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Resumen

La norma I1SO 9001:2015 establece los requisitos para un Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC), que brinda las herramientas para poder mejorar el desempefio de la
organizacién, aumentar el grado de calidad de los productos o servicios e incluso tener presencia

a nivel internacional.

Para que la organizacion pueda desarrollar el SGC, es necesario que exista una buena
interpretacion, 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 ingenieria son de utilidad en

la generacién de evidencia documentada y en la resolucion de problemas dentro de la empresa.

En el siguiente trabajo de investigacion se presenta una propuesta de caracterizacion, en
la que se abordan los puntos auditables de la norma, asi como los debes, los verbos mas
populares y una seleccion de herramientas, métodos, metodologias, técnicas o filosofias que van
a permitir abordarlos y cumplir con lo que la norma requiere. Ademas se realiza una interpretacion
de la norma, para que pueda ser comprendida por las partes interesadas y se pueda aplicar de

manera correcta.
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Introduccioén

El siguiente trabajo de investigacion tiene como objetivo desarrollar una propuesta de
caracterizacion de la norma ISO 9001:2015 que ayude a su interpretacion, mediante la aplicacion
de herramientas, métodos, técnicas y filosofias 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
Gestion de la Calidad.

La Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) se encarga de la elaboracion de
Normas Internacionales Voluntarias que van de la mano con la innovacién y brindan soluciones
a los desafios que se presentan dentro del mercado (Organizacion Internacional de
Normalizacion [ISQ], 2022).

La normalizacion se encarga del proceso de ajuste y el adaptar algunas caracteristicas
en un producto, servicio o procedimiento con la finalidad de que se logre obtener un tipo, modelo

0 norma en comun (Secretaria de Economia [SE], 2019).

En los ultimos 10 afios se ha escrito acerca de la ISO 9001, en temas de administracion
y negocios con un 20% seguido por ingenieria con un 19.4% (Scopus, 2023), sin embargo, no
existe una caracterizacion detallada, en cuanto a los debes, verbos, métodos, herramientas,
filosofias, técnicas o metodologias que permitan una mejor interpretacion de las personas
interesadas y asi puedan cumplir con los requisitos que la norma pide dentro de sus puntos

auditables.

La problemaética se centra en que quedan muchos huecos en cuanto la interpretacion de
la norma, y no se cuenta con informacién al alcance de todas las organizaciones o personas
interesadas, por ende, existen errores 0 malas interpretaciones que llevan a no cumplir con la
documentacion necesaria que se solicita y no logran concluir de manera satisfactoria el Sistema

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

Por esta razon, se crea la propuesta de caracterizacién de la norma ISO 9001:2015,
debido a que genera muchos beneficios para quienes deciden certificarse. Sirve de apoyo para
aquellas personas interesadas, ayudara a comprender e interpretar lo que se requiere para

cumplir con las especificaciones de la horma.



El aporte que se genera es una caracterizacion de la norma, que sirve como base para
las organizaciones, la cual solo deben adaptar al giro y requerimientos propios acompafando su
proceso de implementacion del Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC).



CAPITULO |. GENERALIDADES DE LA INVESTIGACION

En este capitulo se establece lo que dio origen a la investigacion, se presenta el
planteamiento del problema, justificacion, los objetivos, metas y limitaciones, asi como la

metodologia que se siguié para llegar a los resultados.

1.1 Planteamiento del problema

En la actualidad, la norma 1SO 9001 es una de las mas solicitadas por las organizaciones
a nivel mundial debido a que se relaciona con la calidad, mejorando los sistemas de gestion, la
eficiencia y calidad de los servicios, que dan como resultado la satisfaccion del cliente

(Benzaguen de las Casas, 2018).

Dicha norma nace en 1987 publicada por la Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO) con la finalidad de fijar los requisitos basicos con los que debe contar el Sistema de Gestion
de la Calidad (Castro Silva & Rodriguez, 2017).

Cuenta con 5 versiones, cada version fue actualizada entre los 6 u 8 aflos de haberse
publicado (Alzate, 2017), la versién actual es la ISO 9001:2015, se centra en un enfoque basado
en procesos, en riesgos y oportunidades de la organizacion, con la finalidad de lograr la

satisfaccion del cliente cubriendo sus necesidades y cumpliendo sus requisitos (1ISO, 2017).

Revisando la literatura se encuentra que en los ultimos 10 afios se ha escrito acerca de
la norma ISO 9001, mayormente en el ambito de la administracién y negocios con un 20%,

seguido por el ambito de la ingenieria con un 19.4% (Scopus, 2023).

Ademas, un gran numero de empresas se estan 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 Consultoria, 2016).

Sin embargo, no existe algo detallado que abarque una caracterizacioén en cuanto a debes
de la norma, verbos mas 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 Gestion 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

3



auditable de la norma, con su caracterizacion correspondiente, y asi crear la propuesta de
métodos, herramientas o técnicas que pueden servir para que mas personas puedan tener a su
alcance informacion que les permita comprender y analizar la norma, teniendo un panorama mas

claro sobre lo que se debe desarrollar.

1.2 Justificacion

Esta investigacion es importante, debido a que no existe un trabajo que sirva como guia
para la interpretacion de la norma ISO 9001:2015 aplicada a los Sistemas de Gestion de la
Calidad, se cuenta con literatura que abarque informacion acerca de esta, pero no se detalla
acerca de cada uno de sus puntos auditables, ademas de no proporcionar una caracterizacion

gue permita al usuario un mejor entendimiento para su aplicacion.

La finalidad de esta investigacion es facilitar el acceso a informacion 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 certificacion, la
organizacion 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

interpretacion de la norma.

Se elabor6 una propuesta de caracterizacion de la norma ISO 9001:2015, en cuanto a los
debes de cada punto auditable, asi como los verbos mas importantes, ademas se proponen las
herramientas, métodos, técnicas, filosofias, metodologias, entre otros, con los que se puede
abordar y dar cumplimiento a los requisitos de la norma y asi poder orientar para la elaboracion

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

1.3 Preguntas de investigacién

¢, Qué herramientas de mejora continua son empleadas para documentar un Sistema de

Gestion de la Calidad?

¢,Como se pueden aplicar las herramientas y métodos de ingenieria para abordar los
puntos auditables de la norma ISO 9001:2015?

¢, Como se pueden integrar las herramientas y métodos de ingenieria en un Sistema de
Gestion de la Calidad basado en la norma ISO 9001:2015?



¢, Cuales son los requisitos clave de la norma ISO 9001:2015?

¢ Cuél es la importancia de la caracterizacion de la norma ISO 9001:2015 en la

implementacién de un Sistema de Gestién de la Calidad?

1.4 Hipotesis

La propuesta de una caracterizacion exhaustiva de la norma 1SO 9001:2015 aplicando
herramientas, técnicas, métodos, filosofias y metodologias adecuadas proporcionara un enfoque
sistematico y efectivo para abordar los requisitos y facilitar la elaboracion de la evidencia
documentada necesaria para los puntos auditables y permitir a las organizaciones cumplir de
manera mas efectivas con los estandares de calidad establecidos por la norma y mejorar su

rendimiento general.

1.5 Objetivos
1.5.1 Objetivo general

Desarrollar una propuesta de la caracterizacion de la norma ISO 9001:2015
correspondiente al Sistema de Gestidon de la Calidad, que contribuya a la interpretaciéon de la
norma, mediante la aplicacién de herramientas, métodos, técnicas y filosofias para que las
organizaciones puedan cumplir con los requisitos legales y reglamentarios que se requiere en

sus puntos auditables.

1.5.2 Objetivos especificos

1. Revision de la literatura para la identificacibn de los antecedentes de publicaciones
relacionadas con la 1ISO 9001.

2. Cuantificar los debes de cada punto auditable de la norma ISO 9001:2015 para tener un
panorama de la evidencia documentada que sera necesaria.

3. Identificar los verbos mas 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 filosofia para los debes mas importantes de la
norma ISO 9001:2015.

5. Describir cada herramienta, método, filosofia, técnica o metodologia para que el usuario

pueda interpretar la norma, y saber el porqué de cada relacion establecida.



1.6 Alcances y limitaciones

El alcance que tiene este tema de investigacion es desarrollar la propuesta documentada,
a nivel archivos electronicos, los cuales estaran centrados en facilitar la interpretacion de la
norma ISO 9001: 2015, mediante la caracterizacién basada en los debes y los verbos mas
importantes, a los cuales se les relacionard una herramienta, método, técnica, filosofia,

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

Dentro de las limitaciones tenemos el tiempo debido a que dentro de este afio 2023 o el
siguiente se puede dar la actualizacion 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 investigacion se
gueda a nivel propuesta, disponible para cualquier organizacion o persona interesada incluso

para fines educativos.

1.7 Metas

En la tabla 1.1 se plantean las metas del trabajo de investigacion, las cuales tienen relacion con

los objetivos especificos previamente establecidos.

Tabla 1.1

Relacién de los objetivos con las metas planteadas

Objetivo Meta Tiempo
Revisar y discriminar la Utilizar fuentes de bases de 2 meses
literatura relacionada con datos cientificas como Scimago,

los antecedentes de la ISO  Elsevier, ScienceDirect,

9001:2015 Scopus, etc., ademas de

identificar cada punto

auditable de la norma.



Cuantificar los debes de
cada punto auditable de la
norma ISO 9001:2015
para tener un panorama
de la evidencia
documentada que sera

necesaria.

Identificar los verbos mas
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.

Proponer una herramienta,
método, técnica o filosofia o
metodologia para los debes
mas importantes de la
norma 1SO 9001:2015 por
punto auditable de la

norma.

Caracterizacion de la
norma en cuanto a los
debes de cada punto
auditable.

Hacer notar el verbo
dentro de cada debe de la
norma, para que con base
en esta identificacion
establecer la propuesta de
evidencia documentada
gue se puede abordar en

cada punto auditable.

Proporcionar un listado en
el que se establezcan los
debes de cada punto
auditable de la normay
proponer una herramienta
una herramienta, método,
técnica o filosofia o
metodologia para cada
uno que ayude a su

cumplimiento.

2 semanas

2 semanas

1 mes



Describir cada herramienta, Proponer una plantilla para 2 meses
método, filosofia, técnicao  la aplicacion de la

metodologia para que el herramienta, método,

usuario pueda interpretar la  técnica o filosofia o

norma, y saber el porqué de metodologiay

cada relacién establecida. proporcionar su respectiva

metodologia.

Fuente: Elaboracion propia

1.8 Metodologia

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

experimental.

Un proyecto transaccional descriptivo esta disefiado para explorar las circunstancias e
implicaciones en las que ocurren una o mas variables (como parte de un enfoque cuantitativo) o
para descubrir, categorizar y presentar una visibn de una comunidad, evento, escenario,

fendmeno, objeto, situacion (describiéndola, como su nombre lo indica, en términos cualitativos).

La investigacion no experimental, se basa en estudios en los que intencionalmente no
cambiamos las variables independientes. Lo que hacemos en la investigacibn no empirica es

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

En este caso, se analizara la norma 1SO 9001:2015, se realizara una caracterizacion en
la que se incluiran 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 propondran herramientas de ingenieria distintas, que ayuden a su

interpretacion.



Para la revision de literatura se hara uso de bases de datos de articulos cientificos, tales
como Elsevier, ScienceDirect, Scopus, Scimago, entre otras.

En la figura 1.1 se muestra el orden de la metodologia que se implementara para la
elaboracion de la tesis.

Figura 1.1

Metodologia por seguir.

4. Propuesta de caracterizacion de
la Norma mediante métodos vy
herramientas que aborden sus
puntos auditables

3. Propuesta de las herramientas
para cada punto auditable

Explicacion de la asignacion
de cada herramienta.

De acuerdo con la relacién
de verbos y debes

2. Caracterizacién de la Norma:
J 0° Cuantificaciéon de los debes

Andlisis de la Norma ISO
9001:2015

Tabla cuantificando los debes
Separar los puntos de cada punto auditable
auditables

Fuente: Elaboracién propia.
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CAPITULO Il. MARCO DE REFERENCIA

En este apartado se define los principales elementos de la investigacion, que
permitird conocer un poco mas lo relacionado con la norma ISO 9001:2015 y el SGC, asi

como los elementos clave.

2.1 Marco conceptual

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

fin de la investigacion 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

caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos.

La calidad en una organizacién es un factor importante en la satisfaccion de las
partes interesadas, como los clientes, empleados y accionistas, debido a que proporciona

herramientas practicas para una gestion integral.

Para sobrevivir en el mercado actual cada vez mas exigente, se deben cumplir los
estandares de calidad; Esto requiere mejora continua, satisfaccion del cliente,
estandarizacion 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
satisfaccion del cliente y la mejora continua (Su et al., 2020). La orientacion a la calidad
permite a las organizaciones tener una cultura que propicie comportamientos, procesos,
actividades y actitudes que agreguen valor mediante la satisfaccion de las necesidades y

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

2.1.2 Sistema de Gestion de la Calidad

La norma 1SO 9000:2015 describe que el Sistema de Gestién de la Calidad (SGC)
comprende actividades dentro de la organizacién para determinar sus objetivos, procesos
y recursos necesarios para lograr los resultados precisos. Gestiona los procesos que
interactdan y los recursos que se requieren para proporcionar valor y lograr los resultados
para las partes interesadas, posibilita a la alta direccién 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 provision de productos y servicios (ISO, 2015a).

La implementacién de un SGC proporciona ciertos beneficios para la organizacion,
como la mejora de desempefio, generar una base sélida 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,
asi como los reglamentarios y legales correspondientes, se mejora la satisfaccion del
cliente, ademas de abordar los riesgos y oportunidades relacionados con el contexto de la

organizacion y sus objetivos (ISO, 2015).

Para lograr implementar un SGC se deben considerar los puntos auditables de la
norma 1SO 9001:2015, lo indispensable es realizar un buen analisis del ambiente tanto
interno como externo de la organizacién para poder crear un plan de calidad que debera
seguirse durante el proceso, parte importante también son los objetivos de calidad y la
identificacion de las partes interesadas para poder lograr los resultados esperados
(Mercader Alarcon et al., 2023).

2.1.2.1 Fases paralaimplementacion del Sistema de Gestion de la Calidad. El
proceso de desarrollo del Sistema de Gestién de la Calidad consta de 11 etapas las
cuales establecen las condiciones en las que debe implementarse, Le6n-Ramentol et al.,

(2019) las describe como sigue:

Diagndstico: Lo primero que se debe realizar es identificar la situacion actual de la
organizacion, con esto, se identifican los problemas y posteriormente las estrategias que se
implementaran para erradicarlos. Este diagnostico ayudara a evaluar y comparar el antes y

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

1. Planeacioén: Esta etapa es la mas importante. Implica una planeacién de recursos,
tanto de personal, como financieros, de actividades, entre otros. Se definen las
etapas que se van a seguir, quien realizard dichas actividades y con qué recursos
lo llevara a cabo, asi como también el tiempo que se le asignara a cada actividad.

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

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

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

departamentos o divisiones de la organizacion.
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10.

11.

Sensibilizacion: En todo proceso que implique un cambio, existe la resistencia por
parte de los involucrados en la organizacion. La sensibilizacion promueve la
concientizacion del personal hacia el cambio, se explican las ventajas y desventajas
de dichos cambios, ayuda a reflexionar y facilitar el proceso.

Difusiéon: Todo el personal debe participar en la implementacion, por lo que se debe
dar a conocer el propdsito, con esto se pretende lograr una cooperacién activa.
Induccion: El objetivo de la induccion es orientar y preparar al personal a los futuros
cambios que sufrird la organizacion.

Capacitacion: Se le ensefia al personal las habilidades necesarias para llevar a cabo
la implementacion del SGC asi como las que deberan aplicarse para mejorar el
desempenio.

Evaluacién: Posterior a las capacitaciones se deben verificar los resultados
mediante una evaluacion, y si no se obtiene lo esperado se procede a tomar alguna
accion correctiva.

Medicién: Se mide la ejecucion y los resultados obtenidos, se definen unidades de
medida segun los estandares y por Ultimo se comparan los resultados obtenidos con
los estandares preestablecidos y asi detectar si existe alguna desviacién y como se
puede abordar.

Control: El control ayuda a mejorar, esto se logra mediante la evaluacion de las
ejecuciones, con el fin de establecer acciones correctivas pertinentes.
Documentacion: Se documentan las actividades realizadas como los resultados
obtenidos, y se plasman los indicadores generados.

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

seguimiento a las no conformidades y las acciones correctivas.

2.1.31S0O 9001:2015

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

sistema de gestion de la calidad en una organizacién. Su objetivo es mejorar la satisfaccion
del cliente y la eficiencia de los procesos en una empresa. Para obtener el certificado 1SO
9001:2015, la organizacién debe demostrar que cumple con los requisitos de la norma. La
norma también incorpora la gestion del riesgo y el pensamiento basado en procesos como

elementos clave para lograr la mejora continua. La 1ISO 9001:2015 es aplicable a cualquier
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tipo de organizacion, independientemente de su tamafio, sector o actividad. La norma es
reconocida mundialmente y aporta beneficios como mayor competitividad, confianza,
credibilidad y reputacion (ISO, 2015b).

La I1SO 9001:2015 es la norma que se aplica a los Sistemas de Gestion de la
Calidad, dicha norma hace uso de un enfoque basado en procesos en el que va implicito el
ciclo PHVA correspondiente a Planear, Hacer, Verificar y Actuar. Este ciclo permite a la
organizacion gestionar de manera adecuada los recursos correspondientes, asi 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 dénde quiere llegar la organizacién en un periodo de tiempo
determinado, se proponen objetivos, planes, la misién y vision correspondientes a los
resultados a los que se quiere llegar segun los requerimientos del cliente. Aunado a lo
anterior, se realiza un diagnéstico para poder identificar cual es la situacién actual de la
organizacion y las areas en las que se necesitard 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 comparacion de los resultados esperados

con los obtenidos.

Y por ultimo la fase de Actuar, si los resultados obtenidos y los planeados difieren
mucho el uno del otro, sera 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 relacién con los puntos auditables de la ISO 9001:2015.

Sistema de Gestién de la Calidad (4)

Organizacién y su
contexto (4)

Satisfaccion

Planificar Hacer del cliente

Apoyo
(7)

Operacion

®)
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(6) 5) desempefio Resultados
©) del SGC

Necesidades y

expectativas de las

partes interesadas Produ_ct_os
pertinentes (4) Actuar Verificar y servicios

/ Mejora
(10)

Fuente: (1SO, 2015b).

Dentro de la norma se utilizan tres formas verbales, “debe” que va a indicar un
requisito, “deberia” nos va a indicar una recomendacién y “Puede” que es un permiso,
posibilidad o capacidad (ISO, 2015b).

2.1.3.1 Debes de lanorma. Es de gran importancia prestar atencion en los “debe”
de la norma, principalmente en los puntos auditables, ya que nos permitiran tener un control
y una base para la generacién de la documentacién necesaria. En la tabla 2.1 se cuantifican

los debes de cada punto auditable.
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Tabla 2.1

Debes de la norma 1SO 9001:2015 por punto auditable.

Punto auditable Debes a cumplir  Total acumulado de
debes a cumplir

4 Contexto de la 24 24
Organizacién

5 Liderazgo 26 50
6 Planificacion 25 75
7 Apoyo 42 117
8 Operacion 125 242
9 Evaluacion del desempefio 42 284
10 Mejora 18 302

Fuente: Elaboracion propia.

A continuacion, se presenta en la Tabla 2.2 los verbos mas utilizados que se
abordan en la norma ISO 9001:2015, es importante mencionar que la norma puede conjugar
mas de un verbo con una accién que debe cumplir la organizacién y para su cumplimiento

debe documentar tal actividad.

Tabla 2.2

Verbos mas populares de la norma ISO 9001:2015.

NUmero Debe Verbo Accion Evidencia
documentada
1 1 Actualizar 1 1
2 2 Adecuar 2 2
3 3 Aplicar 3 3
4 4 Asegurar 4 4
5 S Asignar 5 5
6 6 Aumentar 6 6
7 7 Cambiar 7 7
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8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36

Comunicar
Conservar
Considerar
Controlar
Corregir
Cumplir
Determinar
Disponer
Documentar
Eliminar
Encontrar
Entender
Evaluar
Evidenciar
Gestionar
Hacer
Implementar
Incluir
Mantener
Medir
Mejorar
Organizar
Planificar
Prevenir
Reaccionar
Reducir
Revisar
Seleccionar

Tomar

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36

Fuente: Elaboracién propia
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2.1.4 Principales casos en los que ocurre una mala interpretacion de la norma

Un Sistema de Gestion de la Calidad basa su éxito en una buena interpretaciéon de

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

La implementacion de dicho sistema no solo es cumplir con los requisitos de la
norma, implica una correcta interpretacion y aplicacion, la norma es genérica, nos dice que
es lo que tenemos que lograr, sin embargo, no nos dice como se debe realizar, va a
depender del giro de la organizacion, sus colaboradores y el entorno en el que se

desenvuelva para lograr una correcta aplicacion (Saavedra Zarate, 2021).

Como se menciond, la norma es genérica, por lo tanto, existen algunos errores que
se cometen al desarrollar el Sistema de Gestibn de la Calidad, que van relacionados

principalmente con una mala o deficiente interpretacion de la norma.

* Se copian procedimientos o procesos de otras organizaciones que han resultado
exitosos, pensando que, si se obtuvieron buenos resultados anteriormente, resultara
de la misma manera. El efecto es erroneo, debido a que cada organizacién cuenta
con sus propias metas y objetivos, ademas, cada proceso interno es diferente y por

ende su cultura organizacional también.

* Documentar de mas, en ocasiones, con el afan de que todo el papeleo esté en orden
y completo para la certificacién, se documentan procesos o procedimientos
innecesarios, haciendo que se destine tiempo, energia y recursos en otros puntos
gue no contribuyen al proceso de desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad.

* Saltarse pasos, el proceso de implementacién de un Sistema de Gestion 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 (Le6n-Ramentol et al., 2019).

2.1.5 ;Qué es método?

Método es el conjunto de técnicas o conjunto estructurado de procesos légicos
(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 especifico, un resultado o un fin
(Euroinnova, 2023).

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

clave o significativos para la resolucion de problemas y lograr encontrar la situacién causal.

El método implica dos aspectos: uno que tiene que ver con el valor de la
investigacion y otro con la calidad del resultado obtenido. El aspecto de valor se refiere a
las preferencias, eleccion y seleccion de los aspectos que el sujeto que conoce considera
que tiene el objeto de estudio que motiva la investigacion. El aspecto de calidad se refiere
al nivel de coherencia y sistematizacion que el sujeto que conoce consigue con la

articulacién de los elementos normativos y empiricos (Aguilera, 2013).

2.1.6 (,Qué es técnica?

Técnica es el conjunto de procedimientos que se aplican a una tarea en especifico,
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 cientifico, tecnol6gico y empirico, y se
adaptan a las condiciones, los recursos y los objetivos de cada problema o proyecto de

ingenieria.

Finalmente, las técnicas son los conjuntos de acciones, pasos e instrumentos
especificos que se eligen o se aplican, como partes de un método general, para solucionar

problemas concretos ( Morles, 2002)

Una técnica en el ambito de la ingenieria es un procedimiento o un conjunto de
reglas que se aplican para realizar una tarea especifica relacionada con el disefio, la
construccion, la operacién o la mejora de un sistema, producto o servicio de ingenieria. Las
técnicas se basan en el conocimiento cientifico, tecnolégico y empirico, y se adaptan a las
condiciones, los recursos y los objetivos de cada problema o proyecto de ingenieria (Rojas,
2011).
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2.1.7 ¢ Qué es metodologia?

La metodologia se refiere al cbmo hacer las cosas, es decir, la descripcion de los pasos
gue se necesitan hacer para lograr algo.

La metodologia, Morles (2002) la considera como un sistema compuesto de cinco niveles
gue se relacionan entre si:

Nivel Ideoldgico 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 algin contexto similar utilizando modos, estrategias y métodos.

Nivel organizacional o la estrategia: Hace referencia a la manera en que se organizan los
recursos (humanos, fisicos, financieros o institucionales) para que puedan estar disponibles
en tiempo y forma para la resolucion de problemas.

Nivel topolégico o formal o modos de produccion intelectual: Involucra el tipo de procesos
y objetos (cientificos, técnicos o artisticos) que se obtienen en funcion de los objetivos
planteados y los tipos de problemas que se tendran que resolver.

Nivel l6gico o métodos: Conjunto estructurado y sistémico de procesos que siguen una
secuencia logica 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 resolucién de

problemas.

2.1.8 ¢ Qué es filosofia?

La filosofia es una actividad que se ocupa de investigar y pensar sobre diversos
problemas tedricos y practicos, usando la razén, la critica y la interpretacion. La filosofia
pretende entender la verdad, la realidad, la existencia, el conocimiento, el lenguaje, el arte,
la ética y otros temas de interés humano. La filosofia nacié en la antigua Grecia y se ha
desarrollado a lo largo de la historia, originando diferentes ramas y escuelas de
pensamiento. La filosofia se considera la madre de todas las ciencias, ya que ha contribuido

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

Las herramientas de ingenieria constan de metodologias o técnicas que ayudan a
mejorar los procesos o procedimientos de las organizaciones, mediante la definicion,
medicion, andlisis y la propuesta de soluciones a los problemas que se presentan que
afectan en el rendimiento y en la obtencion de resultados (Quiroga Soto & Mojica Bustos,
2022).

El poder entender los procesos de la organizacion permitirdn su especializacién,
ademas de plantear y obtener las soluciones mas factibles que se adapten a las
necesidades y a la demanda del cliente, también permitird explotar las habilidades del
personal y pueda aumentar su rendimiento, las herramientas de ingenieria nos permitiran
lograr esto.

Dentro de las mas reconocidas se encuentran:
e Diagrama de tortuga.
e Analisis FODA.
e Analisis SIPOC.
e Balanced Scorecard.
e Analisis PESTEL.
e Las 5 fuerzas de Porter.
e Herramientas estadisticas.
e SMED.
e El método de las 8 disciplinas.

e Hoshin Kanri.

e AMEF.
o QFD.
e Pokayoke.

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

Este capitulo forma parte importante de la presente investigacion, 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 caracterizacion de la norma 1SO 9001:2015 mediante el uso de
herramientas, métodos, técnicas, metodologias y filosofias que permitan abordar sus
puntos auditables.

3.1 Analisis de la norma ISO 9001:2015

La Norma ISO 9001:2015 es la que se aplica a los Sistemas de Gestion de la
Calidad, hace uso de un enfoque basado en procesos en el que va implicito 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

resolucién 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
organizacion, 5. Liderazgo, 6. Planificacion, 7. Recursos, 8. Operacion, 9. Evaluacion del
desemperio y 10. Mejora (ISO, 2015b).

En la fase de planear se establece a dénde quiere llegar la organizacién en un
periodo de tiempo determinado, se proponen objetivos, planes, la misién y vision
correspondientes a los resultados a los que se quiere llegar segun los requerimientos del
cliente. Aunado a lo anterior, se realiza un diagndstico para poder identificar cual es la
situacion actual de la organizacion y las areas en las que se necesitara 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 comparacion de los resultados

esperados con los obtenidos.

23



Y, por ultimo, la fase de Actuar, si los resultados obtenidos y los planeados difieren
mucho el uno del otro, sera necesario establecer un plan correctivo, haciendo uso del mismo
ciclo (Moyano & Villamil, 2021).

El ciclo PHVA agrupa los puntos auditables de la norma 1SO 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
direccién 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

gque se encuentran son las que a continuacién se describen.

Apartado 5.1 Liderazgo y compromiso. El liderazgo debe estar enfocado en que la
alta direccion asuma una responsabilidad clara en el SGC y que fomente la calidad,
ademas, tiene la responsabilidad de satisfacer las necesidades de los clientes y cumplir con
sus requisitos (1ISO, 2015b).

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

fomentando un enfoque en la calidad.

La alta direccibn asume wuna participacion importante, distribuye las
responsabilidades a los colaboradores para que el Sistema de Gestion de la Calidad se

lleve a cabo de una manera eficaz.

Ademas, tiene la responsabilidad de establecer la politica de calidad con una
relacion y consistencia con los objetivos que a su vez se relaciona con la direccién

estratégica de la organizacion.

Se deben determinar los requisitos del cliente y los riesgos y oportunidades de la
organizacion y, por ultimo, la alta direccion asignara las responsabilidades para que los

colaboradores participen activamente en los diferentes procesos (ISO, 2015b).
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La politica de calidad incluye 3 agentes que son fundamentales para un Sistema de
Gestion de la Calidad, que son el cliente, el mercado y la organizacion. Debido a esto, la
politica 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 relacién entre las necesidades
y deseos del cliente y la capacidad de la organizacién para lograr satisfacerlos (Gueorguiev,
2018).

Dicha politica debe ser comunicada, entendida y aplicada en la organizacion (1SO,
2015b), la difusion puede realizarse mediante reuniones o circulares entregadas a cada

miembro de la organizacion, esto se define con un programa de comunicacion interna.

Considerando los otros dos agentes que toma en cuenta la politica de calidad, y los
requisitos de la norma sobre la identificacion de riesgos empleamos la matriz IPER que nos
proporcionara 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 sera el nivel del riesgo, sobre el cual se
trabajara para buscar las estrategias necesarias para tratar de disminuirlo y que no

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

Para que cada tarea sea ejecutada de manera correcta se deberd asignar
responsabilidades, mediante un organigrama la organizacién dara a conocer cudles son los
roles que desempefiard cada colaborador, complementando esa informacion, se
proporcionara una descripcién de puestos y una matriz RACI para que cada colaborador
sepa que es lo que debe realizar, cuales son las capacidades y habilidades con las que

debe contar y con qué departamentos debera 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 Gestién de la calidad y que cada colaborador sepa que es lo que

debe hacer para que se obtengan los resultados esperados.

En esta clausula no se especifica que debe existir informacién documentada, sin
embargo, existen algunos documentos que pueden ser Utiles para llevar un mejor control y

orden de la aplicacion del SGC.

e La descripcion de puestos de la alta direccion, la cual debe estar revisada y

aprobada.
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e Las evidencias necesarias de que se elabord la politica y los objetivos de

calidad.

e Planes de comunicacién 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 organizacion, esto
proporcionara una guia para cada trabajador, ya que permite visualizar y simplificar las
actividades que deberdn desempefar, en cada proceso se integrardn 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 esta plasmado en la seccién 5.1.2 y explica que el objetivo
primordial de la gestion de la calidad es lograr la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos, excediendo sus expectativas, para esto, primero se tienen

gue identificar y comprender para posteriormente satisfacerlos.

Un mapa de Stakeholders proporciona la informacién necesaria para identificar las
partes interesadas, en las que viene implicito el cliente y asi conocer sus necesidades y

expectativas (Valencia, 2023).

Ademas 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 cuestiéon (ISO,
2015b). Esto corresponde a la normativa de etiqguetado, empacado, sanidad, procesos,

entre otras.

Complementando lo anterior, se deben considerar los riesgos y oportunidades que
de alguna manera afectan la conformidad y satisfaccion 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 periédica sobre la satisfaccion del cliente y con
base en esto tomar las acciones correctivas necesarias y realizar un plan de intervencion

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

El apartado 5.2 habla acerca del establecimiento de la politica y en la seccion 5.2.1
menciona los requisitos que debe cumplir la organizacion respecto al establecimiento de
esta. Como se mencion6 anteriormente, se debe contar con una politica de calidad, la cual

esté relacionada con los objetivos y se alinee a la direccidn estratégica. Adicionalmente, se

26



busca demostrar el liderazgo de la alta direccion con respecto a la aplicacion vy
comunicacion de dicha politica, y para hacerlo se proporciona el organigrama y

descripciones de puestos.

Para que la politica sea adecuada, se debe analizar el contexto de la organizacién
y los requerimientos de las partes interesadas, ademés de tomar en cuenta los objetivos de

calidad.

Para obtener analizar el contexto, se realiza un andlisis FODA, andlisis PESTEL y
los objetivos deben llevar la metodologia SMART y para conocer los requerimientos del

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

Seccién 5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad. En este requisito, lo que se
pide es que dicha politica se encuentre disponible para las partes interesadas y que se
mantenga como informacion documentada. Ademés, se debe comunicar y debe ser

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

La evidencia de estos puntos, pueden ser las minutas de reuniones en las que se
habla exclusivamente de la politica de calidad, cémo 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 induccion y formacion referentes

a la politica de calidad ayudaran a poder tener evidencia de esto.

Ademas, para que se mantenga al alcance de las partes interesadas, una carpeta
en la nube con dicha politica puede resultar muy bien, asi estara disponible en cualquier
momento, también debera mantenerse en un lugar visible, por ejemplo, podria colocarse

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

La documentacion de dicha politica debera ser en el archivo, el documento
controlado debera contar con una codificacion, identificaciéon, controles de revision,

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

Apartado 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion. La alta
direccidn 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 asignacion se realiza mediante una matriz RACI y un organigrama,
complementado con la descripcidon de puestos. Debido a que se tiene un enfoque basado
en el cliente, se debera de especificar, de manera clara, como las actividades de cada

trabajador deberan contribuir para cumplir con lo establecido.

3.1.2 Planificar

En esta fase lo que se hace es entender el estado actual de la organizacion,
analizando el contexto de la organizacion; el ambiente interno y externo. Ademas, se
plantea a donde se quiere llegar mediante la definicién de los objetivos y la manera en que
se van a lograr (ISO, 2015b).

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

Planificacion van implicitos en esta fase (ISO, 2015b).

3.1.2.1 Punto auditable 4 Contexto de la organizacion.
En este punto auditable se consideran los siguientes apartados, secciones,

subsecciones y numerales.

Apartado 4.1 Comprensién de la organizacién y su contexto. En este punto se
determinan las cuestiones internas y externas que pueden afectar a la organizacion para

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

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

que conocer ambos.

La herramienta adecuada seria un analisis FODA, para conocer las fortalezas,

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

El andlisis PESTEL permite conocer los factores politicos, econdmicos, sociales,
tecnolégicos, ambientales y legales que pueden repercutir en la organizacién (Montes,
2021).

Las 5 fuerzas de Porter, ayuda a analizar e identificar la competencia (Lopez et al.,
2018).

Con esto, se tendria un panorama claro de cémo se encuentra la empresa referente

a su contexto.
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Apartado 4.2 Compresion 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 0 una organizacion, 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 fisicas o morales que estan involucradas con la

organizacion 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 organizacion ver un
poco mas al fondo de ella, las partes interesadas se van dando a conocer al igual que sus
necesidades, esta herramienta nos permitira entender como la organizacion 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 Util realizar entrevistas con las partes interesadas identificadas

para poder interactuar y conocer mas a fondo sus requerimientos.

Para conocer la relevancia que tienen estas partes interesadas, la herramienta que
aplica es una matriz de influencia/impacto, que evalia que tanta capacidad tienen de

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

Esta informacion debera documentarse, ya sea en una tabla o lista, como la

organizacion lo decida.

Apartado 4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad. El
SGC puede ser aplicado a toda la organizacion, algan proceso, algun area o seccion, una
funcion 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 limites del SGC y la

aplicabilidad de los requisitos de la norma.
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Para definir el alcance, la organizacion debera tomar en cuenta el contexto interno
y externo de la organizacién, cudles son los requisitos de las partes interesadas y qué

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

Primero se debe analizar la norma, cuales son los requisitos que pide y verificar si
la organizacion pude cumplir con ellos, un checklist ayuda a identificar con lo que podria y
no cumplir la organizacion, mediante la comparacion de la norma y lo que ofrece la

organizacion.

Los diagramas de tortuga son parte importante para la identificacion de requisitos
de la norma, ya que proporcionan informacion acerca de las entradas, las actividades que
se realizan, las salidas, personas involucradas, recursos utilizados, asi como los métodos

de trabajo (Talamantes & Rodriguez, 2019).

Con esta informacién la organizacion puede determinar el alcance y redactar el

enunciado para que quede documentado.

Apartado 4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos. Los procesos son
parte importante para poder trabajar de manera eficaz y eficiente en el proceso de
implementacién del SGC, permite llevar un orden para alcanzar los objetivos establecidos

que repercuten directamente con la satisfaccion 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 organizacion haciéndola ver como un sistema,
este enfoque va a permitir la comprension de los requisitos, asi como su cumplimiento, la

obtencion de los resultados con un buen desempefio y eficacia (1SO, 2015b).

La norma sefiala que se deben establecer los procesos, asi como sus entradas,
salidas, secuencia, interacciones, los recursos, responsabilidades. Un SIPOC nos muestra
esta informacion, cuyo contenido son proveedores, entradas, la secuencia del proceso,

salidas y los clientes (Gueorguiev, 2018)

Ademas, los diagramas de flujo, mapas de procesos, diagramas de tortuga y las
especificaciones de los procesos ayudaran a poder comprender qué es lo que se tiene que
hacer, qué relacion existe entre los procesos, que recursos deberan ser utilizados y cuales

son los resultados esperados (Raeburn, 2022).

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

desde actividades basicas como la comunicaciéon con el cliente, hasta actividades mas
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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 organizacion.

Los indicadores y métodos de seguimiento y medicién tendran que ser especificados

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

También deberdn asignarse las responsabilidades y mandos de cada proceso,
segun las capacidades y competencias de cada trabajador, la asignacion podra
determinarse segun las descripciones de puestos, y se vera reflejado en el organigrama y
en una matriz de responsabilidades (Daccach, 2023).

Se contara con un proceso correspondiente a lo que es la evaluacion y la mejora.

Ademas, se pide que se evallen los riesgos y oportunidades, los cuales seran

mencionados con mayor detenimiento en el apartado 6.

Se pide evaluar los procesos y realizar cambios si son necesarios, los cuales se
identificaran con los indicadores o mediante graficas de control, que muestren el
desempenio y por ende las deficiencias para las cuales seran aplicadas acciones correctivas
(SDI Industrial, 2023).

En la seccién 4.4.2 se pide que la informacion deberd mantenerse documentada,
para un facil acceso, debera codificarse y mantenerse un estandar y elaborar una lista
maestra de documentos (ISO, 2015b).

3.1.2.2 Punto auditable 6. Planificacion.
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 Andlisis 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 menciond anteriormente, con los resultados que nos arroje el analisis 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 implicito el seguimiento a los riesgos, pero puede
complementarse con un procedimiento para la determinacién y evaluacién de riesgos y
oportunidades, de esta manera dicho proceso sera estandarizado y todos los trabajadores

sabran de qué manera actuar cuando se presente una situacion asi (Guerrero et al., 2020).

Apartado 6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos. Es importante
recalcar, como se ha venido mencionando, que los objetivos deben estar relacionados con
la politica de la calidad, que a su vez se alinee con la planeacion estratégica de la
organizacion (ISO, 2015b). La herramienta que ayuda en la elaboracion de objetivos es el
balanced scorecard que va a la par de la metodologia SMART para que los objetivos

cumplan con los requisitos adecuados.

El balanced scorecard tiene 4 perspectivas y cada una debera contar con sus
objetivos correspondientes, estas perspectivas son: Financiera, del Cliente, procesos
internos, aprendizaje y crecimiento. Los objetivos deberan ser coherentes con la politica de
calidad establecida y relevantes para mejorar la satisfaccion del cliente mediante la

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

El método de elaboracion de los objetivos de calidad debera estar documentado, los
objetivos redactados para que sean comunicados, ademas de llevar un control de cambios,

con sus correspondientes registros (ISO, 2015b).

La manera en que se comunican deberé estar también documentados (ISO, 2015b),
ya sea mediante una minuta de reunion, un plan de capacitacién o lo que la organizacién
decida, ademas, se debe llevar el control del desempefio, esto mediante KPI estipulados

previamente, que ayudaran a medir los resultados.

Para que estos se lleven a cabo debe establecerse un plan para el cumplimiento de
los objetivos, el cual deberéa estar conformado por las acciones que deberan llevarse a cabo,
la asignacién de los recursos necesarios, periodo de tiempo, los responsables y la forma

en que se evaluaran los resultados obtenidos (Hernandez, 2016).

Apartado 6.3 Planificacién de los cambios. Para identificar cuando es necesaria la
implementacion de un cambio, se hace uso de las auditorias internas o revisiones

periddicas, las cuales van a identificar las no conformidades.

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

éxito de estos, una mala comunicacién podra generar no conformidades, por lo mismo, se
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debera contar con un método de la gestion de cambios, este tomard en cuenta los
requerimientos o necesidades, las areas de oportunidad, las solicitudes de cambio, el
registro de dichas solicitudes, su evaluacion, la implementacién del cambio y la evaluacion

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

Con estos dos apartados se obtiene lo que corresponde a la fase de Planear,
correspondiente al disefio del Sistema de Gestion 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 implementacién del Sistema de Gestion 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 mas 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 analisis VRIO, ademas de tomar en cuenta la capacidad productiva de la
organizacion si aplica, asi como la infraestructura actual de la empresa, esta informacion

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 implementacion y desarrollo del SGC. Esto nos permitiran conocer qué es
lo que se necesitara en cada proceso, y asi poder determinar los recursos que seran

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

en que seran adquiridos, una vez aprobados serviran como evidencia del requisito.

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

fueron destinados a los procesos correspondientes.

Seccion 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
seleccidon y reclutamiento de personal se especifica las cualidades y habilidades que
deberan poseer para lograr el alcance de los objetivos (Jiménez, 2020).

Ademas, deben cumplirse con los procedimientos de induccién y capacitacion

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 néminas.

Seccion 7.1.3 Infraestructura. Se determina la infraestructura necesaria para la
operacién de sus procesos, y una vez determinada, se proporciona y se mantiene dicha
infraestructura (ISO, 2015b).

Para la determinacién de infraestructura, se analizan los procesos que deberan
llevarse a cabo, las metas de la organizacion y con base en esto se plantea el lay out de
distribucion de la maquinaria, y nuevamente para la evidencia de que se proporcion6 dicha

infraestructura, se tienen las 6rdenes de compra aprobadas.

La infraestructura debera recibir mantenimiento periédico, este debera establecerse

mediante un Plan maestro de mantenimiento.

Seccion 7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos. El requisito que
establece la norma es que la organizacion 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 andlisis, las evaluaciones 360° o encuestas del clima organizacional
proporcionaran informacion relevante acerca de las areas deficientes, posterior a la
identificacion se proponen acciones para mejorar los aspectos negativos y asi poder cumplir
con un clima organizacional agradable, para que el trabajador pueda desempefiar 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-ldentificacion, analisis y prevencion. Para establecer un plan de intervencion.

En la seccion 7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion viene implicita la
subseccion 7.1.5.2 que abarca la trazabilidad de las mediciones. La norma pide que la
organizacion determine y proporcione los recursos que sean necesarios para que los
resultados del seguimiento y medicién sean veraces, solo en caso de que la organizacion
utilice monitoreo o medicién 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 mediciébn deben ser
calibrados comparandolos con los patrones internacionales correspondientes, la evidencia

de esto son los certificados o constancias de calibracion.

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

la que trabajan para calibrar los instrumentos de medicion (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, ademas

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

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

dafo o deterioro, ya que pueden influir en los resultados (1ISO, 2015b).

Seccién 7.1.6 Conocimiento de la organizacién. Aqui 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).

Ademas, estos conocimientos deben mantenerse y actualizarse a las tendencias

cambiantes.

Las 4 etapas de gestion del conocimiento: creacion, transmision, almacenamiento y
aplicacion, proporcionan la informacion 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 efectien sus
actividades dentro de la organizacién segun sus habilidades y competencias va a repercutir

en la eficacia del SGC.

Por lo tanto, la organizacién debe determinar con qué competencias debe contar el
trabajador para lograr los resultados esperados (ISO, 2015b). Estos requisitos deberan

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 seria realizar evaluaciones periodicas de desempefio en las cuales se detectaran las

debilidades para posteriormente establecer las acciones pertinentes.

Dentro de las acciones se encuentra la induccion de personal o entrenamiento, que
esto cominmente 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 informacién documentada, los
documentos que pasan como evidencia son las descripciones de puestos, constancias que
acrediten que después de un entrenamiento, induccién o curso, el empleado cumple con
las competencias necesarias, las especificaciones de productos o0 servicios,

especificaciones del proceso.

Apartado 7.3 Toma de conciencia. La organizacién pide que los trabajadores deben
estar conscientes de la politica de calidad de la empresa, asi como los objetivos y como
estos contribuyen a la eficacia del SGC y cuales son las consecuencias del incumplimiento
de los requisitos (1ISO, 2015b).

La alta direccién debe mantener una constante comunicacién 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 organizacion (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 colocacion de carteles por toda la organizacioén, una politica de calidad y objetivos

visibles para todos.

Ademas, las platicas y reuniones entre los trabajadores en donde implica un trabajo
mas de concientizacién, la evidencia en este caso serian las minutas de las reuniones vy,
por otra parte, en los manuales de procesos o procedimientos debe incluirse esta

informacion.

Apartado 7.4 Comunicacion. En esta parte nos pide que la organizacion debe
determinar que se debe comunicar, cuando, a quién, cémo y quién lo comunica (ISO,
2015b).

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

externa.

Se debe prestar atencion la informacion relevante que va a ayudar al logro de los

objetivos.

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

matriz de comunicaciones.

Apartado 7.5 Informacién documentada. La organizacién debera contar con la
informacion documentada que satisfaga los requisitos de la norma, ademéas de la

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

Para poder obtener la certificacion de la norma ISO 9001:2015 es necesario que se
cuenten con procedimientos documentados, ademas 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 documentacion, la lista maestra de documentos

facilita la actividad.

Seccion 7.5.2 Creacion y actualizacion. En estos requisitos lo que la norma nos
pide es que exista un estdndar para la realizacion de los documentos (ISO, 2015b), que
cuente con titulo, fecha, autor, en que formato se realizara, las revisiones y aprobaciones,

ademas de contar con cierta codificacion.

Para mantener este estandar, sera necesario realizar un manual de procedimiento,
tanto de creacion como de actualizacion, para que todos los trabajadores lo sigan y se logre

una documentacion con criterios semejantes.
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Seccion 7.5.3 Control de la informacion documentada. La informaciéon documentada
debe estar controlada, disponible para su uso, ademas de estar protegida (ISO, 2015b).

Cuando la documentacién se encuentra aprobada, esta se debe poner a disposicion

de quien la requiera.

En el caso de documentos que contengan procesos y procedimientos, estos
deberén estar colocados en una ubicacion cercana al usuario final, para su proteccion
pueden ser plastificados o colocados en carpetas. Si se cuenta con recursos informaticos,
esta informacién debera subirse a una base de datos protegida con password, para que
solo las personas pertinentes puedan acceder a ella. Ademas de asegurarse que la

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

Subseccion 7.5.3.2. La informacién debe estar controlada, por lo tanto, se
establecen actividades tales como distribuir, almacenar, poner a disposicion y conservar la

informacién, ademas de llevar un control de cambios (ISO, 2015b).

Para asegurar que se lleven a cabo estas actividades, la elaboracién de una politica

de control de documentos seria de gran ayuda.

3.1.3.2 Punto auditable 8 Operacién

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 produccion, ya que de esto dependera la obtencién 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 continuacion.

Apartado 8.1 Planificacién y control operacional. Se planifican y controlan los
procesos que seran necesarios para cumplir los requisitos del cliente en cuanto al producto

0 servicio y asi tener una estructura soélida 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 aceptacion de los productos y servicios, aunado a esto, nos
pide que recursos son necesarios para llevar a cabo de manera satisfactoria cada proceso

y asi lograr la conformidad (ISO, 2015b).
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En los apartados anteriores se mencion6 que se deben contar con manuales de
procedimiento, en este caso implicaria para lo que corresponde al disefio y desarrollo del

producto o servicio.

También se deberd contar con hojas de especificaciones, con las cuales los
trabajadores se guiardn para verificar si el producto o servicio cumple con la calidad

adecuada.

Para la determinacién de los recursos, como ya se hizo mencién, los diagramas
SIPOC o diagramas de tortuga ayudaran a dar a conocer al trabajador qué es lo que
corresponde a las entradas de cada proceso y cuales son las salidas, es decir, los

resultados esperados.

Para el control de procesos se plantearan KPI que ayudaran a medir el progreso.
Deberéan realizarse registros que involucren la toma de pardmetros relacionados con los
indicadores establecidos, para asi poder identificar si ha habido algin cambio dentro del

proceso.

Para el control de la informacién 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 comunicacion con el cliente en la seccion 8.2.1 y se pide que se establezca cierta
relacion con el cliente para conocer cuales son las conformidades y no conformidades (ISO,
2015Db).

La encuesta de satisfaccion del cliente nos puede proporcionar esta informacién,
adicionalmente se pueden realizar entrevistas en las que se pueda identificar cuales son
sus necesidades o requerimientos y que es lo que lo tiene conforme o0 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 nhorma complementaria
gue ayudara con esta parte es la norma ISO 10002 Directrices para el tratamiento de las

guejas 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 disefio de este, ademas

de 6rdenes de realizacion.
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El servicio al cliente debe estar muy bien controlado, llevar una correcta trazabilidad
para poder obtener méas informacion (ISO, 2015b).

También se deben definir cuales son las medidas que se toman cuando el producto
0 servicio arroja no conformidades, los cuales se estableceran en los contratos o en las

ordenes de realizacion.

Seccion 8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios. En
esta parte, la organizacion debe visualizar si los requisitos del cliente se adaptan con sus
capacidades, en cuanto a caracteristicas del producto o servicio o especificaciones (SO,
2015D).

Es de gran importancia que la organizacion tenga presente cuales son los requisitos
legales y reglamentarios que debe cumplir (ISO, 2015b), estos se relacionan con
reglamentos, leyes, normas o algin estandar 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, ademas, 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 cuales 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 actualizacion constante, debido a que algunas leyes, regulaciones o
normas se actualizan con frecuencia.

5. Brindar la capacitacion a los trabajadores, para que tengan claro que actividades
deberan realizar para ayudar a la organizacion a dar cumplimiento a los requisitos
legales y reglamentarios.

Para la identificacion de los requisitos de los clientes, se veran reflejados en las
ordenes de realizacion, en donde se colocan especificaciones, caracteristicas, disefio, entre

otras cosas.
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Con esta informacién la organizacion podra determinar si es capaz de realizarlo, si

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

Seccibdn 8.2.3 Revisién de los requisitos para los productos y servicios. En esta parte
lo que se pide es que la organizacion se asegure que puede cumplir con lo solicitado por el
cliente (1ISO, 2015b).

Para ayudar en la verificacion, una lista de comprobacién permite cotejar el pedido

del cliente con las especificaciones establecidas por la organizacion.

Subseccion 8.2.3.2 Informacién documentada. En este caso, lo que se requiere

documentar serian las revisiones realizadas y las 6rdenes de realizacion hechas.

Seccion 8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios. En
ocasiones pueden ocurrir cambios en las especificaciones, los cuales deberan estar
documentados, y actualizados en los documentos realizados. Archivando la informacion

antigua y dejando al alcance la informacion actualizada.

Apartado 8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios. Lo que pide la norma
es que, si la organizacién no cuenta con un proceso de disefio y desarrollo, esta debera
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 capacitacion y se pone en marcha.

Para mantenerlo, este debera ser actualizado de manera frecuente, segun las

necesidades del cliente o la organizacién vayan cambiando.

Seccion 8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo. Al haber creado el proceso de
disefio y desarrollo se debe llevar un control de las actividades a realizar, ademas también

planificar las revisiones, verificaciones y validaciones (1ISO, 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 organizacion, distribuir el tiempo y las actividades a realizar (Meardon, 2023).
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Para la planificacion, es indispensable contar con manuales de procedimiento para
el disefio y desarrollo del producto o servicio, diagramas de tortuga para los procesos,

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

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

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

La informacion documentada que se retiene son las especificaciones de calidad
aprobadas, oOrdenes de realizacidbn aprobadas, y el disefio del producto o servicio

aprobados.

Seccioén 8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo. Se determinan cudles son las
entradas para el disefio 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 desemperfio, para
esto se deben considerar las capacidades y limitaciones tanto de la infraestructura que
fueron determinadas en la seccion 7.1.1 como la del recurso humano, las cuales ya se

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

Adicionalmente, la norma pide que se lleve a cabo una revisién de actividades
previas o similares (ISO, 2015b), por lo tanto, se debe realizar un benchmarking interno que

nos va a proporcionar informacion 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 disefio 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 produccion del producto o la prestacion del servicio.

Seccion 8.3.4 Controles de disefio y desarrollo. En esta parte se definen los
controles del proceso de disefio y desarrollo, estos controles deberdn establecerse en
funcion de los resultados esperados. Se contemplan actividades de revision, verificacion y
validacion (1ISO, 2015b).
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Para las revisiones se implementa un cronograma de actividades para visualizar de

manera grafica las actividades que debera realizar y en qué tiempo debera hacerlas.

Dentro de las actividades de verificacion, los registros o check list seran de utilidad

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

Para la validacion se debe cotejar las listas de especificaciones con los resultados
obtenidos, esto se vera plasmado en documentos aprobados. También para la validacion

se puede recurrir al cliente y observar su percepcion.

Asimismo, para asegurarse de que se esté realizando un buen trabajo, el
establecimiento y uso de KPI ayudaran a mostrar el desempefio que lleva la organizacion,

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

Seccion 8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo. De igual manera, estas salidas estan
establecidas en los diagramas de tortuga o de flujo de los procesos de la organizacion,

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.

Seccion 8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo. La elaboracién de un proceso de
gestion de cambios permite abordar este requisito debido a que se elaboran proyectos en
el que se tratan los cambios que necesita la organizacion para una mejor eficiencia y

eficacia (Barroso & Delgado, 2007).

En dicho proceso vienen implicitas las actividades de identificacion, revision, control

y autorizacion.

Para identificar los cambios se realiza un estudio de mercados, analizando las
nuevas tendencias, competencias, necesidades y con base en esa investigacién 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 sefial de que se

requiere un cambio.
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Los cambios podran identificarse mediante la realizacién de una auditoria interna,
la cual evalla los controles de la organizacién, para que con base en esos resultados se

realicen los cambios pertinentes.

Dichos cambios deberan establecerse en los procesos o diagramas para asi pasen

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

Apartado 8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente. En ocasiones son necesarios partes de procesos, un proceso, 0 materiales
por parte de proveedores externos, o se aplica el outsourcing, por lo que la organizacion
debe llevar un control de esto, que abarque la evaluacion, seleccién, seguimiento,
desempenfio y reevaluacion de estos, para que se alineen a los requisitos establecidos (ISO,
2015b).

Se seguira el mismo método de control que para los procesos de disefio y desarrollo
mencionados en el punto 8.3.4, adicional a esto la organizacion deberé 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 comparacion cuando se realicen
los controles (1ISO, 2015b).

Seccibén 8.4.2 Tipo y alcance de control. Al contratar algo externamente y que va a
repercutir en el cliente, la organizacién debe llevar un control, para que lo solicitado a
proveedores externos vaya de acuerdo con lo que la propia organizacién proporciona en
cuanto a criterios de calidad (1ISO, 2015b).

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

especificaciones solicitadas.

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

recursos que seran solicitados.

Seccion 8.4.3 Informacion para los proveedores externos. Los proveedores externos
deben conocer cuales son los requisitos de la organizacion y cudles son las
especificaciones, en si, que es lo que quiere y busca (ISO, 2015b). Por lo tanto, estos
requisitos deberan ser comunicados, mediante el establecimiento de un contrato, planes de
calidad e incluso la descripcién de puestos, para que la calidad de lo solicitado al proveedor

no difiera de la que proporciona la organizacion.
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Las clausulas del contrato deberan especificar los controles que deberéan llevarse,
gué métodos de evaluacion se ocupan, las competencias del personal, la forma en que van

a interactuar, entre otros.

El apartado 8.5 Produccion y provision del servicio sefiala el control de la produccion
y de la provisién del servicio en la seccion 8.5.1 y establece que la organizacion debe contar
con condiciones controladas con base en la produccion, la prestacion del servicio, la

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

Todo proceso debera contar con una variable controlada la cual permitira medir el
desempefio y controlar los resultados (ISO, 2015b), se propone el establecimiento de

estandares e indicadores.

Todo debera operar bajo un control, por lo tanto, se pide que se documenten las
caracteristicas de los productos, y los documentos también deben estar controlados, estos

bajo el mismo formato y llevando una codificacion 1SO, 2015b).

Para el control de las actividades, se puede hacer uso del diagrama de Gantt que
proporciona informacién acerca de cuanto tiempo destinar a cada actividad (Meardon,
2023) y estas deberan estar documentadas también, ademas, la herramienta Hoshin Kanri
permitira a la organizacion 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
permitira tener un area de trabajo limpia y con las herramientas necesarias al alcance (Fauli
et al., 2013), por otra parte, el ser humano es tendiente a cometer errores, por lo que la
organizacion 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 (Hernandez et al., 2018).

El recurso humano es un factor importante para la organizacion, en este caso que
se habla de las actividades de control, este debera estar capacitado y que cumpla con el
perfil solicitado en la descripcion de puestos y ademas debera contar con constante
formacion y debera ser evaluado para poder identificar areas de oportunidad en las cuales

mejorar.

45



Al finalizar todo el procedimiento, al contar con el producto terminado y se llegue a
la parte final de la prestacion del servicio, se procede a realizar las actividades de
verificacién, para asegurarse gue 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
verificacién, debido a que es el consumidor final y la respuesta de satisfaccion que se tenga,

sera relativa al cumplimiento de especificaciones en el producto o servicio.

Si fuera el caso de que el producto requiera de mantenimientos o algun seguimiento
por parte de la organizacion, se debe contar con un servicio posventa y las actividades

correspondientes deben ser documentadas en manuales o procesos.

La documentacidn que se requiere en este caso son las especificaciones de calidad,
manuales de procedimientos, planes de calidad, métodos, instrucciones, asi como también

las evidencias de que se realizaron actividades de monitoreo y revision y registros.

Seccion 8.5.2 ldentificacion y trazabilidad. La Organizacion Internacional de
Normalizacion (2015, p.20) en la norma ISO 9000:2015 define a la trazabilidad como

“Capacidad para seguir el histérico, la aplicacién o la localizacién de un objeto”.

Esta trazabilidad se puede relacionar con el origen de los materiales o las partes, o
histéricos del proceso, asi como la distribucion y localizacién del producto una vez que se

realiza la entrega.

Por lo tanto, dentro de la organizacion, una manera de llevar el control de las salidas

de la empresa es realizando una codificacion o numeracion.

Antes de gue se llegue al producto terminado se pasa por muchas fases en las
cuales se deben realizar registros correspondientes a las actividades de monitoreo y
medicion con la finalidad de cumplir con los requisitos tanto del cliente como los legales y
reglamentarios. Estas fases pueden ser el disefio, la obtencién de la materia prima o
insumos, la fabricacién o elaboracion, empaquetado, si es el caso, embalaje, distribucion,

entre otras.

Desde la obtencién de los insumos es necesario que se lleve un control, mediante
registros e identificaciones, asi como también cuando estos entran al proceso de
produccion o elaboracion, deben registrarse cantidades y caracteristicas para que asi 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 c6digos o como la organizacion lo designe,

de igual manera el producto terminado.

Se generan registros documentados con el objetivo de que la organizacién sea
capaz de localizar los productos que han sido entregados, asi como los insumos o materias

primas que fueron utilizados.

Dentro de cada orden de compra realizada debera especificarse el nUmero de lote
o producto del cual se realizé la venta, lo que va a permitir realizar la trazabilidad si llega a
ocurrir un percance, con ello, toda salida debera estar verificada por el control de calidad

para entregar un buen producto o servicio al cliente.

Ademas, la organizacion debera determinar y establecer un método para la

identificacion y trazabilidad y documentarlo.
Los registros son evidencia que deberan estar documentados.

Seccién 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 dafiados de alguna manera, extraviarse,
ser robados y hasta quedar obsoletos, es por eso que la organizacion debe establecer
controles para minimizar esos riesgos, dentro de estos controles se encuentran la
identificacion y verificacion, ademas de medidas correctas de almacenamiento, trazabilidad,
mantenimiento, medidas para el transporte y manejo de estos, asi como restricciones para

su acceso y el uso.

El almacenaje va a depender de las condiciones y posibilidades de la organizacion,
pero deberan resguardarse en un lugar especial, se delimitara el acceso y el uso a esta
propiedad mediante claves Unicas para cada trabajador, ya sea identificaciones, tarjetas,

contrasefas.

Si llega a ocurrir un percance con la propiedad de externos, se deberd documentar,

para poder realizar el seguimiento pertinente.
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Seccion 8.5.4 Preservacion. Lo que incluye la preservacion es la identificacion,
manipulacién, embalaje, almacenamiento, transporte, transmisién de informacién y la
proteccion (1SO, 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 organizacion.

La preservacion debe realizarse a nivel digital y fisico, cuidar que la informacion se
mantenga resguardada de manera correcta, documentar, archivar, realizar limpiezas

periodicas para conservarla en buen estado.

Para una estandarizacion se requiere de establecer métodos para todas las

actividades de preservacion.

Seccion 8.5.5 Actividades posteriores a la entrega. La organizacién no cumple su
funcion 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

validacion de garantias, servicios de mantenimiento o el servicio de logistica inversa.

Todas estas actividades dependeran del tipo de producto o servicio que ofrezca la

organizacion, asi 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 organizacion debe tener en cuenta los requisitos legales y reglamentarios,
conocer los posibles riesgos que puede sufrir el producto o servicio, contemplar la vida util

y cudles son los requisitos del cliente (ISO, 2015b).

La retroalimentacion del cliente es importante para saber en qué puede mejorar la
empresa, que se puede implementar para aumentar el grado de satisfaccion. Al realizar
encuestas de satisfaccién se conoce la opinion del cliente respecto a los productos o

servicio vendido.

Si es el caso de que la organizacion deba prestar algun tipo de mantenimiento

posterior a la entrega, se debera generar un plan de mantenimiento.

Seccion 8.5.6 Control de los cambios. Dentro de la organizacion son comunes los
cambios, si es que algo no marcha bien o se quiere implementar algo nuevo, segun las

necesidades de la empresa.
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Para la identificacion de cambios sera necesario que se realice una revision de los
indicadores establecidos, para conocer como esta el desempefio de la organizaciéon y si

sera necesario tomar acciones correctivas o preventivas en un area o proceso.

Una vez identificados deberan ser comunicados por escrito y aprobados, se debera
llevar un control de los documentos, con su cédigo correspondiente o con el tipo de

documento que sea.

Sin embargo, estos cambios no deberan influir con los requisitos del producto, ya
que estos seran la base para evaluarlos, para identificar el comportamiento se deberan
realizar registros con los resultados arrojados, para realizar la comparacion con los

antecedentes.

Apartado 8.6 Liberacion 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 (1SO, 2015b).

Se debe documentar las revisiones de calidad y la aceptacién del producto o servicio
que pueden constar de checklists y registros implicitos en los planes de control de calidad,
donde se compruebe que se cumplié con las especificaciones y no hay no conformidades,
dicho documento debera llevar el nombre del responsable, para asi 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 debera contar con un protocolo para evitar que esas piezas lleguen a manos del

cliente.

Dicho protocolo debera identificar si se trata de una correccién, separacion,

devolucion, si se debe informar al cliente o gestionar la aceptacion bajo concesion.

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 organizacion 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 si

cumpla con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios.
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Seccion 8.7.2. Se pide documentar la evidencia de las no conformidades (ISO,
2015b), como los reportes, protocolos, las concesiones obtenidas, las cuales deberan ser

llevadas y autorizadas por una persona competente.

3.1.4 Verificar

Esta fase permite realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los
resultados de dichos procesos, se hace la comparacién de lo establecido en la politica,
objetivos, requisitos y lo planificado con anterioridad con los resultados obtenidos (Moyano
& Villamil, 2021) .

En esta fase del ciclo PHVA viene implicito el apartado 9.

3.1.4.1 Punto auditable 9 Evaluacion del desempefio.
La norma contempla los siguientes apartados, secciones, subsecciones vy

numerales, los cuales se describen a continuacion.

Apartado 9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion. Como ya estan
establecidos los estandares y los KPI, es necesario identificar qué factores intervienen para
su calculo, asi como también prestar atencion 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 desempenio y la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

Para cumplir con lo establecido, se elabora un plan de monitoreo, el cual debe incluir

qué se va a monitorear, como y cuando (ISO, 2015hb).

Dentro del como se va a monitorear entran las herramientas estadisticas como el
diagrama de Pareto y graficas de control, por otro lado, las encuestas de satisfaccién del
cliente. La seleccion de la herramienta dependera del proceso que se esté sometiendo,

debera escogerse la que mejor se adapte a la obtencién de resultados.

Para la obtencién de los datos se utilizan los registros, para que con la informacion

recabada se realicen los analisis necesarios.

Para evaluar el desempefio y eficacia del SGC resulta util el andlisis de tendencia,
gue 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 deberan ejecutarse primero.
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Los registros, reportes, graficas y material realizado para evaluar el desempefio

deberan permanecer documentado.

Seccién 9.1.2 Satisfaccién del cliente. Para el seguimiento del cliente, resultan Gtiles
las encuestas de satisfaccion del cliente, retroalimentaciones u organizar alguna reunion

con ellos para conocer su perspectiva en cuanto al producto o servicio brindado.

Seccion 9.1.3 Analisis y evaluacioén. Los resultados obtenidos con las herramientas
0 métodos aplicados para la medicion del desempefio deberan tener un punto de
comparacion para asi poder identificar las areas de oportunidad, por lo tanto, la empresa
tendra sus KPI, como se menciond anteriormente, para poder comparar y medir. Una vez
identificadas las posibles mejoras a implementar, se propone el plan de accidn para ejecutar

en orden las acciones necesarias para la mejora 'y cambio (Quiroga & Mojica, 2022).

Apartado 9.2 Auditoria interna. Un programa de auditorias nos muestra evidencias
claras del estado de Sistema de Gestion de la Calidad, se muestran las deficiencias que
presenta, los resultados ayudan a identificar en donde existen deficiencias y en dénde se

debe trabajar de mejor manera.

Seccion 9.2.2. El programa de auditorias debera indicar la frecuencia en que
deberan realizarse, qué tipos de métodos, las personas responsables, manuales para

rellenar informacion de los informes (ISO, 2015b).

Los criterios de auditoria deberan establecerse segun las necesidades de la

empresa.

Para la seleccién de auditores la empresa debera establecer el perfil con el que
debera contar, ademas de capacitar al personal para que pueda cumplir con los requisitos

establecidos, estos deberan ser imparciales para que los resultados sean objetivos.

Una vez realizada la auditoria se procede a la elaboracion del informe, el cual debera
llegar a las manos correspondientes para tomar las acciones necesarias y formular el plan

de acciones correctivas.

Se debera contar con informacion documentada que avale lo realizado en las

auditorias.

Una guia puede ser la norma 19011, ya que proporciona las directrices para la

auditoria en los sistemas de gestion.
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Apartado 9.3 Revision por la direccion. Para asegurarse que se esté llevando a cabo
de manera eficiente el SGC, la alta direcciébn debera programar revisiones periédicas al

azar de lo que se esta realizando.

Seccién 9.3.2 Entradas de la revision por la direcciéon. Las revisiones programadas

deberan establecerse en una agenda de trabajo.

Para saber qué es lo que se va a evaluar es necesario conocer los requisitos con
los que debera cumplir el SGC (ISO, 2015b).

Las entradas de revision se resumen a informacion relacionada con el estado del
SGC y el rendimiento operativo, los cuales se comparan con los planes establecidos en la
organizacion con la finalidad de obtener los criterios para tomar las acciones correctivas en

donde el desempefio no sea el esperado (ISO, 2015b).

El programa de revision debe considerar ciertos criterios que pueden afectar la
ejecucion del SGC, entre estos se encuentran las acciones que se contemplaron en
revisiones anteriores, si hubo algin cambio, ya sea interno o externo y que afecten de
manera positiva 0 negativa, la informacién recabada acerca del desempefo 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,
sera 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 deberan realizar.

Los indicadores de desempefio o KPI se vuelven a hacer presentes, ya que estos

son la base para medir que tan buen trabajo se esta haciendo.

Seccion 9.3.3 Salidas de la revision por la direccién. 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 adecuen a los esperados.

Estos deberdn permanecer documentados, tales como minutas de reuniones,
cronogramas, diagramas de Gantt aprobados, matrices de responsabilidades, asi 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 dltima fase del ciclo Deming (PHVA) se abarca el ultimo punto auditable de la
Norma, 10 Mejora, la organizacion debera 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

desempefio (Moyano & Villamil, 2021).

Los planes y proyectos de mejora deberan 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 continuacion.

Apartado 10.1 Generalidades. De acuerdo con los resultados obtenidos en la fase
anterior correspondiente a Verificar, dependera la accion a implementar, si lo que se busca

es mejorar procesos 0 crear NUEVOS optamos por una reingenieria.

Cuando solo se busca mejorar una actividad o algin error provocado por la parte
interna de la organizacion, entonces se hace uso de eventos KAIZEN (Montesinos et al.,
2020).

Una metodologia de resolucién de problemas que se puede aplicar es “Las 8
disciplinas”, que consta de la identificacion, correccion y eliminacion 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 accion (Papi¢ et al.,
2019).

Cualquier Herramienta o método enfocado en la resolucion de problemas nos
aportara 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 accion correctiva. La organizacion deberd actuar
cuando se llegue a presentar alguna no conformidad, las acciones que puede implementar
es la evaluacion de la no conformidad para identificar como proceder con la resolucion (ISO,
2015D).
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Para analizar la no conformidad se recurre a herramientas como el AMEF,
histogramas, Pareto, diagrama de Ishikawa, cualquier herramienta de recoleccion de datos

y de analisis estadistico.

Debera cotar con procedimientos documentados para corregir cualquier caso de no

conformidad o con proyectos de mejora si se requiere.

Las acciones correctivas implementadas deberadn ser evaluadas posteriormente

para saber si se tomé el camino correcto.

Seccién 10.2.2. Se deberan documentar las no conformidades mediante reportes,

registros, ademas de determinar un formato estandar para este tipo de documentos.

También se pide que se documenten las acciones que fueron tomadas para corregir

las fallas, ademas de los resultados al aplicarlas (ISO, 2015b).

Apartado 10.3 Mejora continua. Para seguir mejorando la organizacién debe tomar
lo que reflejo, un buen resultado para pulirlo y seguir implementandolo, ademas de
identificar fuentes de mejora, las cuales se conocen mediante autoevaluaciones y

evaluaciones a la organizacion, auditorias, diversos analisis.

La organizacion es libre de elegir como identificar sus areas de oportunidad, pero

este proceso debera permanecer documentado.

El proceso debera plasmar las actividades de identificaciéon, aplicar la mejora y el

seguimiento y evaluacion de esta.

3.2 Caracterizacion de la norma: Cuantificacién de los debes

En la norma se utiliza la forma verbal “debe” la cual indica un requisito (ISO, 2015).

Es de gran importancia prestar atencién en los “debe” de la norma, principalmente
en los puntos auditables, ya que nos permitiran tener un control y una base para la
generacion de la documentacion 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 1SO 9001:2015 por punto auditable.

Total acumulado de

Punto auditable Debes a cumplir .
debes a cumplir

4 Contexto de la

Organizacién 24 24

5 Liderazgo 26 50

6 Planificacion 25 75

7 Apoyo 42 117

8 Operacion 125 242

9 Evaluacion del desempefio 42 284
10 Mejora 18 302

Fuente: Elaboracién propia con datos de (ISO, 2015hb)

3.3 Propuesta de las herramientas para cada punto auditable

Para cada punto auditable se realiz6 una tabla en la que se identifican cada uno de
sus debes y de acuerdo con su interpretacion se le asigno 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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Tabla 3.2

Asignacion de la herramienta, técnica, método, metodologia o filosofia para abordar los debes del punto auditable 4: Contexto de la

organizacion.

HERRAMIENTA,

TECNICA,
METODO, )
PUNTO < - METODOLOGIA, CANTIDAD
AUDITABLE APARTADO SECCION NUMERO @ INCISO DEBE FILOSOFIA PARA  DE DEBES
ABORDAR EL
PUNTO
AUDITABLE

4 4.1 La organizacion debe Analisis FODA 1
determinar las cuestiones Analisis PESTEL
externas e internas que son 5 fuerzas de Porter
pertinentes para su proposito
y su direccion estratégica, y
gue afectan a su capacidad
para lograr los resultados
previstos de su sistema de
gestion de la calidad.

4 4.1 La organizacion debe realizar Revisiones 2
el seguimiento y la revision de periddicas
la informacidn sobre estas
cuestiones externas e
internas.

4 4.2 a) La organizacion debe Supersistema de 3
determinar las partes Rummler y Brache

interesadas que son
pertinentes al sistema de
gestion de la calidad.
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4.3

4.3

4.4

4.4

44.1

44.1

alcance determinado de su
sistema de gestion de la

calidad.

El alcance del sistema de Archivo 11
gestion de la calidad de la Informacion en la
organizacion debe estar nube

disponible y mantenerse como

informacion documentada.

El alcance debe establecer los Enunciado del 12
tipos de productos y servicios alcance

cubiertos, y proporcionar la

justificacién para cualquier

requisito de esta Norma

Internacional que la

organizacion determine que

no es aplicable para el

alcance de su sistema de

gestion de la calidad.

La organizacion debe Mapeo de procesos 13
establecer, implementar,

mantener y mejorar

continuamente un sistema de

gestion de la calidad, incluidos

los procesos necesarios y sus

interacciones, de acuerdo con

los requisitos de esta Norma

Internacional.

La organizacion debe 14
determinar los procesos

necesarios para el sistema de

gestion de la calidad y su

aplicacion a través de la

organizacion.
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4 4.4 44.1 Q) La organizacion debe evaluar Graficas de control 21
estos procesos e implementar Indicadores
cualquier cambio necesario
para asegurarse de que estos
procesos logran los resultados
previstos.
4 4.4 44.1 h) La organizacion debe mejorar Plan de mejora 22
los procesos y el sistema de
gestion de la calidad.

4 4.4 442 a) La organizacion debe Archivo 23
mantener informacion Informacion en la
documentada para apoyar la nube
operacion de sus procesos.

4 4.4 442 b) La organizacion debe 24

conservar la informacion
documentada para tener la
confianza de que los procesos
se realizan segun lo
planificado.

Fuente: Elaboracién propia con datos de la (ISO, 2015b).

En el apartado 5 de la norma correspondiente a Liderazgo se asignaron las herramientas que se muestran en la tabla 3.3 a los

debes correspondientes de este punto auditable.
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5.1

5.1

5.1

51

51.1

511

511

511

c)

d)

f)

y la direccién estratégica de
la organizacion.

La alta direccién debe
demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al
sistema de gestion de la
calidad asegurandose de la
integracion de los requisitos
del sistema de gestion de la
calidad en los procesos de
negocio de la organizacion.
La alta direccion debe
demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al
sistema de gestion de la
calidad promoviendo el uso
del enfoque a procesos y el
pensamiento basado en
riesgos.

La alta direccion debe
demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al
sistema de gestion de la
calidad asegurandose de
gue los recursos necesarios
para el sistema de gestion
de la calidad estén
disponibles.

La alta direccion debe
demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al
sistema de gestién de la
calidad comunicando la
importancia de una gestion
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5.1

5.1

5.1

5.1.2

51.2

51.2

b)

su liderazgo en la forma en
la que aplique a sus areas
de responsabilidad.

La alta direccion debe
demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al
enfoque al cliente
asegurandose de que se
determinan, se comprenden
y se cumplen regularmente
los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios
aplicables.

La alta direccion debe
demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al
enfoque al cliente
asegurandose de que se
determinan y se consideran
los riesgos y oportunidades
gue pueden afectar a la
conformidad de los
productos y servicios y a la
capacidad de aumentar la
satisfaccion del cliente.

La alta direccion debe
demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al
enfoque al cliente
asegurandose de que se
mantiene el enfoque en el
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5.2

5.2

52

53

53

5.2.2

5.2.2

522

b)

La politica de la calidad
debe estar disponible y
mantenerse como
informacion documentada.

La politica de la calidad
debe comunicarse,
entenderse y aplicarse
dentro de la organizacion.
La politica de la calidad
debe estar disponible para
las partes interesadas
pertinentes, segln
corresponda.

La alta direccion debe
asegurarse de que las
responsabilidades y
autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se
comuniquen y se entiendan
en toda la organizacion.

La alta direccion debe
asignar la responsabilidad y
autoridad para asegurarse
de que el sistema de
gestion de la calidad es
conforme con los requisitos
de esta Norma
Internacional.
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Organigrama
Descripcion de
puestos
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Los debes identificados y las herramientas propuestas para el apartado 6: Planificacion se muestran en la tabla 3.4.

Tabla 3.4

Asignacion de la herramienta, técnica, método, metodologia o filosofia para abordar los debes del punto auditable 6: Planificacién.

HERRAMIENTA,

TECNICA,
METODO,
PUNTO . . METODOLOGIA, CANTIDAD
AUDITABLE APARTADO SECCION NUMERO INCISO DEBE FILOSOFIA PARA DE DEBES
ABORDAR EL
PUNTO
AUDITABLE
6 6.1 6.1.1 a) La organizacion debe Andlisis FODA 51
considerar las cuestiones Analisis PESTEL
referidas en la Comprension 5 fuerzas de Porter
de la organizacion y de su Mapa de
contexto y los requisitos stakeholders
referidos en Comprension Supersistema de
de las necesidades y Rummler y Brache
expectativas de las partes AMEF

interesadas, y determinar
los riesgos y oportunidades
gue es necesario abordar
con el fin de asegurar que el
sistema de gestion de la
calidad pueda lograr sus
resultados previstos.
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6.1

6.1

6.1

6.2

6.2

6.2

6.1.2

6.1.2

6.1.2

6.2.1

6.2.1

6.2.1

1)

2)

a)

b)

b)

expectativas de las partes
interesadas, y determinar
los riesgos y oportunidades
gue es necesario abordar
con el fin de lograr la
mejora.

La organizacion debe
planificar las acciones para
abordar estos riesgos y
oportunidades.

La organizacion debe
planificar la manera de
integrar e implementar las
acciones en sus procesos
del sistema de gestién de la
calidad.

La organizacion debe
planificar la manera de
evaluar la eficacia de estas
acciones.

La organizacién debe
establecer objetivos de la
calidad para las funciones y
niveles pertinentes y los
procesos necesarios para el
sistema de gestién de la
calidad.

Los objetivos de la calidad
deben ser coherentes con la
politica de la calidad.

Los objetivos de la calidad
deben ser medibles.
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6 6.2 6.2.2 d) La organizacion debe 70
determinar cuando se
finalizara.

6 6.2 6.2.2 e) La organizacion debe 71
determinar como se
evaluaran los resultados.

6 6.3 a) La organizacion debe Auditorias internas 72
considerar el propésito de Método de gestidn
los cambios y sus de cambios
consecuencias potenciales.

6 6.3 b) La organizacion debe 73

considerar la integridad del
sistema de gestion de la
calidad.
6 6.3 c) La organizacion debe 74
considerar la disponibilidad
de recursos.
6 6.3 d) La organizacion debe 75
considerar la asignacién o
reasignacion de
responsabilidades y
autoridades.
Fuente: Elaboracion propia con datos de la (ISO, 2015b).

En el apartado 7 que corresponde a Apoyo se encontraron los debes que se muestran en la tabla 3.5 para los cuales se

propusieron las herramientas que se encuentran plasmadas en la misma tabla.

72



8.

L)

OIYA S0sInday
so)sandnsaid
sepeqoide
eidwod ap sauspIO
N0 Ae
9/ SOLIBIUBAU|
J1gviiany
O1NNd
13 dvadogyv
vdvd VIdOSsOTId
‘VI9010dOLIN
‘0Q013aN
‘VOINOIL
‘VAINIINVHHE3IH

S3934d 3d
dvdlLNVvD

€L

3s onb Jelopisuod

aqap uoloeziuebio e
"S9JUDISIXD

SOuUJdJUI SOSINdal

SO| 8p sauoleNw||

A sapepioeded

Se| JeJapIsSuod

aqop ugioeziuehlo e
‘pepijed e| ap uonsab
9p BWAIISIS [9p BNUIRUOD
riofow A ouaiwiusuew
‘ugioejuawa|dwil
‘OjuaIWIDB|geISD |9

eJed solBS929U SO0SINJA
so| Jeuolaiodoud

A Jeuiwiaiap

aqap ugloeziuebio e

349304

@ TTL T2 ,
(e TTL T2 )
TTL L ’

OSIONI  OM3IWON NOIODIS Oavidvdy - 'avHdany

OL1NNd

‘0Aody :2 ajgenpne ojund |ap sagap So| Jeploge eled v1joso|l 0 B1H0jopolaw ‘0polaw ‘eaiuds)] ‘ejualwellay e| ap ugioeubisy

geelgel



7.1

7.1

7.1

7.1.2

7.1.3

7.1.4

necesita obtener de los
proveedores externos.

La organizacion debe
determinar y
proporcionar las
personas necesarias
para la implementacién
eficaz de su sistema de
gestion de la calidad y
para la operacion y
control de sus procesos.
La organizacion debe
determinar, proporcionar
y mantener la
infraestructura necesaria
para la operacién de sus
procesos y lograr la
conformidad de los
productos y servicios.

La organizacion debe
determinar, proporcionar
y mantener el ambiente
necesario para la
operaciéon de sus
procesos y para lograr la
conformidad de los
productos y servicios.

74

Método de seleccién 79
y reclutamiento de
personal
Procedimiento de
induccién y
capacitacion
Listado de némina

Lay out de la 80
organizacion
Ordenes de compra
de la maquinaria
Plan maestro de
mantenimiento

Evaluaciones 360° 81

Encuestas de clima
organizacional

Plan de intervencion
NOM-035-STPS



agnu
©| US ugIoewW.oju|
8 OAIYIY

uolorIqIe?
ap saue|d
uolorIqie

8 ap selourISU0D

€8

sauolIpaw
ap sauoday
sauoldIpaw
ap sossibay
uoIpaw
ap OjuUaIWIPa20Id

uoloeIqIed

ap SseloueISu0d

Z8 0 Sopedliad

<72

uoloipaw A ojuaiwinbas
3P S0SINJaI SO|

anb ap elouapInG OWO0D
epeldoide epriuswnoop
uoloeWIOUI B] JeAIaSU0D
aqap ugloeziuebio e
‘ousodoud ns

eJed enunuod peplauopi
©| ap asJteinbase

eJred usuanuew as
sopeuololodoid sosinoal
so| anb ap asteinfose
aqap ugloeziuebio e
‘sepezijeal

uoloIpaw A ojusiwinbas
ap sapepiAnoe

ap oouyjoadsa odn

|2 eued sopeidoide uos
sopeuololodoid sosinoal
so| anb ap asreinfose
8qap ugioeziuehlo e
‘So)sInbal so|

uo9 solaIABS A sojonpoud
SO| 8p pepIwIojuod ¥|
JedljaA eled ugioipaw |
0 oalwInbas |9 adleal
8S opuend sope}nsal

so| ap pepijiqey A
Zapl[eA e| ap asleinbase
eled solBS929U SO0SINJA
so| Jeuoldiodoud

A Jreuiwiaiap

aqap ugloeziuehio e

(g

(e

T9T.L

T9T.L

T9TL

TaT.L

ST/,

ST/,

ST.L

ST.

A

A

/L

T.L



7.1

7.1

7.1

7.1.5

7.1.5

7.1.5

7.1.5.2

7.1.5.2

7.1.5.2

a)

b)

c)

son idéneos para su
proposito.

El equipo de medicion Constancias de 86
debe calibrarse o calibracién
verificarse, o ambas, a

intervalos especificados,

o antes de su utilizacién,

contra patrones de

medicién trazables a

patrones de medicion

internacionales o

nacionales; cuando no

existan tales patrones,

debe conservarse como

informacion

documentada la base

utilizada para la

calibracién o la

verificacion.

El equipo de medicion Plan de 87
debe identificarse para mantenimiento

determinar su estado.

El equipo de medicion Revisiones 88
debe protegerse contra periédicas

ajustes, dafio o deterioro
que pudieran invalidar el
estado de calibracion y
los posteriores
resultados de la
medicion.

76
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7.2

7.2

7.2

7.3

7.3

b)

d)

b)

un trabajo que afecta al
desempeiio y eficacia
del sistema de gestion
de la calidad.

La organizacion debe
asegurarse de que estas
personas sean
competentes, basandose
en la educacion,
formacion o experiencia
apropiadas.

La organizacion debe
cuando sea aplicable,
tomar acciones para
adquirir la competencia
necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones
tomadas.

La organizacion debe
conservar la informacién
documentada apropiada
como evidencia de la
competencia.

La organizacion debe
asegurarse de que las
personas que realizan el
trabajo bajo el control de
la organizacion tomen
conciencia de la politica
de la calidad.

La organizacion debe
asegurarse de que las
personas que realizan el
trabajo bajo el control de

78

Evaluaciones
periddicas de
desempeiio

Induccion de
personal
Entrenamiento
Capacitaciones

Constancias de
capacitacion

Minutas de
reuniones
Boletines

informativos

(carteles, pancartas)
Cartas compromiso
para los
trabajadores
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7.4

7.4

7.4

7.4

7.5

7.5.1

b)

d)

La organizacion debe
determinar las
comunicaciones internas
y externas pertinentes al
sistema de gestion de la
calidad, que incluyan
cuando comunicar.

La organizacion debe
determinar las
comunicaciones internas
y externas pertinentes al
sistema de gestion de la
calidad, que incluyan a
quién comunicar.

La organizacion debe
determinar las
comunicaciones internas
y externas pertinentes al
sistema de gestion de la
calidad, que incluyan
cOémo comunicar.

La organizacion debe
determinar las
comunicaciones internas
y externas pertinentes al
sistema de gestion de la
calidad, que incluyan
quién comunica.

El sistema de gestién de
la calidad de la
organizacién debe incluir
la informacion
documentada requerida

80

Archivo
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7.5

7.5

7.5

7.5

7.5.3

7.5.3

7.5.3

7.5.3

7531

7.5.3.1

7.5.3.2

7.5.3.2

a)

b)

a)

b)

conveniencia y
adecuacion.

La informacion
documentada requerida
por el sistema de gestion
de la calidad y por esta
Norma Internacional se
debe controlar para
asegurarse de que esté
disponible y sea idonea
para su uso, donde y
cuando se necesite.

La informacion
documentada requerida
por el sistema de gestién
de la calidad y por esta
Norma Internacional se
debe controlar para
asegurarse de que esté
protegida
adecuadamente (por
ejemplo, contra pérdida
de la confidencialidad,
uso inadecuado o
pérdida de integridad).
La organizacién debe
abordar las siguientes
actividades distribucion,
acceso, recuperacion y
uso.

La organizacion debe
abordar las siguientes
actividades
almacenamiento y

82

Codificacion 110

Almacenamiento en 111
la nube
Creacion de
usuarios y
contrasefias

Politica de control 112
de documentos
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En el apartado 8: Operacion se identificaron 125 debes, es el punto auditable en el que se encuentra la mayor cantidad de

requisitos que solicita la norma, y para estos se proponen las herramientas que se plantean en la tabla 3.6.

Tabla 3.6

Asignacion de la herramienta, técnica, método, metodologia o filosofia para abordar los debes del punto auditable 8: Operacion.

HERRAMIENTA,

TECNICA,
METODO,
PUNTO - . METODOLOGIA, CANTIDAD
AUDITABLE APARTADO SECCION NUMERO ' INCISO DEBE FILOSOFIA DE DEBES
PARA ABORDAR
EL PUNTO
AUDITABLE
8 8.1 a) La organizacion debe Manuales de 118
planificar, implementar y procedimiento
controlar los procesos SIPOC
necesarios para cumplir los Diagramas de
requisitos para la provision de tortuga
productos y servicios, y para Especificaciones
implementar las acciones del producto o
determinadas en la servicio

Planificacion, mediante la
determinacion de los requisitos
para los productos y servicios.
8 8.1 1) b) La organizacion debe 119
planificar, implementar y
controlar los procesos
necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de
productos y servicios, y para
implementar las acciones
determinadas en la

84
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8.1

8.1

1)

2)

necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de
productos y servicios, y para
implementar las acciones
determinadas en la
Planificacion, mediante la
implementacién del control de
los procesos de acuerdo con
los criterios.

La organizacion debe
planificar, implementar y
controlar los procesos
necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de
productos y servicios, y para
implementar las acciones
determinadas en la
Planificacién, mediante la
determinacion, el
mantenimiento y la
conservacion de la informacion
documentada en la extension
necesaria para tener confianza
en gue los procesos se han
llevado a cabo segun lo
planificado.

La organizacion debe
planificar, implementar y
controlar los procesos
necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de
productos y servicios, y para
implementar las acciones
determinadas en la
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8.2

8.2

8.2

8.2

8.2

8.2.1

8.2.1

8.2.2

8.2.2

8.2.2

1)

2)

d)

e)

b)

y servicios, incluyendo las
guejas de los clientes.

La comunicacion con los
clientes debe incluir: manipular
o controlar la propiedad del
cliente.

La comunicacion con los
clientes debe incluir establecer
los requisitos especificos para
las acciones de contingencia,
cuando sea pertinente.

La organizacion debe
asegurarse de que los
requisitos para los productos y
servicios se definen,
incluyendo cualquier requisito
legal y reglamentario aplicable.
La organizacion debe
asegurarse de que los
requisitos para los productos y
servicios se definen,
incluyendo aquellos
considerados necesarios por la
organizacion.

La organizacion debe
asegurarse de que la
organizacién puede cumplir
con las declaraciones acerca
de los productos y servicios
gue ofrece.
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8.2

8.2

8.2

8.2

8.2.3

8.2.3

8.2.3

8.2.3

8.2.3.1

8.2.3.1

8.2.3.1

8.2.3.2

e)

a)

La organizacion debe llevar a
cabo una revision antes de
comprometerse a suministrar
productos y servicios a un
cliente, para incluir los
requisitos legales y
reglamentarios aplicables a los
productos y servicios.

La organizacion debe llevar a
cabo una revision antes de
comprometerse a suministrar
productos y servicios a un
cliente, para incluir las
diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido
y los expresados previamente.
La organizacion debe
asegurarse de que se
resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos
del contrato o pedido y los
expresados previamente.

La organizacion debe confirmar
los requisitos del cliente antes
de la aceptacién, cuando el
cliente no proporcione una
declaracién documentada de
Sus requisitos.

La organizacion debe
conservar la informacién
documentada, cuando sea
aplicable sobre los resultados
de la revision.
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8.3

8.3

8.3

8.3

8.3

8.3

8.3

8.3.2

8.3.2

8.3.2

8.3.2

8.3.3

8.3.2

8.3.2

d)

9)

h)

La organizacion debe
considerar las actividades
requeridas de verificacion y
validacién del disefio y

desarrollo.
La organizacion debe Organigrama
considerar las Matriz de

responsabilidades y
autoridades involucradas en el
proceso de disefio y desarrollo.
La organizacion debe Hoshin Kanri
considerar las necesidades de

recursos internos y externos

para el disefio y desarrollo de

los productos y servicios.

La organizacion debe

considerar la necesidad de

controlar las interfaces entre

las personas que participan

activamente en el proceso de

disefio y desarrollo.

La organizacion debe

considerar la necesidad de la

participacion activa de los

clientes y usuarios en el

proceso de disefio y desarrollo.

La organizacion debe

considerar los requisitos para

la posterior provision de

productos y servicios.

La organizacion debe

considerar el nivel de control

del proceso de disefio y

desarrollo esperado por los

responsabilidades
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8.3

8.3

8.3

8.3

8.3

8.3

8.3.3

8.3.3

8.3.3

8.3.3

8.3.4

8.3.4

b)

La organizacion debe
considerar las consecuencias
potenciales de fallar debido a
la naturaleza de los productos
y servicios.

Las entradas deben ser
adecuadas para los fines del
disefio y desarrollo, estar
completas y sin ambigledades.
Las entradas del disefio y
desarrollo contradictorias
deben resolverse.

La organizacion debe
conservar la informacion
documentada sobre las
entradas del disefio y
desarrollo.

La organizacion debe aplicar
controles al proceso de disefio
y desarrollo para asegurarse
de que se definen los
resultados a lograr.

La organizacién debe aplicar
controles al proceso de disefio
y desarrollo para asegurarse
de que se realizan las
revisiones para evaluar la
capacidad de los resultados del
disefio y desarrollo para
cumplir los requisitos.
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8.3

8.3

8.3

8.3

8.3

8.3.5

8.3.5

8.3.5

8.3.5

8.3.5

b)

d)

La organizacion debe
asegurarse de que las salidas
del disefio y desarrollo
cumplen los requisitos de las
entradas.

La organizacion debe
asegurarse de que las salidas
del disefio y desarrollo son
adecuadas para los procesos
posteriores para la provision de
productos y servicios.

La organizacion debe
asegurarse de que las salidas
del disefio y desarrollo incluyen
o hacen referencia a los
requisitos de seguimiento y
medicién, cuando sea
apropiado, y a los criterios de
aceptacion.

La organizacion debe
asegurarse de que las salidas
del disefio y desarrollo
especifican las caracteristicas
de los productos y servicios
gue son esenciales para su
propésito previsto y su
provision segura y correcta.
La organizacion debe
conservar informacion
documentada sobre las salidas
del disefio y desarrollo.
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8.4

8.4

8.4

8.4.1

8.4.1

8.4.1

b)

La organizacion debe
determinar los controles a
aplicar a los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente
cuando los productos y
servicios de proveedores
externos estan destinados a
incorporarse dentro de los
propios productos y servicios
de la organizacién.

La organizacion debe
determinar los controles a
aplicar a los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente
cuando los productos y
servicios son proporcionados
directamente a los clientes por
proveedores externos en
nombre de la organizacion.
La organizacion debe
determinar los controles a
aplicar a los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente
cuando un proceso, o0 una
parte de un proceso, es
proporcionado por un
proveedor externo como
resultado de una decision de la
organizacion.
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8.4

8.4

8.4

8.4

8.4

8.4

8.4.2

8.4.2

8.4.2

8.4.2

8.4.3

8.4.3

1)

2)

b)

d)

a)

La organizacion debe definir
los controles que pretende
aplicar a un proveedor externo
y los que pretende aplicar a las
salidas resultantes.

La organizacion debe tener en
consideracion el impacto
potencial de los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente en
la capacidad de la organizacion
de cumplir regularmente los
requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios
aplicables.

La organizacion debe tener en
consideracion la eficacia de los
controles aplicados por el
proveedor externo.

La organizacion debe
determinar la verificacion, u
otras actividades necesarias
para asegurarse de que los
procesos, productos y servicios
suministrados externamente
cumplen los requisitos.

La organizacion debe
asegurarse de la adecuacion
de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor
externo.

La organizacion debe
comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para
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8.4

8.4

8.5

8.5

8.5

8.4.3

8.4.3

8.5.1

8.5.1

8.5.1

1)

2)

La organizacion debe Método de control
comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para el
control y el seguimiento del
desempefio del proveedor
externo a aplicar por parte de
la organizacion.

La organizacion debe
comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para
las actividades de verificacion
o validacion que la
organizacion, o su cliente,
pretende llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor

externo.

La organizacion debe Codificacion del
implementar la produccion y producto o
provision del servicio bajo servicio

condiciones controladas.

Las condiciones controladas
deben incluir, cuando sea
aplicable la disponibilidad de
informacion documentada que
defina las caracteristicas de los
productos a producir, los
servicios a prestar, o las
actividades a desempefiar.
Las condiciones controladas
deben incluir, cuando sea
aplicable la disponibilidad de
informacion documentada que
defina los resultados a
alcanzar.

Estandares
Indicadores
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8.5

8.5

8.5

8.5

8.5

8.5.1

8.5.1

8.5.1

8.5.2

8.5.2

g9)

h)

Las condiciones controladas
deben incluir, cuando sea
aplicable la validacion y
revalidacion periédica de la
capacidad para alcanzar los
resultados planificados de los
procesos de produccién y de
prestacion del servicio, cuando
las salidas resultantes no
puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o
medicién posteriores.

Las condiciones controladas
deben incluir, cuando sea
aplicable la implementacién de
acciones para prevenir los
errores humanos.

Las condiciones controladas
deben incluir, cuando sea
aplicable la implementacion de
actividades de liberacion,
entrega y posteriores a la
entrega.

La organizacion debe utilizar
los medios apropiados para
identificar las salidas, cuando
sea necesario, para asegurar
la conformidad de los
productos y servicios.

La organizacion debe
identificar el estado de las
salidas con respecto a los
requisitos de seguimiento y
medicién a través de la
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8.5

8.5

8.5

8.5

8.5

8.5

8.5

8.5

8.5.4

8.5.5

8.5.5

8.5.5

8.5.5

8.5.5

8.5.5

8.5.6

a)

b)

La organizacion debe
preservar las salidas durante la
produccion y prestacion del
servicio, en la medida
necesaria para asegurarse de
la conformidad con los
requisitos.

La organizacion debe cumplir
los requisitos para las
actividades posteriores a la
entrega asociadas con los
productos y servicios.

La organizacion debe
considerar los requisitos
legales y reglamentarios.

La organizacion debe
considerar las consecuencias
potenciales no deseadas
asociadas a sus productos y
Sservicios.

La organizacién debe
considerar la naturaleza, el uso
y la vida util prevista de sus
productos y servicios.

La organizacion debe
considerar los requisitos del
cliente.

La organizacion debe
considerar la retroalimentacion
del cliente.

La organizacion debe revisar y
controlar los cambios para la
produccioén o la prestacion del
servicio, en la extension
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8.7

8.7

8.7

8.7

8.7

8.7

8.7.1

8.7.1

8.7.1

8.7.1

8.7.1

8.7.1

b)

La organizacion debe Reportes
asegurarse de que las salidas

que no sean conformes con

sus requisitos se identifican y

se controlan para prevenir su

uso O entrega no intencionada.

La organizacion debe tomar las Protocolo para
acciones adecuadas abordar las no
baséndose en la naturaleza de conformidades
la no conformidad y en su

efecto sobre la conformidad de

los productos y servicios.

Lo anterior se debe aplicar

también a los productos y

servicios no conformes

detectados después de la

entrega de los productos,

durante o después de la

provision de los servicios.

La organizacién debe tratar las

salidas no conformes de una o

mas de las siguientes

maneras: correccion.

La organizacién debe tratar las

salidas no conformes de una o

mas de las siguientes

maneras: separacion,

contencion, devolucion o

suspension de provision de

productos y servicios.

La organizacion debe tratar las

salidas no conformes de una o

mas de las siguientes
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En el apartado 9: Evaluacion del desempefio, los debes y las herramientas propuestas se muestran en la tabla 3.7.

Tabla 3.7

Asignacion de la herramienta, técnica, método, metodologia o filosofia para abordar los debes del punto auditable 9: Evaluacion del

desempenio.

HERRAMIENTA,
TECNICA,
METODO,
PUNTO - . METODOLOGIA, CANTIDAD
AUDITABLE APARTADO SECCION NUMERO ' INCISO DEBE FILOSOFIA PARA DE DEBES
ABORDAR EL
PUNTO
AUDITABLE
9 9.1 9.1.1 a) La organizacion debe Indicadores KPI 243
determinar qué necesita
seguimiento y medicion.
9 9.1 9.1.1 b) La organizacion debe Plan de monitoreo 244
determinar los métodos de
seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion
necesarios para asegurar
resultados validos.
9 9.1 9.11 C) La organizacion debe 245
determinar cuando se deben
llevar a cabo el seguimiento
y la medicién.
9 9.1 9.11 d) La organizacion debe 246
determinar cudndo se deben
analizar y evaluar los
resultados del seguimiento y
la medicién.
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9.1

9.1

9.1

9.1

9.1

9.2

9.1.3

9.13

9.1.3

9.1.3

9.13

9.21

1)

d)

g9)

Los resultados del analisis
deben utilizarse para
evaluar el desempefioy la
eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

Los resultados del analisis
deben utilizarse para
evaluar si lo planificado se
ha implementado de forma
eficaz.

Los resultados del andlisis
deben utilizarse para
evaluar la eficacia de las
acciones tomadas para
abordar los riesgos y
oportunidades.

Los resultados del analisis
deben utilizarse para
evaluar el desempefio de
los proveedores externos.
Los resultados del andlisis
deben utilizarse para
evaluar la necesidad de
mejoras en el sistema de
gestion de la calidad.

La organizacion debe llevar Programa de
a cabo auditorias internas a auditorias
intervalos planificados para
proporcionar informacion
acerca de si el sistema de
gestion de la calidad es
conforme con los requisitos
propios de la organizacion
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9.2

9.2

9.2

9.2

9.2

9.2.2

9.2.2

9.2.2

9.2.2

9.2.2

b)

d)

f)

de los procesos
involucrados, los cambios
gue afecten a la
organizacién y los
resultados de las auditorias
previas.

La organizacion debe definir
los criterios de la auditoria y
el alcance para cada
auditoria.

La organizacion debe
seleccionar los auditores y
llevar a cabo auditorias para
asegurarse de la objetividad
y la imparcialidad del
proceso de auditoria.

La organizacion debe
asegurarse de que los
resultados de las auditorias
se informen a la direccion
pertinente.

La organizacion debe
realizar las correcciones y
tomar las acciones
correctivas adecuadas sin
demora injustificada.

La organizacion debe
conservar informacion
documentada como
evidencia de la
implementacién del
programa de auditoria y de
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9.3

9.3

9.3

9.3.2

9.3.2

9.3.2

1)

2)

3)

La revision por la direccion 271
debe planificarse y llevarse
a cabo incluyendo
consideraciones sobre la
informacion sobre el
desemperiio y la eficacia del
sistema de gestion de la
calidad, incluidas las
tendencias relativas a la
satisfaccion del cliente y la
retroalimentacion de las
partes interesadas
pertinentes.

La revision por la direccion 272
debe planificarse y llevarse
a cabo incluyendo
consideraciones sobre la
informacion sobre el
desemperfio y la eficacia del
sistema de gestion de la
calidad, incluidas las
tendencias relativas al grado
en que se han logrado los
objetivos de la calidad.

La revision por la direccion 273
debe planificarse y llevarse
a cabo incluyendo
consideraciones sobre la
informacioén sobre el
desemperfio y la eficacia del
sistema de gestién de la
calidad, incluidas las
tendencias relativas a el
desemperfio de los procesos
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9.3

9.3

9.3

9.3.2

9.3.2

9.3.2

7)

d)

sistema de gestion de la
calidad, incluidas las
tendencias relativas a los
resultados de las auditorias.

La revision por la direccion 277
debe planificarse y llevarse

a cabo incluyendo

consideraciones sobre la

informacion sobre el

desemperiio y la eficacia del

sistema de gestion de la

calidad, incluidas las

tendencias relativas a el

desempefio de los

proveedores externos.

La revision por la direccion 278
debe planificarse y llevarse

a cabo incluyendo

consideraciones sobre la

adecuacion de los recursos.

La revision por la direcciéon 279
debe planificarse y llevarse

a cabo incluyendo

consideraciones sobre la

eficacia de las acciones

tomadas para abordar los

riesgos y las oportunidades

(véase Acciones para

abordar riesgos y

oportunidades)
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Tabla 3.8

Asignacion de la herramienta, técnica, método, metodologia o filosofia para abordar los debes del punto auditable 10: Mejora.

HERRAMIENTA,
TECNICA, METODO,

PUNTO < - METODOLOGIA, CANTIDAD
AUDITABLE APARTADO SECCION NUMERO INCISO DEBE FILOSOFIA PARA DE DEBES
ABORDAR EL
PUNTO AUDITABLE
10 10.1 La organizacion debe Andlisis de las 285
determinar y seleccionar graficas de control
las oportunidades de Reporte A3 de Toyota
mejora e implementar Ciclo PHVA

cualquier accién necesaria
para cumplir los requisitos
del cliente y aumentar la
satisfaccion del cliente.
10 10.1 a) Las oportunidades de Reingenieria 286
mejora deben incluir
mejorar los productos y
servicios para cumplir los
requisitos, asi como
considerar las
necesidades y
expectativas futuras.
10 10.1 b) Las oportunidades de Eventos KAIZEN 287
mejora deben incluir Las 8 disciplinas
corregir, prevenir o reducir
los efectos no deseados.
10 10.1 C) Las oportunidades de 288
mejora deben incluir
mejorar el desempefio y la
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10

10

10

10

10.2

10.2

10.2

10.2

10.2.1

10.2.1

10.2.1

10.2.1

3)

d)

el fin de que no vuelva a
ocurrir ni ocurra en otra
parte, mediante la
determinacion de las
causas de la no
conformidad.

Cuando ocurra una no
conformidad, la
organizacion debe evaluar
la necesidad de acciones
para eliminar las causas
de la no conformidad, con
el fin de que no vuelva a
ocurrir ni ocurra en otra
parte, mediante la
determinacion de si
existen no conformidades
similares, o que
potencialmente puedan
ocurrir.

Cuando ocurra una no
conformidad, la
organizacion debe
implementar cualquier
accion necesaria.
Cuando ocurra una no
conformidad, la
organizacién debe revisar
la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada.
Cuando ocurra una no
conformidad, la
organizacion debe si fuera
necesario, actualizar los

Graficas de control

Indicadores KPI

Control de cambios
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10 10.3 La organizacion debe 302
considerar los resultados
del analisis y la
evaluacién, y las salidas
de la revisién por la
direccién, para determinar
si hay necesidades u
oportunidades que deben
considerarse como parte
de la mejora continua.

Fuente: Elaboracion propia con datos de la (ISO, 2015b).

De esta manera es como se realizé la propuesta de caracterizacion, todo parte desde los debes de cada punto auditable,
posterior a esto, con la interpretacion, se procede a la propuesta de herramientas, métodos, técnicas, filosofias 0 metodologias que

van a permitir abordar cada punto auditable.

Como se observa en las tablas 3.2-3.8 algunas herramientas pueden llegar a repetirse, e incluso algunas engloban mas de un
debe.

Ademas, no todos los debes de la norma piden que se mantenga evidencia documentada, sin embargo, se propone que se

realice, para que se pueda tener un control de todos los procesos de la organizacion.
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CAPITULO IV. ANALISIS DE LA PROPUESTA Y CONCLUSIONES

4.1 Andlisis de la propuesta

En este capitulo 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 investigacion se extenderia

mas de lo planeado.

Para las herramientas seleccionadas, se proporciona una definicion, la manera de realizarlo

y un formato propuesto en el que va implicito una plantilla.

4.1.1 Analisis FODA

Este analisis realiza una evaluacion de los factores externos de la organizacion, en
el que van implicitas las oportunidades y amenazas y los internos que abarcan las fortalezas
y debilidades. Esta herramienta permite obtener una perspectiva general de la situacion
estratégica de la organizacion. En el proceso de andlisis de las fortalezas, oportunidades,
debilidades y amenazas, se consideran los factores econdémicos, politicos, sociales y
culturales que representan las influencias del ambito externo a una empresa, que inciden
sobre su quehacer interno, ya que potencialmente pueden favorecer o poner en riesgo el

cumplimiento de la Mision organizacional. (Ponce, 2007).

Fortaleza: Hace referencia a una funcion que la organizacién realizade manera
correcta, como las habilidades y capacidades de los trabajadores. Otros aspectos que
representan una fortaleza son los recursos valiosos para la empresa, ademas de su

capacidad competitiva (McConkey, 1988).

Zendesk (2023)propone las siguientes preguntas que pueden ayudar a identificar

las fortalezas de la organizacion:
¢ Qué les gusta a los clientes de tu empresa?
¢ Qué hace que tu empresa sea mejor que las otras del mismo giro?
¢, Cudles son los atributos mas positivos de la marca?

¢, Cudl 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 organizacion, es decir, una actividad
que la empresa ejecuta de manera deficiente lo que hace que se encuentre en una situacion
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?
¢ Cudl es el problema o queja comun que los clientes mencionan?
¢ Por qué los clientes dejan de comprar?

¢En qué puede mejorar la empresa?

¢ Qué puntos negativos tiene la marca?

¢ Cudles son los mayores obstaculos o desafios que se presentan en el proceso de

ventas?
¢ Con que recursos cuentan otras empresas que la tuya adn no tiene?

Las fortalezas y debilidades en conjunto corresponden a las capacidades de la
organizacion, tanto los aspectos fuertes como débiles de las empresas que engloban los
productos, distribucion, comercializacion, ventas, operaciones, investigacion, ingenieria,
costos generales, estructura financiera, organizacion, habilidad directiva, entre otros
(Porter, 2008).

Oportunidades: Son aquellas fuerzas de caracter externo que la organizacién no

puede controlar, sin embargo, representan elementos potenciales de crecimiento y mejoria.
Las preguntas que propone Zendesk (2023) para este factor son las siguientes:
¢ Como se pueden mejorar los procesos de ventas, atencion y servicio al cliente?
¢, Como favorecen a la empresa las tendencias tecnolégicas actuales?
¢ Qué canales de comunicacion prefieren los clientes?

¢De qué manera puedo involucrar a mi cliente para que la marca tomé mas poder?
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Amenazas: De igual manera, son fuerzas de caracter externo, pero estas, por el

contrario, representan aspectos negativos y problemas potenciales (Ponce, 2007).
Para las amenazas Ponce (2007) considera lo siguiente:

e Situacion politica actual

e Situacion econdémica actual

o Regulaciones y leyes que puedan afectar a la empresa
e Saturacion del mercado

e 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 vacia la informacién una vez

identificados todos los factores de la organizacion.

Figura 4.1

Plantilla para el andlisis FODA.

Tipo de Numero de
b . A ..__. | Sistema de Gestion version: 1
documentacion: Area que lo utiliza: N
de Calidad:
. - ISO 9001:2015
Formato Direccion

Punto auditable:
4

Instrucciones:

Definir lo que se va a analizar.

Conformar un grupo de trabajo con representantes de las diferentes areas
funcionales de la empresa.

Realizar el andlisis interno de la empresa, que abarca fortalezas y debilidades.
Realizar el analisis externo de las oportunidades y amenazas.

Generar las estrategias con base en el analisis realizado.

Poner en practica las estrategias establecidas.

Llevar un control de las acciones realizadas.

NP

No ok w
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FORTALEZAS

¢,Qué me hace destacar como
organizaciéon?

*Ventaja competitiva
*Habilidades y capacidades

DEBILIDADES
¢,Qué se puede mejorar?
Carencias y limitaciones del interior de la

ORGANIZACION

OPORTUNIDADES

¢ Qué me hace diferente a las demas
empresas?

Elementos potenciales de crecimiento y
mejora

AMENAZAS
¢, Qué debo atacar?
Obstaculos y dificultades del entorno

organizacion externo
K Andlisis de la competencia /
) o o Fecha de
Elaboré: Reviso: Autorizo: _ _
vigencia:

Fuente: Elaboracion propia con datos de (Henry, 1980; McConkey, 1988; Ponce, 2007,
Porter, 2008)

El andlisis FODA sirve como base para la elaboracion 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 criticos del
negocio. Luego, se priorizan las iniciativas de mejora de desempefio.

Esta herramienta permite clarificar las relaciones de la organizacion, 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 organizacion
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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

mencionadas en la tabla 4.1
Tabla 4.1
Categorias de las regiones del diagrama.

Region
Mercados

Accionistas
Recursos

Ambiente

Competidores

Su organizacion

Posible Sub-Regidn
Tipo de producto.
Categoria de cliente.
Region eografica del cliente.
Tipo de comprador (persona, empresa,
pyme, etc.).
Distribuidores y clientes finales.
Tipo de inversor
Mano de obra
Proveedores
Servicios profesionales
Socios de cadena de suministro
Procesos subcontratados
Investigacién
Organismos reguladores de gobierno
Sector o tipo de industria
Economia
Publico en general
Existentes
Nuevos e innovadores
Emergentes
Como se encuentra la division de la
organizacion: por departamentos o por
procesos.

Fuente: Tomado de Pymesy Calidad 2.0 (Jiménez, 2014).

las

En la figura 4.2 se muestra la plantilla que se puede utilizar para realizar el diagrama

del Supersistema de Rummler y Brache.
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Figura 4.2

Plantilla para la elaboracion del Supersistema de Rummler y Brache.

. . ., Numero de version:
Tipo de ) Sistema de Gestion 1
documentacion: Area que lo utiliza: de Calidad:
Formato Direccion ISO 9001:2015
Punto auditable: 4
Influencias ambientales
\4
Accionistas
» Organizacién
8 >
>
O
[O)
m -
h Mercado

Competidores

Instrucciones:

1. Para cada regién se seleccionan subcomponentes, como los mencionados en la
tabla 4.1.

2. Tomando unaregion a la vez, se van listando las salidas clave que la organizacion
proporciona a los segmentos de la region y se colocan en flechas con direccion

de la organizacion hacia la region, posteriormente se listan las entradas clave que
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recibe la organizacién por parte de esta region y se colocan en flechas con
direccion de la region hacia la organizacién. Estos pasos se realizan para cada
region.

3. Nuevamente, tomando una regién a la vez, se empiezan a determinar las
cuestiones criticas del negocio relacionadas con cada region, se puede hacer uso
de las siguientes preguntas para tener una guia:

¢, Qué riesgos se pueden contemplar para esta region?
¢, Qué oportunidades se pueden presentar?
¢, Qué cambios podrian preverse en el futuro?

¢,De qué manera podrian afectar estos en el desempefio del negocio?

Elaboré: Reviso: Autorizo: Fechade vigencia:

Fuente: Tomado de Pymes y Calidad 2.0 (Jiménez, 2014).

4.1.3 Hoshin Kanri

Hoshin Kanri (HK) es un método de gestion de la calidad y planificacion, el cual fue

desarrollado en Japén por Yokogawa Hewlett-Packard en 1970 (Calingo, 1996).

Este método ayuda a que la organizacion se asegure de alinear los objetivos,
estrategias y tacticas 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.

131



Figura 4.3

Plantilla de la matriz de Hoshin Kanri.

Tipo de Area que lo utiliza: | Sistema de Gestion Numero de versién: 1
documentacion: de Calidad:
Direccién
Formato ISO 9001:2015 Punto auditable: 6y 8

Se colocan las iniciativas

Iniciativas

de mejora

RECURSOS

Objetivos Objetivos

de mejora
(KPI)

anuales

Obijetivos

SoAalqo soj ues0|0d as

estratégicos

Relacioén:

O Muy fuerte
‘ Importante
A Débil

1. Establecimiento de la mision-vision y de la organizacién: focalizada en el cliente y comunicada

Instrucciones:

a todos los niveles de la organizacion.

2. Elaboracién de un plan a 3-5 afios enfocado en objetivos prioritarios: frente a la planificacion

basada en temas financieros y presupuestarios, la planificacion Hoshin se basa en mejoras
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centradas en el cliente, basadas en la vision de la organizacién, hacia las que orienta la estrategia
y operaciones de la organizacion.

3. Formulacién de obijetivos anuales: integrados en los objetivos plurianuales y acordes con la
vision de la organizacién. Se deben formular muy pocos, basados en datos validos, y centrar todo
el esfuerzo en ellos. Es necesario identificar procesos criticos para el logro de la mejora, en
especial aquellos que tiene un alto valor afiadido para el cliente.

4. Despliegue de objetivos y desarrollo del plan: de una forma operativa, el director general
prepara el plan, los directores de produccién, funcionales, etc., preparan planes mas especificos
previa discusion con los jefes de departamento, estos tendrdn planes mas detallados y asi
sucesivamente.

5. Ejecucion del plan, mediante métodos estandarizados y planificados. Se incluye un sistema de
medicién y recogida de datos concurrente, que ya sabemos es imprescindible en la
implementacion de cualquier disefio o planificacion 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 revision: Pone énfasis en actividades de autoevaluacién de objetivos y procesos.
Aplica un formato estandarizado de evaluacion y considera la aparicién de problemas como
oportunidades de mejora.

7. Revision anual: La recogida de datos anual y su andlisis permite un diagnéstico relevante de
los objetivos olvidados y los procesos mas deficitarios. Posibilita, en fin, la revision del plan Hoshin
orientado a la mejora correspondiente del siguiente afio (Saturno, 2017).

8. Establecer las relaciones entre los datos vaciados en la matriz, marcando las casillas con la

simbologia segun la prioridad de cada objetivo o iniciativa (Laoyan, 2022).

Elaboré: Reviso: Autorizé: Fecha de vigencia:

Fuente: Tomada de Manos (2010)

4.1.4 Metodologia5 S

La finalidad de esta metodologia es tener un lugar de trabajo en el que predomine
el orden, eficiencia y la disciplina. La metodologia de las 5S es un sistema de organizacion
y gestién de calidad que se origin6 en Japon. El nombre proviene de los términos japoneses
de los cinco elementos basicos del sistema: Seiri (seleccion), Seiton (sistematizacion),

Seiso (limpieza), Seiketsu (normalizacién) y Shitsuke (autodisciplina). Ademas, 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 area y los elementos, y mantener el nuevo sistema

organizacional. Los cinco elementos se describen como “clasificar’, “ordenar”, “limpiar”,

“estandarizar” y “mantener”. Se crean habitos en todos los integrantes de la organizacién

para una cultura de la calidad (Masaaki, 1998, como se cit6 en Pifiero et al., 2018).

Esta metodologia implementa pequefios cambios, pero una mejora significativa

(Alefari et al., 2017).

Fauli et al.,, (2013) plantea que las fases constan de 4 procesos para su

implantacion:

1. Planificacién: Se establecen las actividades y los plazos en que se llevaran a cabo
para cada fase.

2. Reunion de departamento: Se dan a conocer las actividades a realizar, los
protocolos estipulados, procedimientos, indicadores, entre otros.

3. Ejecucién de acciones: Se lleva a cabo todo lo planeado y aprobado en las
reuniones.

4. Control: Supervision en cada fase para asegurarse que se esta ejecutando de

manera correcta.
En el caso de las fases se plantea lo siguiente:

Clasificacién: Se realiza una inspeccion a cada area de trabajo y de acuerdo con
los manuales de procedimiento y diagramas de flujo de la organizacion, se eliminan
los materiales 0 herramientas que no son necesarios para ejecutar los procesos y
procedimientos. Se separa lo que se necesitay 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 establecié como necesario en cada seccion de trabajo es
ordenado para su facil acceso. Se define el lugar de la ubicacién de los elementos
necesarios, ademas, se marcan los limites de las areas de trabajo, almacenes,

pasillos, etc.

Dentro de las reglas de sentido comun 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, particulas, humedad o los rayos solares,
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decidir los niveles de existencia, maximo y minimo segln sea necesario, ordenar los

materiales para que el flujo sea correcto.

e Limpieza: Se disefia un protocolo de limpieza y mantenimiento de materiales y
maquinaria si es el caso. ldentificar los defectos y eliminarlos o prevenirlos.
Centrarse en las causas de los defectos para eliminarlos y no se repitan.

e 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 ejempilo, fijar los lugares en los que debera estar cada cosa, lugares en los que

se desarrollan las actividades, planes de limpieza, planes de inspecciones, etc.

El estdndar permitira hacer las cosas de una manera practica para todos y esto

debera estar establecido en un documento.

¢ Mantener: El objetivo es volver un habito todo lo que se ha realizado con las fases
anteriores. Generar esa cultura de autocontrol y autodisciplina para que los
resultados obtenidos con la aplicacion de la metodologia perduren a lo largo del

tiempo.

Mediante la realizacion de auditorias se podran identificar las situaciones a las que
se le debe prestar mayor atencion y corregir las desviaciones para asi mantener lo que se

ha logrado anteriormente.

A continuacion, en la figura 4.4 se muestra una plantilla para llevar a cabo una

auditoria conforme alas 5 S.
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Figura 4.4

Formato para llevar a cabo una auditoria 5S.

Tipo de
documentacion: Area que lo utiliza:
Formato Direccion

Sistema de Gestion
de Calidad:
ISO 9001:2015

Numero de version: 1

Punto auditable:10

PLANTILLA AUDITORIA 5S
Empresa: Auditor :
Area: Dia:
Sistema de puntuacién - Objetivo  Real
s
0 Inexistente - No se aprecia ninguna realidad respecto a lo preguntado 2°s
1 Insuficiente - El grado de cumplimiento es menor del 40% 3%s
2 Bien - El grado de cumplimiento es mayor del 40% y menor del 90% 4%s
3 Excelente - El grado de cumplimiento es mayor del 90% 5°s
Total
Un sitio para cada cosa y cada cosa en su sitio
No es mas limpio el que mas limpia sino el que menos ensucia
0 1 2 3
1 Escriba aqui las preguntas
1°s 2
Clasificar 3
4
Total
01|23
1 Escriba aqui las preguntas
2°s 2
Orden 3
4
Total
0l1]2]|3
1 Escriba aqui las preguntas
3°s 2
Limpieza 3
4
Total
0|1|2]|3
1 Escriba aqui las preguntas
4°s 2
Estandarizar 3
4
Total
0|1|2|3
1 Escriba aqui las preguntas
5°s 2
Mantener 3
4
Total
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Instrucciones:

1. Para cada fase se establece un objetivo de puntuacion, esto con la finalidad de
evaluar el resultado real contra el deseado o el que se desea alcanzar.

2. Para cada fase de la metodologia 5 S se consideran preguntas para evaluar, en la
tabla 4.2 se proponen preguntas que se pueden abordar.

3. Se califica cada pregunta, segin como se encuentre la organizacion, la escala va de
0-3 como lo indica el sistema de puntuacion.

4. Se suman las calificaciones de cada pregunta en cada fase para obtener el total.
Se registra el total de cada fase en la parte en donde se establecio el objetivo, para
realizar la comparacion.

6. Se identifican las areas de oportunidad en las que la organizacién debera actuar y

establecer acciones correctivas.

Elaboré: Reviso: Autorizé: 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 metodologia.

S1=Seiri=Clasificar

¢, Hay cosas indtiles que pueden molestar en el entorno de trabajo?

¢ Estan todos los objetos de uso frecuente ordenados, en su ubicacién y correctamente
identificados en el entorno laboral?

¢ Estan todos los objetos de medicién en su ubicacién y correctamente identificados en
el entorno laboral?

¢ Estan todos los elementos de limpieza: trapos, escobas, guantes, productos en su
ubicacion y correctamente identificados?

¢ Esté todo el mobiliario ubicado e identificado correctamente en el entorno de trabajo?
¢ Existe maquinaria inutilizada en el entorno de trabajo?

¢ Estan los elementos innecesarios identificados como tal?
S2=Seiton=0rdenar

¢Estan claramente definidos los pasillos, areas de almacenamiento, lugares de
trabajo?

¢, Son necesarias todas las herramientas disponibles y facilmente identificables?
¢Estan diferenciados e identificados los materiales o semielaborados del producto
final?

¢ Estan todos los materiales, palets, contenedores almacenados de forma adecuada?
¢Hay alguan tipo de obstaculo cerca del elemento de extincion de incendios mas
cercano?

¢ Tiene el suelo algun tipo de desperfecto: ¢ grietas, sobresalto?

¢Estén las estanterias u otras areas de almacenamiento en el lugar adecuado y
debidamente identificadas?

¢Tienen los estantes letreros identificatorios para conocer que materiales van
depositados en ellos?

¢Estan indicadas las cantidades maximas y minimas admisibles y el formato de

almacenamiento?
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¢, Hay lineas blancas u otros marcadores para indicar claramente los pasillos y areas de
almacenamiento?

S3=Seiso=Limpiar
iRevise 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 maquinas, 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 maquinas, equipo o mobiliario con frecuencia y se mantienen libres de
grasa, virutas, polvo, residuos...?

¢ Se realizan periddicamente 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

¢Laropa que usa el personal es inapropiada o esta sucia?

¢ Las diferentes areas de trabajo tienen la luz suficiente y ventilaciéon para la actividad
gue se desarrolla?

¢, Hay algun problema con respecto a ruido, vibraciones o de temperatura (calor / frio)?
¢, Hay alguna ventana o puerta rota?

¢, Hay habilitadas zonas de descanso, comida y espacios habilitados para fumar?

¢ Se generan regularmente mejoras en las diferentes areas de la empresa?

¢ Se actlia generalmente sobre las ideas de mejora?

¢ Existen procedimientos escritos estandar 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, limitacion
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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¢ Se utiliza el uniforme reglamentario, asi como el material de proteccion diario para las
actividades que se llevan a cabo?

¢, Se utiliza el material de protecciébn para realizar trabajos especificos (¢arnés,
casco...)?

¢,Cumplen los miembros de la comisién de seguimiento el cumplimiento de los horarios
de las reuniones?

¢ Esté todo el personal capacitado y motivado para llevar a cabo los procedimientos
estandar definidos?

¢Las herramientas y las piezas se almacenan correctamente?
¢, Se estan 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?

Fuente: Tomada de (Espejo, 2011).

Posterior a la identificacion 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 gestioén 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

si. EI BSC esta conformado por indicadores, la alineacién y el aprendizaje estratégicos, los

cuales can a permitir monitorear el desempefio de la empresa segln 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 donde va la

organizacion y que es lo que quiere lograr. Para esto se define la mision, vision y

los valores.

Ademas, es necesario analizar el entorno competitivo de la organizacion y analizar

las posibilidades de respuesta que se tienen para cada uno de los factores que

condicionan la rentabilidad de la organizacion.
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Se puede hacer uso de las 5 fuerzas de Porter, las que nos permitiran conocer cOmo
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 haran que la organizacién pueda ser rentable.

Establecer objetivos a largo, medio y corto plazo: Con lo realizado en el paso uno,
ya se tiene un panorama mas claro del mercado como lo es la competencia y la
demanda, lo que nos servird para poder establecer objetivos y metas concretas, y
determinar en cuanto tiempo sera posible conseguirlos, o en cuanto tiempo es
necesario que se efectien para que la organizacion no se vea afectada. Para
establecer objetivos realistas, es de gran importancia considerar los recursos que
se tienen disponibles tanto econémicos como humanos, ademas considerar cual es
la imagen que se quiere dar al cliente y que posicion 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 funcién de las
necesidades de la organizacién. De estos objetivos dependerdn de que se ejecuten
los deméas. Se puede incluir la reduccién de los costos directos, aumento de
rentabilidad, costos competitivos, maximizar el valor agregado, entre otros.
Objetivos de la perspectiva de cliente: Se refiere a cdmo ven los clientes a la
empresa para conseguir negocios. Deben de estar enfocados en la demanda, las
necesidades del cliente y la competencia. Deberan considerarse los indicadores de
la satisfaccion del cliente, nimero de quejas, indice 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 vision. Se relacionan los objetivos financieros y del
cliente, ya que se centra en los procesos que ayudan a la satisfaccion del cliente y
a reducir los costos de operacion. Las estrategias van desde la innovacion,
relaciones con clientes, procesos, servicios, entre otros. Los indicadores en esta
perspectiva son, el nimero de defectos detectados en el producto, cantidad de
devoluciones y reclamos.

Objetivos de la perspectiva de aprendizaje y crecimiento: Como construir el

futuro de la empresa. Esta 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 capacitacion del personal, desarrollo
de habilidades, herramientas de motivacion, entre otros. Los indicadores para
considerar son el nivel de satisfaccién de los trabajadores, niveles de productividad
y desempefio de los trabajadores, inversiones realizadas en mejorar los procesos

mediante tecnologias y sistemas de informacion (Fernandes, 2019).

Posterior a la definicion de objetivos, se procede a realizar un bosquejo de lo que
seré el Balanced Scorecard. Busca reflejar:
Los objetivos definidos anteriormente, estableciendo un objetivo general.
Peso especifico de cada objetivo.
Representacion gréfica 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 organizacion.
Asignar responsabilidades y encargados de las tareas: De acuerdo con las
capacidades de cada trabajador, se le asignaran las actividades que puedan
desempeiiar de una mejor manera.
Establecer los sistemas de medicién e indicadores: Establecer el proceso de
medicién del cumplimiento de objetivos, indicadores, iniciativas, etc.
Revisar periodicamente y comprobar el grado de consecucion: Las revisiones
periodicas permitiran identificar areas de oportunidad en las que sera necesario re
implementar una estrategia para la consecucion de los objetivos.
Aplicar procesos sisteméticos de mejora continua: Adaptarse a los cambios en el
entorno (ISO Tools, 2021).

En la figura 4.5 se muestra la plantilla para la elaboracion del BSC.
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PERSPECTIVA FINANCIERA
procreso | [ [ | [ [ [ | [ |
OBJETIVO | PESO | INDICADOR | INICIATIVAS
PERSPECTIVA DEL CLIENTE PERSPECTIVA DE APRENDIZAJE Y
CRECIMIENTO
oo T moabon [ oz [ [ | [ [ 1 1]
OBJETIVO | PESO | INDICADOR | INICIATIVAS VISION Y omErvo T peso Tmbicabor TINICIATIVAS
ESTRATEGIA
PERSPECTIVA DE PROCESOS INTERNOS
procreso | [ [ [ [ [ | [ [ ]
OBJETIWO | PESO | INDICADOR | INICIATIVAS
Elaboré: Revisé: Autorizo: Fecha de vigencia:

Fuente: Tomada de (Kaplan & Norton, 2000)
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4.1.6 Diagrama de Pareto

Es una gréafica 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 areas criticas, es decir, las que causan mas

problemas y que requieren de mayor atencion (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 Area que lo utiliza: | Sistema de Gestion | Numero de versién: 1
documentacion: Direccion de Calidad:
Formato ISO 9001:2015

Punto auditable: 10

NG h~wWNE

©

10.

Instrucciones:

Veladzquez (2018) establece los siguientes pasos a seguir para la elaboracion de un diagrama
de Pareto.

Identificar el problema que se desea analizar.

Recabar datos que ayudaran a evaluar el problema.

Vaciar los datos en una tabla.

Ordenar los datos de mayor a menor y calcular los porcentajes individuales y
acumulados.

Trazar los ejes de la gréafica, el vertical que corresponde a la frecuenciay la horizontal.
Vaciar los datos en la gréfica (categorias), segun corresponda, de mayor a menor.
Trazar una linea del lado derecho, la cual va a representar el porcentaje acumulado.
Vaciar los datos relacionados con el porcentaje acumulado de cada categoria y
colocar un punto y unirlos para trazar la curva.

Colocar los datos como el titulo del diagrama, fecha, periodo que abarca, fuente de
informacion, entre otros.

Analizar la gréfica para identificar la relacion 80/20 y reconocer los puntos que deben
ser atendidos de manera urgente.
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Pareto
500000 - 100
400000 - 80
3 =
B 300000 - L 60 £
c Q
© L 40 <4
[$) 200000 - S
100000 - 20
) e
0 T T L T L] 0
DEFECTO ; \b'bb Q(',\?r ot é\\‘?' \\or"’
> o2 KR AN
\'bQ ‘a\% _ 2
R o s} @
(@) 2 2 o
'bb (<,+° '\\0(\
«® ®
Cantidad 202448 152612 95777 32623 27434
Porcentaje 39.6 29.9 18.7 6.4 5.4
% acumulado 39.6 69.5 88.2 94.6 100.0
Elaboro: Reviso: Autoriz6: Fecha de
vigencia:

Fuente: Tomado de (Béez 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 reduccién de productos defectuosos,

disminucién en costos y un menor tiempo de produccion. Ademas, se genera un aumento

de productividad, lo que promueve la competitividad en el sector correspondiente al de la

organizacién (Moyano & Villamil, 2021).

El ciclo PHVA corresponde a Planear, Hacer, Verificar y Actuar, Garcia et al. (2003)

lo explica de la siguiente forma:

e Planificar:
v Involucrar a la gente correcta.
v' Comprender las necesidades y requisitos del cliente.

v Analizar los procesos involucrados.
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v" Analizar las capacidades de la organizacion, para identificar si es capaz de cumplir
con las necesidades del cliente.

v' Capacitar al personal.

Hacer

Identificar las causas de los problemas.
Llevar a cabo el plan de mejora.

ASERNEEN

Recopilacion de datos.

Verificar:

Corroborar si se han alcanzado los resultados deseados
Identificar las diferencias y documentarlas.

Retroalimentacion.

SSEENEE NN

Identificar pendientes.

Actuar

Aplicar la mejora al proceso.

Comunicar los cambios involucrados en la mejora.

AEENERN

Identificar nuevas problemaéticas.
Metodologia:

Becerra Lois et al. (1969) establece la siguiente metodologia 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 como se
va a realizar.
La elaboracion de una hoja de ruta permite conocer el proceso que se sigue para
implementar los cambios.
Para la elaboracion de los objetivos se hace uso de la metodologia SMART, es decir,
gue sean especificos, medibles, alcanzables, realistas y de duracién limitada.
Posterior al establecimiento de objetivos se procede a elaborar el plan de accion el

cual deber& describir como se van a alcanzar los objetivos, que actividades irdn
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implicitas y que recursos seran necesario, asi como el tiempo en que deberan ser
realizadas.
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 medicidon y seguimiento de los
resultados.
Es importante, establecer indicadores para medir el progreso, y analizar el
comportamiento que se esta teniendo en la implementacion de los cambios.
Es importante también considerar la opinidn y las quejas de los trabajadores, ya que
ellos ven desde otra perspectiva los procesos, por lo que pueden proporcionar
informacion valiosa.

4. Actuar: Se hace una retroalimentacion de las etapas anteriores acerca de lo que se
puede mejorar.
Las mejoras pueden incluir algn 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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Proyecto: Lider: Fecha:
Proceso: Preparado por:
Fase Actividad Responsable _.um.o*.dm _uwo:m % Estatus Retroalimentacién
inicio final progreso
PLANEAR
HACER
VERIFICAR
ACTUAR
Elaboré: Revisé: Autorizo: Fecha de vigencia:

Fuente: Tomada de (Excel Para Todos, 2023).

Cabe recalcar que las herramientas anteriormente propuestas, deben alinearse y adaptarse al giro de la empresa segun seas

las necesidades y expectativas de la organizacion.
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4.2 Conclusiones

El Sistema de Gestién 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 satisfaccion del cliente, sin embargo, el proceso de implementacion
muchas veces es desconocido para las organizaciones, y no se tiene la contextualizacion

sobre el desarrollo de este.

Existen articulos que abarcan solo una pequefia parte de la Norma, debido a esto
se gener6 una propuesta que sirva como una guia que oriente a las organizaciones que

quieran certificarse en dicha norma con objetivos de mejora continua.

Dicha guia se basa en la caracterizacion de la norma, en la que se cuantifican los
debes, se identifican verbos importantes y se propone una interpretacion para que con base
en ella se desarrollen herramientas, métodos, metodologias, filosofias o técnicas que

aborden los puntos auditables.

Para implementar la norma 1SO 9001, se requiere de una serie de herramientas y
métodos que faciliten el cumplimiento de los puntos auditables que se definen en cada
capitulo, seccidn, subseccion, inciso y numeral de la norma. Estas herramientas y métodos
se basan en la investigacion y la evidencia, y deben estar documentados y actualizados
para poder certificarse y mantener la certificacion. Ademas, 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 investigacion quedé a modo de propuesta debido a que por falta de tiempo y
recursos no se pudo implementar en una empresa, no obstante, esta informacion también
resulta de utilidad para las pequefias empresas que no tienen conocimiento sobre el tema,

asi como también para fines académicos.

Los objetivos especificos establecidos y las metas planteadas al inicio de la
investigacion estan estrechamente relacionados, por lo tanto, ambos fueron alcanzados y
cumplidos con éxito. El andlisis de la literatura relacionada con la norma en las bases de
datos de articulos cientificas tales como Elsevier, Scimago, ScienceDirect, Scopus y Google

Schoolar, permitié identificar las areas de oportunidad, las cuales se vieron reflejadas en la
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cuantificacion de los debes de cada apartado, la identificacion de los verbos mas
importantes y con base en esto la propuesta de las herramientas, métodos, técnicas,
filosofias y metodologias que permitan abordar sus puntos auditables, asi como la
explicacién y sugerencia de formato y plantilla a utilizar para las herramientas consideradas
como las mas conocidas y basicas para implementar y asi abordar los requisitos de la
norma.

En dltima instancia, esta propuesta de caracterizacion contribuye a que las personas
interesadas en el tema puedan acercarse a una interpretacion mas certera de la norma, y
tener una idea clara de como iniciar con el desarrollo del SGC, ademé&s de conocer los

requisitos con los que debera cumplir.

Adicionalmente, este trabajo de investigacion sirvié de parteaguas para el desarrollo
de trabajos de divulgacién cientifica, se obtuvo la publicacién de un resumen en una revista
internacional indexada con Q3, se particip6 como ponente en un congreso a nivel
internacional y por ultimo se publicé un articulo en una revista internacional de Ingenieria

Industrial de la universidad de Lima Peru.
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