conocimiento, la identificacion de riesgos y el
fortalecimiento del liderazgo organizacional, también
enfrentan retos al aplicar estos cambios. Ademas, persiste la
tendencia a conservar practicas de la versién anterior, como el
uso de la guia de gestion y del delegado de la alta direccién,
reflejando un proceso de adaptacion cultural ain en marcha
hacia un sistema més flexible, moderno y orientado a la
mejora continua.

PRINCIPALES VACIOS ENCONTRADOS

El analisis de investigaciones sobre politicas publicas en
Latinoamérica revela limitaciones que dificultan el uso
efectivo de la norma. La revision muestra deficiencias
recurrentes, como barreras estructurales y vacios normativos,
que afectan su implementacion en instituciones pablicas y en
la gestion ambiental.

° Falta de validacion empirica de las propuestas tedricas.
Para [15], el estudio presenta un disefio detallado para
implementar la norma en una universidad, no realiza pruebas
en un entorno real ni recopila datos que demuestren su
impacto. Esta carencia de evidencia limita la aplicabilidad
practica del modelo y su utilidad para otras instituciones
similares.

° Implementacion formalista sin integracion de la cultura
de calidad. Segun [18], muchas organizaciones implementan
ISO 9001 como un requisito externo o para fines de
marketing, sin integrar realmente los principios fundamentales
de la Calidad Total (TQM). Se observa un enfoque burocratico
y formalista, con escaso liderazgo organizacional y una
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limitada formacion en cultura de calidad, lo que reduce la
efectividad del sistema a largo plazo.

° Enfoque cuantitativo sin analisis cualitativo ni evaluacién
de impacto real. De acuerdo con [26], el estudio se centra en
percepciones auto declaradas de los gerentes y estadisticas
descriptivas, sin incluir una evaluacion comparativa antes y
después de la certificacion ni considerar indicadores
cualitativos. Esto impide comprender a profundidad los
efectos reales de la norma sobre innovacion, desempefio o
satisfaccion del cliente.

IV. DISCUSION

Con el objetivo de analizar coémo la norma contribuye al
fortalecimiento de la gestion organizacional., se realizd una
revision sistematica de 19 articulos cientificos publicados
entre 2018 y 2025. La discusién se organiza por similitudes
tematicas entre los estudios, lo que permite identificar
tendencias comunes, diferencias clave y vinculos
significativos entre sus principales hallazgos.

° Impactos positivos en procesos Yy resultados
organizacionales. Un conjunto relevante de estudios [10],
[17], coincide en que la implementacion de 1SO 9001 genera
mejoras operativas y organizacionales significativas. Por
ejemplo, del trabajo de [11], plantea que adaptar la estructura
organizacional facilita la obtencién de la certificacién, sobre
todo en empresas con experiencia previa. [10] valida que las
empresas certificadas tienen mejor desempefio tanto en
factores de gestion como en indicadores financieros, frente a
aquellas que no lo estan. Finalmente, Limon et al. [17]
demuestran que el SGC impulsa la competitividad
organizacional cuando es liderado por la alta direccion.

° Barreras en MiPymes: dificultades técnicas, econdmicas
y culturales. Los articulos [2], [6], [13] vy [18] exponen las
limitaciones que disputan las MyPES para la adopcion de la
norma. [12] proponen una metodologia adaptada para
MYPES, que suele resistirse al uso de consultores externos.
[6], en el ambito de la salud, revelan que muchas instituciones
pequefias utilizan 1SO 9001 de forma complementaria, pero
sin una integracion profunda. Por su parte, [13] muestran que
las empresas quimicas del sur de Brasil conocen los cambios
en la version 2015, pero no han logrado implementarlos
plenamente por falta de recursos y cultura de calidad.
Finalmente, [18] explican que los beneficios financieros de la
certificacion son reales, pero pocas pequefias empresas
acceden por limitaciones estructurales.

° Aplicacion de I1SO 9001 en universidades y entornos
publicos. Algunos estudios [9], [12] y [14] muestran que ISO
9001 puede aplicarse fuera del sector industrial, en contextos
educativos y publicos. [9] y [12] muestran como adaptar la
norma al &mbito universitario para mejorar la calidad en
docencia e investigacion. [14] evalGan su aplicacion en
educacion virtual, donde se observan mejoras en
comunicacion institucional.

V.CONCLUSIONES

Se pudieron obtener las siguientes conclusiones:
*A partir del andlisis de los 19 articulos cientificos revisados,
se concluye que la norma influye de manera positiva en el
fortalecimiento del sistema de gestion de la calidad en
empresas latinoamericanas. Esta influencia se manifiesta en
mejoras operativas, optimizacion de procesos, mayor
satisfaccion del cliente y mejores resultados financieros.
*La adopcion de la norma ISO 9001 en empresas
latinoamericanas ha tenido un impacto notable en la
consolidacion de practicas de gestion mas ordenadas,
eficientes y orientadas a la mejora continua. Sin embargo, su
implementacion enfrenta ain diversos desafios, como la falta
de sostenibilidad del sistema a largo plazo, la resistencia al
cambio organizacional y debilidades institucionales que
limitan su efectividad. Para superar estos obstaculos, se
requiere un enfoque integral que incluya liderazgo
comprometido, programas de capacitaciéon constante y un
marco normativo que respalde y facilite el proceso de mejora.
*La revision sistematica demuestra que la norma ISO 9001 ha
sido clave para profesionalizar la gestion de la calidad en
empresas latinoamericanas, alineando sus procesos con
estandares internacionales. Su implementacion mejora la
eficiencia y refuerza la confianza institucional, pero para
lograr un impacto duradero, debe integrarse como parte de la
cultura organizacional y no verse solo como un requisito de
certificacion.
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