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Resumen

El objetivo de este articulo es realizar una revision bibliogréfica sobre la gestion de riesgo en el
marco de la gestion de calidad en las organizaciones. El estudio se aborda desde un enfoque
cualitativo, de alcance descriptivo y de tipo documental, mediante la busqueda y recuperacion de
informacidn en diferentes bases de datos como Science Direct, Scopus, Emerald Insight y Google
Académico. El documento presenta un contexto general sobre el tema de estudio, los métodos
utilizados para la gestion del riesgo en el marco de los sistemas de gestion de calidad y una
perspectiva del tema a nivel internacional a través de tres casos de estudio. El estudio evidencia
el impacto que genera la gestion de riesgos en la implementacion de los sistemas de gestion de
calidad en las organizaciones. Los resultados obtenidos muestran la importancia de implementar
la gestion de riesgo siguiendo las etapas de planificacion, identificacion, evaluacion y tratamiento
para una adecuada gestion dentro de la organizacion.

Palabras clave: gestion del riesgo, sistema de gestion de calidad, implementacién, riesgo,
aplicacion.

Abstract

The objective of this article is to carry out a bibliographic review on risk management within the
framework of quality management in organizations. The study is approached from a qualitative,
descriptive and documentary approach, through the search and retrieval of information in different
databases such as Science Direct, Scopus, Emerald Insight and Google Scholar. The document
presents a general context on the subject of study, the methods used for risk management within
the framework of quality management systems and an international perspective of the subject
through three case studies. The study shows the impact that risk management generates in the
implementation of quality management systems in organizations. The results obtained show the
importance of implementing risk management following the stages of planning, identification,
evaluation and treatment for proper management within the organization.
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1. Introduccion

La necesidad de las organizaciones de mejorar sus procesos productivos, innovar en el
disefio de nuevos productos, maximizar la productividad y competitividad para permanecer en
los cada vez mas exigentes mercados nacionales e internaciones, conduce a que las
organizaciones deben buscar e implementar mecanismos y estrategias que permitan demostrar
a sus clientes la conformidad y calidad de sus procesos, productos y servicios brindados (Abidin,
2017).

Actualmente las organizaciones se han interesado por la implementacion de los sistemas
de gestion de calidad, que permita diferenciarlas de otras generando una mejora para el mercado
y con esto atraer de nuevos clientes, socios y alianzas estratégicas (Viviana & Ospina, 2019).
Las organizaciones, cada vez mas, se sienten en la necesidad de garantizar que todas sus
actividades, operaciones y actuaciones, asi como la administracion de la informacién y los
recursos, se realicen de acuerdo con las normas establecidas. La implementacion de un sistema
de gestion de calidad permite a la organizacion tener una estandarizacion. (Yusuf Sukman,
2017)

Segun (Icontec, NTC ISO 9001:2015, Sistema de gestion de la Calidad, 2015) dentro de
los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un sistema de gestion de la
calidad basado en la norma internacional 1SO 9001: 2015 se encuentran: 1. La capacidad para
proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables, 2. Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del
cliente, 3. Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos, 4. La
capacidad de mostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de calidad
especificados.

Dentro de esos beneficios hay uno que actualmente las organizaciones estan poniendo
en marcha y es el abordaje de los riesgos a través de la aplicacién de la gestion de riesgo en la
implementacién del sistema gestion de calidad; de manera interna para evitar que esto pueda
generar consecuencias en su estructura y en los procesos que se manejan (Abidin, 2017). Es
importante entender que debe haber un estudio previo y unos antecedentes que permitiran
conocer cuéles son los riesgos a los que la organizacion puede estar directa e indirectamente
relacionada, esto permitird que el plan que se ponga en marcha sea el indicado (Zeng, S X, n.d.).

La necesidad de definir herramientas para abordar los riesgos estratégicos y operativos
de una organizacion, siendo estos un requisito de cumplimiento que exige la nueva actualizacion
de la 1SO 9001:2015 (Ibrahim & Chassapis, 2017). De acuerdo a lo anterior, el objetivo de este
trabajo es realizar una revision bibliografica sobre la gestion de riesgo en el marco de la gestion
de calidad en las organizaciones; el estudio se desarrolla bajo un enfoque cualitativo de alcance
descriptivo y tipo documental. EI método se basa en recuperacion y basqueda de informacion
en fuentes bibliograficas confiables.



2. Metodologia

La revision bibliografica se realiz6 mediante la identificacion y caracterizacion de
diferentes articulos, revistas, libros utilizando motores de busqueda como: Science Direct,
Scopus, Emerald Insight, y Google Académico, , utilizando palabras claves como “ gestion del
riesgos, sistema de gestion de calidad, administracion del riesgo, impacto, alcance,
metodologias de implementacion entre otras” para dar respuesta a la pregunta de investigacion
¢Como se aplica la gestion del riesgo en la planificacion e implementacion de los sistemas de
gestion de calidad ?. La informacidn recopilada se relaciond en un matriz de analisis de revision
de literatura; donde se recopilaron 50 publicaciones de los Gltimos 10 afios.

Después de realizar la recopilacion de informacion, se realizd una descripcion del
concepto de calidad y riesgo para posteriormente identificar la aaplicabilidad de la gestion de
riesgo en la implementacion de los sistemas de gestion de calidad , obteniéndose como resultado
un analisis de la interaccion de ambos, seguidamente se llevé a cabo una descripcion de las
metodologias mas utilizadas para abordar la gestion de riesgo en la planificacion e
implementacién de los sistemas de gestion de calidad con la finalidad de observar cuél de estas
es la méas apropiada, posteriormente se describen casos de estudio que evidencien el impacto
que genera la aplicabilidad de la gestion del riesgo en la planificacion e implementacion del
sistema de gestién de calidad.

3. Conceptos Fundamentales
3.1 La calidad

El concepto de la calidad se ha contemplado a través del tiempo y ha ido tomando
diferentes significados dependiendo de la aplicacion o enfoque. Este término se ha abordado de
distintas maneras en publicaciones académicas, articulos, medios de comunicacion, entre otros,
generando de esta forma diversas definiciones (Tisca et al., 2015).

Los autores rastrean la evolucion de las definiciones de calidad y examinan sus fortalezas
y debilidades. Estas definiciones de calidad se centran en (1) excelencia, (2) valor, (3) capacidad
para cumplir con las especificaciones y (4) capacidad para cumplir o superar las expectativas de
los clientes (Reeves & Bednar, 1994).

Se define la calidad en funcién del cumplimiento de las necesidades y expectativas del
cliente, del valor que reciben las organizaciones y los beneficios que generan a todas las partes
interesadas, seguin la NTC-1SO: 9000:2005 (Icontec, 2005)

La calidad supone que es el conjunto de caracteristicas que satisfacen las necesidades de
los clientes. Ademas segun Juran M, la calidad consiste en no tener deficiencias, es “la
adecuacion para el uso satisfaciendo las necesidades del cliente” (Joseph, 1990)

Deming (1989) define el concepto de calidad “como ese grado predecible de
uniformidad y fiabilidad a un bajo coste. Ajustandose este grado a las necesidades del mercado.



Segun Deming la calidad no es otra cosa mas que una serie de cuestionamiento hacia una mejora
continua”.

Dado lo anterior, la calidad se puede apreciar o evaluar en las caracteristicas finales que
se dan en el servicio o producto ofrecido, esta contemplada como un factor critico de éxito para
lograr la competitividad; para llegar a obtener ese servicio o producto se necesitan los
parametros que brinda los sistemas de gestion de calidad (Cristina Alexandra Jaguaco Morocho,
2013).

3.1.1 Sistema de gestion de calidad (SGC)

Los sistemas de gestion de calidad, son herramientas que estdn representadas en
normatividad y estandares internacionales, con el fin de poner en préactica el sentido de la calidad
bajo el cumplimiento de unos estandares y requisitos que necesita una organizacion para
satisfacer las necesidades del cliente, donde se exige una mejora continua, y una estructuracién
y sistematizacion de los procesos (Abidin, 2017).

(Tupa et al., 2017), expone que el sistema de gestion de calidad es el conjunto de
elementos interrelacionados de una empresa u organizacion por los cuales se administra de
forma planificada la calidad de esta, en la basqueda de la satisfaccion de los clientes.

Un sistema de gestion, describe en forma simple la realidad de la organizacién que se
trata de comprender, analizar, modificar y mejorar. Es el referente de toda organizacién para la
gestion de calidad donde permite establecer un lineamiento objetivo y estructurado para la
organizacion y asi establecer los lineamientos de mejora.

De acuerdo con lo anterior expuesto, la norma ISO 9001:2015 es la version mas reciente
de la familia de las normas 1ISO 9001, la cual recoge cambios de enfocados a la mejora continua,
como lo afirma (Pastor-Fernandez & Otero-Mateo, 2016), uno de los cambios en esta nueva
version hace referencia a la adaptacion de la norma a la Estructura de Alto Nivel (High Level
Structure), para las normas de sistemas de gestion, descrito en la directiva ISO/IEC parte 1, el
cual establecio una estructura estandar para la integracion de diferentes sistemas de gestion,
estas nuevas modificaciones implementadas da una posibilidad a las organizaciones de adoptar
un sistema de gestion de calidad al éxito.

La norma ISO 9001:2015 estd conformada por 10 capitulos, el desarrollo e
implementacion se encuentra mencionados en los uUltimos 7 capitulos. La Norma ISO
9001:2015 esta orientada hacia un enfoque preventivo (gestion de riesgos), que consisten en
reconocer los riesgos dentro de una organizacion (presentes en los procesos y sus actividades
que esta desarrolle) y llevar a cabo las actuaciones necesarias para evitar que se produzcan
(Icontec, 2005), de este modo se puede tener una satisfaccion més exitosa del cliente.



3.2 Gestion del Riesgo

La gestion basada en riesgos la describe (Lois et al., 2021), es un conjunto de técnicas y
herramientas de apoyo que auxilian a la toma de decisiones, teniendo en cuenta la incertidumbre,
la posibilidad de futuros sucesos y los efectos que posee toda accidn no prevista, todo esto afecta
a los objetivos estipulados desde un principio (tanto los de la organizacion como los del sistema
de gestion de calidad); teniendo como finalidad la prevencion por ello las organizaciones les
parece que adoptar y usar estas herramientas y mecanismos de gestion de riesgos debido a que
reduce el costo de la no calidad y las demoras e inconvenientes.

La administracion del riesgo es un proceso por el cual las organizaciones identifican,
miden, monitorean y mejoran todos aquellos factores, eventos o circunstancias que puedan
afectar el logro de los objetivos, haciéndola una de las mas importantes dentro de una
organizacion (Algheriani et al., 2019); por lo tanto la necesidad de proponer una
implementacién de la gestion de riesgos dentro de la misma. La gestion de riesgos es una parte
integral de la vida de cualquier organizacion y que esta debe ser al mismo tiempo una parte
integral de la estrategia de la organizacion. Los procesos de gestion de riesgos deben invadir
toda la organizacion, en este sentido, debe ser andlogo al plan estratégico de la organizacién que
se esté implementado en todas las areas, niveles y funciones de la organizacion (Zivkovié¢ &
Petrovi¢, 2019). El desarrollado de la estrategia debe garantizar que la gestion del riesgo permita
minimizar las pérdidas para el desarrollo de oportunidades para mejorar la gestion de la calidad
en la organizacion (Hrbackova & Tuéek, 2017).

Segun (Yaraghi & Langhe, 2011), describen que la préctica de la gestion de riesgos es
una necesidad para las organizaciones, si se aplica correctamente, aumenta la resiliencia de la
organizacion frente a nuevos amenazas emergentes. El desarrollado de la estrategia debe
garantizar que la gestion del riesgo permita minimizar las pérdidas para el desarrollo de
oportunidades para mejorar la gestion de la calidad en la organizacion. (Barafort et al., 2017).

Todas “las organizaciones de todo tipo y tamafio enfrentan valores e influencias, internas
y externas que crean incertidumbre sobre si se lograran o no sus objetivos. El efecto que esta
incertidumbre tiene en los objetivos de una organizacion es el riesgo”.(lcontec, NTC - ISO
31000 Gestion del Riesgo, 2018). El riesgo ha dejado ya de ser visto como un problema con el
cual deben lidiar las organizaciones y ha pasado a ser considerado como una oportunidad
necesaria para el desarrollo de las mismas (Ibrahim & Chassapis, 2017), se puede expresar que
la gestion del riesgo se ha constituido como una herramienta para el desarrollo estratégico de
las organizaciones, que implica acciones dirigidas para gestionar y supervisar la organizacion
frente a un riesgo identificado.

La gestion de riesgo en el sistema de gestidn de calidad

El Instituto Colombiano de Normalizacion y Certificacion (lcontec, NTC ISO
9001:2015, Sistema de gestion de la Calidad, 2015) Dice que la norma NTC-1SO 9001:2015,
especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando una organizacion:

A. Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y
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B. Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad
con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos y se pretende que sean
aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamafo, o los productos y servicios
suministrados.(Icontec, NTC ISO 9001:2015, Sistema de gestion de la Calidad, 2015)

Esta se implementa con el fin de mejorar el desempefio global y proporcionar una base
solida a la organizacion. Dentro de los beneficios potenciales para una organizacion de
implementar un sistema de gestion de la calidad basado en la norma internacional son:

Figura 1.
Beneficios potenciales para una organizacion basados en la 1ISO 9001: 2015.
La capacidad para
proporcionar La capa.n:lda.d de
reguld;l::cm o Facilitar demostrar la
Sﬂﬁhu‘s";}; oportunidades de conformidad con
T aumentar la _ requisitos del
- & sastisfaccion del sistema de gestion
wEiLt ] cliente. de 1a calidad
cliente v los legales ficad
y reglamentarios espec s
aplicables.

Nota. Beneficios potenciales para una organizacion. Tomado de elaboracion propia basada en
ICONTEC.

Y como se evidencia en la figura 1 se nombran los beneficios potenciales uno de ellos
es el abordaje de los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos, por esta
razon es indispensable abordar la gestion de riesgo en una organizacion, para poder detectar los
factores que afectarian el sistema de gestion de calidad ocasionando desviaciones en los
resultados planificados y posteriormente efectuar controles preventivos que minimicen los
efectos negativos.

Los problemas de gestién de riesgos encajan en un area prominente de la estrategia
organizacional y son de importancia critica para la racionalizacién y la continuidad del negocio
en la implementacion del sistema de gestion de calidad; por ende las organizaciones gestionan
el riesgo mediante su identificacion, analisis para luego evaluar si el riesgo se deberia modificar
por medio del tratamiento con el fin de satisfacer los criterios del mismo (Luburi¢, 2019).

(Paraschivescu, 2016) hace referencia a que el andlisis, la evaluacion de riesgos y la
prevencion en el ambito de la calidad son actividades complejas que requieren un enfoque
multidisciplinario, donde intervengan la cultura de la calidad, la responsabilidad y los resultados



del anélisis. La evaluacion y la prevencion de riesgos influyen decisivamente en las decisiones
y el éxito de las estrategias adoptadas en el sistema de gestion de calidad.

Diferentes referentes (Algheriani et al., 2019; Zivkovi¢ & Petrovié, 2019) describen que
la practica de la gestion de riesgos es una necesidad para las organizaciones, si se aplica
correctamente en la implementacion del sistema de gestion de calidad ya que esta permitira
aumentar la resiliencia de la organizacion frente a nuevos amenazas emergentes. Es por ello que
es importante evaluar la gestion del riesgo en la implementacion de los sistemas de gestion
“calidad”, porque permite estar preparados ante los riesgos que puedan surgir en una
organizacion y tener planes de accion para efectuarlos. Segun (Mon, 2020), el sistema de gestion
de calidad se enfoca en mejorar el desempefio organizacional y mejorar las practicas para éxito
sostenible y mejora continua donde el riesgo significa el efecto de la evaluacion de la
incertidumbre y es el requisito fundamental para la calidad en el sistema.

Si las organizaciones se rigen por los principios de gestion de la calidad y la gestion de
riesgos, principios de desarrollo, podrén gestionar con éxito situaciones de crisis (Bertinetti et
al., 2013). Esto requiere mejoras continuas e integrales, asi como innovaciones para el marco
de los sistemas y procesos, junto con el compromiso y la plena compromiso tanto de la direccion
como de los empleados (Abidin, 2017).

4.1. Metodologias para la gestion del riesgo

El riesgo es un concepto que se puede considerar fundamental, por su vinculo con toda
labor, se podria afirmar que no hay actividad de la vida o los negocios que no incluya la palabra
riesgo (Alirio et al., 2016), por lo que la administracion de estos, se remonta a los inicios de la
humanidad donde era una necesidad de protegerse de los ataques de los animales, los cambios
climaticos entre otras circunstancias que los obligaron a idear planes, estrategias y/o alternativas
que les permitieran estar preparados para enfrentar cualquier contingencia.

La gestion de calidad y la gestion de riesgos son complementarios y funcionan para
generar una armonia y sinergia, tienen una influencia beneficiosa en todos los procesos de
gestion (Holguin & Mejia, 2017). El sistema de gestion de calidad debe identificar de esa forma
los diferentes eventos potenciales para gestionar el riesgo y garantizar la fiabilidad de la
organizacion y sus partes interesadas (Rostami et al., 2015). De tal forma el riesgo es uno de los
términos mas comunes y fundamentales encontrados en las normas ISO que se refieren a
sistemas de gestidn. Este concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en
ediciones previas de la norma internacional 1ISO 9001:2015, por ejemplo mediante requisitos
para la planificacion, la revision y la mejora de esta forma esta norma presta atencion a un
pensamiento basado en la gestion del riesgo en el ambito de la calidad. (Icontec, NTC ISO
9001:2015, Sistema de gestion de la Calidad, 2015).

Aungue en el apartado de acciones para abordar riesgos y oportunidades se especifica:
“la organizacion debe planificar acciones para abordar los riesgo y oportunidades que es
ineludible abordar con el objetivo”(lcontec, NTC 1SO 9001:2015, Sistema de gestion de la
Calidad, 2015):



e Aumentar los efectos deseables
e Prevenir o reducir efectos no deseados

e Alcanzar la mejora Asegurar que el sistema de gestion de calidad pueda alcanzar sus
resultados previstos.

De esta forma la organizacion debe planificar: Las acciones para abordar estos riesgos y
oportunidades y la forma de integrar e implementar las acciones en los procesos del sistema de
gestion de calidad, asi como, evaluar la eficacia de estas acciones(Espinosa et al., 2012).

El objetivo que persigue es asegurar que el Sistema de Gestion de la Calidad funciona
de forma correcta y que se obtienen todos los resultados que se esperan, ademas se tiene que
realizar una planificacion de las acciones que haran frente a todos los riesgos y las
oportunidades; la gestion del riesgo planteada sustituye a la que se han conocido hasta ahora
coémo acciones preventivas (Fontalvo & De La Hoz, 2018).

No obstante, es muy comun escuchar mencionar que la norma ISO 31000:2018 cuando
se tocan temas relacionados con la gestion del riesgo; actualmente hay muchas organizaciones
gue sin importar su tamafo estan poniendo en practica diferentes tipos de estrategias de gestidn
del riesgo esto con el fin de prevenir problemas que se puedan llegar a presentar, para llevar a
cabo es indispensable que los riesgo se identifique, analice y monitoreen (Ahmed & Huma,
2021).

Todas las actividades de una organizacion implican un riesgo, la organizaciones
gestionan el riesgo mediante su identificacion y analisis y luego evaluando si el riesgo se deberia
modificar por medio del tratamiento del riesgo con el fin de satisfacer los criterios del riesgo
(Icontec, NTC - ISO 31000 Gestion del Riesgo, 2018); se puede concluir que la gestion del
riesgo es disefiar y coordinar actividades para dirigir y contra una organizacién respecto al
riesgo. Actualmente existen diferentes formas de abordar los riesgos, dependiendo del tamafio
de la organizacidn, los objetivos, la cultura administrativa, la complejidad de sus operaciones,
la disponibilidad de recursos, el nivel de madurez de gestion de riesgos en el que se encuentre
la organizacion (Samani et al., 2019); estos pueden ser abordados de manera individual o en
forma simultanea. De acuerdo a lo mencionado en el cuadro 1 se describen a continuacion
alguna de ellas, las cuales son mas empleadas por las organizaciones:

Ademaés existen muchos métodos para desarrollar la gestion y aplicabilidad del riesgo
(identificacion, analisis y valoracion del riesgo), muchos de los métodos comunmente utilizados
se encuentra en el cuadro 1, las cuales estan identificadas con un FA que significa fuertemente
aplicable, A aplicable y NA no aplica. (Manrique & Santofimio, 2015).



Figura 2.

Métodos para la gestion del riesgo en el Sistema de Gestion de Calidad.

Métodos (deen'.[ificacién guoer;lsfi Probabilidad I\!ivel de Evall_Jacién
el riesgo a riesgo del riesgo

Tormenta de ideas | FA A NA A NA

Entrevistas

estructuradas o| FA NA NA NA NA

semiestructuradas

Delphi FA A NA NA NA

Listade FA A NA NA NA

verificacion

Estudios de riesgo

operacionales FA A A A A

(HAZOP)

Analisis de riesgos

y puntos de control | FA A NA NA FA

criticos (HACCP)

Qué pasaria si

(What if) FA A FA FA FA

Anallsw_ de EA EA A A A

escenario

Analisis del

impacto en el A FA A A A

negocio

Analisis de causa NA FA FA FA FA

Analisis de causa A A FA A A

consecuencia

Analisis de causa EA A NA NA NA

efecto

Analisis de niveles

de proteccion A A A A NA

(LOPA)

Arbol de decision NA A FA A A

Analisis

costo/beneficio A A A A A

Analisis de decision

multicriterio A A A A A

(MCDA)

Nota. Metodologias aplicables a la implementacion de la gestion del riesgo. Tomado de Manrique, Carol,
Santofimio Carillo, Yenny Lorena, Técnicas de evaluacion del riesgo para determinar la viabilidad del proyecto En
La Etapa De Formulacién. Trabajo de grado. Especialista en gestion integral de proyectos. Universidad San

Buenaventura, facultad de ingenieria. Santiago de Cali. 2015. p. 15

Por tanto, es importante contar con una metodologia para el abordaje de los riesgos en
el sistema de gestion de calidad, independiente de la metodologia que se esté aplicando es
importante contar con la implementacion e identificacion de las etapas para el abordaje del
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riesgo; dentro de ellas se encuentra: la identificacion, el analisis, la evaluacién y el tratamiento
ya que permite una armonizacion de los requisitos y lineamientos para la gestion, de tal forma
que se cuente con una técnica clara y agil para dar cumplimiento a los diferentes frentes que se
requiere para la gestion del riesgo y contribuir a mejorar el desempefio de los procesos y a futuro
impactar en la competitividad y desarrollo de la organizacién (Ahmed & Huma, 2021).

A continuacion, se identifican las etapas para el abordaje de gestion de riesgo:

Figura 3.
Etapas para el abordaje de la gestion de riesgo.

IDENTIFICACION DE EVALUACION DE
RIESGOS RIESGOS
™y N N
Es la parte de la gestion [ Eslaparte de la gestion |
Es la parte de la gestion de riesgos donde se de_m_asgos donde busca »
de riesgos donde se estudian Ia posibilidad v minimizar ¥ controlar Es la parte de la gestion
conocen las fuentes y las consecuencias de cada debidamente los riesgos de riesgos donde se
sucesos que se puedan factor de riesgos esto se que no han podido ser establecen las acciones de
presentar en la hace para establecer un eliminados, se establecen mejoramiento y
organizacion. nivel de riesgo denfro de 1as medidas preventivas tratamiento donde se
- 1a organizacién. pertinentes y las alinean a las acciones de
[ — . - J prioridades de actuacion. gestion. (Nagel-Piciorug
(Borkovskaya et al.. etal, 2016).
o, 2018). )
Para la identificacion de
riesgos se debe conocer:
El contexto de la
organizacién, enfoque de

1a 1dentificacion de
riesgos v el establecer los
factores de riesgo 1
2015).

J

Nota. Etapas para determinar abordar la imple Tomado de elaboracion propia.

Cuando se identifican las diferentes etapas la organizacién puede tener claridad y
agilidad en la implementacion de la metodologia para aplicar la gestion del riesgo y dar
cumplimiento de los requisitos normativos, entregando herramientas que permitan dar cabal
cumplimiento y brindando mejores oportunidades (Yaraghi & Langhe, 2011).

4.2. Casos de estudio

En la actualidad la gestion de riesgos ha surgido como una necesidad en las
organizaciones, con el proposito de disminuir los efectos finales de estos y lograr asi contar con
ejercicios de planeacion mas acertados y ejecucion de las actividades y recursos de manera mas
controlada (Borkovskaya et al., 2018); en los ultimos afios el tema ha venido cobrando mayor
relevancia, muestra de esto es el hecho de que se ha empezado a normalizar, de tal forma que se
conduzca a las organizaciones al desarrollo de metodologias sistémicas que permitan el
conocimiento del tema y el desarrollo de la misma por parte de los diferentes actores en las
organizaciones (Zivkovié & Petrovi¢, 2019). La Norma 1SO 9001:2015 en el numeral 6.1
“acciones para abordar riesgos y oportunidades”, establece la importancia de determinar e
intervenir los riesgos en las organizaciones (lcontec, NTC I1SO 9001:2015, Sistema de gestion
de la Calidad, 2015); de otra parte, la norma 1SO 31000: 2018, establece los principios y
directrices sobre la gestion del riesgo.(Icontec, NTC - 1ISO 31000 Gestion del Riesgo, 2018).



De otra parte en la NTC-ISO 9001:2015 se afirma que “...el pensamiento basado en
riesgos permite a una organizacion determinar los factores que podrian causar que sus procesos
y su sistema de gestion de la calidad se desvien de los resultados planificados, para poner en
marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las
oportunidades a medida que surjan”(lcontec, NTC ISO 9001:2015, Sistema de gestién de la
Calidad, 2015).

A continuacion se describen tres casos de estudio donde se evidencia la adopcion de

metodologias para abordar la gestion del riesgo en la planificacion e implementacion de los
sistemas de gestion de calidad.
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Figura 4.
Casos de estudio gestion del riesgo.

CASOS DE ESTUDIO

Implementacion del andlisis de riesgo
en la industria alimentaria mediante la
metodologia AMEF

Disefio de una metodologia para la
gestion de riesgos de calidad, a partir
de la norma 1SO 31000:2011 numeral

5, 1ISO 9001:2015 requisito 6.1y la
normatividad del sector de alimentos,

aplicado en la empresa YOD BUEN
SERVICIO.

Implementacion de la gestion de
riesgo en los procesos misionales de la
seccion de dermatologia de la
universidad de Antioquia (Medellin,

Colombia), siguiendo las directrices de

la norma I1SO 9001: 2015

Tuvo como finalidad el analisis
del riesgo mediante el analisis modal
de efectos y fallas (AMEF) y se
incorporo en conjunto con el analisis de
peligros y untos criticos de control
(HACCP) donde se establecio la
evaluacion de riesgos de los diferentes
procesos de disefio y fabricacion,
ademas se logro una identificacion de
las oportunidades para las deficiencias
y defectos que pueden conducir a la
insatisfaccion del cliente.(Cartin Rojas,
Andres, Villareal Tello Alejandro &
Morera, 2014).

Consecutivamente, es
importante hacer la diferenciacion
entre la terminologia de analisis de
peligros y la de estimacion de riesgos.

Se ejecutd realizando un
analisis descriptivo cualitativo; donde
se evalla la organizacion a través de
diferentes metodologias y normas para
la implementacion de la gestion de
riesgo y se efectlta una de estas
metodologias para abordar la gestion
de riesgos de calidad.

Este proceso se hizo bajo la
aplicabilidad de comparacion de
metodologias de riesgos donde a partir
de lo anterior se concluye que de modo
general los modelos analizados
comparten como etapas basicas del
proceso de gestion de riesgos el analisis
de contexto interno y externo, la
identificacion de riesgos, analisis y
valoracion de riesgos y el tratamiento
de los riesgos.(Ochoa Torres, 2017)

Durante el abordaje de este
estudio se evalua la gestion de riesgos
en los servicios de atencion en salud, la
planeacion y aplicacion de estrategias
orientadas a controlar posibles efectos
que surjan durante la atencion a los
usuarios, calidad en el servicio y
seguridad del paciente.

Se desarrolla el sistema de
gestion del riesgo de los procesos
misionales de la Seccion de
Dermatologia de la Universidad de
Antioquia, también los resultados mas
relevantes y la manera como el Sistema
de Gestion de calidad bajo la norma
ISO 9001 se usé de complemento al
sistema de gestion del riesgo
implementado.




Por un lado, el analisis de
peligros se asocia con los planes
HACCP, en los cuales se identifican
los peligros microbioldgicos, quimicos
o fisicos potencialmente dafinos para
el producto causas y las consecuencias
que pueden ocurrir en el consumidor
final ante la probabilidad de aparicion
real de un peligro. (Espinosa et al.,
2012).

Por el lado, la estimacion de
riesgos, a través del método AMEF,
permite predecir desviaciones
potenciales operativas causadas que
pueden poner en peligro el producto o
proceso, de forma que lleve a la
implementacion de medidas
correctivas 0  preventivas  que
minimicen sus efectos (Arvanitoyannis
& Varzakas, 2008).

Mediante la gestion de riesgos
en la implementacion del sistema de
gestion de calidad se localizaron cinco
riesgos innatos para el laboratorio de
dermatopatologia, seis para otros
procesos dermatologicos y ocho para la
unidad de fotodermatologia, los cuales
se analizaron y evaluaron,
posteriormente se implementaron los
controles  pertinentes.  (Velasquez-
Restrepo et al., 2017)

Nota. Casos de estudio que abordan la implementacion de la gestion del riesgo. Elaboracion propia basado en (VeldsquezRestrepo et
al., 2017), (Ochoa Torres, 2017) y (Cartin Rojas, Andres, Villareal Tello Alejandro & Morera, 2014).

La norma I1SO 9001:2015 genera una aproximacion a la gestion de riesgo en las organizaciones aungue no establece la
metodologia de gestidn de riesgos que se debe utilizar para identificar, analizar y evaluar todos los riesgos ligados a los procesos, para
reducir o eliminar todos los fallos que derivan y se gestionar los riesgos de una manera proactiva (Cagnin et al., 2019).

La evaluacion de los riesgos para el estudio donde se aplicd la metodologia de AMEF se identificd que las etapas de
almacenamiento y descongelacién, como los principales segmentos con tendencia a mostrar altos valores de IC.



Estos resultados evidencian claramente la importancia de la incorporacién de un buen sistema de control sistematico para la
gestion de riesgos en las plantas de proceso secundario dentro del sector avicola. La compatibilidad y la practicidad de la metodologia
AMEF permiten que tanto su gestién como elaboracion den una mejor sostenibilidad al proceso.

Ademas de esto las oportunidades pueden llevar a la adopcion de nuevas préacticas, lanzamiento de nuevos productos, apertura
de nuevos mercados, contacto con nuevos clientes, establecimiento de asociaciones, uso de nuevas tecnologias y otras posibilidades
deseables y viables para abordar las necesidades de la organizacion o las de sus clientes (Chen et al., 2016).

El disefio de una metodologia aplicado en la empresa Yod buen servicio; refleja que la gestion de riesgos, el disefio de
metodologias, y el enfoque basado en riesgos son factores importantes en la planificacién e implementacién del sistema de gestion
de calidad que influyen en el desempefio organizacional y la calidad y costo de las organizaciones. (Mohammed, 2019), y aunque en
la norma 1SO 9001:2015, no hay ningun tipo de requisito en cuanto a metodologias formales para abordar el riesgo (Icontec, NTC
ISO 9001:2015, Sistema de gestion de la Calidad, 2015); por lo tanto la organizacion puede decidir de qué manera aplicar o no una
metodologia para el abordaje de la gestion del riesgo en la organizacion méas amplia de lo que requiere esta norma un ejemplo claro
seria la aplicacién de otra orientacion u otro tipo de normas (Abidin, 2017).

Para la implementacion de la gestion de riesgos en los procesos misionales se recomendd mantener el sistema de gestion de
calidad bajo la 1ISO 9001:2015. Ello ayud6 a la implementacién del sistema de gestion del riesgo y, ademas, su estructura se soporta
en este, teniendo en cuenta que cada una de las etapas de la gestion del riesgo requiere los elementos del sistema.



5. Conclusiones

Durante la revision bibliografica realizada se evidencio que la gestion de riesgo en el
marco del sistema de gestion de calidad en las organizaciones se puede implementar cualquier
tipo de metodologia para el abordaje de la gestion de riesgo y esta depende del contexto interno
y externo, enfoque conceptual, mercado ya que existen diferentes factores que pueden afectar
la calidad de un proceso, servicio o producto. De igual forma en la calidad, existen diferentes
herramientas que permiten disminuir los impactos para un buen abordaje de la gestion de riegos.

Independientemente del sector en que sea aplicado este concepto, la gestion del riesgo
es un proceso sistematico que permite la mejora continua en la toma de decisiones, la
planificacién y en consecuencia, el desempefio de las organizaciones, en aras de lograr
minimizacion de las pérdidas y maximizacion de ganancias.

El proceso del abordaje de riesgo le permite a la organizacion que la implementa, la
mejor identificacion de oportunidades y amenazas, ademas de generar valor agregado partir de
la incertidumbre y variabilidad, junto con la asignacion y ejecucién mas eficientemente los
recursos, mejorando la gestién de incidentes y reduccion en pérdidas y el costo de riesgo.
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