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VII 
 

Resumen 

 

La norma ISO 9001:2015 establece los requisitos para un Sistema de Gestión de la 

Calidad (SGC), que brinda las herramientas para poder mejorar el desempeño de la 

organización, aumentar el grado de calidad de los productos o servicios e incluso tener presencia 

a nivel internacional.  

Para que la organización pueda desarrollar el SGC, es necesario que exista una buena 

interpretación, lo que va a permitir que se cumplan con los requisitos legales y reglamentarios 

que se establecen en la norma, aunado a esto, las herramientas de ingeniería son de utilidad en 

la generación de evidencia documentada y en la resolución de problemas dentro de la empresa. 

En el siguiente trabajo de investigación se presenta una propuesta de caracterización, en 

la que se abordan los puntos auditables de la norma, así como los debes, los verbos más 

populares y una selección de herramientas, métodos, metodologías, técnicas o filosofías que van 

a permitir abordarlos y cumplir con lo que la norma requiere. Además se realiza una interpretación 

de la norma, para que pueda ser comprendida por las partes interesadas y se pueda aplicar de 

manera correcta.  
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Introducción  

 

El siguiente trabajo de investigación tiene como objetivo desarrollar una propuesta de 

caracterización de la norma ISO 9001:2015 que ayude a su interpretación, mediante la aplicación 

de herramientas, métodos, técnicas y filosofías para que las organizaciones puedan cumplir con 

los requisitos legales y reglamentarios y generar la evidencia documentada necesaria que se 

requiere en los puntos auditables de la norma ISO 9001:2015 correspondiente al Sistema de 

Gestión de la Calidad.   

La Organización Internacional de Normalización (ISO) se encarga de la elaboración de 

Normas Internacionales Voluntarias que van de la mano con la innovación y brindan soluciones 

a los desafíos que se presentan dentro del mercado (Organización Internacional de 

Normalización [ISO], 2022). 

La normalización se encarga del proceso de ajuste y el adaptar algunas características 

en un producto, servicio o procedimiento con la finalidad de que se logre obtener un tipo, modelo 

o norma en común (Secretaría de Economía [SE], 2019).   

En los últimos 10 años se ha escrito acerca de la ISO 9001, en temas de administración 

y negocios con un 20% seguido por ingeniería con un 19.4% (Scopus, 2023), sin embargo, no 

existe una caracterización detallada, en cuanto a los debes, verbos, métodos, herramientas, 

filosofías, técnicas o metodologías que permitan una mejor interpretación de las personas 

interesadas y así puedan cumplir con los requisitos que la norma pide dentro de sus puntos 

auditables.   

La problemática se centra en que quedan muchos huecos en cuanto la interpretación de 

la norma, y no se cuenta con información al alcance de todas las organizaciones o personas 

interesadas, por ende, existen errores o malas interpretaciones que llevan a no cumplir con la 

documentación necesaria que se solicita y no logran concluir de manera satisfactoria el Sistema 

de Gestión de la Calidad o, el proceso se vuele muy largo y tedioso.   

Por esta razón, se crea la propuesta de caracterización de la norma ISO 9001:2015, 

debido a que genera muchos beneficios para quienes deciden certificarse. Sirve de apoyo para 

aquellas personas interesadas, ayudará a comprender e interpretar lo que se requiere para 

cumplir con las especificaciones de la norma.  
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El aporte que se genera es una caracterización de la norma, que sirve como base para 

las organizaciones, la cual solo deben adaptar al giro y requerimientos propios acompañando su 

proceso de implementación del Sistema de Gestión de la Calidad (SGC).   
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CAPITULO I. GENERALIDADES DE LA INVESTIGACIÓN  

 

En este capítulo se establece lo que dio origen a la investigación, se presenta el 

planteamiento del problema, justificación, los objetivos, metas y limitaciones, así como la 

metodología que se siguió para llegar a los resultados. 

1.1 Planteamiento del problema   

En la actualidad, la norma ISO 9001 es una de las más solicitadas por las organizaciones 

a nivel mundial debido a que se relaciona con la calidad, mejorando los sistemas de gestión, la 

eficiencia y calidad de los servicios, que dan como resultado la satisfacción del cliente 

(Benzaquen de las Casas, 2018).   

Dicha norma nace en 1987 publicada por la Organización Internacional de Normalización 

(ISO) con la finalidad de fijar los requisitos básicos con los que debe contar el Sistema de Gestión 

de la Calidad (Castro Silva & Rodríguez, 2017).   

Cuenta con 5 versiones, cada versión fue actualizada entre los 6 u 8 años de haberse 

publicado (Alzate, 2017), la versión actual es la ISO 9001:2015, se centra en un enfoque basado 

en procesos, en riesgos y oportunidades de la organización, con la finalidad de lograr la 

satisfacción del cliente cubriendo sus necesidades y cumpliendo sus requisitos (ISO, 2017).   

Revisando la literatura se encuentra que en los últimos 10 años se ha escrito acerca de 

la norma ISO 9001, mayormente en el ámbito de la administración y negocios con un 20%, 

seguido por el ámbito de la ingeniería con un 19.4% (Scopus, 2023).  

Además, un gran número de empresas se están certificando, ya que ésta norma 

proporciona muchos beneficios, en 2021 se tuvieron cerca de 1,100,000 certificaciones a nivel 

mundial, con un total de 7969 certificaciones en México (Prisma Consultoría, 2016).   

Sin embargo, no existe algo detallado que abarque una caracterización en cuanto a debes 

de la norma, verbos más importantes y herramientas, métodos o técnicas que puedan ser 

utilizados para abordarla y comprenderla, lo que deja dudas o malas interpretaciones por las 

personas interesadas.  

Al no ser comprendida la norma, muchas empresas no tienen una idea de que es lo que 

procede para desarrollar el sistema de Gestión de la calidad, por ende, el proceso se vuelve 

tedioso, largo e incluso costoso, es por eso que se toma la oportunidad de abordar cada punto 
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auditable de la norma, con su caracterización correspondiente, y así crear la propuesta de 

métodos, herramientas o técnicas que pueden servir para que más personas puedan tener a su 

alcance información que les permita comprender y analizar la norma, teniendo un panorama más 

claro sobre lo que se debe desarrollar.   

  

1.2 Justificación   

Esta investigación es importante, debido a que no existe un trabajo que sirva como guía 

para la interpretación de la norma ISO 9001:2015 aplicada a los Sistemas de Gestión de la 

Calidad, se cuenta con literatura que abarque información acerca de esta, pero no se detalla 

acerca de cada uno de sus puntos auditables, además de no proporcionar una caracterización 

que permita al usuario un mejor entendimiento para su aplicación.  

La finalidad de esta investigación es facilitar el acceso a información que ayude a 

entender e interpretar la norma ISO 9001:2015, y a cumplir con los requisitos legales y 

reglamentarios que se exigen en sus puntos auditables. Para obtener la certificación, la 

organización debe demostrar que cumple con dichos requisitos y que tiene la evidencia 

documentada correspondiente. Esto solo es posible si se tiene el conocimiento y la buena 

interpretación de la norma. 

Se elaboró una propuesta de caracterización de la norma ISO 9001:2015, en cuanto a los 

debes de cada punto auditable, así como los verbos más importantes, además se proponen las 

herramientas, métodos, técnicas, filosofías, metodologías, entre otros, con los que se puede 

abordar y dar cumplimiento a los requisitos de la norma y así poder orientar para la elaboración 

de la evidencia documentada requerida para el Sistema de Gestión de la Calidad.    

  

1.3 Preguntas de investigación   

¿Qué herramientas de mejora continua son empleadas para documentar un Sistema de 

Gestión de la Calidad?  

¿Cómo se pueden aplicar las herramientas y métodos de ingeniería para abordar los 

puntos auditables de la norma ISO 9001:2015?  

¿Cómo se pueden integrar las herramientas y métodos de ingeniería en un Sistema de 

Gestión de la Calidad basado en la norma ISO 9001:2015?  



5 
 

¿Cuáles son los requisitos clave de la norma ISO 9001:2015?  

¿Cuál es la importancia de la caracterización de la norma ISO 9001:2015 en la 

implementación de un Sistema de Gestión de la Calidad?  

 

1.4 Hipótesis   

La propuesta de una caracterización exhaustiva de la norma ISO 9001:2015 aplicando 

herramientas, técnicas, métodos, filosofías y metodologías adecuadas proporcionará un enfoque 

sistemático y efectivo para abordar los requisitos y facilitar la elaboración de la evidencia 

documentada necesaria para los puntos auditables y permitir a las organizaciones cumplir de 

manera más efectivas con los estándares de calidad establecidos por la norma y mejorar su 

rendimiento general.  

1.5  Objetivos  

1.5.1 Objetivo general  

Desarrollar una propuesta de la caracterización de la norma ISO 9001:2015 

correspondiente al Sistema de Gestión de la Calidad, que contribuya a la interpretación de la 

norma, mediante la aplicación de herramientas, métodos, técnicas y filosofías para que las 

organizaciones puedan cumplir con los requisitos legales y reglamentarios que se requiere en 

sus puntos auditables.  

1.5.2 Objetivos específicos   

1. Revisión de la literatura para la identificación de los antecedentes de publicaciones 

relacionadas con la ISO 9001.   

2. Cuantificar los debes de cada punto auditable de la norma ISO 9001:2015 para tener un 

panorama de la evidencia documentada que será necesaria.   

3. Identificar los verbos más populares de la norma ISO 9001:2015 y relacionarlo con un debe, 

para reconocer la evidencia documentada que cumpla con los requisitos que se establecen.   

4. Proponer una herramienta, método, técnica o filosofía para los debes más importantes de la 

norma ISO 9001:2015.  

5. Describir cada herramienta, método, filosofía, técnica o metodología para que el usuario 

pueda interpretar la norma, y saber el porqué de cada relación establecida.    
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1.6 Alcances y limitaciones  

El alcance que tiene este tema de investigación es desarrollar la propuesta documentada, 

a nivel archivos electrónicos, los cuales estarán centrados en facilitar la interpretación de la 

norma ISO 9001: 2015, mediante la caracterización basada en los debes y los verbos más 

importantes, a los cuales se les relacionará una herramienta, método, técnica, filosofía, 

metodología para poder abordarla y cumplir con los requisitos que establece.   

Dentro de las limitaciones tenemos el tiempo debido a que dentro de este año 2023 o el 

siguiente se puede dar la actualización de dicha norma. Otra de las limitantes son los costos para 

poder realizar pruebas y dentro de esto se encuentra que en el estado de Oaxaca no se cuenta 

con grandes industrias las cuales quieran certificarse, por lo que el trabajo de investigación se 

queda a nivel propuesta, disponible para cualquier organización o persona interesada incluso 

para fines educativos.     

 

1.7 Metas  

En la tabla 1.1 se plantean las metas del trabajo de investigación, las cuales tienen relación con 

los objetivos específicos previamente establecidos.  

Tabla 1.1 

 Relación de los objetivos con las metas planteadas  

Objetivo Meta Tiempo 

Revisar y discriminar la 

literatura relacionada con 

los antecedentes de la ISO 

9001:2015 

Utilizar fuentes de bases de 

datos científicas como Scimago, 

Elsevier,  ScienceDirect, 

Scopus,  etc.,  además de 

identificar  cada  punto 

auditable de la norma. 

 

2 meses 
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Cuantificar los debes de 

cada punto auditable de la 

norma ISO 9001:2015 

para tener un panorama 

de la evidencia 

documentada que será 

necesaria. 

 

Caracterización de la 

norma en cuanto a los 

debes de cada punto 

auditable. 

 

 

 

2 semanas 

 

Identificar los verbos más 

populares de la norma ISO 

9001:2015 y relacionarlo 

con un debe, para 

reconocer la evidencia 

documentada que 

contribuya a cumplir con los 

requisitos que se 

establecen. 

Hacer notar el verbo 

dentro de cada debe de la 

norma, para que con base 

en esta identificación 

establecer la propuesta de 

evidencia documentada 

que se puede abordar en 

cada punto auditable. 

2 semanas 

Proponer una herramienta, 

método, técnica o filosofía o 

metodología para los debes 

más importantes de la 

norma ISO 9001:2015 por 

punto auditable de la 

norma. 

Proporcionar un listado en 

el que se establezcan los 

debes de cada punto 

auditable de la norma y 

proponer una herramienta 

una herramienta, método, 

técnica o filosofía o 

metodología para cada 

uno que ayude a su 

cumplimiento.  

1 mes 
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Describir cada herramienta, 

método, filosofía, técnica o 

metodología para que el 

usuario pueda interpretar la 

norma, y saber el porqué de 

cada relación establecida. 

Proponer una plantilla para 

la aplicación de la 

herramienta, método, 

técnica o filosofía o 

metodología y 

proporcionar su respectiva 

metodología. 

2 meses 

Fuente: Elaboración propia  

 

1.8  Metodología 

El presente proyecto de investigación es de enfoque descriptivo, transaccional, no 

experimental.  

Un proyecto transaccional descriptivo está diseñado para explorar las circunstancias e 

implicaciones en las que ocurren una o más variables (como parte de un enfoque cuantitativo) o 

para descubrir, categorizar y presentar una visión de una comunidad, evento, escenario, 

fenómeno, objeto, situación (describiéndola, como su nombre lo indica, en términos cualitativos). 

La investigación no experimental, se basa en estudios en los que intencionalmente no 

cambiamos las variables independientes. Lo que hacemos en la investigación no empírica es 

observar las cosas en su contexto natural y luego analizarlas (Hernández Sampieri et al., 2014). 

En este caso, se analizará la norma ISO 9001:2015, se realizará una caracterización en 

la que se incluirán los requisitos y debes de la norma para posteriormente hacer la propuesta de 

las herramientas para cada punto auditable y dar cumplimiento con los requerimientos 

establecidos. 

Cada apartado cuenta con sus debes o requisitos correspondientes, por lo tanto, para 

cada apartado se propondrán herramientas de ingeniería distintas, que ayuden a su 

interpretación. 
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Para la revisión de literatura se hará uso de bases de datos de artículos científicos, tales 

como Elsevier, ScienceDirect, Scopus, Scimago, entre otras.  

En la figura 1.1 se muestra el orden de la metodología que se implementará para la 

elaboración de la tesis.  

Figura 1.1 

Metodología por seguir. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia. 

 

 

  

Análisis de la Norma ISO
9001:2015

2. Caracterización de la Norma:
Cuantificación de los debes

3. Propuesta de las herramientas
para cada punto auditable

4. Propuesta de caracterización de
la Norma mediante métodos y
herramientas que aborden sus
puntos auditables

Separar los puntos 

auditables  

De acuerdo con la relación 

de verbos y debes  

Tabla cuantificando los debes 

de cada punto auditable 

Explicación de la asignación 

de cada herramienta. 

4 

3 

2 

1 
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CAPITULO II. MARCO DE REFERENCIA 

 

En este apartado se define los principales elementos de la investigación, que 

permitirá conocer un poco más lo relacionado con la norma ISO 9001:2015 y el SGC, así 

como los elementos clave.  

2.1 Marco conceptual  

A continuación, se presentan los conceptos importantes que permiten entender el 

fin de la investigación y del objeto de estudio. 

2.1.1 Calidad  

La ISO 9000:2015 nos dice que, calidad es el grado en el que un conjunto de 

características inherentes de un objeto cumple con los requisitos.  

La calidad en una organización es un factor importante en la satisfacción de las 

partes interesadas, como los clientes, empleados y accionistas, debido a que proporciona 

herramientas prácticas para una gestión integral.  

Para sobrevivir en el mercado actual cada vez más exigente, se deben cumplir los 

estándares de calidad; Esto requiere mejora continua, satisfacción del cliente, 

estandarización y control de procesos. También debe procurar que las distintas partes de 

la empresa alcancen la calidad definiendo sus propios objetivos y buscando siempre la 

satisfacción del cliente y la mejora continua (Su et al., 2020). La orientación a la calidad 

permite a las organizaciones tener una cultura que propicie comportamientos, procesos, 

actividades y actitudes que agreguen valor mediante la satisfacción de las necesidades y 

expectativas de las partes interesadas correspondientes (ISO, 2015a).  

2.1.2 Sistema de Gestión de la Calidad  

La norma ISO 9000:2015 describe que el Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) 

comprende actividades dentro de la organización para determinar sus objetivos, procesos 

y recursos necesarios para lograr los resultados precisos. Gestiona los procesos que 

interactúan y los recursos que se requieren para proporcionar valor y lograr los resultados 

para las partes interesadas, posibilita a la alta dirección optimizar el uso de los recursos 

considerando las consecuencias de sus decisiones a largo y corto plazo, proporciona los 
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medios para identificar las acciones para abordar las consecuencias previstas y no 

previstas en la provisión de productos y servicios (ISO, 2015a).  

La implementación de un SGC proporciona ciertos beneficios para la organización, 

como la mejora de desempeño, generar una base sólida para iniciar con un desarrollo 

sostenible, mejorar la eficacia productiva, facilita el comercio internacional, se adquiere la 

capacidad de proporcionar productos o servicios que satisfagan los requisitos del cliente, 

así como los reglamentarios y legales correspondientes, se mejora la satisfacción del 

cliente, además de abordar los riesgos y oportunidades relacionados con el contexto de la 

organización y sus objetivos (ISO, 2015).  

Para lograr implementar un SGC se deben considerar los puntos auditables de la 

norma ISO 9001:2015, lo indispensable es realizar un buen análisis del ambiente tanto 

interno como externo de la organización para poder crear un plan de calidad que deberá 

seguirse durante el proceso, parte importante también son los objetivos de calidad y la 

identificación de las partes interesadas para poder lograr los resultados esperados 

(Mercader Alarcón et al., 2023).  

2.1.2.1 Fases para la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad.  El  

proceso de desarrollo del Sistema de Gestión de la Calidad consta de 11 etapas las 

cuales establecen las condiciones en las que debe implementarse, León-Ramentol et al., 

(2019) las describe como sigue: 

Diagnóstico: Lo primero que se debe realizar es identificar la situación actual de la 

organización, con esto, se identifican los problemas y posteriormente las estrategias que se 

implementarán para erradicarlos. Este diagnóstico ayudará a evaluar y comparar el antes y 

el después con los resultados finales de la implementación del SGC.   

1. Planeación: Esta etapa es la más importante. Implica una planeación de recursos, 

tanto de personal, como financieros, de actividades, entre otros.  Se definen las 

etapas que se van a seguir, quien realizará dichas actividades y con qué recursos 

lo llevará a cabo, así como también el tiempo que se le asignará a cada actividad.   

2. Costos: La elaboración de presupuestos es necesaria en esta fase, se consideran 

los recursos que será necesario obtener y los que se necesitan disponer.   

Los recursos se reparten entre las funciones que se desempeñan y los 

departamentos o divisiones de la organización.   
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3. Sensibilización: En todo proceso que implique un cambio, existe la resistencia por 

parte de los involucrados en la organización. La sensibilización promueve la 

concientización del personal hacia el cambio, se explican las ventajas y desventajas 

de dichos cambios, ayuda a reflexionar y facilitar el proceso.   

4. Difusión: Todo el personal debe participar en la implementación, por lo que se debe 

dar a conocer el propósito, con esto se pretende lograr una cooperación activa.   

5. Inducción: El objetivo de la inducción es orientar y preparar al personal a los futuros 

cambios que sufrirá la organización.  

6. Capacitación: Se le enseña al personal las habilidades necesarias para llevar a cabo 

la implementación del SGC así como las que deberán aplicarse para mejorar el 

desempeño.  

7. Evaluación: Posterior a las capacitaciones se deben verificar los resultados 

mediante una evaluación, y si no se obtiene lo esperado se procede a tomar alguna 

acción correctiva.   

8. Medición: Se mide la ejecución y los resultados obtenidos, se definen unidades de 

medida según los estándares y por último se comparan los resultados obtenidos con 

los estándares preestablecidos y así detectar si existe alguna desviación y como se 

puede abordar.   

9. Control: El control ayuda a mejorar, esto se logra mediante la evaluación de las 

ejecuciones, con el fin de establecer acciones correctivas pertinentes.   

10. Documentación: Se documentan las actividades realizadas como los resultados 

obtenidos, y se plasman los indicadores generados.  

11. Mejora continua: El objetivo permanente es la mejora continua, se da un 

seguimiento a las no conformidades y las acciones correctivas. 

 

2.1.3 ISO 9001:2015 

La ISO 9001:2015 es una norma internacional que establece los requisitos para un 

sistema de gestión de la calidad en una organización. Su objetivo es mejorar la satisfacción 

del cliente y la eficiencia de los procesos en una empresa. Para obtener el certificado ISO 

9001:2015, la organización debe demostrar que cumple con los requisitos de la norma. La 

norma también incorpora la gestión del riesgo y el pensamiento basado en procesos como 

elementos clave para lograr la mejora continua. La ISO 9001:2015 es aplicable a cualquier 
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tipo de organización, independientemente de su tamaño, sector o actividad. La norma es 

reconocida mundialmente y aporta beneficios como mayor competitividad, confianza, 

credibilidad y reputación (ISO, 2015b).  

La ISO 9001:2015 es la norma que se aplica a los Sistemas de Gestión de la 

Calidad, dicha norma hace uso de un enfoque basado en procesos en el que va implícito el 

ciclo PHVA correspondiente a Planear, Hacer, Verificar y Actuar. Este ciclo permite a la 

organización gestionar de manera adecuada los recursos correspondientes, así como 

asegurar su disponibilidad y planificar los procesos y sus interacciones (ISO, 2015b).  

Moyano y Villamil (2021) describen las fases del ciclo PHVA como sigue: En la fase 

de Planear se establece a dónde quiere llegar la organización en un periodo de tiempo 

determinado, se proponen objetivos, planes, la misión y visión correspondientes a los 

resultados a los que se quiere llegar según los requerimientos del cliente. Aunado a lo 

anterior, se realiza un diagnóstico para poder identificar cual es la situación actual de la 

organización y las áreas en las que se necesitará un mayor esfuerzo para poder obtener 

los resultados esperados.  

En la siguiente fase correspondiente al Hacer, se desarrollan los planes que vayan 

alineados a los objetivos y resultados que se establecieron en la fase anterior. 

Posteriormente en la fase de Verificar, se hace la comparación de los resultados esperados 

con los obtenidos.  

Y por último la fase de Actuar, si los resultados obtenidos y los planeados difieren 

mucho el uno del otro, será necesario establecer un plan correctivo, haciendo uso del mismo 

ciclo.  

EL ciclo PHVA agrupa del punto auditable 4 al punto auditable 10 de la norma ISO 

9001:2015, cuyo eje central es el punto 5 Liderazgo como se muestra en la Figura 2.1. 
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Figura 2.1 

Ciclo PHVA y su relación con los puntos auditables de la ISO 9001:2015.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: (ISO, 2015b).  

 

Dentro de la norma se utilizan tres formas verbales, “debe” que va a indicar un 

requisito, “debería” nos va a indicar una recomendación y “Puede” que es un permiso, 

posibilidad o capacidad (ISO, 2015b).  

  

2.1.3.1 Debes de la norma.  Es de gran importancia prestar atención en los “debe” 

de la norma, principalmente en los puntos auditables, ya que nos permitirán tener un control 

y una base para la generación de la documentación necesaria. En la tabla 2.1 se cuantifican 

los debes de cada punto auditable.   

 

Liderazgo

(5)

Apoyo

(7)

Operación

(8)

Evaluación 
del 

desempeño

(9)

Mejora

(10)

Planificación 

(6)

Planificar Hacer 

Verificar  Actuar  

Sistema de Gestión de la Calidad (4) 

Organización y su 

contexto (4) 

Requisitos del 

cliente  

Necesidades y 

expectativas de las 

partes interesadas 

pertinentes (4) 

Resultados 
del SGC 

Satisfacción 
del cliente  

Productos 
y servicios  
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Tabla 2.1 

Debes de la norma ISO 9001:2015 por punto auditable.  

 

Punto auditable Debes a cumplir Total acumulado de 

debes a cumplir 

4 Contexto de la 

Organización 

24 24 

5 Liderazgo 26 50 

6 Planificación 25 75 

7 Apoyo 42 117 

8 Operación 125 242 

9 Evaluación del desempeño 42 284 

10 Mejora 18 302 

Fuente: Elaboración propia.  

  

A continuación, se presenta en la Tabla 2.2 los verbos más utilizados que se 

abordan en la norma ISO 9001:2015, es importante mencionar que la norma puede conjugar 

más de un verbo con una acción que debe cumplir la organización y para su cumplimiento 

debe documentar tal actividad.  

 

Tabla 2.2 

Verbos más populares de la norma ISO 9001:2015. 

Número Debe Verbo Acción 
Evidencia 

documentada 

1 1 Actualizar 1 1 

2 2 Adecuar 2 2 

3 3 Aplicar 3 3 

4 4 Asegurar 4 4 

5 5 Asignar 5 5 

6 6 Aumentar 6 6 

7 7 Cambiar 7 7 
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8 8 Comunicar 8 8 

9 9 Conservar 9 9 

10 10 Considerar 10 10 

11 11 Controlar 11 11 

12 12 Corregir 12 12 

13 13 Cumplir 13 13 

14 14 Determinar 14 14 

15 15 Disponer 15 15 

16 16 Documentar 16 16 

17 17 Eliminar 17 17 

18 18 Encontrar 18 18 

19 19 Entender 19 19 

20 20 Evaluar 20 20 

21 21 Evidenciar 21 21 

22 22 Gestionar 22 22 

23 23 Hacer 23 23 

24 24 Implementar 24 24 

25 25 Incluir 25 25 

26 26 Mantener 26 26 

27 27 Medir 27 27 

28 28 Mejorar 28 28 

29 29 Organizar 29 29 

30 30 Planificar 30 30 

31 31 Prevenir 31 31 

32 32 Reaccionar 32 32 

33 33 Reducir 33 33 

34 34 Revisar 34 34 

35 35 Seleccionar 35 35 

36 36 Tomar 36 36 

Fuente: Elaboración propia  
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2.1.4 Principales casos en los que ocurre una mala interpretación de la norma  

Un Sistema de Gestión de la Calidad basa su éxito en una buena interpretación de 

la norma y la manera en que la organización y sus integrantes se desenvuelven.   

La implementación de dicho sistema no solo es cumplir con los requisitos de la 

norma, implica una correcta interpretación y aplicación, la norma es genérica, nos dice que 

es lo que tenemos que lograr, sin embargo, no nos dice cómo se debe realizar, va a 

depender del giro de la organización, sus colaboradores y el entorno en el que se 

desenvuelva para lograr una correcta aplicación (Saavedra Zárate, 2021).   

Como se mencionó, la norma es genérica, por lo tanto, existen algunos errores que 

se cometen al desarrollar el Sistema de Gestión de la Calidad, que van relacionados 

principalmente con una mala o deficiente interpretación de la norma.   

• Se copian procedimientos o procesos de otras organizaciones que han resultado 

exitosos, pensando que, si se obtuvieron buenos resultados anteriormente, resultará 

de la misma manera. El efecto es erróneo, debido a que cada organización cuenta 

con sus propias metas y objetivos, además, cada proceso interno es diferente y por 

ende su cultura organizacional también.  

• Documentar de más, en ocasiones, con el afán de que todo el papeleo esté en orden 

y completo para la certificación, se documentan procesos o procedimientos 

innecesarios, haciendo que se destine tiempo, energía y recursos en otros puntos 

que no contribuyen al proceso de desarrollo del Sistema de Gestión de Calidad.  

• Saltarse pasos, el proceso de implementación de un Sistema de Gestión de la 

Calidad debe seguir un orden, el saltarse u omitir pasos resulta contraproducente, 

se requiere destinar un periodo de tiempo suficiente para poder cumplir con todas 

las fases del ciclo PHVA (planificar, hacer, verificar y actuar) y se alcancen los 

objetivos planteados (León-Ramentol et al., 2019). 

 

2.1.5 ¿Qué es método?  

Método es el conjunto de técnicas o conjunto estructurado de procesos lógicos 

(Morles, 2002) es decir la forma de hacer algo siguiendo un conjunto de pasos que sigan 

un orden. 
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Los métodos pueden ser estrategias, procedimientos y técnicas los cuales van a 

estar dirigidos para el cumplimiento de un objetivo en específico, un resultado o un fin 

(Euroinnova, 2023). 

El método ayuda a simplificar la complejidad mediante la selección de elementos 

clave o significativos para la resolución de problemas y lograr encontrar la situación causal. 

El método implica dos aspectos: uno que tiene que ver con el valor de la 

investigación y otro con la calidad del resultado obtenido. El aspecto de valor se refiere a 

las preferencias, elección y selección de los aspectos que el sujeto que conoce considera 

que tiene el objeto de estudio que motiva la investigación. El aspecto de calidad se refiere 

al nivel de coherencia y sistematización que el sujeto que conoce consigue con la 

articulación de los elementos normativos y empíricos (Aguilera, 2013). 

 

2.1.6 ¿Qué es técnica? 

Técnica es el conjunto de procedimientos que se aplican a una tarea en específico, 

dichos procedimientos son basados en el conocimiento ya sea de una ciencia o de un arte, 

lo cual va a llevar a un resultado determinado (Equipo Editorial, 2014) .   

Las técnicas se basan en el conocimiento científico, tecnológico y empírico, y se 

adaptan a las condiciones, los recursos y los objetivos de cada problema o proyecto de 

ingeniería. 

Finalmente, las técnicas son los conjuntos de acciones, pasos e instrumentos 

específicos que se eligen o se aplican, como partes de un método general, para solucionar 

problemas concretos ( Morles, 2002) 

Una técnica en el ámbito de la ingeniería es un procedimiento o un conjunto de 

reglas que se aplican para realizar una tarea específica relacionada con el diseño, la 

construcción, la operación o la mejora de un sistema, producto o servicio de ingeniería. Las 

técnicas se basan en el conocimiento científico, tecnológico y empírico, y se adaptan a las 

condiciones, los recursos y los objetivos de cada problema o proyecto de ingeniería (Rojas, 

2011). 
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2.1.7 ¿Qué es metodología? 

La metodología se refiere al cómo hacer las cosas, es decir, la descripción de los pasos 

que se necesitan hacer para lograr algo. 

La metodología, Morles (2002) la considera como un sistema compuesto de cinco niveles 

que se relacionan entre sí: 

Nivel Ideológico o enfoque: Son las actitudes que las personas o instituciones adoptan al 

pasar por ciertas situaciones o problemas para poder aplicarlas en un futuro cuando se 

presente algún contexto similar utilizando modos, estrategias y métodos.  

Nivel organizacional o la estrategia: Hace referencia a la manera en que se organizan los 

recursos (humanos, físicos, financieros o institucionales) para que puedan estar disponibles 

en tiempo y forma para la resolución de problemas. 

Nivel topológico o formal o modos de producción intelectual: Involucra el tipo de procesos 

y objetos (científicos, técnicos o artísticos) que se obtienen en función de los objetivos 

planteados y los tipos de problemas que se tendrán que resolver.  

Nivel lógico o métodos: Conjunto estructurado y sistémico de procesos que siguen una 

secuencia lógica los cuales son aplicados para resolver un problema.  

Nivel operativo o técnicas: Es el conjunto de operaciones, procedimientos e instrumentos 

que fueron adoptadas y forman parte de un método utilizado para la resolución de 

problemas. 

 

 

2.1.8 ¿Qué es filosofía?  

La filosofía es una actividad que se ocupa de investigar y pensar sobre diversos 

problemas teóricos y prácticos, usando la razón, la crítica y la interpretación. La filosofía 

pretende entender la verdad, la realidad, la existencia, el conocimiento, el lenguaje, el arte, 

la ética y otros temas de interés humano. La filosofía nació en la antigua Grecia y se ha 

desarrollado a lo largo de la historia, originando diferentes ramas y escuelas de 

pensamiento. La filosofía se considera la madre de todas las ciencias, ya que ha contribuido 

al nacimiento y la evolución de diversos campos del saber (Heidegger, 2013). 
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2.1.9 Herramientas de ingeniería  

Las herramientas de ingeniería constan de metodologías o técnicas que ayudan a 

mejorar los procesos o procedimientos de las organizaciones, mediante la definición, 

medición, análisis y la propuesta de soluciones a los problemas que se presentan que 

afectan en el rendimiento y en la obtención de resultados (Quiroga Soto & Mojica Bustos, 

2022).  

El poder entender los procesos de la organización permitirán su especialización, 

además de plantear y obtener las soluciones más factibles que se adapten a las 

necesidades y a la demanda del cliente, también permitirá explotar las habilidades del 

personal y pueda aumentar su rendimiento, las herramientas de ingeniería nos permitirán 

lograr esto.  

Dentro de las más reconocidas se encuentran:  

• Diagrama de tortuga.  

• Análisis FODA.  

• Análisis SIPOC.  

• Balanced Scorecard.  

• Análisis PESTEL.  

• Las 5 fuerzas de Porter.  

• Herramientas estadísticas.  

• SMED.  

• El método de las 8 disciplinas.  

• Hoshin Kanri.   

• AMEF.  

• QFD.  

• Pokayoke.   

Entre otras (Cruz-Medina et al., 2017).  
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CAPITULO III. DESARROLLO DE LA METODOLOGÍA  

 

Este capítulo forma parte importante de la presente investigación, proporciona las 

bases que guiaron al estudio.  

Se muestra de manera detallada los pasos que se siguieron para llegar al desarrollo 

de la propuesta de caracterización de la norma ISO 9001:2015 mediante el uso de 

herramientas, métodos, técnicas, metodologías y filosofías que permitan abordar sus 

puntos auditables.  

 

3.1 Análisis de la norma ISO 9001:2015  

La Norma ISO 9001:2015 es la que se aplica a los Sistemas de Gestión de la 

Calidad, hace uso de un enfoque basado en procesos en el que va implícito el ciclo PHVA 

(ISO, 2015b). 

El ciclo Deming o también conocido como PHVA cuyas siglas corresponden al 

significado de Planear, Hacer, Verificar y Actuar, es una herramienta enfocada en la 

resolución de problemas encaminados a la mejora continua (Moyano & Villamil, 2021). 

Esta norma consta de 10 apartados, sin embargo, los puntos que se consideran 

auditables corresponden del 4 al 10, de los cuales el 4 abarca el Contexto de la 

organización, 5. Liderazgo, 6. Planificación, 7. Recursos, 8. Operación, 9. Evaluación del 

desempeño y 10. Mejora (ISO, 2015b).  

En la fase de planear se establece a dónde quiere llegar la organización en un 

periodo de tiempo determinado, se proponen objetivos, planes, la misión y visión 

correspondientes a los resultados a los que se quiere llegar según los requerimientos del 

cliente. Aunado a lo anterior, se realiza un diagnóstico para poder identificar cuál es la 

situación actual de la organización y las áreas en las que se necesitará un mayor esfuerzo 

para poder obtener los resultados esperados. 

En la siguiente fase correspondiente al Hacer, se desarrollan los planes que vayan 

alineados con los objetivos y resultados que se establecieron en la fase anterior. 

Posteriormente, en la fase de Verificar, se hace la comparación de los resultados 

esperados con los obtenidos. 
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Y, por último, la fase de Actuar, si los resultados obtenidos y los planeados difieren 

mucho el uno del otro, será necesario establecer un plan correctivo, haciendo uso del mismo 

ciclo (Moyano & Villamil, 2021).  

El ciclo PHVA agrupa los puntos auditables de la norma ISO 9001:2015, cuyo eje 

central es el punto 5 Liderazgo (ISO, 2015b). 

 

3.1.1 Eje central del ciclo PHVA  

El eje central corresponde al apartado 5 liderazgo con la finalidad de que la alta 

dirección delegue responsabilidades y exista cierto control sobre el proceso de desarrollo 

del SGC.  

3.1.1.1 Punto auditable 5 Liderazgo. 

Dentro de este punto auditable los apartados, secciones, subsecciones y numerales 

que se encuentran son las que a continuación se describen.  

Apartado 5.1 Liderazgo y compromiso. El liderazgo debe estar enfocado en que la 

alta dirección asuma una responsabilidad clara en el SGC y que fomente la calidad, 

además, tiene la responsabilidad de satisfacer las necesidades de los clientes y cumplir con 

sus requisitos (ISO, 2015b). 

En la Sección 5.1.1 el requisito que se establece es proporcionar liderazgo 

fomentando un enfoque en la calidad.  

La alta dirección asume una participación importante, distribuye las 

responsabilidades a los colaboradores para que el Sistema de Gestión de la Calidad se 

lleve a cabo de una manera eficaz.  

Además, tiene la responsabilidad de establecer la política de calidad con una 

relación y consistencia con los objetivos que a su vez se relaciona con la dirección 

estratégica de la organización.  

Se deben determinar los requisitos del cliente y los riesgos y oportunidades de la 

organización y, por último, la alta dirección asignará las responsabilidades para que los 

colaboradores participen activamente en los diferentes procesos (ISO, 2015b).  
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La política de calidad incluye 3 agentes que son fundamentales para un Sistema de 

Gestión de la Calidad, que son el cliente, el mercado y la organización. Debido a esto, la 

política de calidad toma en cuenta los requerimientos del cliente, para esto, se propone el 

uso de la Casa de Calidad, es una herramienta que define la relación entre las necesidades 

y deseos del cliente y la capacidad de la organización para lograr satisfacerlos (Gueorguiev, 

2018). 

Dicha política debe ser comunicada, entendida y aplicada en la organización (ISO, 

2015b), la difusión puede realizarse mediante reuniones o circulares entregadas a cada 

miembro de la organización, esto se define con un programa de comunicación interna.  

Considerando los otros dos agentes que toma en cuenta la política de calidad, y los 

requisitos de la norma sobre la identificación de riesgos empleamos la matriz IPER que nos 

proporcionará los resultados necesarios para cubrirlo, esta matriz ayuda a identificar la 

probabilidad de que ocurra un suceso o evento no deseado, y el nivel de las consecuencias 

del mismo, el producto de ambos resultados será el nivel del riesgo, sobre el cual se 

trabajará para buscar las estrategias necesarias para tratar de disminuirlo y que no 

repercuta de manera negativa en la organización (Medina et al., 2016).   

Para que cada tarea sea ejecutada de manera correcta se deberá asignar 

responsabilidades, mediante un organigrama la organización dará a conocer cuáles son los 

roles que desempeñará cada colaborador, complementando esa información, se 

proporcionará una descripción de puestos y una matriz RACI para que cada colaborador 

sepa que es lo que debe realizar, cuáles son las capacidades y habilidades con las que 

debe contar y con qué departamentos deberá estar relacionado (Cabanillas et al., 2012).  

En términos generales, lo que busca el punto 5 de la Norma es que se establezca 

el rumbo del Sistema de Gestión de la calidad y que cada colaborador sepa que es lo que 

debe hacer para que se obtengan los resultados esperados. 

En esta cláusula no se especifica que debe existir información documentada, sin 

embargo, existen algunos documentos que pueden ser útiles para llevar un mejor control y 

orden de la aplicación del SGC. 

• La descripción de puestos de la alta dirección, la cual debe estar revisada y 

aprobada.  
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• Las evidencias necesarias de que se elaboró la política y los objetivos de 

calidad.  

• Planes de comunicación y como fueron aplicados. 

• Las minutas de reuniones en las que se daba seguimiento a las operaciones del 

SGC.  

La norma promueve el uso del enfoque basado en procesos y en riesgos (ISO, 

2015b), por ello, el mapeo de procesos es fundamental para toda organización, esto 

proporcionará una guía para cada trabajador, ya que permite visualizar y simplificar las 

actividades que deberán desempeñar, en cada proceso se integrarán los requisitos del 

SGC, para que se tenga claro a que es lo que se pretende llegar y todos los esfuerzos 

contribuyan al cumplimiento de estos (Pico, 2006). 

El enfoque al cliente está plasmado en la sección 5.1.2 y explica que el objetivo 

primordial de la gestión de la calidad es lograr la satisfacción del cliente mediante el 

cumplimiento de sus requisitos, excediendo sus expectativas, para esto, primero se tienen 

que identificar y comprender para posteriormente satisfacerlos. 

Un mapa de Stakeholders proporciona la información necesaria para identificar las 

partes interesadas, en las que viene implícito el cliente y así conocer sus necesidades y 

expectativas (Valencia, 2023).  

Además de cumplir con esto, también se deben cumplir con los requisitos legales y 

reglamentarios que se apliquen al producto o servicio que se ofrezca en cuestión (ISO, 

2015b). Esto corresponde a la normativa de etiquetado, empacado, sanidad, procesos, 

entre otras.  

Complementando lo anterior, se deben considerar los riesgos y oportunidades que 

de alguna manera afectan la conformidad y satisfacción del cliente. Para anticiparse, una 

manera de identificar los posibles riesgos es mediante una matriz IPER. Y para seguir con 

el enfoque, realizar monitoreos de manera periódica sobre la satisfacción del cliente y con 

base en esto tomar las acciones correctivas necesarias y realizar un plan de intervención 

según los resultados arrojados (Medina et al., 2016).  

El apartado 5.2 habla acerca del establecimiento de la política y en la sección 5.2.1 

menciona los requisitos que debe cumplir la organización respecto al establecimiento de 

esta.  Como se mencionó anteriormente, se debe contar con una política de calidad, la cual 

esté relacionada con los objetivos y se alinee a la dirección estratégica. Adicionalmente, se 
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busca demostrar el liderazgo de la alta dirección con respecto a la aplicación y 

comunicación de dicha política, y para hacerlo se proporciona el organigrama y 

descripciones de puestos. 

Para que la política sea adecuada, se debe analizar el contexto de la organización 

y los requerimientos de las partes interesadas, además de tomar en cuenta los objetivos de 

calidad. 

Para obtener analizar el contexto, se realiza un análisis FODA, análisis PESTEL y 

los objetivos deben llevar la metodología SMART y para conocer los requerimientos del 

cliente se hace uso del diagrama del Super Sistema de Rummler Brache. 

Sección 5.2.2 Comunicación de la política de la calidad. En este requisito, lo que se 

pide es que dicha política se encuentre disponible para las partes interesadas y que se 

mantenga como información documentada. Además, se debe comunicar y debe ser 

entendida dentro de la organización (ISO, 2015b). 

La evidencia de estos puntos, pueden ser las minutas de reuniones en las que se 

habla exclusivamente de la política de calidad, cómo es que se debe llevar a cabo y qué les 

corresponde a los trabajadores realizar para alinear los esfuerzos al cumplimiento de los 

objetivos.  

Para asegurarse que es entendida, los planes de inducción y formación referentes 

a la política de calidad ayudarán a poder tener evidencia de esto. 

Además, para que se mantenga al alcance de las partes interesadas, una carpeta 

en la nube con dicha política puede resultar muy bien, así estará disponible en cualquier 

momento, también deberá mantenerse en un lugar visible, por ejemplo, podría colocarse 

una lona para que todos en cualquier momento puedan verla y tenerla presente.  

La documentación de dicha política deberá ser en el archivo, el documento 

controlado deberá contar con una codificación, identificación, controles de revisión, 

aprobación, el historial de los cambios realizados, entre otros. 

Apartado 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organización. La alta 

dirección es la que se encarga de asignar las tareas y responsabilidades a cada trabajador 

y debe ser de manera clara (ISO, 2015b). 
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Esta asignación se realiza mediante una matriz RACI y un organigrama, 

complementado con la descripción de puestos. Debido a que se tiene un enfoque basado 

en el cliente, se deberá de especificar, de manera clara, como las actividades de cada 

trabajador deberán contribuir para cumplir con lo establecido.  

 

3.1.2 Planificar  

En esta fase lo que se hace es entender el estado actual de la organización, 

analizando el contexto de la organización; el ambiente interno y externo. Además, se 

plantea a donde se quiere llegar mediante la definición de los objetivos y la manera en que 

se van a lograr (ISO, 2015b).  

El apartado 4 correspondiente al Contexto de la Organización y el apartado 6 

Planificación van implícitos en esta fase (ISO, 2015b). 

3.1.2.1 Punto auditable 4 Contexto de la organización. 

En este punto auditable se consideran los siguientes apartados, secciones, 

subsecciones y numerales. 

Apartado 4.1 Comprensión de la organización y su contexto. En este punto se 

determinan las cuestiones internas y externas que pueden afectar a la organización para 

alcanzar el logro de los resultados previstos para el SGC (ISO, 2015b). 

Estas cuestiones pueden ser tanto factores positivos como negativos, así que hay 

que conocer ambos. 

La herramienta adecuada sería un análisis FODA, para conocer las fortalezas, 

oportunidades, debilidades y amenazas de la organización (Ponce, 2007).  

El análisis PESTEL permite conocer los factores políticos, económicos, sociales, 

tecnológicos, ambientales y legales que pueden repercutir en la organización (Montes, 

2021). 

Las 5 fuerzas de Porter, ayuda a analizar e identificar la competencia (López et al., 

2018).  

Con esto, se tendría un panorama claro de cómo se encuentra la empresa referente 

a su contexto. 
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Apartado 4.2 Compresión de las necesidades y expectativas de las partes 

interesadas. Primero es necesario comprender que las partes interesadas pueden ser una 

sola persona, un grupo de personas o una organización, las cuales pueden afectar a la 

empresa o ser afectadas por ella. Estos pueden ser clientes, proveedores, competencia, 

trabajadores, colaboradores, socios, sindicatos, instituciones bancarias, entre otras 

(Valencia, 2023).  

Resumiendo, son personas físicas o morales que están involucradas con la 

organización y tienen interés en su desarrollo.  

Para poder identificar las partes interesadas se puede realizar un diagrama del 

Supersistema de Rummler y Brache el cual ayuda a poder identificar las necesidades y 

expectativas propias y de las partes interesadas, ya que permite a la organización ver un 

poco más al fondo de ella, las partes interesadas se van dando a conocer al igual que sus 

necesidades, esta herramienta nos permitirá entender como la organización va a controlar 

su contexto (Navarro, 2017). 

Aunado a lo anterior, el mapeo de procesos permite conocer las relaciones que tiene 

con las partes interesadas, en sus entradas y salidas de cada proceso (Pico, 2006). 

Por otra parte, es útil realizar entrevistas con las partes interesadas identificadas 

para poder interactuar y conocer más a fondo sus requerimientos. 

Para conocer la relevancia que tienen estas partes interesadas, la herramienta que 

aplica es una matriz de influencia/impacto, que evalúa que tanta capacidad tienen de 

realizar cambios dentro de los procesos, así como la participación en ellos (Martins, 2023).  

Esta información deberá documentarse, ya sea en una tabla o lista, como la 

organización lo decida. 

Apartado 4.3 Determinación del alcance del sistema de gestión de la calidad. El 

SGC puede ser aplicado a toda la organización, algún proceso, algún área o sección, una 

función o funciones, por lo que se debe definir su alcance para tener un panorama de a 

quién dirigirse para iniciar con el proceso (ISO, 2015b). 

El alcance se define tomando en cuenta dios criterios; los límites del SGC y la 

aplicabilidad de los requisitos de la norma.  
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Para definir el alcance, la organización deberá tomar en cuenta el contexto interno 

y externo de la organización, cuáles son los requisitos de las partes interesadas y qué 

producto o servicio se ofrece (ISO, 2015b). 

Primero se debe analizar la norma, cuáles son los requisitos que pide y verificar si 

la organización pude cumplir con ellos, un checklist ayuda a identificar con lo que podría y 

no cumplir la organización, mediante la comparación de la norma y lo que ofrece la 

organización. 

Los diagramas de tortuga son parte importante para la identificación de requisitos 

de la norma, ya que proporcionan información acerca de las entradas, las actividades que 

se realizan, las salidas, personas involucradas, recursos utilizados, así como los métodos 

de trabajo (Talamantes & Rodríguez, 2019). 

Con esta información la organización puede determinar el alcance y redactar el 

enunciado para que quede documentado.  

Apartado 4.4 Sistema de gestión de la calidad y sus procesos. Los procesos son 

parte importante para poder trabajar de manera eficaz y eficiente en el proceso de 

implementación del SGC, permite llevar un orden para alcanzar los objetivos establecidos 

que repercuten directamente con la satisfacción del cliente (ISO, 2015b).  

La norma hace uso de un enfoque basado en procesos, lo que va a permitir 

identificar las relaciones e interacciones de la organización haciéndola ver como un sistema, 

este enfoque va a permitir la comprensión de los requisitos, así como su cumplimiento, la 

obtención de los resultados con un buen desempeño y eficacia (ISO, 2015b).  

La norma señala que se deben establecer los procesos, así como sus entradas, 

salidas, secuencia, interacciones, los recursos, responsabilidades. Un SIPOC nos muestra 

esta información, cuyo contenido son proveedores, entradas, la secuencia del proceso, 

salidas y los clientes (Gueorguiev, 2018) 

Además, los diagramas de flujo, mapas de procesos, diagramas de tortuga y las 

especificaciones de los procesos ayudarán a poder comprender qué es lo que se tiene que 

hacer, qué relación existe entre los procesos, que recursos deberán ser utilizados y cuáles 

son los resultados esperados (Raeburn, 2022). 

Normalmente, existe un proceso para cualquier actividad que realice la empresa, 

desde actividades básicas como la comunicación con el cliente, hasta actividades más 
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complejas como las de mejora continua, actividades correctivas, entre otras, sin dejar a un 

lado los procesos que conllevan la actividad principal de la organización.  

Los indicadores y métodos de seguimiento y medición tendrán que ser especificados 

en cada proceso para asegurarse de que la operación sea eficaz y se lleve un control. 

También deberán asignarse las responsabilidades y mandos de cada proceso, 

según las capacidades y competencias de cada trabajador, la asignación podrá 

determinarse según las descripciones de puestos, y se verá reflejado en el organigrama y 

en una matriz de responsabilidades (Daccach, 2023).  

Se contará con un proceso correspondiente a lo que es la evaluación y la mejora. 

Además, se pide que se evalúen los riesgos y oportunidades, los cuales serán 

mencionados con mayor detenimiento en el apartado 6. 

Se pide evaluar los procesos y realizar cambios si son necesarios, los cuales se 

identificarán con los indicadores o mediante gráficas de control, que muestren el 

desempeño y por ende las deficiencias para las cuales serán aplicadas acciones correctivas 

(SDI Industrial, 2023). 

En la sección 4.4.2 se pide que la información deberá mantenerse documentada, 

para un fácil acceso, deberá codificarse y mantenerse un estándar y elaborar una lista 

maestra de documentos (ISO, 2015b).  

3.1.2.2 Punto auditable 6. Planificación.  

En este punto auditable se consideran los siguientes apartados, secciones, 

subsecciones y numerales.  

Apartado 6.1 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades. Con la finalidad de 

que el SGC pueda cumplir con los resultados estipulados se deben determinar y abordar 

los riesgos y oportunidades que puedan afectar el proceso. 

El Análisis Modal de Fallos y Efectos detecta los posibles errores dentro de un 

proceso, en un producto o servicio, es similar a la matriz IPER, que nos proporciona datos 

semejantes (Galvez & Solorzano, 2022).  

Como se mencionó anteriormente, con los resultados que nos arroje el análisis de 

riesgo, se deben tomar acciones para afrontar las consecuencias con el menor impacto 

negativo posible.  
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Dentro de la matriz IPER viene implícito el seguimiento a   los riesgos, pero puede 

complementarse con un procedimiento para la determinación y evaluación de riesgos y 

oportunidades, de esta manera dicho proceso será estandarizado y todos los trabajadores 

sabrán de qué manera actuar cuando se presente una situación así (Guerrero et al., 2020). 

Apartado 6.2 Objetivos de la calidad y planificación para lograrlos. Es importante 

recalcar, como se ha venido mencionando, que los objetivos deben estar relacionados con 

la política de la calidad, que a su vez se alinee con la planeación estratégica de la 

organización (ISO, 2015b). La herramienta que ayuda en la elaboración de objetivos es el 

balanced scorecard que va a la par de la metodología SMART para que los objetivos 

cumplan con los requisitos adecuados. 

El balanced scorecard tiene 4 perspectivas y cada una deberá contar con sus 

objetivos correspondientes, estas perspectivas son: Financiera, del Cliente, procesos 

internos, aprendizaje y crecimiento. Los objetivos deberán ser coherentes con la política de 

calidad establecida y relevantes para mejorar la satisfacción del cliente mediante la 

conformidad de los productos o servicios  (Quintero & Osorio, 2018). 

El método de elaboración de los objetivos de calidad deberá estar documentado, los 

objetivos redactados para que sean comunicados, además de llevar un control de cambios, 

con sus correspondientes registros (ISO, 2015b).  

La manera en que se comunican deberá estar también documentados (ISO, 2015b), 

ya sea mediante una minuta de reunión, un plan de capacitación o lo que la organización 

decida, además, se debe llevar el control del desempeño, esto mediante KPI estipulados 

previamente, que ayudarán a medir los resultados. 

Para que estos se lleven a cabo debe establecerse un plan para el cumplimiento de 

los objetivos, el cual deberá estar conformado por las acciones que deberán llevarse a cabo, 

la asignación de los recursos necesarios, periodo de tiempo, los responsables y la forma 

en que se evaluarán los resultados obtenidos (Hernández, 2016).  

Apartado 6.3 Planificación de los cambios. Para identificar cuando es necesaria la 

implementación de un cambio, se hace uso de las auditorías internas o revisiones 

periódicas, las cuales van a identificar las no conformidades. 

En todo proceso existen cambios, pero la manera de comunicarlos determinará el 

éxito de estos, una mala comunicación podrá generar no conformidades, por lo mismo, se 



33 
 

deberá contar con un método de la gestión de cambios, este tomará en cuenta los 

requerimientos o necesidades, las áreas de oportunidad, las solicitudes de cambio, el 

registro de dichas solicitudes, su evaluación, la implementación del cambio y la evaluación 

de los resultados obtenidos al implementar dichos cambios (Suárez et al., 2020).  

Con estos dos apartados se obtiene lo que corresponde a la fase de Planear, 

correspondiente al diseño del Sistema de Gestión de la Calidad, qué es lo que se espera y 

qué es lo que se pretende hacer para obtener resultados exitosos. 

3.1.3 Hacer  

En esta fase lo que se busca es determinar, proporcionar y mantener los recursos 

necesarios para la implementación del Sistema de Gestión de la calidad y se busca el 

control de la parte operativa (Moyano & Villamil, 2021). 

En esta fase se encuentra el apartado 7 de la norma. 

3.1.3.1 Punto auditable 7. Apoyo.  

Este punto auditable considera los siguientes apartados, secciones, subsecciones 

y numerales.  

Apartado 7.1 Recursos. En este apartado, lo más importante a considerar es el 

determinar, proporcionar y mantener los recursos necesarios para el desarrollo del SGC. 

Por recursos nos referimos a personas, infraestructura, conocimientos, entre otros.  

Dentro de los requisitos de la norma, se establece el considerar los recursos internos 

existentes (ISO, 2015b), para esto, es necesario implementar un sistema de inventario de 

todo lo que se cuenta, también nos dice que se consideren las capacidades y limitaciones 

con un análisis VRIO, además de tomar en cuenta la capacidad productiva de la 

organización si aplica, así como la infraestructura actual de la empresa, esta información 

se encuentra plasmada en su lay out. 

Una vez identificado lo que se tiene y las limitaciones y capacidades, es necesario 

conocer que es lo que se quiere lograr, retroalimentando con los objetivos planteados en el 

SGC y con las caracterizaciones de procesos, los diagramas de tortuga, diagramas de flujo 

del proceso de implementación y desarrollo del SGC. Esto nos permitirán conocer qué es 

lo que se necesitará en cada proceso, y así poder determinar los recursos que serán 

necesarios para que se puedan llevar a cabo ajustándose a las necesidades.  
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Posterior a la identificación de los recursos, se realiza el presupuesto y la manera 

en que serán adquiridos, una vez aprobados servirán como evidencia del requisito.  

Las órdenes de compra aprobadas fungen como evidencia de que los recursos 

fueron destinados a los procesos correspondientes.  

Sección 7.1.2 Personas. Una vez especificados los procesos e identificar las 

funciones necesarias, se procede al reclutamiento de personal calificado, con el método de 

selección y reclutamiento de personal se especifica las cualidades y habilidades que 

deberán poseer para lograr el alcance de los objetivos  (Jiménez, 2020).  

Además, deben cumplirse con los procedimientos de inducción y capacitación 

necesarios.  

Para la evidencia de que se determinaron y proporcionaron los recursos humanos 

necesarios, se hace uso de los organigramas, descripciones de puestos y las nóminas.  

Sección 7.1.3 Infraestructura. Se determina la infraestructura necesaria para la 

operación de sus procesos, y una vez determinada, se proporciona y se mantiene dicha 

infraestructura (ISO, 2015b). 

Para la determinación de infraestructura, se analizan los procesos que deberán 

llevarse a cabo, las metas de la organización y con base en esto se plantea el lay out de 

distribución de la maquinaria, y nuevamente para la evidencia de que se proporcionó dicha 

infraestructura, se tienen las órdenes de compra aprobadas.  

La infraestructura deberá recibir mantenimiento periódico, este deberá establecerse 

mediante un Plan maestro de mantenimiento.  

Sección 7.1.4 Ambiente para la operación de los procesos. El requisito que 

establece la norma es que la organización determine, proporcione y mantenga un ambiente 

adecuado para que se lleven a cabo los procesos que van a ayudar a la conformidad de los 

clientes con los productos o servicios (ISO, 2015b). 

Para el análisis, las evaluaciones 360° o encuestas del clima organizacional 

proporcionarán información relevante acerca de las áreas deficientes, posterior a la 

identificación se proponen acciones para mejorar los aspectos negativos y así poder cumplir 

con un clima organizacional agradable, para que el trabajador pueda desempeñar de 

manera eficiente su trabajo (Brito-Carrillo et al., 2020). 
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Se puede complementar con la NOM-035-STPS Factores de riesgo psicosocial en 

el trabajo-Identificación, análisis y prevención. Para establecer un plan de intervención.  

En la sección 7.1.5 Recursos de seguimiento y medición viene implícita la 

subsección 7.1.5.2 que abarca la trazabilidad de las mediciones. La norma pide que la 

organización determine y proporcione los recursos que sean necesarios para que los 

resultados del seguimiento y medición sean veraces, solo en caso de que la organización 

utilice monitoreo o medición para asegurarse de la conformidad de los productos o servicios 

(ISO, 2015b). 

Cuando se requiera proporcionar confianza en las mediciones realizadas, o en el 

caso en que las partes interesadas lo requieran, los patrones de medición deben ser 

calibrados comparándolos con los patrones internacionales correspondientes, la evidencia 

de esto son los certificados o constancias de calibración.  

En dado caso que la organización no cuente con patrones, se registra la base con 

la que trabajan para calibrar los instrumentos de medición (ISO, 2015b). 

Aunado a lo anterior, se deben identificar en que parte de los procesos se requiere 

realizar revisiones, inspecciones o mediciones (ISO, 2015b).  

Para evidenciar que se realizan las mediciones, se documentan registros, además 

de contar con un procedimiento documentado para realizar la medición correspondiente.  

Adicional a esto, la norma pide que los elementos de medición se protejan contra el 

daño o deterioro, ya que pueden influir en los resultados (ISO, 2015b).  

Sección 7.1.6 Conocimiento de la organización. Aquí lo que se pide es que se 

determinen los conocimientos necesarios para que al desarrollarse los procesos se logre la 

conformidad de los productos o servicios (ISO, 2015b).  

Además, estos conocimientos deben mantenerse y actualizarse a las tendencias 

cambiantes.  

Las 4 etapas de gestión del conocimiento: creación, transmisión, almacenamiento y 

aplicación, proporcionan la información necesaria para poder abordar los requisitos de la 

norma (De Haro et al., 2014) .  
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Apartado 7.2 Competencia. La manera en que los trabajadores efectúen sus 

actividades dentro de la organización según sus habilidades y competencias va a repercutir 

en la eficacia del SGC. 

Por lo tanto, la organización debe determinar con qué competencias debe contar el 

trabajador para lograr los resultados esperados (ISO, 2015b). Estos requisitos deberán 

estar establecidos en las descripciones de puestos. 

Las competencias deben estar relacionadas y complementarse con las 

especificaciones de los productos y procesos, se debe tener claro lo que se necesita para 

cada proceso, para poder tener un control. 

Para asegurarse de que se mantengan las competencias de los trabajadores, lo 

ideal sería realizar evaluaciones periódicas de desempeño en las cuales se detectarán las 

debilidades para posteriormente establecer las acciones pertinentes.  

Dentro de las acciones se encuentra la inducción de personal o entrenamiento, que 

esto comúnmente se realiza cuando el trabajador inicia sus operaciones, también los cursos 

ayudan a mejorar las capacidades de los empleados (Jara et al., 2018) .  

La norma pide como requisito conservar la información documentada, los 

documentos que pasan como evidencia son las descripciones de puestos, constancias que 

acrediten que después de un entrenamiento, inducción o curso, el empleado cumple con 

las competencias necesarias, las especificaciones de productos o servicios, 

especificaciones del proceso. 

Apartado 7.3 Toma de conciencia. La organización pide que los trabajadores deben 

estar conscientes de la política de calidad de la empresa, así como los objetivos y como 

estos contribuyen a la eficacia del SGC y cuáles son las consecuencias del incumplimiento 

de los requisitos (ISO, 2015b). 

La alta dirección debe mantener una constante comunicación con sus subordinados 

para que todos estén conscientes de su importancia en el desarrollo del SGC, que se 

sientan pieza importante y comprometidos con la organización (ISO, 2015b).  

La manera de comunicarlo puede ser de manera informal o formal, sin embargo, se 

debe contar con evidencia. 
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La colocación de carteles por toda la organización, una política de calidad y objetivos 

visibles para todos.  

Además, las pláticas y reuniones entre los trabajadores en donde implica un trabajo 

más de concientización, la evidencia en este caso serían las minutas de las reuniones y, 

por otra parte, en los manuales de procesos o procedimientos debe incluirse esta 

información. 

Apartado 7.4 Comunicación. En esta parte nos pide que la organización debe 

determinar que se debe comunicar, cuando, a quién, cómo y quién lo comunica (ISO, 

2015b). 

De esta manera la comunicación es efectiva, y no solo la interna, sino también la 

externa.  

Se debe prestar atención la información relevante que va a ayudar al logro de los 

objetivos.  

Es necesario que se cuente con un plan de comunicación, adicional a esto, una 

matriz de comunicaciones.  

Apartado 7.5 Información documentada. La organización deberá contar con la 

información documentada que satisfaga los requisitos de la norma, además de la 

documentación necesaria para el correcto funcionamiento del SGC (ISO, 2015b). 

Para poder obtener la certificación de la norma ISO 9001:2015 es necesario que se 

cuenten con procedimientos documentados, además de registros, y otros documentos que 

sirvan como evidencia y avalen el cumplimiento de los requisitos de la norma.  

Para llevar un control de dicha documentación, la lista maestra de documentos 

facilita la actividad. 

Sección 7.5.2 Creación y actualización.  En estos requisitos lo que la norma nos 

pide es que exista un estándar para la realización de los documentos (ISO, 2015b), que 

cuente con título, fecha, autor, en que formato se realizará, las revisiones y aprobaciones, 

además de contar con cierta codificación.  

Para mantener este estándar, será necesario realizar un manual de procedimiento, 

tanto de creación como de actualización, para que todos los trabajadores lo sigan y se logre 

una documentación con criterios semejantes. 
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Sección 7.5.3 Control de la información documentada. La información documentada 

debe estar controlada, disponible para su uso, además de estar protegida (ISO, 2015b).  

Cuando la documentación se encuentra aprobada, esta se debe poner a disposición 

de quien la requiera. 

En el caso de documentos que contengan procesos y procedimientos, estos 

deberán estar colocados en una ubicación cercana al usuario final, para su protección 

pueden ser plastificados o colocados en carpetas. Si se cuenta con recursos informáticos, 

esta información deberá subirse a una base de datos protegida con password, para que 

solo las personas pertinentes puedan acceder a ella. Además de asegurarse que la 

información se mantenga en su lugar, y reemplazarla cuando sea necesario.  

Subsección 7.5.3.2. La información debe estar controlada, por lo tanto, se 

establecen actividades tales como distribuir, almacenar, poner a disposición y conservar la 

información, además de llevar un control de cambios (ISO, 2015b). 

Para asegurar que se lleven a cabo estas actividades, la elaboración de una política 

de control de documentos sería de gran ayuda. 

3.1.3.2 Punto auditable 8 Operación 

El punto auditable 8 tiene un peso considerable debido a que cuenta con 125 debes 

que corresponde aproximadamente a un 40% del total de los debes de la norma. Es 

necesario ser muy meticuloso en los detalles del ingreso de la materia prima y el proceso 

de producción, ya que de esto dependerá la obtención de un producto terminado que 

cumpla con las especificaciones de calidad (ISO, 2015b).   

Este punto auditable contempla los apartados, secciones, subsecciones y 

numerales que se describen a continuación.  

Apartado 8.1 Planificación y control operacional. Se planifican y controlan los 

procesos que serán necesarios para cumplir los requisitos del cliente en cuanto al producto 

o servicio y así tener una estructura sólida en el SGC (ISO, 2015b). 

La norma pide que se determinen los requisitos para los productos y servicios, los 

criterios para los procesos y la aceptación de los productos y servicios, aunado a esto, nos 

pide que recursos son necesarios para llevar a cabo de manera satisfactoria cada proceso 

y así lograr la conformidad (ISO, 2015b).  
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En los apartados anteriores se mencionó que se deben contar con manuales de 

procedimiento, en este caso implicaría para lo que corresponde al diseño y desarrollo del 

producto o servicio. 

También se deberá contar con hojas de especificaciones, con las cuales los 

trabajadores se guiarán para verificar si el producto o servicio cumple con la calidad 

adecuada.  

Para la determinación de los recursos, como ya se hizo mención, los diagramas 

SIPOC o diagramas de tortuga ayudarán a dar a conocer al trabajador qué es lo que 

corresponde a las entradas de cada proceso y cuáles son las salidas, es decir, los 

resultados esperados.  

Para el control de procesos se plantearán KPI que ayudarán a medir el progreso. 

Deberán realizarse registros que involucren la toma de parámetros relacionados con los 

indicadores establecidos, para así poder identificar si ha habido algún cambio dentro del 

proceso.  

Para el control de la información documentada, se sigue con lo planteado en el 

apartado 7.5 de la norma.  

El apartado 8.2 Requisitos para los productos y servicios contempla los requisitos 

para la comunicación con el cliente en la sección 8.2.1 y se pide que se establezca cierta 

relación con el cliente para conocer cuáles son las conformidades y no conformidades (ISO, 

2015b). 

La encuesta de satisfacción del cliente nos puede proporcionar esta información, 

adicionalmente se pueden realizar entrevistas en las que se pueda identificar cuáles son 

sus necesidades o requerimientos y que es lo que lo tiene conforme o no conforme, para 

que con base en esos resultados se puedan tomar las acciones requeridas. 

Para darle el seguimiento a las quejas y sugerencias, una norma complementaria 

que ayudará con esta parte es la norma ISO  10002 Directrices para el tratamiento de las 

quejas en las organizaciones.  

Una vez identificadas las necesidades o sugerencias del cliente, estas se 

documentan en las especificaciones de calidad del producto o en el diseño de este, además 

de órdenes de realización.  
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El servicio al cliente debe estar muy bien controlado, llevar una correcta trazabilidad 

para poder obtener más información (ISO, 2015b). 

También se deben definir cuáles son las medidas que se toman cuando el producto 

o servicio arroja no conformidades, los cuales se establecerán en los contratos o en las 

órdenes de realización.   

Sección 8.2.2 Determinación de los requisitos para los productos y servicios. En 

esta parte, la organización debe visualizar si los requisitos del cliente se adaptan con sus 

capacidades, en cuanto a características del producto o servicio o especificaciones (ISO, 

2015b). 

Es de gran importancia que la organización tenga presente cuáles son los requisitos 

legales y reglamentarios que debe cumplir (ISO, 2015b), estos se relacionan con 

reglamentos, leyes, normas o algún estándar internacional con el que deba cumplir, entre 

otras cosas. Esto va a depender del giro de la empresa.  

Para cumplir con este requisito, Broglia (2019) sugiere que se sigan los siguientes 

pasos: 

1. Identificar los requisitos legales y reglamentarios que estén vinculadas con sus 

actividades y que, además, sean establecidos como las entradas en las fichas de 

procesos.  

2. Como estos requisitos también deben estar vinculados con los del SGC, se deben 

identificar cuáles de ellos se pueden transformar.  

3. Realizar una matriz en el que estén contemplados los requisitos legales, las 

obligaciones que se tienen que cumplir y los procedimientos e instrucciones del 

SGC.  

4. Mantener actualización constante, debido a que algunas leyes, regulaciones o 

normas se actualizan con frecuencia. 

5. Brindar la capacitación a los trabajadores, para que tengan claro que actividades 

deberán realizar para ayudar a la organización a dar cumplimiento a los requisitos 

legales y reglamentarios.  

Para la identificación de los requisitos de los clientes, se verán reflejados en las 

órdenes de realización, en donde se colocan especificaciones, características, diseño, entre 

otras cosas.  
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Con esta información la organización podrá determinar si es capaz de realizarlo, si 

se adapta a los productos o servicios que ofrece y si su capacidad no se ve afectada. 

Sección 8.2.3 Revisión de los requisitos para los productos y servicios. En esta parte 

lo que se pide es que la organización se asegure que puede cumplir con lo solicitado por el 

cliente (ISO, 2015b). 

Para ayudar en la verificación, una lista de comprobación permite cotejar el pedido 

del cliente con las especificaciones establecidas por la organización.  

Subsección 8.2.3.2 Información documentada. En este caso, lo que se requiere 

documentar serían las revisiones realizadas y las órdenes de realización hechas. 

Sección 8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios. En 

ocasiones pueden ocurrir cambios en las especificaciones, los cuales deberán estar 

documentados, y actualizados en los documentos realizados. Archivando la información 

antigua y dejando al alcance la información actualizada. 

Apartado 8.3 Diseño y desarrollo de los productos y servicios. Lo que pide la norma 

es que, si la organización no cuenta con un proceso de diseño y desarrollo, esta deberá 

crearlo (ISO, 2015b), mediante un diagrama de procesos o un diagrama de flujo, 

documentado en el manual de procedimientos. 

Una vez establecido se debe implementar, para ello, se da a conocer a los 

trabajadores, se realiza el proceso de capacitación y se pone en marcha.  

Para mantenerlo, este deberá ser actualizado de manera frecuente, según las 

necesidades del cliente o la organización vayan cambiando.  

Sección 8.3.2 Planificación del diseño y desarrollo. Al haber creado el proceso de 

diseño y desarrollo se debe llevar un control de las actividades a realizar, además también 

planificar las revisiones, verificaciones y validaciones (ISO, 2015b).  

Para llevarlo a cabo, se puede implementar Hoshin Kanri, que es una técnica que 

permite conectar los objetivos que se quieren lograr con el trabajo diario de los 

colaboradores  (Laoyan, 2022) y complementarlo con el diagrama de Gantt que va a permitir 

a la organización, distribuir el tiempo y las actividades a realizar (Meardon, 2023).  
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Para la planificación, es indispensable contar con manuales de procedimiento para 

el diseño y desarrollo del producto o servicio, diagramas de tortuga para los procesos, 

planeación por escenarios para tener un panorama de que es a lo que me voy a enfrentar. 

En la delegación de responsabilidades, la matriz RACI permite designar las 

actividades al trabajador apto para realizarlas (Cabanillas et al., 2012). 

La información documentada que se retiene son las especificaciones de calidad 

aprobadas, órdenes de realización aprobadas, y el diseño del producto o servicio 

aprobados.  

Sección 8.3.3 Entradas para el diseño y desarrollo. Se determinan cuáles son las 

entradas para el diseño y desarrollo del producto, estas pueden quedar plasmadas en un 

SIPOC de cada proceso.  

La norma pide que se consideren los requisitos funcionales y de desempeño, para 

esto se deben considerar las capacidades y limitaciones tanto de la infraestructura que 

fueron determinadas en la sección 7.1.1 como la del recurso humano, las cuales ya se 

establecieron en la sección 5.1.1 (ISO, 2015b).  

Adicionalmente, la norma pide que se lleve a cabo una revisión de actividades 

previas o similares (ISO, 2015b), por lo tanto, se debe realizar un benchmarking interno que 

nos va a proporcionar información de trabajos anteriores.  

También se requiere revisar los requisitos legales y reglamentarios pertinentes, para 

no llegar a incumplir alguno.  

Se pide considerar los riesgos posibles si no se sigue con los procedimientos 

establecidos en cuanto el diseño y desarrollo del producto (ISO, 2015b), la herramienta que 

proporciona estos datos es un AMEF el cual va a detectar las posibles fallas.   

Se deben contar con registros de los materiales o insumos utilizados en el proceso 

de producción del producto o la prestación del servicio.  

Sección 8.3.4 Controles de diseño y desarrollo. En esta parte se definen los 

controles del proceso de diseño y desarrollo, estos controles deberán establecerse en 

función de los resultados esperados. Se contemplan actividades de revisión, verificación y 

validación (ISO, 2015b).  
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Para las revisiones se implementa un cronograma de actividades para visualizar de 

manera gráfica las actividades que deberá realizar y en qué tiempo deberá hacerlas. 

Dentro de las actividades de verificación, los registros o check list serán de utilidad 

para verificar que las salidas cumplen con los requisitos de las entradas.  

Para la validación se debe cotejar las listas de especificaciones con los resultados 

obtenidos, esto se verá plasmado en documentos aprobados. También para la validación 

se puede recurrir al cliente y observar su percepción.  

Asimismo, para asegurarse de que se esté realizando un buen trabajo, el 

establecimiento y uso de KPI ayudarán a mostrar el desempeño que lleva la organización, 

y con ello identificar en donde es donde se requiere un mayor esfuerzo.  

Sección 8.3.5 Salidas del diseño y desarrollo. De igual manera, estas salidas están 

establecidas en los diagramas de tortuga o de flujo de los procesos de la organización, 

pueden quedar plasmados también en un SIPOC.  

El uso de registros y documentos aprobados también es aplicable en este caso, para 

asegurarse que las salidas cumplan con los resultados esperados y con las 

especificaciones establecidas. 

Sección 8.3.6 Cambios del diseño y desarrollo. La elaboración de un proceso de 

gestión de cambios permite abordar este requisito debido a que se elaboran proyectos en 

el que se tratan los cambios que necesita la organización para una mejor eficiencia y 

eficacia (Barroso & Delgado, 2007).  

En dicho proceso vienen implícitas las actividades de identificación, revisión, control 

y autorización. 

Para identificar los cambios se realiza un estudio de mercados, analizando las 

nuevas tendencias, competencias, necesidades y con base en esa investigación se 

proponen los cambios a efectuar. Igualmente, se pueden identificar los cambios 

internamente, por ejemplo, si en un proceso no se logra llegar al objetivo deseado y no se 

cumple con las especificaciones, y este error es consecutivo, eso es señal de que se 

requiere un cambio. 
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Los cambios podrán identificarse mediante la realización de una auditoría interna, 

la cual evalúa los controles de la organización, para que con base en esos resultados se 

realicen los cambios pertinentes.  

Dichos cambios deberán establecerse en los procesos o diagramas para así pasen 

a ser revisados por las personas correspondientes y posteriormente llegar a su autorización. 

Apartado 8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados 

externamente. En ocasiones son necesarios partes de procesos, un proceso, o materiales 

por parte de proveedores externos, o se aplica el outsourcing, por lo que la organización 

debe llevar un control de esto, que abarque la evaluación, selección, seguimiento, 

desempeño y reevaluación de estos, para que se alineen a los requisitos establecidos (ISO, 

2015b).  

Se seguirá el mismo método de control que para los procesos de diseño y desarrollo 

mencionados en el punto 8.3.4, adicional a esto la organización deberá contar con contratos 

para los proveedores externos en donde se especifique la calidad requerida y otras 

especificaciones del cliente para que este sea el punto de comparación cuando se realicen 

los controles (ISO, 2015b).  

Sección 8.4.2 Tipo y alcance de control. Al contratar algo externamente y que va a 

repercutir en el cliente, la organización debe llevar un control, para que lo solicitado a 

proveedores externos vaya de acuerdo con lo que la propia organización proporciona en 

cuanto a criterios de calidad (ISO, 2015b).  

Por lo tanto, se deben establecer contratos y procedimientos con los requisitos y 

especificaciones solicitadas.  

Un plan de calidad proporcionará un control en cuanto a los procedimientos y 

recursos que serán solicitados. 

Sección 8.4.3 Información para los proveedores externos. Los proveedores externos 

deben conocer cuáles son los requisitos de la organización y cuáles son las 

especificaciones, en sí, que es lo que quiere y busca (ISO, 2015b). Por lo tanto, estos 

requisitos deberán ser comunicados, mediante el establecimiento de un contrato, planes de 

calidad e incluso la descripción de puestos, para que la calidad de lo solicitado al proveedor 

no difiera de la que proporciona la organización.  
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Las cláusulas del contrato deberán especificar los controles que deberán llevarse, 

qué métodos de evaluación se ocupan, las competencias del personal, la forma en que van 

a interactuar, entre otros.  

El apartado 8.5 Producción y provisión del servicio señala el control de la producción 

y de la provisión del servicio en la sección 8.5.1 y establece que la organización debe contar 

con condiciones controladas con base en la producción, la prestación del servicio, la 

entrega y el servicio posventa (ISO, 2015b).  

Todo proceso deberá contar con una variable controlada la cual permitirá medir el 

desempeño y controlar los resultados (ISO, 2015b), se propone el establecimiento de 

estándares e indicadores.  

Todo deberá operar bajo un control, por lo tanto, se pide que se documenten las 

características de los productos, y los documentos también deben estar controlados, estos 

bajo el mismo formato y llevando una codificación ISO, 2015b).  

Para el control de las actividades, se puede hacer uso del diagrama de Gantt que 

proporciona información acerca de cuánto tiempo destinar a cada actividad  (Meardon, 

2023) y estas deberán estar documentadas también, además, la herramienta Hoshin Kanri 

permitirá a la organización conectar los objetivos con las actividades que se lleven a cabo 

(Laoyan, 2022).  

Es importante que se cuente con un entorno de trabajo adecuado, para que el 

operario pueda realizar de manera eficiente su trabajo y se vea reflejado en el cumplimiento 

de requisitos y especificaciones en el producto terminado. El uso del método de las 5S 

permitirá tener un área de trabajo limpia y con las herramientas necesarias al alcance  (Faulí 

et al., 2013), por otra parte, el ser humano es tendiente a cometer errores, por lo que la 

organización debe prever que tipos de errores pueden ocurrir, pero también debe proponer 

las acciones necesarias para prevenirlos, el método que se puede aplicar es el Poka Yoke 

que significa a prueba de error (Hernández et al., 2018). 

El recurso humano es un factor importante para la organización, en este caso que 

se habla de las actividades de control, este deberá estar capacitado y que cumpla con el 

perfil solicitado en la descripción de puestos y además deberá contar con constante 

formación y deberá ser evaluado para poder identificar áreas de oportunidad en las cuales 

mejorar.  



46 
 

Al finalizar todo el procedimiento, al contar con el producto terminado y se llegue a 

la parte final de la prestación del servicio, se procede a realizar las actividades de 

verificación, para asegurarse que el resultado cumpla con las especificaciones y requisitos 

y con lo establecido en las salidas de los procesos. El cliente también forma parte de esta 

verificación, debido a que es el consumidor final y la respuesta de satisfacción que se tenga, 

será relativa al cumplimiento de especificaciones en el producto o servicio. 

Si fuera el caso de que el producto requiera de mantenimientos o algún seguimiento 

por parte de la organización, se debe contar con un servicio posventa y las actividades 

correspondientes deben ser documentadas en manuales o procesos. 

La documentación que se requiere en este caso son las especificaciones de calidad, 

manuales de procedimientos, planes de calidad, métodos, instrucciones, así como también 

las evidencias de que se realizaron actividades de monitoreo y revisión y registros.  

Sección 8.5.2 Identificación y trazabilidad. La Organización Internacional de 

Normalización (2015, p.20) en la norma ISO 9000:2015 define a la trazabilidad como 

“Capacidad para seguir el histórico, la aplicación o la localización de un objeto”.  

Esta trazabilidad se puede relacionar con el origen de los materiales o las partes, o 

históricos del proceso, así como la distribución y localización del producto una vez que se 

realiza la entrega. 

Por lo tanto, dentro de la organización, una manera de llevar el control de las salidas 

de la empresa es realizando una codificación o numeración. 

Antes de que se llegue al producto terminado se pasa por muchas fases en las 

cuales se deben realizar registros correspondientes a las actividades de monitoreo y 

medición con la finalidad de cumplir con los requisitos tanto del cliente como los legales y 

reglamentarios. Estas fases pueden ser el diseño, la obtención de la materia prima o 

insumos, la fabricación o elaboración, empaquetado, si es el caso, embalaje, distribución, 

entre otras.  

Desde la obtención de los insumos es necesario que se lleve un control, mediante 

registros e identificaciones, así como también cuando estos entran al proceso de 

producción o elaboración, deben registrarse cantidades y características para que así se 

lleve un seguimiento del origen de estos.  
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En ocasiones algunas empresas cuentan con inventario de productos en proceso, 

estos también deben ser identificados, mediante códigos o como la organización lo designe, 

de igual manera el producto terminado. 

Se generan registros documentados con el objetivo de que la organización sea 

capaz de localizar los productos que han sido entregados, así como los insumos o materias 

primas que fueron utilizados.  

Dentro de cada orden de compra realizada deberá especificarse el número de lote 

o producto del cual se realizó la venta, lo que va a permitir realizar la trazabilidad si llega a 

ocurrir un percance, con ello, toda salida deberá estar verificada por el control de calidad 

para entregar un buen producto o servicio al cliente. 

Además, la organización deberá determinar y establecer un método para la 

identificación y trazabilidad y documentarlo.  

Los registros son evidencia que deberán estar documentados.   

Sección 8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos. La 

norma nos dice que la propiedad perteneciente a clientes o proveedores externos pueden 

ser materiales, herramientas, componentes, equipos, datos personales, propiedad 

intelectual e instalaciones (ISO, 2015b).  

Existe el riesgo de que estos puedan ser dañados de alguna manera, extraviarse, 

ser robados y hasta quedar obsoletos, es por eso que la organización debe establecer 

controles para minimizar esos riesgos, dentro de estos controles se encuentran la 

identificación y verificación, además de medidas correctas de almacenamiento, trazabilidad, 

mantenimiento, medidas para el transporte y manejo de estos, así como restricciones para 

su acceso y el uso.  

El almacenaje va a depender de las condiciones y posibilidades de la organización, 

pero deberán resguardarse en un lugar especial, se delimitará el acceso y el uso a esta 

propiedad mediante claves únicas para cada trabajador, ya sea identificaciones, tarjetas, 

contraseñas. 

Si llega a ocurrir un percance con la propiedad de externos, se deberá documentar, 

para poder realizar el seguimiento pertinente. 
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Sección 8.5.4 Preservación. Lo que incluye la preservación es la identificación, 

manipulación, embalaje, almacenamiento, transporte, transmisión de información y la 

protección (ISO, 2015b).  

Lo que se debe realizar es anticiparse a los peligros o riesgos, estableciendo 

medidas para cuidar la integridad de las salidas de los procesos de la organización. 

La preservación debe realizarse a nivel digital y físico, cuidar que la información se 

mantenga resguardada de manera correcta, documentar, archivar, realizar limpiezas 

periódicas para conservarla en buen estado.  

Para una estandarización se requiere de establecer métodos para todas las 

actividades de preservación.  

Sección 8.5.5 Actividades posteriores a la entrega. La organización no cumple su 

función al entregar el producto, vienen una serie de actividades en las cuales debe 

enfocarse una vez realizada la venta, dentro de estas actividades se encuentra lo que es la 

validación de garantías, servicios de mantenimiento o el servicio de logística inversa.  

Todas estas actividades dependerán del tipo de producto o servicio que ofrezca la 

organización, así como lo que se estipule en el contrato de compraventa.  

Se deben definir las actividades de seguimiento posterior a la entrega y documentar 

un procedimiento correspondiente (ISO, 2015b). 

La organización debe tener en cuenta los requisitos legales y reglamentarios, 

conocer los posibles riesgos que puede sufrir el producto o servicio, contemplar la vida útil 

y cuáles son los requisitos del cliente (ISO, 2015b).  

La retroalimentación del cliente es importante para saber en qué puede mejorar la 

empresa, que se puede implementar para aumentar el grado de satisfacción. Al realizar 

encuestas de satisfacción se conoce la opinión del cliente respecto a los productos o 

servicio vendido.  

Si es el caso de que la organización deba prestar algún tipo de mantenimiento 

posterior a la entrega, se deberá generar un plan de mantenimiento.  

Sección 8.5.6 Control de los cambios. Dentro de la organización son comunes los 

cambios, si es que algo no marcha bien o se quiere implementar algo nuevo, según las 

necesidades de la empresa.  
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Para la identificación de cambios será necesario que se realice una revisión de los 

indicadores establecidos, para conocer cómo está el desempeño de la organización y si 

será necesario tomar acciones correctivas o preventivas en un área o proceso.  

Una vez identificados deberán ser comunicados por escrito y aprobados, se deberá 

llevar un control de los documentos, con su código correspondiente o con el tipo de 

documento que sea.  

Sin embargo, estos cambios no deberán influir con los requisitos del producto, ya 

que estos serán la base para evaluarlos, para identificar el comportamiento se deberán 

realizar registros con los resultados arrojados, para realizar la comparación con los 

antecedentes. 

Apartado 8.6 Liberación de los productos y servicios. El producto o servicio debe 

pasar por diversas revisiones, cuando se compruebe que el producto o servicio cumple los 

requisitos y especificaciones tanto del cliente como los legales y reglamentarios se procede 

a liberarlo (ISO, 2015b).  

Se debe documentar las revisiones de calidad y la aceptación del producto o servicio 

que pueden constar de checklists y registros implícitos en los planes de control de calidad, 

donde se compruebe que se cumplió con las especificaciones y no hay no conformidades, 

dicho documento deberá llevar el nombre del responsable, para así poder llevar un control 

en dado caso de que ocurra un percance.  

Apartado 8.7 Control de las salidas no conformes. Para las no conformidades, la 

empresa deberá contar con un protocolo para evitar que esas piezas lleguen a manos del 

cliente. 

Dicho protocolo deberá identificar si se trata de una corrección, separación, 

devolución, si se debe informar al cliente o gestionar la aceptación bajo concesión.  

Se debe formular un reporte cuando ocurra una no conformidad, para tener la 

evidencia, describiendo la falla y las acciones correctivas realizadas.  

También, se debe llevar un control, la organización debe identificar las no 

conformidades para evitar que se mezclen con los productos conformes.  

Posterior a las acciones correctivas, se debe verificar que el producto ahora sí 

cumpla con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios.  
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Sección 8.7.2. Se pide documentar la evidencia de las no conformidades (ISO, 

2015b), como los reportes, protocolos, las concesiones obtenidas, las cuales deberán ser 

llevadas y autorizadas por una persona competente.  

3.1.4 Verificar 

Esta fase permite realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los 

resultados de dichos procesos, se hace la comparación de lo establecido en la política, 

objetivos, requisitos y lo planificado con anterioridad con los resultados obtenidos (Moyano 

& Villamil, 2021) . 

En esta fase del ciclo PHVA viene implícito el apartado 9. 

3.1.4.1 Punto auditable 9 Evaluación del desempeño.  

La norma contempla los siguientes apartados, secciones, subsecciones y 

numerales, los cuales se describen a continuación.  

Apartado 9.1 Seguimiento, medición, análisis y evaluación. Como ya están 

establecidos los estándares y los KPI, es necesario identificar qué factores intervienen para 

su cálculo, así como también prestar atención a los objetivos planteados al inicio del SGC, 

para que con base en eso se realicen las mediciones pertinentes, con la finalidad de evaluar 

el desempeño y la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad. 

Para cumplir con lo establecido, se elabora un plan de monitoreo, el cual debe incluir 

qué se va a monitorear, cómo y cuándo (ISO, 2015b).  

Dentro del cómo se va a monitorear entran las herramientas estadísticas como el 

diagrama de Pareto y gráficas de control, por otro lado, las encuestas de satisfacción del 

cliente. La selección de la herramienta dependerá del proceso que se esté sometiendo, 

deberá escogerse la que mejor se adapte a la obtención de resultados. 

Para la obtención de los datos se utilizan los registros, para que con la información 

recabada se realicen los análisis necesarios. 

Para evaluar el desempeño y eficacia del SGC resulta útil el análisis de tendencia, 

que permite analizar y evaluar los datos (TCM, 2022), determina el progreso en el tiempo, 

identifica las oportunidades de mejora, los posibles riesgos y nos indica que acciones 

correctivas deberán ejecutarse primero. 
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Los registros, reportes, gráficas y material realizado para evaluar el desempeño 

deberán permanecer documentado.  

Sección 9.1.2 Satisfacción del cliente. Para el seguimiento del cliente, resultan útiles 

las encuestas de satisfacción del cliente, retroalimentaciones u organizar alguna reunión 

con ellos para conocer su perspectiva en cuanto al producto o servicio brindado.  

Sección 9.1.3 Análisis y evaluación. Los resultados obtenidos con las herramientas 

o métodos aplicados para la medición del desempeño deberán tener un punto de 

comparación para así poder identificar las áreas de oportunidad, por lo tanto, la empresa 

tendrá sus KPI, como se mencionó anteriormente, para poder comparar y medir. Una vez 

identificadas las posibles mejoras a implementar, se propone el plan de acción para ejecutar 

en orden las acciones necesarias para la mejora y cambio (Quiroga & Mojica, 2022). 

Apartado 9.2 Auditoría interna. Un programa de auditorías nos muestra evidencias 

claras del estado de Sistema de Gestión de la Calidad, se muestran las deficiencias que 

presenta, los resultados ayudan a identificar en donde existen deficiencias y en dónde se 

debe trabajar de mejor manera. 

Sección 9.2.2. El programa de auditorías deberá indicar la frecuencia en que 

deberán realizarse, qué tipos de métodos, las personas responsables, manuales para 

rellenar información de los informes (ISO, 2015b).  

Los criterios de auditoría deberán establecerse según las necesidades de la 

empresa. 

Para la selección de auditores la empresa deberá establecer el perfil con el que 

deberá contar, además de capacitar al personal para que pueda cumplir con los requisitos 

establecidos, estos deberán ser imparciales para que los resultados sean objetivos. 

Una vez realizada la auditoria se procede a la elaboración del informe, el cual deberá 

llegar a las manos correspondientes para tomar las acciones necesarias y formular el plan 

de acciones correctivas. 

Se deberá contar con información documentada que avale lo realizado en las 

auditorías. 

Una guía puede ser la norma 19011, ya que proporciona las directrices para la 

auditoría en los sistemas de gestión.  
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Apartado 9.3 Revisión por la dirección. Para asegurarse que se está llevando a cabo 

de manera eficiente el SGC, la alta dirección deberá programar revisiones periódicas al 

azar de lo que se está realizando.  

Sección 9.3.2 Entradas de la revisión por la dirección. Las revisiones programadas 

deberán establecerse en una agenda de trabajo.  

Para saber qué es lo que se va a evaluar es necesario conocer los requisitos con 

los que deberá cumplir el SGC (ISO, 2015b).  

Las entradas de revisión se resumen a información relacionada con el estado del 

SGC y el rendimiento operativo, los cuales se comparan con los planes establecidos en la 

organización con la finalidad de obtener los criterios para tomar las acciones correctivas en 

donde el desempeño no sea el esperado (ISO, 2015b). 

El programa de revisión debe considerar ciertos criterios que pueden afectar la 

ejecución del SGC, entre estos se encuentran las acciones que se contemplaron en 

revisiones anteriores, si hubo algún cambio, ya sea interno o externo y que afecten de 

manera positiva o negativa, la información recabada acerca del desempeño y eficacia, si 

existen suficientes recursos, que tan eficaces fueron las medidas tomadas para abordar los 

riesgos y las oportunidades de mejora, y para esto se puede implementar la técnica PERT 

(Terrazas, 2011). 

Para llevar un seguimiento de lo que se va a implementar como recurso de mejora, 

será necesario establecer cronogramas y matrices de responsabilidades, para que todos 

estén informados de que es lo que van a realizar y en cuanto tiempo lo deberán realizar. 

Los indicadores de desempeño o KPI se vuelven a hacer presentes, ya que estos 

son la base para medir que tan buen trabajo se está haciendo. 

Sección 9.3.3 Salidas de la revisión por la dirección. Lo que se obtiene con las 

revisiones son las decisiones y acciones que se van a llevar a cabo para corregir los 

resultados y que se adecúen a los esperados.  

Estos deberán permanecer documentados, tales como minutas de reuniones, 

cronogramas, diagramas de Gantt aprobados, matrices de responsabilidades, así como 

planes, los cuales van a mostrar evidencias de que se establecieron las medidas correctivas 

pertinentes.  
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3.1.5 Actuar 

La última fase del ciclo Deming (PHVA) se abarca el último punto auditable de la 

Norma, 10 Mejora, la organización deberá determinar las oportunidades de mejora y llevar 

a cabo acciones para cumplir con los requisitos del cliente, que implica mejorar los 

productos y servicios, prevenir, reducir y corregir las no conformidades y mejorar el 

desempeño (Moyano & Villamil, 2021).  

Los planes y proyectos de mejora deberán estructurarse mediante un ciclo PHVA 

para llevar un orden y obtener buenos resultados. 

3.1.5.1 Apartado 10 Mejora  

Los apartados, secciones, subsecciones y numerales que corresponden a este 

punto auditable se describen a continuación.  

Apartado 10.1 Generalidades. De acuerdo con los resultados obtenidos en la fase 

anterior correspondiente a Verificar, dependerá la acción a implementar, si lo que se busca 

es mejorar procesos o crear nuevos optamos por una reingeniería.  

Cuando solo se busca mejorar una actividad o algún error provocado por la parte 

interna de la organización, entonces se hace uso de eventos KAIZEN  (Montesinos et al., 

2020). 

Una metodología de resolución de problemas que se puede aplicar es “Las 8 

disciplinas”, que consta de la identificación, corrección y eliminación de problemas (Toro, 

2020). 

Otra herramienta de utilidad es el Reporte A3 de Toyota, que se basa en analizar 

los problemas, proponer acciones correctivas y establecer el plan de acción (Papić et al., 

2019). 

Cualquier Herramienta o método enfocado en la resolución de problemas nos 

aportará lo necesario para poder corregir los defectos y no conformidades, para cumplir con 

los requisitos del cliente y de la Norma. 

Apartado 10.2 No conformidad y acción correctiva. La organización deberá actuar 

cuando se llegue a presentar alguna no conformidad, las acciones que puede implementar 

es la evaluación de la no conformidad para identificar como proceder con la resolución (ISO, 

2015b).  
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Para analizar la no conformidad se recurre a herramientas como el AMEF, 

histogramas, Pareto, diagrama de Ishikawa, cualquier herramienta de recolección de datos 

y de análisis estadístico.  

Deberá cotar con procedimientos documentados para corregir cualquier caso de no 

conformidad o con proyectos de mejora si se requiere.  

Las acciones correctivas implementadas deberán ser evaluadas posteriormente 

para saber si se tomó el camino correcto. 

Sección 10.2.2. Se deberán documentar las no conformidades mediante reportes, 

registros, además de determinar un formato estándar para este tipo de documentos.  

También se pide que se documenten las acciones que fueron tomadas para corregir 

las fallas, además de los resultados al aplicarlas (ISO, 2015b). 

Apartado 10.3 Mejora continua. Para seguir mejorando la organización debe tomar 

lo que reflejó, un buen resultado para pulirlo y seguir implementándolo, además de 

identificar fuentes de mejora, las cuales se conocen mediante autoevaluaciones y 

evaluaciones a la organización, auditorías, diversos análisis.  

La organización es libre de elegir como identificar sus áreas de oportunidad, pero 

este proceso deberá permanecer documentado. 

El proceso deberá plasmar las actividades de identificación, aplicar la mejora y el 

seguimiento y evaluación de esta.  

 

3.2 Caracterización de la norma: Cuantificación de los debes 

En la norma se utiliza la forma verbal “debe” la cual indica un requisito (ISO, 2015). 

  Es de gran importancia prestar atención en los “debe” de la norma, principalmente 

en los puntos auditables, ya que nos permitirán tener un control y una base para la 

generación de la documentación necesaria. En la tabla 3.1 se cuantifican los debes de cada 

punto auditable.   
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Tabla 3.1  

Debes de la norma ISO 9001:2015 por punto auditable.  

 

Punto auditable Debes a cumplir 
Total acumulado de 

debes a cumplir 

4 Contexto de la 

Organización 24 24 

5 Liderazgo 26 50 

6 Planificación 25 75 

7 Apoyo 42 117 

8 Operación 125 242 

9 Evaluación del desempeño 42 284 

10 Mejora 18 302 

Fuente: Elaboración propia con datos de (ISO, 2015b) 

3.3 Propuesta de las herramientas para cada punto auditable  

Para cada punto auditable se realizó una tabla en la que se identifican cada uno de 

sus debes y de acuerdo con su interpretación se le asignó la propuesta de herramienta que 

puede cumplir con el requisito.  

En el apartado 4 se cuantificaron 24 debes, como se muestra en la tabla 3.2.  
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CAPÍTULO IV. ANÁLISIS DE LA PROPUESTA Y CONCLUSIONES  

 

4.1 Análisis de la propuesta  

En este capítulo se muestra la propuesta de desarrollo de herramientas.  

Se trato de considerar una herramienta por cada punto auditable, debido a que, si se 

desarrollaban todas las herramientas propuestas, la presente investigación se extendería 

más de lo planeado.  

Para las herramientas seleccionadas, se proporciona una definición, la manera de realizarlo 

y un formato propuesto en el que va implícito una plantilla. 

4.1.1 Análisis FODA  

Este análisis realiza una evaluación de los factores externos de la organización, en 

el que van implícitas las oportunidades y amenazas y los internos que abarcan las fortalezas 

y debilidades. Esta herramienta permite obtener una perspectiva general de la situación 

estratégica de la organización. En el proceso de análisis de las fortalezas, oportunidades, 

debilidades y amenazas, se consideran los factores económicos, políticos, sociales y 

culturales que representan las influencias del ámbito externo a una empresa, que inciden 

sobre su quehacer interno, ya que potencialmente pueden favorecer o poner en riesgo el 

cumplimiento de la Misión organizacional. (Ponce, 2007).  

Fortaleza: Hace referencia a una función que la organización realizade manera 

correcta, como las habilidades y capacidades de los trabajadores. Otros aspectos que 

representan una fortaleza son los recursos valiosos para la empresa, además de su 

capacidad competitiva (McConkey, 1988). 

Zendesk (2023)propone las siguientes preguntas que pueden ayudar a identificar 

las fortalezas de la organización: 

¿Qué les gusta a los clientes de tu empresa? 

¿Qué hace que tu empresa sea mejor que las otras del mismo giro? 

¿Cuáles son los atributos más positivos de la marca? 

¿Cuál es la propuesta de valor? 
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¿Con que recursos disponibles cuenta la empresa? 

¿Qué métricas ayudan a obtener mejores resultados?  

Debilidad: Es un factor que hace vulnerable a la organización, es decir, una actividad 

que la empresa ejecuta de manera deficiente lo que hace que se encuentre en una situación 

débil (Henry, 1980). 

Para identificar las debilidades, ayuda el plantearse las siguientes preguntas que 

sugiere Zendesk (2023): 

¿Qué aspectos del producto/servicio les disgustan a los clientes? 

¿Cuál es el problema o queja común que los clientes mencionan? 

¿Por qué los clientes dejan de comprar? 

¿En qué puede mejorar la empresa? 

¿Qué puntos negativos tiene la marca? 

¿Cuáles son los mayores obstáculos o desafíos que se presentan en el proceso de 

ventas? 

¿Con que recursos cuentan otras empresas que la tuya aún no tiene?  

Las fortalezas y debilidades en conjunto corresponden a las capacidades de la 

organización, tanto los aspectos fuertes como débiles de las empresas que engloban los 

productos, distribución, comercialización, ventas, operaciones, investigación, ingeniería, 

costos generales, estructura financiera, organización, habilidad directiva, entre otros 

(Porter, 2008). 

Oportunidades: Son aquellas fuerzas de carácter externo que la organización no 

puede controlar, sin embargo, representan elementos potenciales de crecimiento y mejoría. 

Las preguntas que propone Zendesk (2023) para este factor son las siguientes: 

¿Cómo se pueden mejorar los procesos de ventas, atención y servicio al cliente? 

¿Cómo favorecen a la empresa las tendencias tecnológicas actuales? 

¿Qué canales de comunicación prefieren los clientes? 

¿De qué manera puedo involucrar a mi cliente para que la marca tomé más poder? 
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Amenazas: De igual manera, son fuerzas de carácter externo, pero estas, por el 

contrario, representan aspectos negativos y problemas potenciales (Ponce, 2007). 

Para las amenazas Ponce (2007) considera lo siguiente: 

• Situación política actual 

• Situación económica actual 

• Regulaciones y leyes que puedan afectar a la empresa 

• Saturación del mercado  

• Variaciones en el precio de la materia prima  

• Bajo consumo de productos y servicios de la industria  

En la figura 4.1 se muestra la plantilla en la que se vacía la información una vez 

identificados todos los factores de la organización.  

Figura 4.1 

Plantilla para el análisis FODA. 

Tipo de 
documentación: 

 
Formato 

 

Área que lo utiliza: 
 

Dirección 

Sistema de Gestión 
de Calidad: 

ISO 9001:2015 
 

Numero de 
versión: 1 

Punto auditable: 
4 

 Instrucciones:  

1. Definir lo que se va a analizar. 
2. Conformar un grupo de trabajo con representantes de las diferentes áreas 

funcionales de la empresa. 
3. Realizar el análisis interno de la empresa, que abarca fortalezas y debilidades. 
4. Realizar el análisis externo de las oportunidades y amenazas.  
5. Generar las estrategias con base en el análisis realizado. 
6. Poner en práctica las estrategias establecidas.  
7. Llevar un control de las acciones realizadas.  
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Elaboró:  Revisó:  Autorizó: 
Fecha de 

vigencia: 

Fuente: Elaboración propia con datos de (Henry, 1980; McConkey, 1988; Ponce, 2007; 

Porter, 2008) 

El análisis FODA sirve como base para la elaboración del plan estratégico. 

4.1.2 Supersistema de Rummler y Brache  

Este diagrama se enfoca en analizar los recursos, las influencias ambientales, los 

accionistas, el mercado y la competencia para identificar los posibles temas críticos del 

negocio. Luego, se priorizan las iniciativas de mejora de desempeño.  

Esta herramienta permite clarificar las relaciones de la organización, las entradas y 

salidas, conocer las amenazas y oportunidades, identificar las partes interesadas, conocer 

las expectativas y necesidades del cliente, entre otros.  

Se contemplan 6 regiones en este diagrama: 

1. Su organización  

FORTALEZAS

¿Qué me hace destacar como 
organización?

*Ventaja competitiva

*Habilidades y capacidades 

OPORTUNIDADES

¿Qué me hace diferente a las demás 
empresas?

Elementos potenciales de crecimiento y 
mejora 

DEBILIDADES

¿Qué se puede mejorar?

Carencias y limitaciones del interior de la 
organización 

AMENAZAS

¿Qué debo atacar?

Obstaculos y dificultades del entorno 
externo 

Análisis de la competencia 

ORGANIZACIÓN
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2. Influencias ambientales  

3. Accionistas 

4. Mercado  

5. Competidores 

6. Recursos (Calles Medrano, 2017) . 

 

Dentro de estas categorias se toman en cuenta sub regiones, como las 

mencionadas en la tabla 4.1  

Tabla 4.1  

Categorias de las regiones del diagrama. 

Región Posible Sub-Región 

Mercados Tipo de producto. 
Categoría de cliente. 
Región eográfica del cliente. 
Tipo de comprador (persona, empresa, 
pyme, etc.). 
Distribuidores y clientes finales.  

Accionistas Tipo de inversor  

Recursos Mano de obra 
Proveedores 
Servicios profesionales  
Socios de cadena de suministro  
Procesos subcontratados  
Investigación  

Ambiente Organismos reguladores de gobierno 
Sector o tipo de industria 
Economía 
Público en general 

Competidores Existentes 
Nuevos e innovadores 
Emergentes 

Su organización Como se encuentra la división de la 
organización: por departamentos o por 
procesos.  

Fuente: Tomado de  Pymes y Calidad 2.0 (Jiménez, 2014). 

 

En la figura 4.2 se muestra la plantilla que se puede utilizar para realizar el diagrama 

del Supersistema de Rummler y Brache. 



130 
 

Figura 4.2  

Plantilla para la elaboración del Supersistema de Rummler y Brache. 

Tipo de 
documentación: 

Formato 
 

Área que lo utiliza: 

Dirección 

Sistema de Gestión 
de Calidad: 

ISO 9001:2015 
 

Numero de versión: 
1 

Punto auditable: 4 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
 
   
 
 
 
 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Instrucciones:  
 

1. Para cada región se seleccionan subcomponentes, como los mencionados en la 

tabla 4.1. 

2. Tomando una región a la vez, se van listando las salidas clave que la organización 

proporciona a los segmentos de la región y se colocan en flechas con dirección 

de la organización hacia la región, posteriormente se listan las entradas clave que 

Organización  

Accionistas 

Competidores 

Mercado 

R
e

c
u
rs

o
s
 

Influencias ambientales  
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recibe la organización por parte de esta región y se colocan en flechas con 

dirección de la región hacia la organización. Estos pasos se realizan para cada 

región.  

3. Nuevamente, tomando una región a la vez, se empiezan a determinar las 

cuestiones críticas del negocio relacionadas con cada región, se puede hacer uso 

de las siguientes preguntas para tener una guía: 

¿Qué riesgos se pueden contemplar para esta región? 

¿Qué oportunidades se pueden presentar? 

¿Qué cambios podrían preverse en el futuro? 

¿De qué manera podrían afectar estos en el desempeño del negocio? 

Elaboró:  Revisó:  Autorizó: Fecha de vigencia: 

Fuente: Tomado de Pymes y Calidad 2.0 (Jiménez, 2014).  

 

4.1.3 Hoshin Kanri  

Hoshin Kanri (HK) es un método de gestión de la calidad y planificación, el cual fue 

desarrollado en Japón por Yokogawa Hewlett-Packard en 1970 (Calingo, 1996). 

Este método ayuda a que la organización se asegure de alinear los objetivos, 

estrategias y tácticas de cada departamento, con las actividades de los empleados y su 

objetivo es que todos avancen hacia el mismo objetivo al mismo tiempo. Dentro de este se 

encuentra la matriz Hoshin Kanri, esta sirve para dar seguimiento de como las metas se 

van a conectar con los objetivos e identificar quien realiza cada actividad. 

Esta matriz cuenta con 5 secciones, que se divide en objetivos estratégicos, 

objetivos anuales, las iniciativas de mejora, objetivos de mejora o KPI y los recursos 

(Laoyan, 2022).  

En la figura 4.3 se presenta una plantilla para la matriz y las instrucciones para 

realizarlo.  
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Figura 4.3 

Plantilla de la matriz de Hoshin Kanri. 

Tipo de 
documentación: 

 
Formato 

 

Área que lo utiliza: 
 

Dirección 

Sistema de Gestión 
de Calidad: 

 
ISO 9001:2015 

 

Numero de versión: 1 

Punto auditable: 6 y 8 

 
 
 
 

Instrucciones:  

1. Establecimiento de la misión-visión y de la organización: focalizada en el cliente y comunicada 

a todos los niveles de la organización. 

2. Elaboración de un plan a 3-5 años enfocado en objetivos prioritarios: frente a la planificación 

basada en temas financieros y presupuestarios, la planificación Hoshin se basa en mejoras 

   Se colocan las iniciativas         

           

           

  

S
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lo
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n
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S

  
 
 
 
 
 
 
 

  

           

           

Objetivos 

de mejora 

(KPI) 

Iniciativas 

de mejora 

Objetivos 

estratégicos  

Objetivos 

anuales   

Relación:  

 

 

Muy fuerte 

Importante  

Débil 
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centradas en el cliente, basadas en la visión de la organización, hacia las que orienta la estrategia 

y operaciones de la organización. 

3. Formulación de objetivos anuales: integrados en los objetivos plurianuales y acordes con la 

visión de la organización. Se deben formular muy pocos, basados en datos válidos, y centrar todo 

el esfuerzo en ellos. Es necesario identificar procesos críticos para el logro de la mejora, en 

especial aquellos que tiene un alto valor añadido para el cliente. 

4. Despliegue de objetivos y desarrollo del plan: de una forma operativa, el director general 

prepara el plan, los directores de producción, funcionales, etc., preparan planes más específicos 

previa discusión con los jefes de departamento, estos tendrán planes más detallados y así 

sucesivamente. 

5. Ejecución del plan, mediante métodos estandarizados y planificados. Se incluye un sistema de 

medición y recogida de datos concurrente, que ya sabemos es imprescindible en la 

implementación de cualquier diseño o planificación de la calidad, para permitir un seguimiento 

visible de la marcha de los objetivos y metas en tiempo real, y poder revisar adecuadamente la 

marcha de lo planificado. 

6. Fase de revisión: Pone énfasis en actividades de autoevaluación de objetivos y procesos. 

Aplica un formato estandarizado de evaluación y considera la aparición de problemas como 

oportunidades de mejora. 

7. Revisión anual: La recogida de datos anual y su análisis permite un diagnóstico relevante de 

los objetivos olvidados y los procesos más deficitarios. Posibilita, en fin, la revisión del plan Hoshin 

orientado a la mejora correspondiente del siguiente año (Saturno, 2017). 

8. Establecer las relaciones entre los datos vaciados en la matriz, marcando las casillas con la 

simbología según la prioridad de cada objetivo o iniciativa (Laoyan, 2022). 

 

Elaboró:  Revisó:  Autorizó: Fecha de vigencia: 

Fuente: Tomada de Manos (2010) 

 

4.1.4 Metodología 5 S 

La finalidad de esta metodología es tener un lugar de trabajo en el que predomine 

el orden, eficiencia y la disciplina. La metodología de las 5S es un sistema de organización 

y gestión de calidad que se originó en Japón. El nombre proviene de los términos japoneses 

de los cinco elementos básicos del sistema: Seiri (selección), Seiton (sistematización), 

Seiso (limpieza), Seiketsu (normalización) y Shitsuke (autodisciplina). Además, se enfoca 
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en mejorar la eficiencia y efectividad de un espacio de trabajo al identificar y almacenar los 

elementos necesarios, mantener el área y los elementos, y mantener el nuevo sistema 

organizacional. Los cinco elementos se describen como “clasificar”, “ordenar”, “limpiar”, 

“estandarizar” y “mantener”. Se crean hábitos en todos los integrantes de la organización 

para una cultura de la calidad (Masaaki, 1998, como se citó en Piñero et al., 2018). 

Esta metodología implementa pequeños cambios, pero una mejora significativa 

(Alefari et al., 2017). 

Faulí et al., (2013) plantea que las fases constan de 4 procesos para su 

implantación: 

1. Planificación: Se establecen las actividades y los plazos en que se llevarán a cabo 

para cada fase. 

2. Reunión de departamento: Se dan a conocer las actividades a realizar, los 

protocolos estipulados, procedimientos, indicadores, entre otros.  

3. Ejecución de acciones: Se lleva a cabo todo lo planeado y aprobado en las 

reuniones.  

4. Control: Supervisión en cada fase para asegurarse que se está ejecutando de 

manera correcta. 

En el caso de las fases se plantea lo siguiente:  

• Clasificación:  Se realiza una inspección a cada área de trabajo y de acuerdo con 

los manuales de procedimiento y diagramas de flujo de la organización, se eliminan 

los materiales o herramientas que no son necesarios para ejecutar los procesos y 

procedimientos. Se separa lo que se necesita y lo que no con la finalidad de controlar 

el flujo de materiales. Esto se aplica tanto a lo tangible como a lo intangible.  

• Orden: El material que se estableció como necesario en cada sección de trabajo es 

ordenado para su fácil acceso. Se define el lugar de la ubicación de los elementos 

necesarios, además, se marcan los límites de las áreas de trabajo, almacenes, 

pasillos, etc. 

Dentro de las reglas de sentido común para ordenar las cosas se encuentran: 

Eliminar la suciedad y proporcionar un lugar adecuado para el almacenamiento de los 

materiales en el que no estén expuestos a polvo, partículas, humedad o los rayos solares, 
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decidir los niveles de existencia, máximo y mínimo según sea necesario, ordenar los 

materiales para que el flujo sea correcto.  

• Limpieza: Se diseña un protocolo de limpieza y mantenimiento de materiales y 

maquinaria si es el caso. Identificar los defectos y eliminarlos o prevenirlos. 

Centrarse en las causas de los defectos para eliminarlos y no se repitan. 

• Estandarizar: Se refiere a establecer un método para seguir un procedimiento o 

actividad, y en todo momento debe ser realizado de la misma manera.  

Por ejemplo, fijar los lugares en los que deberá estar cada cosa, lugares en los que 

se desarrollan las actividades, planes de limpieza, planes de inspecciones, etc.  

El estándar permitirá hacer las cosas de una manera práctica para todos y esto 

deberá estar establecido en un documento. 

• Mantener: El objetivo es volver un hábito todo lo que se ha realizado con las fases 

anteriores. Generar esa cultura de autocontrol y autodisciplina para que los 

resultados obtenidos con la aplicación de la metodología perduren a lo largo del 

tiempo. 

Mediante la realización de auditorías se podrán identificar las situaciones a las que 

se le debe prestar mayor atención y corregir las desviaciones para así mantener lo que se 

ha logrado anteriormente.  

A continuación, en la figura 4.4 se muestra una plantilla para llevar a cabo una 

auditoría conforme a las 5 S. 
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Figura 4.4   

Formato para llevar a cabo una auditoría 5S. 

Tipo de 
documentación: 

Formato 
 

Área que lo utiliza: 
Dirección 

Sistema de Gestión 
de Calidad: 

ISO 9001:2015 
 

Numero de versión: 1 

Punto auditable:10 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Dia :

1ª s

2ª s

3ª s

4ª s

5ª s

Total

0 1 2 3

1 Escriba aquí las preguntas

2

3

4

0 1 2 3

1 Escriba aquí las preguntas

2

3

4

0 1 2 3

1 Escriba aquí las preguntas

2

3

4

0 1 2 3

1 Escriba aquí las preguntas

2

3

4

0 1 2 3

1 Escriba aquí las preguntas

2

3

4

Evaluación realizada por:

Firma

Evaluación validada por:

Firma

4ª s
Estandarizar 

5ª s
Mantener 

Total

Total

PLANTILLA AUDITORÍA 5S

Auditor :

3ª s
Limpieza 

Total

Total

1ª s
Clasificar

2ª s
Orden

Total

Un sitio para cada cosa y cada cosa en su sitio 

No es más limpio el que más limpia sino el que menos ensucia

2

3

Inexistente - No se aprecia ninguna realidad respecto a lo preguntado

Insuficiente - El grado de cumplimiento es menor del 40%

Bien - El grado de cumplimiento es mayor del 40% y menor del 90%

RealObjetivo

Excelente - El grado de cumplimiento es mayor del 90%

0

1

Area:

Empresa :

Sistema de puntuación
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Instrucciones:  
 

1. Para cada fase se establece un objetivo de puntuación, esto con la finalidad de 

evaluar el resultado real contra el deseado o el que se desea alcanzar.  

2. Para cada fase de la metodología 5 S se consideran preguntas para evaluar, en la 

tabla 4.2 se proponen preguntas que se pueden abordar.  

3. Se califica cada pregunta, según como se encuentre la organización, la escala va de 

0-3 como lo indica el sistema de puntuación.  

4. Se suman las calificaciones de cada pregunta en cada fase para obtener el total.  

5. Se registra el total de cada fase en la parte en donde se estableció el objetivo, para 

realizar la comparación.  

6. Se identifican las áreas de oportunidad en las que la organización deberá actuar y 

establecer acciones correctivas.  

Elaboró:  Revisó:  Autorizó: Fecha de vigencia: 

Fuente: Tomada de (De Abreu, 2022).  

 

Para las preguntas que se pueden establecer en cada fase, se proponen en la tabla 

4.2 algunos ejemplos. 
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Tabla 4.2  

Propuesta de preguntas para abordar cada fase de la metodología. 

S1=Seiri=Clasificar 

¿Hay cosas inútiles que pueden molestar en el entorno de trabajo? 

¿Están todos los objetos de uso frecuente ordenados, en su ubicación y correctamente 

identificados en el entorno laboral? 

¿Están todos los objetos de medición en su ubicación y correctamente identificados en 

el entorno laboral? 

¿Están todos los elementos de limpieza: trapos, escobas, guantes, productos en su 

ubicación y correctamente identificados? 

¿Está todo el mobiliario ubicado e identificado correctamente en el entorno de trabajo? 

¿Existe maquinaria inutilizada en el entorno de trabajo? 

¿Están los elementos innecesarios identificados como tal? 

S2=Seiton=Ordenar 

¿Están claramente definidos los pasillos, áreas de almacenamiento, lugares de 

trabajo? 

¿Son necesarias todas las herramientas disponibles y fácilmente identificables? 

¿Están diferenciados e identificados los materiales o semielaborados del producto 

final? 

¿Están todos los materiales, palets, contenedores almacenados de forma adecuada? 

¿Hay algún tipo de obstáculo cerca del elemento de extinción de incendios más 

cercano? 

¿Tiene el suelo algún tipo de desperfecto: ¿grietas, sobresalto? 

¿Están las estanterías u otras áreas de almacenamiento en el lugar adecuado y 

debidamente identificadas? 

¿Tienen los estantes letreros identificatorios para conocer que materiales van 

depositados en ellos? 

¿Están indicadas las cantidades máximas y mínimas admisibles y el formato de 

almacenamiento? 
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¿Hay líneas blancas u otros marcadores para indicar claramente los pasillos y áreas de 

almacenamiento? 

S3=Seiso=Limpiar 

¡Revise cuidadosamente el suelo, los pasos de acceso y los alrededores de los 

equipos! ¿Puedes encontrar manchas de aceite, polvo o residuos? 

¿Hay partes de las máquinas, equipos o mobiliario sucios? ¿Puedes encontrar 

manchas de aceite, polvo o residuos? 

¿Hay elementos de la luminaria defectuosos (total o parcialmente)? 

¿Se mantienen las paredes, suelo y techos limpios y libres de residuos? 

¿Se limpian las máquinas, equipo o mobiliario con frecuencia y se mantienen libres de 

grasa, virutas, polvo, residuos…? 

¿Se realizan periódicamente tareas de limpieza? 

¿Existe una persona o equipo de personas responsable de supervisar las operaciones 

de limpieza? 

¿Se barre y limpia el suelo y los equipos normalmente sin ser dicho? 

S4=Seiketsu=Estandarizar 

¿La ropa que usa el personal es inapropiada o está sucia? 

¿Las diferentes áreas de trabajo tienen la luz suficiente y ventilación para la actividad 

que se desarrolla? 

¿Hay algún problema con respecto a ruido, vibraciones o de temperatura (calor / frío)? 

¿Hay alguna ventana o puerta rota? 

¿Hay habilitadas zonas de descanso, comida y espacios habilitados para fumar? 

¿Se generan regularmente mejoras en las diferentes áreas de la empresa? 

¿Se actúa generalmente sobre las ideas de mejora? 

¿Existen procedimientos escritos estándar y se utilizan activamente? 

¿Se consideran futuras normas como plan de mejora clara de la zona? 

¿Se mantienen las 3 primeras S (¿eliminar innecesario, espacios definidos, limitación 

de pasillos, limpieza? 

S5=Shitsuke= Mantener 

¿Se realiza el control diario de limpieza? 

¿Se realizan los informes diarios correctamente y a su debido tiempo? 
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Fuente: Tomada de (Espejo, 2011). 

 

Posterior a la identificación de deficiencias, se procede a planificar y darle 

seguimiento a las acciones de mejora.  

4.1.5  Balanced Scorecard 

El Balanced Scorecard (BSC) es un sistema de gestión que se basa en la estrategia 

y acciones que lleven al cumplimiento de esta.  Los objetivos estratégicos se integran 

alrededor de la estrategia, se conforman en distintas perspectivas que se relacionan entre 

sí. El BSC está conformado por indicadores, la alineación y el aprendizaje estratégicos, los 

cuales can a permitir monitorear el desempeño de la empresa según la estrategia que se 

esté implementando (Morales & Pinilla, 2007).  

Para poder obtener un buen resultado debe considerarse lo siguiente: 

1. Definir la estrategia empresarial: En este primer paso se define hacia dónde va la 

organización y que es lo que quiere lograr. Para esto se define la misión, visión y 

los valores.  

Además, es necesario analizar el entorno competitivo de la organización y analizar 

las posibilidades de respuesta que se tienen para cada uno de los factores que 

condicionan la rentabilidad de la organización.  

¿Se utiliza el uniforme reglamentario, así como el material de protección diario para las 

actividades que se llevan a cabo? 

¿Se utiliza el material de protección para realizar trabajos específicos (¿arnés, 

casco…)? 

¿Cumplen los miembros de la comisión de seguimiento el cumplimiento de los horarios 

de las reuniones? 

¿Está todo el personal capacitado y motivado para llevar a cabo los procedimientos 

estándar definidos? 

¿Las herramientas y las piezas se almacenan correctamente? 

¿Se están cumpliendo los controles de stocks? 

¿Existen procedimientos de mejora, son revisados con regularidad? 

¿Todas las actividades definidas en las 5S se llevan a cabo y se realizan los 

seguimientos definidos? 
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Se puede hacer uso de las 5 fuerzas de Porter, las que nos permitirán conocer cómo 

se encuentra el mercado competitivo y qué es a lo que nos enfrentamos en el 

exterior, para que con los datos obtenidos se generen las estrategias de 

competencia que harán que la organización pueda ser rentable. 

 

2. Establecer objetivos a largo, medio y corto plazo: Con lo realizado en el paso uno, 

ya se tiene un panorama más claro del mercado como lo es la competencia y la 

demanda, lo que nos servirá para poder establecer objetivos y metas concretas, y 

determinar en cuanto tiempo será posible conseguirlos, o en cuanto tiempo es 

necesario que se efectúen para que la organización no se vea afectada. Para 

establecer objetivos realistas, es de gran importancia considerar los recursos que 

se tienen disponibles tanto económicos como humanos, además considerar cual es 

la imagen que se quiere dar al cliente y que posición se desea tener en el mercado.  

Se tienen cuatro perspectivas del Balanced Scorecard en las que los objetivos 

tienen que estar distribuidos. 

Objetivos de la perspectiva financiera: Involucra los resultados financieros que 

quieren obtener los accionistas. Deben de estar expresados en función de las 

necesidades de la organización. De estos objetivos dependerán de que se ejecuten 

los demás. Se puede incluir la reducción de los costos directos, aumento de 

rentabilidad, costos competitivos, maximizar el valor agregado, entre otros. 

Objetivos de la perspectiva de cliente: Se refiere a cómo ven los clientes a la 

empresa para conseguir negocios. Deben de estar enfocados en la demanda, las 

necesidades del cliente y la competencia. Deberán considerarse los indicadores de 

la satisfacción del cliente, número de quejas, índice de compras repetidas, todo lo 

relacionado con el servicio postventa.   

Objetivos de la perspectiva de los procesos internos: Qué hace la empresa 

internamente para alcanzar la visión.  Se relacionan los objetivos financieros y del 

cliente, ya que se centra en los procesos que ayudan a la satisfacción del cliente y 

a reducir los costos de operación. Las estrategias van desde la innovación, 

relaciones con clientes, procesos, servicios, entre otros. Los indicadores en esta 

perspectiva son, el número de defectos detectados en el producto, cantidad de 

devoluciones y reclamos.  

Objetivos de la perspectiva de aprendizaje y crecimiento: Cómo construir el 

futuro de la empresa. Está orientado en las capacidades y herramientas necesarias 
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para que el personal logre cumplir con todos los objetivos estratégicos planteados. 

Se pueden incluir objetivos relacionados con la capacitación del personal, desarrollo 

de habilidades, herramientas de motivación, entre otros. Los indicadores para 

considerar son el nivel de satisfacción de los trabajadores, niveles de productividad 

y desempeño de los trabajadores, inversiones realizadas en mejorar los procesos 

mediante tecnologías y sistemas de información (Fernandes, 2019).  

 

3. Posterior a la definición de objetivos, se procede a realizar un bosquejo de lo que 

será el Balanced Scorecard. Busca reflejar: 

• Los objetivos definidos anteriormente, estableciendo un objetivo general.  

• Peso específico de cada objetivo.  

• Representación gráfica del cumplimiento de cada objetivo.  

• Indicador clave de rendimiento, son los que nos permiten medir el avance del 

cumplimiento al fin establecido. 

• Iniciativas concretas e indicadores, de manera ambiciosa pero realista 

establecer metas que lleven al éxito a la organización. 

4. Asignar responsabilidades y encargados de las tareas: De acuerdo con las 

capacidades de cada trabajador, se le asignarán las actividades que puedan 

desempeñar de una mejor manera.  

5. Establecer los sistemas de medición e indicadores: Establecer el proceso de 

medición del cumplimiento de objetivos, indicadores, iniciativas, etc.  

6. Revisar periódicamente y comprobar el grado de consecución: Las revisiones 

periódicas permitirán identificar áreas de oportunidad en las que será necesario re 

implementar una estrategia para la consecución de los objetivos.  

7. Aplicar procesos sistemáticos de mejora continua: Adaptarse a los cambios en el 

entorno (ISO Tools, 2021).  

En la figura 4.5 se muestra la plantilla para la elaboración del BSC. 

 

 

 

 



1
4
3

 
 

F
ig

u
ra

 4
.5

 

P
la

n
ti
lla

 p
a

ra
 l
a
 e

la
b
o

ra
c
ió

n
 d

e
l 
B

S
C

. 

T
ip

o
 d

e
 d

o
c
u
m

e
n
ta

c
ió

n
: 

F
o

rm
a

to
  

Á
re

a
 q

u
e

 l
o
 u

ti
liz

a
: 

D
ir

e
c

c
ió

n
 

S
is

te
m

a
 d

e
 G

e
s
ti
ó
n
 d

e
 

C
a

lid
a
d

: 
IS

O
 9

0
0

1
:2

0
1

5
 

 

N
u

m
e

ro
 d

e
 v

e
rs

ió
n
: 
1

 

P
u

n
to

 a
u

d
it
a

b
le

: 
5
 

 In
s
tr

u
c

c
io

n
e

s
: 

 
1
. 

D
e

fi
n
ir
 l
a

 e
s
tr

a
te

g
ia

 e
m

p
re

s
a
ri
a

l.
 

2
. 

E
s
ta

b
le

c
e
r 

o
b

je
ti
v
o

s
 a

 l
a

rg
o

, 
m

e
d
io

 y
 c

o
rt

o
 p

la
z
o

. 
3

. 
R

e
fl
e
ja

r:
 

•
 

L
o
s
 o

b
je

ti
v
o

s
 d

e
fi
n

id
o
s
 a

n
te

ri
o

rm
e

n
te

, 
e
s
ta

b
le

c
ie

n
d
o

 u
n

 o
b
je

ti
v
o
 g

e
n

e
ra

l.
  

•
 

P
e

s
o
 e

s
p
e

c
íf
ic

o
 d

e
 c

a
d
a
 o

b
je

ti
v
o

. 
 

•
 

R
e

p
re

s
e
n

ta
c
ió

n
 g

rá
fi
c
a
 d

e
l 
c
u

m
p

lim
ie

n
to

 d
e
 c

a
d
a
 o

b
je

ti
v
o
. 

 

•
 

In
d
ic

a
d
o

r 
c
la

v
e
 d

e
 r

e
n
d

im
ie

n
to

, 
s
o

n
 l
o

s
 q

u
e
 n

o
s
 p

e
rm

it
e

n
 m

e
d
ir
 e

l 
a
v
a

n
c
e

 d
e

l 
c
u
m

p
lim

ie
n
to

 a
l 
fi
n

 e
s
ta

b
le

c
id

o
. 

•
 

In
ic

ia
ti
v
a
s
 
c
o

n
c
re

ta
s
 
e
 
in

d
ic

a
d
o

re
s
, 

d
e
 
m

a
n
e

ra
 
a

m
b

ic
io

s
a
 
p

e
ro

 
re

a
lis

ta
 
e

s
ta

b
le

c
e
r 

m
e

ta
s
 
q

u
e
 
lle

v
e
n

 
a

l 
é

x
it
o
 
a
 
la

 
o

rg
a

n
iz

a
c
ió

n
. 

4
. 

A
s
ig

n
a

r 
re

s
p
o

n
s
a

b
ili

d
a
d

e
s
 y

 e
n
c
a

rg
a

d
o
s
 d

e
 l
a
s
 t

a
re

a
s
. 

5
. 

E
s
ta

b
le

c
e
r 

lo
s
 s

is
te

m
a
s
 d

e
 m

e
d
ic

ió
n
 e

 i
n
d

ic
a

d
o
re

s
. 
 

6
. 

R
e

v
is

a
r 

p
e
ri
ó

d
ic

a
m

e
n

te
 y

 c
o
m

p
ro

b
a

r 
e

l 
g

ra
d

o
 d

e
 c

o
n

s
e

c
u
c
ió

n
. 

7
. 

A
p

lic
a

r 
p
ro

c
e
s
o

s
 s

is
te

m
á

ti
c
o
s
 d

e
 m

e
jo

ra
 c

o
n
ti
n
u

a
. 

 
    



1
4
4

 
 

 F
u
e

n
te

: T
o
m

a
d
a
 d

e
 (K

a
p
la

n
 &

 N
o

rto
n
, 2

0
0
0

)

 

E
la

b
o

ró
:  

R
e

v
is

ó
:  

A
u

to
riz

ó
: 

F
e
c

h
a

 d
e

 v
ig

e
n

c
ia

: 



145 
 

4.1.6  Diagrama de Pareto  

Es una gráfica que representa de manera ordenada en cuanto a importancia o 

magnitud, la frecuencia con la que ocurren las distintas causas de un problema.  

Es una herramienta importante para la mejora de la calidad. 

El principio de Pareto se basa en el 80/20, el cual quiere decir que el 80% de los 

problemas son ocasionados por el 20% de las causas.  

 Esto va a ayudar a identificar las áreas críticas, es decir, las que causan más 

problemas y que requieren de mayor atención (Montgomery & Runger, 2003).  

 

En la figura 4.6 se aprecia un ejemplo de diagrama de Pareto.  

Figura 4.6  

Ejemplo de diagrama de Pareto. 

Tipo de 
documentación: 

Formato 
 

Área que lo utiliza: 
Dirección 

Sistema de Gestión 
de Calidad: 

ISO 9001:2015 

Numero de versión: 1 

Punto auditable: 10 

 
Instrucciones: 
  
Velázquez (2018) establece los siguientes pasos a seguir para la elaboración de un diagrama 
de Pareto.  
 

1. Identificar el problema que se desea analizar.  
2. Recabar datos que ayudarán a evaluar el problema.  
3. Vaciar los datos en una tabla.  
4. Ordenar los datos de mayor a menor y calcular los porcentajes individuales y 

acumulados.  
5. Trazar los ejes de la gráfica, el vertical que corresponde a la frecuencia y la horizontal. 
6. Vaciar los datos en la gráfica (categorías), según corresponda, de mayor a menor.  
7. Trazar una línea del lado derecho, la cual va a representar el porcentaje acumulado.  
8. Vaciar los datos relacionados con el porcentaje acumulado de cada categoría y 

colocar un punto y unirlos para trazar la curva. 
9. Colocar los datos como el título del diagrama, fecha, periodo que abarca, fuente de 

información, entre otros.  
10. Analizar la gráfica para identificar la relación 80/20 y reconocer los puntos que deben 

ser atendidos de manera urgente. 
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Elaboró:  Revisó:  Autorizó: Fecha de 
vigencia: 

Fuente: Tomado de (Báez et al., 2010) 

 

4.1.7 Ciclo Deming o PHVA  

Esta herramienta genera beneficios de mejora continua, aplicado en los procesos 

de las organizaciones, como resultado se obtiene la reducción de productos defectuosos, 

disminución en costos y un menor tiempo de producción. Además, se genera un aumento 

de productividad, lo que promueve la competitividad en el sector correspondiente al de la 

organización (Moyano & Villamil, 2021).  

El ciclo PHVA corresponde a Planear, Hacer, Verificar y Actuar, García et al. (2003) 

lo explica de la siguiente forma: 

• Planificar:  

✓ Involucrar a la gente correcta.  

✓ Comprender las necesidades y requisitos del cliente. 

✓ Analizar los procesos involucrados. 
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✓ Analizar las capacidades de la organización, para identificar si es capaz de cumplir 

con las necesidades del cliente.  

✓ Capacitar al personal.  

 

• Hacer  

✓ Identificar las causas de los problemas. 

✓ Llevar a cabo el plan de mejora. 

✓ Recopilación de datos.  

 

• Verificar: 

✓ Corroborar si se han alcanzado los resultados deseados 

✓ Identificar las diferencias y documentarlas. 

✓ Retroalimentación.  

✓ Identificar pendientes. 

 

• Actuar  

✓ Aplicar la mejora al proceso. 

✓ Comunicar los cambios involucrados en la mejora. 

✓ Identificar nuevas problemáticas. 

Metodología:  

Becerra Lois et al. (1969) establece la siguiente metodología para llevar a cabo el 

ciclo PHVA.  

1. Planificar:  Establecer los objetivos y elaborar un plan para alcanzarlos.  

En primer lugar, se debe tener claro que es lo que se quiere conseguir y cómo se 

va a realizar. 

La elaboración de una hoja de ruta permite conocer el proceso que se sigue para 

implementar los cambios.  

Para la elaboración de los objetivos se hace uso de la metodología SMART, es decir, 

que sean específicos, medibles, alcanzables, realistas y de duración limitada.  

Posterior al establecimiento de objetivos se procede a elaborar el plan de acción el 

cual deberá describir como se van a alcanzar los objetivos, que actividades irán 
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implícitas y que recursos serán necesario, así como el tiempo en que deberán ser 

realizadas. 

2. Hacer: En Esta etapa se inician con las actividades establecidas en el plan. 

3. Verificar: Consiste en supervisar que las actividades se estén llevando a cabo de 

manera adecuada.  

Se establece un sistema de seguimiento de medición y seguimiento de los 

resultados.  

Es importante, establecer indicadores para medir el progreso, y analizar el 

comportamiento que se está teniendo en la implementación de los cambios.  

Es importante también considerar la opinión y las quejas de los trabajadores, ya que 

ellos ven desde otra perspectiva los procesos, por lo que pueden proporcionar 

información valiosa.  

4. Actuar: Se hace una retroalimentación de las etapas anteriores acerca de lo que se 

puede mejorar. 

Las mejoras pueden incluir algún cambio en los objetivos establecidos, planes o las 

estrategias. Después de los cambios realizados, es necesario que las supervisiones 

se sigan realizando, debido a que uno de los objetivos del ciclo PHVA es la mejora 

continua. 

En la figura 4.7 se plantea un cronograma que se puede seguir para llevar a cabo 

cada fase.  
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4.2 Conclusiones  

El Sistema de Gestión de la Calidad es muy importante para las organizaciones 

debido a que ofrece muchos beneficios relacionados con la calidad de productos y procesos 

y por ende con la satisfacción del cliente, sin embargo, el proceso de implementación 

muchas veces es desconocido para las organizaciones, y no se tiene la contextualización 

sobre el desarrollo de este.  

Existen artículos que abarcan solo una pequeña parte de la Norma, debido a esto 

se generó una propuesta que sirva como una guía que oriente a las organizaciones que 

quieran certificarse en dicha norma con objetivos de mejora continua. 

Dicha guía se basa en la caracterización de la norma, en la que se cuantifican los 

debes, se identifican verbos importantes y se propone una interpretación para que con base 

en ella se desarrollen herramientas, métodos, metodologías, filosofías o técnicas que 

aborden los puntos auditables.    

Para implementar la norma ISO 9001, se requiere de una serie de herramientas y 

métodos que faciliten el cumplimiento de los puntos auditables que se definen en cada 

capítulo, sección, subsección, inciso y numeral de la norma. Estas herramientas y métodos 

se basan en la investigación y la evidencia, y deben estar documentados y actualizados 

para poder certificarse y mantener la certificación. Además, al aplicar estas herramientas y 

métodos en los puntos auditables, se adopta un enfoque basado en procesos, que consiste 

en identificar, analizar, controlar y mejorar los procesos que aportan valor al cliente y al 

negocio. Este enfoque permite estandarizar los procesos, reducir las inconsistencias, 

prevenir las no conformidades y gestionarlas de forma eficaz 

Esta investigación quedó a modo de propuesta debido a que por falta de tiempo y 

recursos no se pudo implementar en una empresa, no obstante, esta información también 

resulta de utilidad para las pequeñas empresas que no tienen conocimiento sobre el tema, 

así como también para fines académicos.  

Los objetivos específicos establecidos y las metas planteadas al inicio de la 

investigación están estrechamente relacionados, por lo tanto, ambos fueron alcanzados y 

cumplidos con éxito. El análisis de la literatura relacionada con la norma en las bases de 

datos de artículos científicas tales como Elsevier, Scimago, ScienceDirect, Scopus y Google 

Schoolar, permitió identificar las áreas de oportunidad, las cuales se vieron reflejadas en la 
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cuantificación de los debes de cada apartado, la identificación de los verbos más 

importantes y con base en esto la propuesta de las herramientas, métodos, técnicas, 

filosofías y metodologías que permitan abordar sus puntos auditables, así como la 

explicación y sugerencia de formato y plantilla a utilizar para las herramientas consideradas 

como las más conocidas y básicas para implementar y así abordar los requisitos de la 

norma.  

En última instancia, esta propuesta de caracterización contribuye a que las personas 

interesadas en el tema puedan acercarse a una interpretación más certera de la norma, y 

tener una idea clara de cómo iniciar con el desarrollo del SGC, además de conocer los 

requisitos con los que deberá cumplir.  

Adicionalmente, este trabajo de investigación sirvió de parteaguas para el desarrollo 

de trabajos de divulgación científica, se obtuvo la publicación de un resumen en una revista 

internacional indexada con Q3, se participó como ponente en un congreso a nivel 

internacional y por último se publicó un artículo en una revista internacional de Ingeniería 

Industrial de la universidad de Lima Perú. 
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