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RESUMEN

En los Laboratorios de apoyo a la docencia ubicados en planta piloto de la Facultad
de Estudios Superiores Zaragoza se realizan las actividades experimentales
correspondientes a las asignaturas de Laboratorio y Taller de Proyectos de sexto y
séptimo semestre de la Carrera de Ingenieria Quimica las cuales ayudan a los
alumnos a tener un mejor desempefio laboral de la carrera; actualmente se
desarrolla un Sistema de Gestion de la Calidad con base a lo establecido en la
norma internacional ISO 9001:2008 Sistemas de Gestion de la Calidad cuyo
equivalente en México es la norma NMX-CC-9001-IMNC-2008, con el fin de
certificarse para mejorar la calidad de los laboratorios.

El objetivo de esta tesis con base a un estudio de la norma fue elaborar el
Procedimiento de Acciones Correctivas que cumpla con lo establecido en el
numeral 8.5.2 de la norma internacional ISO 9001:2008 Sistemas de Gestion de la
Calidad para los laboratorios T-1408 y T-1410 de la carrera de Ingenieria Quimica
de la FES Zaragoza, con efecto de coadyuvar en el proceso de certificacion.

Para realizar la elaboracién con ayuda de la norma ISO 9001:2005: vocabulario y
fundamentos se buscd cumplir con los requisitos establecidos en el numeral 8.5.2 y
para ello se identificaron cudles fueron las no conformidades y quejas mas
frecuentes que se presentan en base a lo vivido en los laboratorios, una vez
identificadas se generaron formatos para poder llevar un control y mantener una
evidencia de la queja generada por el cliente, evitar que vuelvan a ocurrir dando un
seguimiento continuo y realizando acciones que generen una respuesta inmediata
para no generar una no conformidad en una auditoria.

También incluye los pasos de una no conformidad con base a una auditoria y el
seguimiento que se tiene que dar ya que se generd una no conformidad por un
auditor, para que de esa manera se genere un plan de calidad para poder
monitorear la no conformidad y en el plazo pactado se solucione y se logre la
certificacion.



INTRODUCCION

En la actualidad la calidad y el cambio hacia la mejora continua es una prioridad
en las organizaciones modernas incluyendo las de servicio. En México falta mucho
por hacer en el cambio hacia la calidad, sobre todo en las Instituciones. La calidad
es un atributo que por lo general se asigna a los productos, sin embargo, en la
actualidad debido a la globalizacion y la competitividad, este concepto sirve para
calificar el quehacer de las personas independientemente de a qué se dediquen o
de su profesién. El area de la cual hablamos en éste trabajo son los Laboratorios
de apoyo a la docencia ubicados en planta piloto de la Facultad de Estudios
Superiores Zaragoza, especificamente.

Las organizaciones educativas necesitan estar a la vanguardia de las exigencias y
compromiso con el entorno, teniendo mecanismos (certificacion y acreditacion)
que evaluan y dan certeza a los estudiantes respecto a la calidad de la Institucion.

Es muy importante para las Instituciones de Educacién Superior, acreditarse y
certificarse ya que podran ser consideradas dentro de las mejores instituciones y
las que ofrecen mayor calidad en sus servicios.

La FES Zaragoza entre 2003 y 2006 tuvo como avance significativo, la
acreditacion de las carreras de Enfermeria, Médico Cirujano, Psicologia, Cirujano
Dentista y Quimico Farmaco Bi6logo; ademas se obtuvo la certificacién con base a
la norma ISO 9001:2000 el Laboratorio de investigacién farmacéutica, la biblioteca
de campus | y los Laboratorios T-1408 y T-1410 de la Carrera de Ingenieria
Quimica.

En el Plan de Desarrollo Institucional del 2010-2014 se promovio la mejora
permanente de los programas de estudio como insumo para los procesos de
acreditacion, recientemente se obtuvo la acreditacion del plan de estudios de la
Carrera de Ingenieria Quimica por un periodo de 4 afios de 2014 a 2018. Con
esto surge la necesidad de certificar los Laboratorios T-1408 y T-1410 que prestan
servicio a la carrera, los cuales estuvieron certificados en el periodo de 2004 a
2010; actualmente se desarrolla el Sistema de Gestidon de la Calidad con base a la
norma ISO 9001:2008 con el objetivo de certificarse nuevamente.



Objetivo general

e Desarrollar el procedimiento que da cumplimiento al numeral 8.5.2 de la
norma ISO 9001:2008, para los laboratorios T 1408 y T 1410 de la carrera de
Ingenieria Quimica de la FES Zaragoza.

Objetivos particulares

e Revisar e interpretar la norma en el numeral 8.5.2

e Establecer el registro que permitira identificar las quejas que se presentan en
los laboratorios para tomar las acciones correctivas pertinentes.

e Desarrollar el procedimiento de acciones correctivas cumpliendo los
lineamientos de la elaboracion de documentos.
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1. 1SO 9001

Durante la segunda guerra mundial en el afo de 1940, cuando los soldados de
diferentes paises quisieron ayudarse unos a otros se llevaron una gran sorpresa:
las armas y municiones eran diferentes, las tuercas no coincidian con los tornillos,
el tamano de las herramientas variaba por pais. Esto consolidd la necesidad de
estandarizar productos y procedimientos. En 1926 se fundo la ISA (International
Federation of the National Standardizing Associations) que desarroll6 un trabajo
pionero en este campo.

En 1946, los delegados de 25 paises se reunieron en Londres, Inglaterra, donde
decidieron crear una nueva organizacion con el objetivo de ““facilitar la coordinacién
internacional y la unificacion de estandares industriales™". Le dieron el nombre de
Organizacién Internacional de Normalizacién (o, en inglés, The International
Organization for Standardization), y le asignaron las siglas ISO. La ISO inici6
oficialmente sus operaciones el 23 de febrero de 1947. En la actualidad, la ISO es
una red de institutos nacionales de normalizacion de 148 paises, que tienen un
miembro por pais y un secretario central que coordina el sistema y que tiene su
sede en Ginebra, Suiza.

ISO generd una serie de normas de las cuales surge la familia de ISO-9000 que se
ha convertido en un referente internacional para los requerimientos de calidad. Al
contrario de la mayoria de normas ISO, que son altamente especificas para un
producto, material o proceso en particular, el estandar ISO-9000 surgié como un
estandar para sistemas administrativos.



1.1 ¢ QUE ES ISO 9001:2008?

e Es una norma internacional que se aplica a los sistemas de gestion de calidad
(SGC) y que se centra en todos los elementos de Gestion de la calidad con los
que na organizacion debe de contar para tener un sistema efectivo que le
permita administrar y mejorar la calidad de sus productos y/o servicios.

e Se encarga de especificar los requisitos para los sistemas de gestion de calidad
que se aplican a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad para
proporcionar productos y/o servicios que cumplan con los requisitos de sus
clientes. El objetivo ultimo es aumentar la satisfaccion del cliente, ya que esta
norma aplica cuando se requiere certificar el sistema para propdsitos
contractuales. Para la mejor comprensién de esta norma son necesarias las
normas 1S0O-9000:2005 Sistemas de Gestidén de la Calidad Fundamentos y
vocabulario, e 1S0O-9004:2009 Sistemas de Gestidon de la Calidad Directrices
para la mejora del desempefio.

e Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad o un
conjunto de actividades que utilizan recursos, y que se gestiona con el fin de
permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se pueden
considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso
constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

e La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestién para
producir el resultado deseado, puede denominarse como “enfoque basado en
procesos’”.

e Esta norma internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un SGC,
para aumentar la satisfaccion del usuario mediante el cumplimiento de sus
requisitos.



1.2 LA FAMILIA DE NORMAS ISO EN CALIDAD

-ISO 9000:2005 Sistemas de Gestion de la Calidad Fundamentos y vocabulario:
Proporciona elementos para que una organizacion pueda lograr la calidad del
producto y/o servicio y mantenerla en el tiempo, de forma que las necesidades del
cliente sean satisfechas permanentemente. Asi como también establecer reglas
mediante las cuales la organizacion pueda seleccionar y utilizar las normas,
proporcionando a la direccidn de la empresa y que los clientes tengan la seguridad
de que el producto y/o servicio tiene la calidad deseada, concertada, pactada o
contratada. Describe los fundamentos de los Sistemas de Gestidon de la Calidad y
especifica la terminologia. No establece niveles ni valores que se deben alcanzar
para determinar la calidad de un producto o servicio, ni la tecnologia aplicable para
conseguirlo. Identifica los ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacién hacia una
mejora en el desempefio.

-1ISO 9001: 2008 Sistema de Gestion de Calidad requisitos: Especifica los requisitos
para un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) que pueden utilizarse para su
aplicacion interna por las organizaciones, sin importar si el producto o servicio lo
brinda una organizacion publica o empresa privada, cualquiera que sea su tamano,
para su certificacion o con fines contractuales. Contiene los requisitos del modelo
de gestion.

- 1SO 9004:2000 Sistema de gestion de calidad recomendaciones para la mejora y
el desempefio: Debe ser percibido como un manual de funciones avanzadas o la
férmula para que el sistema de gestion de la calidad no se quede estatico sino
orientarlo hacia una mejora continua, un despliegue y aplicacion eficaces de los 8
principios de gestidon de la calidad, para dar como resultado una organizacidn sana,
con éxito sostenido y permanencia en el mercado. Contiene a la antigua 1SO 9001,
y ademas amplia cada uno de los puntos con mas explicaciones y casos, e invita a
los implantadores a ir mas alla de los requisitos con nuevas ideas, esta apunta a la
eficiencia del sistema.

—La Norma ISO 19011:2011Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion:
Proporciona orientacion relativa a las auditorias de sistemas de gestion de la calidad
y de gestion ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas
de gestion de la calidad que facilitan la mutua comprension en el comercio nacional
e internacional.


http://es.wikipedia.org/wiki/Sistema_de_gesti%C3%B3n_de_la_calidad

1.3 EVOLUCION DE LA NORMATIVIDAD

Las normas ISO 9001 se mejoran como se muestra en la tabla 1 y revisan cada 5
afos; La primera edicion se aprobé mundialmente en 1987, traduciéndose al
espafol en 1989. En 1990 se certificod la 12 empresa en Espania.

La versién de 1987 fue sustituida por la de 1994, bajo los modelos 9001, 9002 y
9003, (segun se tratara de organizaciones que disefiaban o no sus productos o
servicios, u organizaciones dedicadas a actividades de inspeccion).

En diciembre de 2000, el comité internacional ISO TC 176 publicd una nueva version
ISO 9001:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos, en la cual ya no
existia diferencia entre 9001, 2 y 3 ahora ya todas las organizaciones se certificarian
con ISO 9001, donde por una parte se utilizaba una sola norma para las distintas
organizaciones lo cual puede ser beneficioso o perjudicial ya que la norma es muy
general en todos los sentidos.

En la versiéon de ISO 9001:2000 se revis6 su enfoque basado en procesos de la
organizacion, también se hace especial mencidén a la mejora continua, haciendo
énfasis en la importancia de identificar las necesidades del cliente y verificar su
satisfaccion

En estos momentos en México esta en vigor la norma ISO 9001:2008 la cual no
tiene cambios significativos con la norma anterior ISO 9001:2000 y se esta en
espera de la traduccion de la norma ISO 9001:2015 que fue publicada en
septiembre del 2015.

Tabla 1: Evolucion de la norma

ISO 9001:1987 Sistema de calidad: modelo para el aseguramiento de la
calidad en disefio, desarrollo, produccion, instalacion y
servicio ISO 8402 “vocabulario”

ISO 9001:1994 Sistema de calidad: modelo para el aseguramiento de la
calidad en disefo, desarrollo, produccion, instalacién y
servicio (9001, 9002 y 9003) ISO 8402 "vocabulario"

ISO 9001:2000 Sistemas de gestién de la calidad — Requisitos
ISO 9001:2008 Sistemas de gestién de la calidad requisitos

ISO 9001:2015 Actualmente en traduccién al espafiol y ya publicada en
inglés.



1.4 CONCEPTO DE CALIDAD

La calidad es una herramienta basica para una propiedad inherente de cualquier
cosa que permite que la misma sea comparada con cualquier otra de su misma
especie. La palabra calidad tiene multiples significados. De forma basica, se refiere
al conjunto de propiedades inherentes a un objeto que le confieren capacidad para
satisfacer necesidades implicitas o explicitas. Por otro lado, la calidad de un
producto o servicio es la percepcidon que el cliente tiene del mismo, es una fijacion
mental del consumidor que asume conformidad con dicho producto o servicio y la
capacidad del mismo para satisfacer sus necesidades.

De acuerdo a la norma ISO 9000:2005:

Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos

NOTA 1 El término "calidad" puede utilizarse acompanado de adjetivos tales como
pobre, buena o excelente.

NOTA 2 "Inherente", en contraposicion a "asignado", significa que existe en algo,
especialmente como una caracteristica permanente.

1.5 CERTIFICACION Y ACREDITACION
1.5.1 Certificacion

Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o servicio
se ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones de organismos
nacionales o internacionales

La normatividad ISO 9001 es una herramienta de gestion efectiva, esta norma no
evalua la competencia técnica del proveedor del servicio.

1.5.2 Acreditacion

El acto por el cual una entidad de acreditacion reconoce la competencia técnica y
confiabilidad de los organismos de certificaciéon, de los laboratorios de prueba, de
los laboratorios de calibracion y de las unidades de verificacion para la evaluacion
de la Conformidad.



1.6 ORGANISMOS CERTIFICADORES EN MEXICO

Algunos de los organismos certificadores del Sistema de Gestion de Calidad en
México acreditados por la ema son:

> A&E Intertrade, S.A de C.V.

> American Trust Reqister, S. C.

» Asociacién de Normalizacion y Certificacion, A.C.

> Auditores Asociados de Mexico, S. C.

> BSI Group America Inc.

» BVQI Mexicana, S.A. de C.V.

» Calidad Mexicana Certificada A.C. (CALMECAC)

» Det Norske Veritas México, S.A. de C.V.

» Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacién A.C., IMNC

» 1QS Corporation S.A de C.V

» Latin America Certification & Systems A.C.

» LOGIS Consultores, S.A de C.V (Producto)

> Perry Johnson Registrars, Inc.

» Sociedad Mexicana de Normalizacion y Certificacion, S.C.


http://200.57.73.228:75/NuevoOC/Datos_OC.aspx?xltda=0000000244&Alcance=SGC
http://200.57.73.228:75/NuevoOC/Datos_OC.aspx?xltda=0000000246&Alcance=SGC
http://200.57.73.228:75/NuevoOC/Datos_OC.aspx?xltda=0000000251&Alcance=SGC
http://200.57.73.228:75/NuevoOC/Datos_OC.aspx?xltda=0000001696&Alcance=SGC

1.7 CRITERIOS PARA SELECCIONAR UN ORGANISMO CERTIFICADOR

Clientes y mercado

Especialmente si la empresa esta exportando o busca exportar, deberia
analizar en el pais de destino y para su cliente, que unidad de certificacion
es reconocida y cual ayudara a mejorar las relaciones comerciales. Se
analiza bien su sector de actividad econdmica cual organismo de certificacion
es el mas representativo, que clientes tiene certificados, con quien esta
certificada su competencia, podrian existir preferencias en el mercado
vinculadas a su actividad econdémica.

Reconocimiento y prestigio:

A futuro el nombre de la empresa estara relacionado al nombre del organismo
certificador, en algunas ocasiones compartirdn imagen corporativa, tendran
uso de sellos y certificados en conjunto. Este elemento clave, hace que la
imagen del organismo en el mercado nacional, regional y mundial sea
primordial. Es necesario averiguar lo suficiente, sobre sus actividades,
negocios, reconocimientos, participaciéon del mercado, respaldo técnico,
infraestructura, clientes, etc.

Calificacion de auditores:

Factor clave de su sistema de gestion de calidad es la retroalimentacion para
mejoramiento que pueda recibir de su certificadora. Primeramente es
necesario solicitar y conocer si el Auditor elegido, dispone del codigo de
sector de actividad para realizar la auditoria, es frecuente solicitar su hoja de
vida y asegurarse de su experiencia y calificacion. Con esto se lograra tener
una auditoria que agregue valor a su organizacion. Este factor, permite contar
con auditores que conozcan el sector, su problematica, su funcionamiento y
que agreguen conocimiento a las auditorias de gestion a su empresa.

Plazos y tiempos de entrega:

Solicitar, conocer, comparar y definir claramente los plazos para el
cumplimiento de actividades comprometidas por la certificadora como son:
visitas, reuniones, entrega de propuesta, planificacién del evento, entrega del
plan de auditoria, informe de auditoria, aceptacion de planes de accion,
decision de certificacion, entrega del certificado definitivo, planificacion
de auditorias de seguimiento, etc.



Metodologia:

Un elemento trascendental en el proceso de auditoria es conocer la
metodologia de trabajo del organismo de certificacion, averiguar con
anticipacion la definicién de tiempos de auditoria, los esquemas de auditoria,
requisitos legales por cumplir, como planifican las auditorias, actividades,
como califica a su personal, y especialmente como es la categorizacién de
hallazgos (no conformidades mayores, menores, observaciones, etc.) de tal
manera que quede todo claro y se puedan tomar medidas conjuntas para el
éxito de los eventos con anticipacion.

Tarifas:

Incluir todos los gastos de auditoria, visitas de seguimiento, duracion de
certificados, y como es el manejo de asuntos relacionados a logistica
del equipo auditor.

Experiencia:

Considerar una empresa certificadora que tenga experiencia auditando
y trabajando en el sector de actividad econdmica de su organizacién, el
compartir y conseguir aportes de parte del equipo auditor haran que su
Sistema de gestion, siga implantado y buscando mejorar continuamente.



1.8 PASOS PARA OBTENER LA CERTIFICACION

Segun la ema en el siguiente diagrama se muestran los pasos para obtener la
certificaciéon de los organismos certificadores.

Presentar una
solicitud formal a
la entidad de
certificacion.

Esta realiza una

Envio del plan de
auditoria ala
organizacion,

indicando fechas,

equipo auditor y
planeamiento

previsto.

A 4

oferta -
presupuesto.

Visita previa de

auditoria, para

A

Aprobacién por

parte de la

conocer la

A

La organizacién
acepta el
presupuesto
ofertado.

A 4

organizacion y

resolver dudas.

Realizacion de
la auditoria de

organizacion del

plan de auditoria.

Entrega del
certificado por
parte del

A 4

Revision por parte
del organismo
certificador de la
documentacion del
Sistema de Gestidn
de la Calidad.

certificacion.

A

organismo
certificador.

El auditor visita
nuevamente la
organizacion para

A 4

Redaccién del
informe de
auditoria, donde se
indican las
desviaciones que
se detectaron, si
se detectaron.

La organizacion
corrige las
desviaciones

dar seguimientoa ¢

las no
conformidades y ver
si ya se resolvieron.

detectadas y
presenta la
solucion de las
mismas.
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SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
De acuerdo a la norma ISO 9000:2005:

Sistema de gestidn de la calidad: conjunto de elementos mutuamente relacionados
0 que interactuan para establecer la politica y los objetivos, para lograr dichos
objetivos para dirigir y controlar un conjunto de personas e instalaciones con una
disposicion de responsabilidades, autoridades y relaciones, con respecto a la
calidad.

El Sistema de Gestion de la Calidad son las actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacion en lo relativo a la calidad. Es el aspecto de la
organizacion que determina y aplica la politica de calidad, por lo tanto, esta
integrado en las operaciones de la organizacion y sirve para asegurar su buen
funcionamiento y control en todo momento.

Proporciona ademas herramientas para la implantacion de acciones de prevencion
de defectos o problemas (procedimiento de acciones preventivas), asi como de
correcciéon de los mismos. Incluye también los recursos, humanos y materiales, y
las responsabilidades de los primeros, todo ello organizado adecuadamente para
cumplir con sus obijetivos funcionales.

2.1 PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se
dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un sistema de gestidn que esté disefiado para
mejorar continuamente su desempeifo mediante la consideracion de las
necesidades de todas las partes interesadas.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacién hacia una
mejora en el desempefo.

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer
los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los
clientes.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientaciéon de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la
organizacion.
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c) Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de
una organizacion, y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean
usadas para el beneficio de la organizacion.

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan
COMO un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia
de una organizacion en el logro de sus objetivos

f) Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizacién
deberia ser un objetivo permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones
eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacidn.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion y
sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa
aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas
de sistemas de gestidon de la calidad de la familia de Normas ISO 9001:2008

2.2 RESPONSABILIDAD DE LA ALTA DIRECCION

La alta direccidn debe de establecer una vision, politicas y objetivos estratégicos
coherentes con el propdsito de la organizacion.

La norma establece que la alta direccion debe de proporcionar evidencia de su
compromiso con el desarrollo e implementacion del SGC, asi como la mejora
continua de su eficacia. La forma de evidenciar su compromiso consiste en:

e Comunicar a la organizacién la importancia de satisfacer los requisitos del
usuario.

e Establecer la politica de la calidad. La alta direcciéon debe asegurar que la
politica de la calidad sea adecuada, lo cual incluye el compromiso de cumplir
los requisitos de la organizacion y de mejora continua, ademas, la politica
debe de ser comunicada y entendida dentro de la organizacién, ya que
proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de
la calidad.



e Asegurar que se establecen los objetivos de la calidad. La alta direccién debe
asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos que son
necesarios para el servicio, se establecen en las funciones y niveles
pertinentes de la organizacion, ademas de que estos deben de ser medibles
y coherentes con la politica de la calidad.

e Llevar a cabo las revisiones por la direccion.

e Asegurar la disponibilidad de los recursos.

2.3 BENEFICIOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ISO 9001:2008

La implementacion de un sistema de gestidon de la calidad ISO 9001:2008 tiene
beneficios, entre los que, de manera enunciativa mas no limitativa, se pueden
mencionar los siguientes:

- Beneficios Estratégicos.
1. Establecimiento, alineacién y cumplimiento de objetivos.

2. Establecimiento de indicadores de desempefio y evaluacion de éstos en el
comportamiento del personal de la organizacion.

3. Establecimiento de una plataforma que permita la implementacién exitosa de
estrategias.

4. Desarrollo de una ventaja competitiva en calidad.
5. Mejor planeacion de la organizacion.
- Beneficios Operacionales.

1. Una gran oportunidad para el analisis, simplificacién, mejoramiento y
documentacion de procesos de la organizacion.

2. Mejor capitalizacion de las curvas de aprendizaje en la organizacion, al tener
documentada la tecnologia de la empresa, facilitando las actividades de
capacitacion del personal.

3. Mayor énfasis en la prevencion de la no conformidad que en la correccidon de no
conformidades.

6. Eliminar las causas que originan la no conformidad en lugar de atacar
unicamente los efectos de las no conformidades.

7. Confianza en la veracidad de las mediciones e inspecciones que se realicen.



8. Mayor desarrollo de la organizacion al disefiar, documentar e implantar la mejor
forma de hacer las cosas.

2.4 DIFICULTADAS DE LA IMPLEMENTACION

El desarrollo de estos sistemas proporciona elementos de deteccidon de actividades
generadoras de no calidad, pero si no se utilizan y desarrollan teniendo en cuenta
todas las circunstancias de la actividad, pueden ser generadores de burocracia inutil
y complicaciones innecesarias para las actividades.

No obtener el compromiso y colaboracion de todos los afectados. Se deben
comunicar objetivos y responsabilidades. Una mala comunicacién puede llevar a
generar importantes barreras en el desarrollo del analisis e implantacion de medidas
por temores infundados.

Algunas de las dificultades son:

e Limitado compromiso de la alta direccion.

e Centralizacién en la toma de decisiones.

e Desconocimiento o poca comprension de la norma.

¢ Resistencia al cambio.

e Falta de procesos y tendencias a la improvisacion.

e Mayor burocracia.

e Agudizacion de los problemas.

e Tiempos largos de implementacion.

e Revocacion de la certificacidon ISO por parte del organismo certificador.

2.4.1 POSIBLES FALLAS EN LA IMPLANTACION DEL SIATEMA DE GESTION
DE CALIDAD

e Por la documentacion, ,metodologia y el sistema

1. Actividades que no se complementan.

2. Falta de dedicacion y tiempo por parte del personal con conocimientos y
responsabilidad para desarrollar adecuadamente el soporte documental del
sistema.

3. Disefio de procesos engorrosos.

4. Actividades que no se complementan.

5. Deficiente propuesta del sistema que no va acorde a la empresa (puede
estar sobredimensionado o infradimensionado).

6. Falta de coherencia entre lo que se dice y lo que se hace.
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Procedimientos mal explicados, formatos inadecuados para registrar la
informacion necesaria, etc.
Falta de homologacion de metodologias.

Por parte de la direccion y liderazgo

. Resistencia de parte de la Direccidn a que el personal participe activamente

del proyecto.

Designacion de un responsable sin la autoridad debida.

Ausencia de proactividad del coordinador, quien debe monitorear o ayudar
a ello buscando la participacion de los colaboradores.

Falta de un objetivo claro ¢ por qué y para qué? se han decidido a
implementar un SGC.

5. Falta de implicacion o compromiso por parte de la direccion.
6. Falta de liderazgo.

7.
8
9.
1

Falta de organigramas y funciones asociadas claras.

. Imposibilidad de gestionar los procesos de Direccion.

Excesivo interés por el certificado.

0.Busqueda de rentabilidad, basado en la disminucién de costos en la

orgamzamon

11.Resistencia de parte de la Direccidn a que el personal participe activamente

del proyecto.

12.Designacion de un responsable sin |la autoridad debida.
13. Ausencia de proactividad del coordinador, quien debe monitorear o ayudar

a ello buscando la participacion de los colaboradores.
Por la medicion, analisis y mejora

1. Inadecuado sistema para medir la satisfaccion de los clientes

2. Actitud de los evaluadores (inspectores, auditores externos, etc.) frente
al evaluado.

3. Falta de un buen sistema de medicion organizativa o indicadores.

Por la mentalidad, cultura organizacional y formacién.
1. Falta de conocimiento de los sistemas.

2. Falta de formacion de alto nivel e integral de los Responsables de
Calidad.



3. Falta de asignacion de un presupuesto o de recursos para la

implantacion del sistema.

Falta de recursos (tiempo, materiales, personal, informacion...).

Produccion frente a Calidad.

Falta de planificacion estratégica de la empresa.

Falta de organigramas y funciones asociadas claras.

Imposibilidad de gestionar los procesos de Direccion.

9. Excesivo interés por el certificado.

10.Imposicion.

11.Falta de conocimiento de la importancia de tener un sistema de
gestion de la calidad y sus beneficios desde el enfoque sistémico.

12.Resistencia al cambio.

13.Fallo en la metodologia de gestion del proceso de cambio
organizacional que implica el desarrollo e implantacion de un sistema
de gestidn de la calidad. Se trata de cambios de habitos, de recetas,
de actitudes, redefiniciones de puestos, de aprender y desaprender,
etc.

14.Desinterés, lo cual lleva a la excusa de “no tener tiempo”.

© NGO



2.5 CONCEPTOS BASICOS UTILIZADOS EN UN SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD.

.. clase (3.1.3)
req:l.:llto (3 3 2 ) categoria o rango dado a

T TR diferentes requisitos de la calidad

establecida, generalmente <4—> para productos, procesos

implicita u obligatoria o sistemas que tienen el mismo

uso funcional

calidad (3.1.1) competencia (3.1.6)

grado en el que un conjunto de 4> aptitud demostrada para

caracteristicas inherentes aplicar los conocimientos
cumple con los requisitos y habiliadades

N

Figura 1: Conceptos relativos a la calidad de acuerdo a la norma ISO 9001:2005



sistema de gestion
de la calidad (3.2.3)
sistema de gestion para
dirigir y controlar una organizacion
con respecto a la calidad

«4—p gestion de la calidad (3.2.8)

actividades coordinadas para dirigir
y controlar una organizacion
en lo relativo a la calidad

v

objetivo de la calidad (3.2.5)

algo ambicionado, o pretendido,
relacionado con la calidad

mejora continua (3.2.13)

accion recurrente para aumentar la
capacidad para cumplir los requisitos

planificacién de la calidad control de la calidad aseguramiento de la calidad mejora de la calidad

(3.2.9) (3.2.10) (3.2.11) (3.2.12)
parte de la gestion de la parte de la gestion de la parte de la gestion de la parte de la gestion de la
calidad enfocada al calidad orientada al cumplimiento calidad orientada a calidad orientada a aumentar la
establecimiento de los de los requisitos de la calidad proporcionar confianza en capacidad de cumplir con los
objetivos de la calidad que se cumpliran los requisitos de la calidad
y a la especificacion de los requisitos de la calidad

procesos operativos
necesarios y de los recursos
relacionados para cumplir los

objetivos de la calidad

eficacia(3.2.14) o~

grado en que se realizan
las actividades planificadas
y se alcanzan de los resultados
planificados

eficiencia(3.2.15)

relacion entre el resultado
alcanzado y los recursos utilizados

Figura 2: Conceptos relativos a la Gestion de acuerdo a la norma ISO 9001:2005



ambiente de trabajo (3.3.4) g(‘)n‘tdrat_o‘ (13’%8)
conjunto de condiciones bajo las acuerdovinculante
cuales se realiza el trabajo

Figura 3: Conceptos relativos a la organizacion de acuerdo a la norma ISO
9001:2005

procedimiento(3.4.5) 4—p proceso(3.4.1) <¢—p producto(3.4.2)

forma especificada para llevar conjunto de actividades resultado de un proceso
a cabo una actividad o un proceso mutuamente relacionadas o que
interactan las cuales transforman
elementos de entrada en resultados

N

disero y desarrollo (3.4.4) proyecto(3.4.3)
conjunto de procesos que transforma proceso unico consistente en un conjunto
los requisitos en caracteristicas de actividades coordinadas y controladas con fechas
especificas o en la especificacion de inicio y de finalizacion, llevadas a cabo para
de un producto, proceso o sistema lograr un objetivo conforme con

requisitos especificos, incluyendo las
limitaciones de tiempo, costo y recursos

Figura 4: Conceptos relativos al proceso y al producto de acuerdo a la norma
ISO 9001:2005



Figura 5: Conceptos relativos a las caracteristicas de acuerdo a la norma ISO
9001:2005



requisito (3.1.2)

necesidad o expectativa establecida,

generalmente implicita u obligatoria \

defecto (3.6.3) no conformidad (3.6.2) conformidad (3.6.1)
incumplimiento de un <+—> incumplimiento de <> cumplimiento de un

requisito asociado un requisito requisito

aun uso previsto o

especificado

liberacion (3.6.13)
autorizacion para proseguir
con la siguiente
etapa de un proceso

accion preventiva  accion correctiva concesion  permiso de desviacion
(3.6.4) (3.6.5) (3.6.11) (3.6.12)
accion tomada para eliminar accion tomada para autorizacion para autorizacion para apartarse
a causa de una no conformidad eliminar la causa de utilizar o liberar un  de los requisitos originalmente
potencial u otra situacion una no conformidad producto especificados de un producto,
potencial no deseable detectada u otra que no es conforme antes de su realizacion
situacion no deseable con los requisitos
especificados

Figura 7: Conceptos relativos a la conformidad de acuerdo a la norma ISO
9001:2005



informacién (3.7.1) «—p documento (3.7.2)

datos que poseen informacioén y su medio de soporte

significado

procedimiento documentado

[no definido, véase la nota
de procedimiento]

especificacion manual de la calidad plan de la calidad registro
(3.7.3) (3.7.4) (3.7.5) (3.7.6)
izc:;?:;?w documento que documento que especifica documento que presenta
q o especifica el sistema de qué procedimientos y recursos resultados obtenidos o
requisitos gestion de la calidad asociados deben aplicarse, proporciona evidencia de
de una organizacién quién debe aplicarlos y cuando  actividades desempefiadas
deben aplicarse a un proyecto,

producto, proceso o contrato especifico

Figura 7: Conceptos relativos a la documentacion de acuerdo a la norma 1SO
9001:2005

determinacion

[no definido]
\ evidencia objetiva (3.8.1)
datos que respaldan la

existencia o veracidad de algo

revision (3.8.7) / \

actividad emprendida para asegurar la
C°"Ve"ée"0'_a- :1‘3(0”30'0"- verificacion (3.8.4)¢——p validacion (3.8.5)
objeto d)e/ lea ‘r::\(/:;:ié: p:':;aalcanzar confirmacién mediante confirmacién mediante
unos objetivos establecidos [a apqrtacnpnlde I,a ap‘?"““?ﬁ
evidencia objetiva de de evidencia objetiva de
que se han cumplido los que se han cumplido los
requisitos para una utilizacién

requisitos especificados
o aplicacion especifica prevista

inspecciéon(3.8.2)
evaluacion de la conformidad
por medio de observacién
y dictamen, acompanada
cuando sea apropiado por
medicion, ensayo/prueba o
comparacion con patrones

Figura 8: Conceptos relativos al examen de acuerdo a la norma ISO 9001:2005

ensayo/prueba(3.8.3)
determinacion de
una o mas caracteristicas
de acuerdo con un
procedimiento



programa de la auditoria(3.9.2)

conjunto de una o mas auditorias
planificadas para un periodo de

tiempo determinado y dirigidas hacia

cliente de la auditoria(3.9.7)

organizacion o persona
que solicita una auditoria

un propésito espilﬁoo/v
alcance de la auditoria(3.9.13) \ I

extension y limites de una audltorla
Y auditoria(3.9.1) H—p
proceso sistematico, independiente
y documentado para obtener evidencias
de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva
A con el fin de determinar el grado en que
plan de auditoria(3.9.12) se cumplen los criterios de auditoria
descripcion de las actividades
y de los detalles acordados
de una auditoria

I / equipo auditor (3.9.10)
uno o mas auditores que llevan

a cabo una auditoria, con el apoyo,

criterios de auditoria(3.9.3) si es necesario, de expertos técnicos

conjunto de politicas,
procedimientos o requisitos

<> auditor (3.9.9)

persona con atributos personales
demostrados y competencia para
llevar a cabo una auditoria

experto técnico (3.9.11)
<auditoria> persona que aporta
conocimientos o experiencia especificos
al equipo auditor

competencia
(3.9.14)

<auditoria> atributos
personales y aptitud
demostrados para
aplicar conocimientos y
habilidades

auditado(3.9.8)
organizacion
que es auditada

hallazgos de la auditoria
(3.9.5)
resultados de la evaluacion
de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios
de auditoria

evidencia de la auditoria
(3.9.4)

registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacién que son pertinentes para los
criterios de auditoria y que son verificables

I

conclusiones de la auditoria (3.9.6)

resultado de una auditoria que
proporciona el equipo auditor
tras considerar los objetivos de
la auditoria y todos los hallazgos
de la auditoria

Figura 9: Conceptos relativos a la Auditoria de acuerdo a la norma ISO 9001:2005



proceso de medicion(3.10.2)

conjunto de operaciones que permiten
determinar el valor de una magnitud

confirmacién metrolégica(3.10.3)

conjunto de operaciones necesarias
para asegurar que el equipo
de medicién cumple con los
requisitos para su uso previsto

Sistsa s jjostion de las funcién metrolégica (3.10.6)
mediciones(3.10.1) <+“—> . g -
conlunto de slomentss interrekicionados o:due funcién con responsabilidad administrativa
Ju ’ ! qu y técnica para definir e implementar

mteraauap hecesanas para lograr la el sistema de gestion de las mediciones
confirmaciéon metrolégica y el control

continuo de los procesos de medicion

]

equipo de medicion(3.10.4) q—p caracteristica metroldgica (3.10.5)

instrumento de medicién, software, rasgo distintivo que puede
patron de medicién, material influir sobre los resultados
de referencia o equipos auxiliares o de la medicion

combinacién de ellos necesarios para
llevar a cabo un proceso de medicion

Figura 10: Conceptos relativos a la gestion de la calidad para los procesos de
medicion de acuerdo a la norma ISO 9001:2005

2.6 CONCEPTOS DE LA NORMA ADECUADOS AL SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD (SGC) DE LOS LABORATORIOS T-1408 Y T-1410 DE LA FES
ZARAGOZA.

Se entiende por organizacién a: La carrera de ingenieria quimica, laboratorios de
docencia de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza y por lo tanto los
laboratorios T-1408 y T-1410

Procesos identificados: recursos humanos (externo), mantenimiento (externo),
atencion al alumno, proceso de control de actividades de docentes, compras
(externo), medicion, analisis y mejora.

Como servicio: practicas, reportes, calificaciones, examenes.
Como cliente: profesor, alumnos, tesistas, servicios sociales e investigadores.

El alcance del Procedimiento de la calidad aplica a los laboratorios de docencia de
la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza y por lo tanto los laboratorios T-1408
y T-1410.



Como registros tenemos: papeletas de solicitud de equipo, material y reactivos, lista
de asistencia de profesores, bitadcoras de uso de instalaciones, bitacoras de uso de
equipos y reportes internos de mantenimiento de equipo.

La alta direccién sera desempefiada por el director de la Facultad de Estudios
Superiores.

Recursos humanos: laboratorista y profesores.
Otros recursos: material de laboratorio, reactivos, equipos e instalaciones.

Procesos de comunicaciéon: Oficio personalizado, cartel o avisos comunitarios y
correo electronico.

Retroalimentacion del cliente: Reportes de Evaluaciéon para la Docencia, Encuesta
realizadas a los profesores y alumnos.

Requisitos que el cliente demanda: Personal capacitado, instalaciones y equipo
funcional, existencia de materiales suficientes y reactivos de la pureza solicitada por
las actividades experimentales, instalaciones seguras y aplicacion de la
normatividad correspondiente.

Requisitos legales y reglamentarios: reglamento general de la UNAM, reglamento
de los laboratorios (ver anexo), normas para manejo de residuos, hojas de
seguridad de reactivos.

Requisitos del Servicio:

e Practicas: Realizadas en tiempo y forma

e Reportes: cumplir con un formato establecido.

e Calificaciones: entrega en tiempo y forma.

e Registro de Recursos Humanos: Curriculum del personal y comprobantes de
los cursos asistidos.

2.7 LAS NO CONFORMIDADES DE UNA AUDITORIA

La mejora en los SGC debe de ser un objetivo constante, estas mejoras pueden ser
pequefas en el area de trabajo o significativas en todo el SGC, la mejora en un SGC
se da como resultado de:

e Revision por la direccién
e Revision de los requisitos relacionados con el producto o servicio
e Seguimiento y medicion de procesos



e Los resultados de una auditoria interna o externa

Una organizacion se certifica con base a que se implemente eficazmente un sistema
de gestion conforme con los requisitos de la norma 1SO 9001:2008. Por lo tanto el
énfasis de una auditoria de sistema de gestion sera verificar la conformidad, no el
documentar no conformidades. Los auditores deben mantener un enfoque positivo
y ver los hechos y no las faltas. Sin embargo, cuando la evidencia de auditoria
determina que existe una no conformidad, entonces es muy importante que la no
conformidad sea documentada correctamente.

Hay tres partes en una no conformidad bien documentada:

e La evidencia de auditoria que soporta los hallazgos del auditor;

¢ Un registro del requerimiento contra el cual la no conformidad se detecta;
e El enunciado de la no conformidad.

Aunque estas tres partes necesitan ser abarcadas, en la practica real, es la
evidencia de auditoria la que primeramente debe ser identificada y documentada.
Esto es porque un auditor competente observara situaciones que “siente” pudieran
ser una no conformidad potencial durante una auditoria, aunque no se esté 100 %
seguro en ese momento. El auditor competente documentara entonces la evidencia
de auditoria de la no conformidad potencial en sus “notas de auditoria.

La evidencia de auditoria debe ser documentada con suficiente detalle para que la
organizacion auditada pueda encontrar y confirmar exactamente lo que el auditor
ha observado. Lo siguiente que el auditor necesitara hacer es identificar y registrar
el requisito de la norma que no ha sido cubierto. Recordando, que una no
conformidad es un no cumplimiento a un requisito, por lo que si el auditor no puede
identificar el requisito, entonces el auditor no puede levantar una no conformidad.
Los requisitos pueden venir de muchas fuentes, por ejemplo pudieran estar
especificados en la norma ISO 9001en el sistema de gestién de la organizacion
(requisitos internos), en las regulaciones legales aplicables, o por los clientes de la
organizacion. Una vez que la no conformidad contra un requisito especifico es
confirmada, esta necesita ser documentada. Esto puede ser tan simple como
referenciar la norma y la clausula especifica.

El enunciado de la no conformidad debe:
e Ser auto explicativo y relacionado a la parte correspondiente del sistema

¢ No ser ambiguo, linguisticamente correcto y lo mas conciso posible



e No ser una repeticion de la evidencia de la auditoria o usado en lugar de la
evidencia de auditoria.

2.8 NO CONFORMIDADES MAS FRECUENTES

Segun el IMNC (Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion) en el afio 2014

un analisis de no conformidades se encontré lo siguiente:

Tabla 2: No conformidades mas frecuentes

REQUISITO HALLAZGO %ACUMULADO
ISO 9001
8,5,2 Mejorar la implementacion de acciones 16%

correctivas provenientes de otras fuentes
diferentes a las auditorias internas y externas

8,5,3 24%
Mejorar la implementacion de acciones
preventivas

8.5.2 Simplificar la documentacion del sistema de 91%

gestion de la calidad y fortalecer el control de
documentos externos

4.1 No se encontré evidencia de la revision de los 93%
elementos de entrada, decisiones y acciones de
la mejora, eficiencia del sistema, mejora del
producto necesidades de recursos conforme a lo
declarado en su manual de calidad

5.4.1 No se muestra evidencia de las actividades de 94%
seguimiento y medicién de los procesos del SGC

7.5.2 El personal auditado conoce parciamente las 95%
responsabilidades y autoridades documentadas
en el manual y procedimiento que aplican

8.2.1 Reforzar la forma en que se solicita a las 96%
diferentes entidades el mantenimiento de la
infraestructura

8.2.3 No se mostro evidencia de las actividades de 98%

control de la prestacion del servicio para el
proceso educativo



8.3 Reforzar los métodos para el control de los 99%
equipos de medicidon (calibracién, manejo,
almacenamiento)

CAPITULO Il PROCEDIMIENTO PARA
APLICAR EL NUMERAL 8.5.2 ISO 9001:

20068  EN LOS LABORATORIOS DE
DOCENCIA T-1408 Y T-1410



3.1 LABORATORIOS DE DOCENCIA T-1408 Y T-1410

Los laboratorios de Apoyo a la Docencia T-1408 y T-1410, de la carrera de
Ingenieria Quimica de la FES Zaragoza se encuentran ubicados en la planta alta de
la planta piloto. En ellos los alumnos de 6°. y 7°. semestre ponen en practica los
conocimientos ensenados por los profesores de cada semestre para que los
puedan implementar mas adelante a nivel profesional. En los laboratorios cada
profesor desarrolla por unidades, diferentes practicas en las cuales se ocupan
equipos, materiales (vidrio, plastico, metal, etc.), reactivos y solventes, los alumnos
se reunen en equipos de manera que sea mas facil el aprendizaje y todos puedan
participar. Cada laboratorio cuenta con equipos que se van a ocupar en las practicas
correspondientes durante el semestre. También cuenta con un almacén para
proveer a los alumnos de materiales y reactivos para que realicen la practica. Anexo
al laboratorio existe la sala de instrumentos donde se encuentran las balanzas
analiticas.



Figura 11: Laboratorio T-1408 de 6° semestre

SALA DE INSTRUMENTOS

Figura 12: Laboratorio t-1408 (puerta de sala de instrumentos)



Figura 13: Laboratorio T-1410 de 7° semestre




Figura 14: Laboratorio T-1410 de 7° semestre

3.2 NORMA ISO 9001:2015

En septiembre del 2015 se publicé la norma ISO 9001:2015 pero en nuestro pais
debido a que no se ha publicado como norma oficial mexicana, entonces sigue
vigente la 1SO9001:2008. En la siguiente tabla se presentan el contenido de la
norma en version 2015.

Tabla 3: Contenido de la Norma ISO 9001:2015

NUMERAL CONTENIDO

4.-CONTEXTO DE LA ORGANIZACION Comprender la organizacién, su contexto ,
necesidades y expectativas de las partes
interesadas, determinar el alcance y procesos
del SGC

5.-LIDERAZGO Liderazgo y compromiso con respecto al SGC,
a las necesidades, expectativas y enfoque de



6.- PLANIFICACION

8.-OPERACION

9.- EVALUACION DE DESEMPERNO

los clientes, la politica de calidad adecuada
para los propdsitos de la organizacién y
objetivos de calidad

Acciones para abordar los riesgos ¥y
oportunidades, planificacion de posibles
cambios objetivos de calidad y la planificacion
para lograrlos.

Determinar, proporcionar y mantener Ila
infraestructura, entorno de proceso, los equipos
de medicidon necesarios para comprobar su
conformidad con los requisitos, la trazabilidad
de las mediciones, conocimientos necesarios
para el funcionamiento del SGC y sus procesos,
determinar y asegurar la competencia, deberan
estar al tanto de politica, objetivos de calidad,
consecuencias de no cumplir. En donde,
cuando y con que se comunicara interna y
externamente relacionado con el SGC,
informacién documentada creada y actualizada,
disponible para su uso, que este protegido
almacenado y posibles cambios.

Se debe planificar, implementar y controlar los
procesos necesarios para cumplir los
requisitos, determinacién de las necesidades
del mercado y de las interacciones con los
clientes tener comunicacion revision de
requisitos relacionados con bienes y servicios,
control de la prestacion externa de bienes y
servicios, tipo y alcance, desarrollo de bienes y
Servicios, los riesgos y las oportunidades
asociados a estos.

La produccion de bienes y prestacion de
servicios, control de la  produccion,
identificacion y trazabilidad y conservacion de
los bienes pertenecientes a los clientes o
proveedores externos actividades posteriores a
la entrega garantizarla, control de los cambios,
bienes y servicios que no se ajusten a los
requisitos se identifican y controlan

Se debe tener en cuenta los riesgos y las
oportunidades que determine y debera
determinar lo que necesita ser monitoreado y
medido supervisar los datos relativos a la
percepcion de los clientes sobre el grado en que
se cumplen los requisitos, llevar a cabo



auditorias internas, la alta direccion debe
revisar el sistema de gestion de calidad

10.-.-MEJORA CONTINUA Se presta especial atencién a la mejora

poniéndose mucho més estrictos, control y
correccion de las no conformidades, y
mejora para hacer més eficiente el SGC

Los principales cambios pueden ser:

>

El uso de términos bienes y servicios por productos y servicios (como no se
llega a un consenso se puso a votacion de los paises miembros de la ISO)
Se incluyen los términos mejora y mejora continua

En este borrador la norma ISO 9001:2015 habla de la prevencién a un mas
alto nivel en conjunto con la gestién de riesgos (pensar con base en los
riesgos y acciones para abordar los riesgos )

Informacién documentada remplaza a documentos y registros

Un enfoque a la calidad y a modelos de Excelencia que deja incluir a
accionistas, personas, sociedad, proveedores, alianzas en aspectos como
las expectativas y necesidades, la interaccion o la propiedad (contratacion

externa sustituye a subcontratacion)

En general menciona 3 puntos importantes:

La necesidad de mantener el concepto de permitir "exclusiones " de los
requisitos especificos
La utilizacién del término "bienes y servicios " en lugar del término "producto”

El uso del término "mejora" en lugar del término " mejora continua”

a) Exclusiones



Las actuales "exclusiones" que estan en la clausula 1.2 que se pueden ver que en
la norma ISO 9001:2008 fue introducido originalmente a raiz de la decisién de retirar
la 1SO 9002 y la ISO 9003 en el afio 2000.

Se tenia que encontrar un medio para que las organizaciones con sistemas de
gestion de calidad que no incluian todos los requisitos de ISO 9001:2000, por
razones técnicas, pero que habian sido previamente capaces de cumplir con los
requisitos de la norma ISO 9002 o ISO 9003, para poder declarar la conformidad
con la norma. La solucién resultante fue clausula 1.2.

b) Los bienes y servicios

ISO 9001 ha tratado de ser genérica y aplicable a todo tipo de organizaciones que
producen cualquier tipo de producto. Sin embargo, la informacioén recibida de la
versién actual de la norma ha indicado que existe la percepcién de que sigue a estar
orientados hacia las organizaciones de tipo de fabricacién con productos de
"hardware”. Los comentarios también han sefialado que el uso del término "producto
"Unico para cubrir los servicios, asi como productos fisicos ha sido un obstaculo
para la comprension de las organizaciones de servicios y la aplicacién de la Norma.
Por ello se ha tratado de hacer que sea mas verdaderamente genérico, con un
énfasis particular para las organizaciones que prestan servicios.

c) Mejoramiento

La reciente revisidon de los Principios de Gestiéon de la Calidad (el documento con
fecha 2013) ha dado lugar a un cambio de uno de los principios de " mejora continua
" a solo " mejora”. ISO 9001 se esta desarrollando para hacer un uso mas explicito
de los principios de gestidén de calidad, por lo que tendria que usar sélo el término
"mejora " para estar en alineacién con ellos.

3.3 PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
Los procesos para el Sistema de Gestion de los Laboratorios T-1408 y T-1410 se

dividen en dos procesos el administrativo y educativo que subdivide en los
siguientes:

1.-RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION



Es el que revisa y evalua el cumplimiento de los procesos tanto administrativos
como operativos, verificando los objetivos de cada proceso

2.-RECURSOS HUMANOS

Es un proceso externo donde los asuntos que conciernen a este proceso se
gestionan en el departamento de recursos humanos donde no se tiene injerencia,
aunque se identifica la necesidad en los Laboratorios T-1408 y T-1410

3.-MANTENIMIENTO

Es un proceso externo donde los asuntos que conciernen a este proceso se
gestionan en el departamento del area de mantenimiento donde no se tiene
injerencia, aunque se identifica la necesidad en los Laboratorios T-1408 y T-1410

4.-COMPRAS

Es un proceso externo donde los asuntos que conciernen a este proceso se
gestionan en el departamento del area de compras donde no se tiene injerencia,
aunque se identifica la necesidad en los Laboratorios T-1408 y T-1410

5.-ATENCION AL ALUMNO

Proporciona los servicios necesarios a los alumnos y profesores para realizar las
practicas marcadas o definidas en el plan de estudios de la Carrera de Ingenieria
Quimica

6.-CONTROL DE ACTIVIDADES DE DOCENTES

Controla la asignacion de actividades de docentes a los diferentes grupos de los
Laboratorios y asegura la imparticion de las diferentes practicas a los alumnos

7.-MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Asegura que el sistema de gestion de la calidad ISO 9001:2008 sea revisado,
adecuado y mejorado continuamente



PROCESOS DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

A 4

ADMINISTRATIVO EDUCATIVO
A \4
COMPRAS MANTENIMIENTO
\ 4 \ 4 \ 4
ATENCION AL CONTROL DE MEDICION,
ALUMNO ACTIVIDADES ANALISIS Y
DE DOCENTES MEJORA

Figura 15: Procesos del Sistema de Gestion de Calidad



Conclusiones

En este trabajo se elaboro el Procedimiento de Acciones Preventivas (SGC-FESZ-
IQ-POO05) para los Laboratorios T-1408 y T-1410 de la Carrera de Ingenieria
Quimica de la FES Zaragoza.

Para lograrlo se revisoé e interpreto la norma ISO 9001:2008 en el numeral 8.5.2
“Accidn correctiva” donde se menciona que la organizacion debe tomar acciones
para eliminar las causas de las no conformidades con objeto de prevenir que
vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de
las no conformidades encontradas con base a lo anterior se cumplieron todos los
objetivos y se generd la documentacién pertinente para preparanos a una autoria
ya se interna o externa y asi poder implementar un Sistema de gestion de la
calidad, en su conjunto de normas interrelacionadas de la organizacion por los
cuales se administra de forma ordenada la calidad de la misma, en la busqueda de
la satisfaccion de los alumnos, a fin de que los Académicos conozcan y sepan
aplicar eficazmente los conocimientos, herramientas que se requiere para que se
garantice resultados favorables en el proceso de aprendizaje del alumno.

Por lo anterior se puede concluir que la Elaboracion del Procedimiento se logro
generar los formatos de quejas también un plan de calidad para asi cumplir con los
requisitos citados en la norma ISO 9001:2008; Sistemas de gestion de la calidad
— Requisitos, por lo tanto Se logroé utilizar los lineamientos metodolégicos y
normativos en el disefio de un sistema de gestion de calidad cuya estructura
documental se realiza de acuerdo a la infraestructura y organizacioén del
laboratorio, con el propdsito de mejorar la calidad del servicio otorgado y la
satisfaccion de los clientes internos y externos, una vez implementado el sistema
de gestion de calidad, el personal de laboratorio debe utilizar los recursos de
laboratorio efectivamente y producir resultados de laboratorio de alta calidad
aumentando la productividad. Para poner en practica la filosofia de la calidad el
principal recurso en la organizacion por tal motivo se proponer establecer circulos
de calidad por area de laboratorio para la solucién de problemas e identificar las
oportunidades de mejora, si es que no se cumplen las expectativas previstas, se
deben realizar modificaciones para mejorar el desempefio.
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