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INTRODUCCION : 5@

En la actualidad existen retos y sobre todo competencia en las organizaciones; el
mejoramiento de la calidad permite enfrentar la alta competencia tanto a nivel nacional
como internacional; por lo cual el aplicar procedimientos que permitan ofrecer ya sea
un producto o servicio de buena calidad permite obtener un mayor rendimiento en su
funcionamiento y durabilidad, cumpliendo con normas y reglas necesarias para
satisfacer las necesidades del cliente.

La Calidad es un factor importante que genera satisfaccion a sus clientes, empleados,
accionistas y provee herramientas practicas para una gestion integral. Hoy en dia es
necesario cumplir con los estandares de calidad para lograr entrar a competir en un
mercado cada vez mas exigente; para esto se debe buscar la mejora continua, la
satisfaccion de los clientes, la estandarizacion y control de los procesos.

Partiendo de esta base, nuestro deber como Ingenieros Quimicos es aplicar nuestros
conocimientos adquiridos durante nuestra formacion profesional con el propdsito de
implementar normas y procedimientos para obtener un producto de calidad, que sea
competitivo en la industria y sobre todo que satisfaga las necesidades del cliente;
motivo por el cual en la presente investigacion se pretende realizar una propuesta de
Manual de Calidad, donde se puedan aplicar documentos con base a los
requerimientos de la norma ISO 9001 2015 en el Laboratorio de Investigacion de la
carrera de Ingenieria Quimica, del edificio de Tecnologia de la Facultad de Estudios
Superiores Zaragoza, UNAM; con el proposito de formar un Sistema de Gestion de

Calidad que permita la mejora y un buen funcionamiento del mismo Laboratorio.


http://www.emprendices.co/calidad-total-origen-evolucion-y-conceptos/

JUSTIFICACION : ﬁ'

La palabra calidad tiene mdultiples significados. Dos de ellos son los mas
representativos. La calidad consiste en aquellas caracteristicas de producto que se
basan en las necesidades del cliente y que por eso brindan satisfaccion del producto.

Calidad consiste en libertad después de las deficiencias.

La presente investigacion se llevo a cabo con el objetivo de implementar un Manual de
Calidad en el Laboratorio de Investigacion, ya que este en la actualidad no cuenta con
un sistema de organizacion que permita llevar adecuadamente procedimientos que
aseguren la calidad de los materiales que son producidos en el mismo, asi como las
metodologias por las cuales son sintetizados o caracterizados, por lo cual es de vital
importancia crear documentos para cada una de las actividades que sean llevadas a
cabo del laboratorio con el fin de llevar un registro de lo que se estéa realizando y asi
poder demostrar que los materiales y las técnicas implementadas cuentan con todo el

respaldo de una buena metodologia y por lo tanto de una buena calidad.



OBJETIVOS

E'ﬂ
En s

GENERAL

Se pretende desarrollar una propuesta de Manual de Calidad y la documentacién
basica necesaria para integrar un Sistema de Gestion de Calidad basado en los
requerimientos de la norma ISO 9001 en su version 2015 para que pueda ser aplicada
en el Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica, edificio de

Tecnologia de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, UNAM.

PARTICULARES

e Elaborar un Manual de Calidad basado en los requerimientos de la norma ISO
9001 versién 2015 identificando los aplicables y no aplicables de acuerdo a las

necesidades del Laboratorio de Investigacion.

e Elaborar la distinta documentacion basica aplicable al Laboratorio de

Investigacion que pueda integrar un Sistema de Gestion de Calidad basado en

requerimientos de la norma ISO 9001 version 2015.

10
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EVOLUCION DEL CONCEPTO DE CALIDAD
¢, Qué es Calidad?, de acuerdo a la Real Academia Espafiola, esta palabra viene del

latin qualitas, esto indica cualidad (-tat-), relativa a (-alis) a qué (quae), se refiere a la

propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permite juzgar su valor .

DESARROLLO HISTORICO DE LA CALIDAD
La calidad a existido desde siempre lo que ha variado son los niveles de desarrollo a lo

largo del tiempo teniendo como evidencia distintos escritos donde se mencionan
actividades donde se media y que es lo que ocurria si no se cumplia lo esperado como
resultado. Desde la antigledad existian cédigos que describian referencias de calidad
en cuanto a construcciones, ejemplo de esto es el cédigo Hammurabi (2150 A.C.) en lo
referente a la construccidén de casas “Si un albanil ha construido una casa y, no siendo
esta suficiente mente sdlida, se hunde y mata a sus ocupantes, el albafiil debera ser
ejecutado®”,

En el antiguo Egipto (1450 A.C.) también se tiene evidencia de tratados de calidad
donde describen como un inspector egipcio comprueba la perpendicularidad del bloque
de piedra el método que debia ejecutar ©).

En la edad media se establecié el Corporativismo quien era el encargado de dictar las
reglas y establecerlas para garantizar la conformidad de los productos, esto tuvo
consecuencias contradictorias ya que se permitié el desarrollo de la economia, pero por
otro lado se frend el progreso en el desarrollo de trabajos y obras debido a las estrictas

reglas que se establecian anulando la creatividad de los trabajadores y sus propuestas.

12
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En los primeros afos del siglo XX aparecen una gran cantidad de descubrimientos

técnicos, que seran aplicados en la industria; la primera guerra mundial determina que
se dé prioridad absoluta a la produccién, aunque también a la administracion y la
gestion experimenta una mejora significativa. )

Durante la segunda guerra mundial se formaron en métodos de Gestion de Calidad
miles de ingenieros en las fabricas de armamento de EUA, y que una vez finalizada la
guerra extendieron e implantaron esos métodos en cientos de fabricas por todos los

Estados Unidos.

FILOSOFIAS DE LA CALIDAD
Para entender mejor el concepto de la calidad es importante entender las filosofias de

los principales maestros y el impacto de que tienen hoy en dia en la industria.

FILOSOFIA DE JURAN
Segun la filosofia de este guru de la calidad menciona que el control de calidad debe

formar parte integral del control administrativo, y que la administracion de la calidad se

debe planear, controlar y verificar para mejorar. )

13
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10 pasos para la mejora de la calidad de Juran ®):

1. Crear conciencia de la necesidad y oportunidad de mejorar.

2. Establecer metas para la mejora.

3. Crear planes para alcanzar los objetivos (establecer un consejo de calidad,
identificar los problemas, seleccionar proyectos, nombrar equipos, etc.)

4. Proponer capacitacion.

5. Llevar a cabo proyectos para resolver problemas.

6. Informar sobre el progreso.

7. Dar un reconocimiento al éxito.

8. Comunicar los resultados.

9. Contabilizar logros y fracasos.

10.Mantener el impulso de mejora, logrando el aprendizaje organizacional a través
de los equipos de mejora y lograr que la calidad sea parte de los procesos

normales.

FILOSOFIA DE ISHIKAWA
Este consultor y autor japonés que obtuvo la medalla Shewart por sus “Sobresalientes

contribuciones al desarrollo de la teoria , los principios, las técnicas y las actividades de
control de calidad, asi como a las actividades de normalizacion en la industria de Japén
y otros paises, para fortalecer la calidad y la productividad”.

Entre sus principales aportaciones esta el diagrama causa-efecto para la realizacion del
analisis de causalidad, llamado diagrama Ishikawa en su honor.

Ishikawa propone los siguientes factores ®):

14
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. -EI cliente es lo mas importante

2. Hay que prevenir, no corregir.

3. Reducir costos y desperdicios en general.

4. Resultados a largo plazo. No caminos cortos para alcanzar la calidad.
5. Participacion de todos los miembros.

6. Trabajar en equipo.

7. Medir resultados.

8. Dar reconocimientos.

9. Se requiere el compromiso y el apoyo de alta direccion.

10.Crear conciencia de la necesidad.

11.Tener un proceso y herramienta para el mejoramiento permanente.

FILOSOFIA DE DEMING CICLO P-H-V-A
Edwards Deming presento las bases principales
referentes al control de calidad, en su filosofia
menciona que la mala calidad tiene un alto PLANEAR
costo, que la buena calidad genera utilidades.
Identificé las siete enfermedades mortales de la

gerencia y dio a conocer el ciclo Planear, Hacer,

Verificar y Actuar.

Este ciclo se repite constante mente en los
DFOCESOS de Ia adminiStraCién de Ia Calidad- Figura 1.Ciclo Panificar-Hacer-Verificar-Actuar (P-H-V-A).

Los 14 puntos de Deming

15
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Una de sus principales aportaciones fueron los catorce puntos de Deming ®):

Crear constancia en el propdsito de mejorar el producto y el servicio, con el
objetivo de llegar a ser competitivos, de permanecer en el negocio y de
proporcionar puestos de trabajo.

Adoptar la nueva filosofia.

Dejar de depender de la inspeccion para lograr la calidad.

Acabar con la practica de hacer negocios sobre la base del precio.

Mejorar constantemente y siempre el sistema de produccion y servicio, para
mejorar la calidad y la productividad, y asi reducir los costos continuamente.
Métodos modernos de capacitacion.

Implantar métodos de liderazgo.

Eliminar el miedo, de manera que cada uno pueda trabajar con eficacia para la
compafiia.

Romper las barreras entre los departamentos.

Eliminar cuotas numéricas y gestion por objetivos.

Remover las barreras para apreciar la mano de obra y los elementos que privan
a la gente de la alegria en su trabajo.

Implementar un programa riguroso de educacion y auto mejora.

Poner a todos a trabajar para llevar a cabo la transformacion ya que la
transformacion es trabajo de todos.

Establecer entrenamiento dentro del trabajo.

16
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CAPITULO II.

GENERALIDADES DE LA CALIDAD

17



&Y ,. CAPITULO 2: GENERALIDADES N rFes

A lo largo de los afios la demanda de las personas por consumir productos o servicios
ha ido en aumento, mas aun en esta época donde la globalizacion permite a tantas
sociedades alrededor del mundo se integren al mercado capitalista mundial en ambitos
comerciales, financieros e industriales, dando como resultado un sinfin de nuevos

productos y servicios, creando una fuerte competencia entre las empresas.

Para las organizaciones, el ganar terreno en el mercado es una de los principales
objetivos y saben que la calidad es un requisito necesario para competir y seguir vivos
en este mundo globalizado. Debido a esto, muchas empresas han tomado cartas en el
asunto para seguir en la competencia, estas han adoptado sistemas de calidad para
mejorar continuamente sus productos o servicios dados a sus clientes que son su

objetivo principal.

LOS 7 PRINCIPIOS DE LA CALIDAD
Un Sistema de Gestibn de Calidad (SGC) brinda grandes beneficios a las

organizaciones, siendo estas de cualquier sector, desde el sector educativo hasta el
industrial, todas se ven beneficiadas en mejoras de productividad, aumento en calidad
de productos o servicios, ahorro en costos de re-trabajos, incluso se puede lograr
incrementar la rentabilidad de la organizacion, y para que esto se haga realidad, la
organizacion debe adoptar principios o reglas que debe ser seguidas para tener el
resultado esperado(®),

A continuacion de describen los siete principios de la calidad mencionados en la Norma

ISO 9000 2015 aplicables a:

18
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Gestion de Calidad.®

2. Alos clientes que buscan la confianza en la capacidad de una organizacion para
proporcionar regularmente productos y servicios conformes a sus requisitos.

3. Las organizaciones que buscan la confianza su cadena de suministro en que sus

requisitos para los productos o servicios se cumpliran.@

PRINCIPIO 1. ENFOQUE AL CLIENTE
El enfoque principal de toda organizacion el cliente ya que mantener su satisfaccion
conlleva a mejorar la relaciéon que se tiene con ellos, los beneficios principales que se
tienen entre otros son:

1. Fidelidad del cliente con nuestro producto o servicio.

2. Aumento en las ganancias.

3. Atraccion de mas clientes por recomendacion.

4. Aumentar el liderazgo en el mercado.
PRINCIPIO 2: LIDERAZGO
Los lideres, en cualquier nivel son los que van a crear el medio éptimo para lograr
cumplir con los objetivos de la calidad que se planteen y buscar la mejora dentro de la
organizacion.
Los beneficios por un buen liderazgo pueden ser:

1. Personal con alta motivacion para realizar sus actividades y asi lograr las metas

planteadas.

19
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2. Mejor coordinacion de actividades que llevan a la entrega en tiempo y forma de
los resultados obtenidos.

3. Mejora la comunicacion en los diferentes niveles de la organizacion, creando

confianza entre las diferentes areas.

PRINCIPIO 3: COMPROMISO DE LAS PERSONAS
Tener un personal comprometido con las metas que persigue una organizacion brinda
muchos beneficios debido a que se persiguen los mismos objetivos, agregando valor a
la organizacion.
Los principales beneficios que se tienen son:

1. Personal que colabora en distintas areas de la organizacion.

2. Mejora de sus actividades individuales debido a que comprenden la importancia

de lo que todos realizan.
3. Participacién de las personas en actividades que llevan a la mejora.

4. Aumento de satisfaccion de las personas.

PRINCIPIO 4. ENFOQUE A PROCESOS

Cuando las actividades se gestionan como procesos, llega a existir un mejor
entendimiento de la realizaciébn de estas, alcanzandose resultados predecibles de
manera eficaz y eficiente.

Los principales beneficios que se tienen son:
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1. Uso eficiente de los recursos.

2. Resultados coherentes y previsibles.

3. Identificacion de areas de mejora en el proceso.

4. Administrarlos riesgos que pueda afectar los resultados esperados.

5. Entender la capacidad de la organizacion para determinar los recursos

necesarios y restricciones.
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Figura 2. Representacién esquematica de los elementos de un proceso, ISO 9001 2015.

PRINCIPIO 5: MEJORA
Para tener una organizacién exitosa es necesario buscar la mejora continuamente en
todos los ambitos de esta.

Los principales beneficios que se tienen son:
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1. Mejorar el desempefio de los procesos.

2. Aumentar la capacidad de prevencion de los riesgos.
3. Desarrollar procesos para la mejora de la organizacion.

4. Identificacion de las oportunidades de mejora.

PRINCIPIO 6: TOMA DE DECISIONES BASADA EN LA EVIDENCIA
Al tomar decisiones se tiene que tomar en cuenta los datos obtenidos, esto puede ser
la diferencia en tener un buen o mal resultado, impactando en nuestra organizacion.
Los principales beneficios que se tienen son:
1. Incrementa la capacidad de toma de decisiones basado en datos y en la
experiencia.
2. Mejora la evaluacion de los resultados obtenidos.

3. Asegurar que las personas son competentes para el analisis de los datos.

PRINCIPIO 7: GESTION DE LAS RELACIONES
Las organizaciones deben mantener buenas relaciones con sus partes interesadas
para preservar sus buenas relaciones y la comunicacion entre ellos.
Los principales beneficios que se tienen son:
1. Determinar quiénes son las partes interesadas de nuestra organizacion.
2. Priorizar las partes interesadas y determinar quiénes deben ser gestionados.
3. Entender los requisitos de las partes interesadas segun los objetivos que
persigan.

4. Mejora el flujo estable de productos y servicios.
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NORMA ISO 9001 2015
Esta norma ha tenido varias modificaciones a lo largo del tiempo en sus diferentes

versiones, desde la version de 1994, 2000 y 2008, hasta llegar a la version actual, la
201510, En esta Ultima version cambid para mejorar la secuencia de los capitulos y asi
alienar de manera mas efectiva la norma con otros sistemas de gestion.
También con esta nueva reestructuracion de la norma se obtuvo una mejor coherencia
al momento de presentar los requisitos.
Otro de los aspectos importantes en esta norma es que no especifica ni establece
mantener una terminologia o estructura obligatoria que se aplique a la informacién
documentada del Sistema de Gestion de Calidad de una organizacion.
La nueva version no contiene requisitos que mencionen que se deba cambiar los
términos utilizados ya establecidos en las organizaciones para operaciones.
Los cambios mas importantes que se tuvieron en esta versioén son:
1. Se le llama “Informacién documentada” a los registros y documentos.
2. Se introduce el pensamiento basado en riesgos y se elimina el concepto de
accion correctiva.
3. Se amplia el concepto de cliente a parte interesada.
4. Se promueve a las organizaciones a aprovechar las oportunidades de mejora
que encuentren.
La estructura e esta nueva version de la norma de se conforma de los siguientes

capitulos @:

0. Introduccion
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- 1. Objeto y campo de aplicacion

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Contexto de la organizacion

5. Liderazgo

6. Planificacion

7. Apoyo

8. Operacion

9. Evaluacion del desempefio

10. Mejora

11. Anexos
En el Manual de Calidad se pretende desglosar de manera entendible una descripcién
de como se va a lograr dar cumplimiento a todos los requisitos de esta norma, los
impactos que tendria la implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad (SGC)
en el Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica seria de mucho
beneficio, ya que con ella se tendria mayor control en la informacion documentada que
se genere, se tendria una evaluacion de desempenfio de los diferentes procesos que se
llevan a cabo para identificar posibles riesgos de cada proceso y asi lograr los
resultados previstos y minimizar las desviaciones negativas, llevando a la gestion de
estos. Al entender el contexto de la organizacion se podran determinar los factores que

influyen en los objetivos de la organizacion y sus propositos.
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PROPOSITO DEL MANUAL DE CALIDAD

El Manual de Calidad es el documento guia de Sistema de Gestién de Calidad @9
(SGC) en este manual se desarrollan todos los capitulos de la norma ISO 9001 2015
aplicandolos a la organizacién e incluye todos los procedimientos y normas que se

aplican en el SGC.

El Manual de Calidad tiene principalmente como propdsitos:
1. Describir el Sistema de Gestion de Calidad.
2. Declarar la Politica de Calidad y los requisitos para garantizar su aplicacion.
3. Capacitacion del personal.
4. Proveer bases para las auditorias.

5. Propdésitos externos.

Este manual puede ser utilizado por la organizacién, los clientes, proveedores y
organismos de certificacion ya que en €l se incluyen los detalles de las justificaciones y
no aplicabilidades de la norma, una breve descripcion de la historia, tamafio de la

empresa y antecedentes de la empresa.

Aunque no es obligatorio como requisito el Manual de Calidad en la norma ISO 9001
2015, se recomienda que la organizacion lo implemente ya que es un documento muy
completo en su contenido y de gran ayuda para la comprension de la organizacion y su

Sistema de Gestion de Calidad (SGC).
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Para realizar el Manual de Calidad y la documentacién obligatoria mencionada por la

norma ISO 9001 2015 es necesario planificar y tener claras cuales son las actividades
a realizar.

A continuacion se muestra un diagrama indicando cual es el objetivo general a alcanzar
propuesto, se desglosa de manera general las actividades a realizar para poder

alcanzar los resultados deseados.

Figura 3. Diagrama de desglose de actividades a realizar.
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METODOS UTILIZADOS
A continuacion se mencionan las metodologias utilizadas para la elaboraciéon de la

documentacion propuesta para satisfacer los requerimientos del Manual de Calidad

basado en la norma ISO-9001-2015.

ENFOQUE A PROCESOS

El enfoque a procesos permite a la organizacién planificar los procesos y las
interacciones.

Permite que se administren adecuadamente los recursos e identificar las areas de

mejora a tiempo (14,

SECUENCIA DE PROCESOS E INTERACCION

Se debe determinar las entradas y salidas esperadas de cada proceso y la secuencia e
interaccion de estos para poder determinar los métodos de medicion e indicadores del
desemperfio relacionados para asegurar la el control de los procesos. En el capitulo 5
se anexa el mapa de procesos del Laboratorio de Investigaciéon ET.PA-24 describiendo
las entradas y salidas de cada proceso, asi como también sus partes interesadas y

procesos de apoyo.

ANALISIS MODO FALLO Y EFECTO (AMFE)
Para poder dar cumplimiento a la norma, se propone el uso de la metodologia de
Enfoque basado en riesgos ya que ataca tanto los problemas cotidianos mediante el

denominado AMFE de proceso como los que pueden ocurrir en un futuros.
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A continuacion se describe el método AMFE para realizar el andlisis de riesgo para los
procesos:

El Analisis de Modo Fallo y Efecto (AMFE) es una metodologia para evaluar un disefio,
sistema, servicio o procesos en cuanto a las formas que ocurren los fallos 1%, Para
cada fallo se estima su efecto sobre el sistema y la seriedad, se hace una revision a las
medidas planificadas para minimizar la probabilidad de fallo y disminuir su repercusion.
Este método puede ser cuantitativo o cualitativo y se utiliza cuatro factores principales

para identificar un determinado fallo:

1.0CURRENCIA: Frecuencia con la que aparece el fallo y puede ser ALTA,
MEDIA o BAJA.

2.SEVERIDAD: Seriedad del fallo producido, esta puede ser ALTA, MEDIA o
BAJA.

3.DETECTABILIDAD: Si es facil o dificil detectar el fallo, esta puede ser ALTA,
MEDIA o BAJA.

4.CRITICIDAD: (OCURRENCIA X SEVERIDAD) Donde la ocurrencia esta
asociada a la severidad de las fallas que presenta el proceso evaluado.

5. NUMERO PRIORITARIO DE RIESGO (NPR): Numero que se calcula

basandose en la criticidad del modo de falla asociada a la detectabilidad en el

proceso evaluado.
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SEVERIDAD
CRITICIDAD

BAJA | MEDIA | ALTA

BAJA |0 1 2

<
S  |MEDIA| 1 2 3
LU
o
S |ALTA |2 3 3
(&
S

DETECTABILIDAD
NPR
BAJA | MEDIA [ ALTA
0 1 2
= 1 2 3
2
O
= 2 3 3 |
o
[

TABLA 1.- Identificacién de nivel de Criticidad.

TABLA 2.- .identificacién de Numero Prioritario de Riesgo.

Ya obtenida la jerarquizacion de los problemas y detectada la prioridad con la que debe

atacarse cada modo de falla, de acuerdo al valor de NPR identificado verificar el nivel

de riesgo de fallo que se presenta:

0: No existe riesgo de falla.

1: Riesgo de falla bajo.

2: Riesgo de falla medio.

3: Alto riesgo de falla.

ACCIONES RECOMENDADAS: en esta seccion se debe anotar la descripcién de las

acciones preventivas o correctivas que se recomienden.

Los principales beneficios de aplicar este método son:

1.

2.

3.

4.

Mejorar la calidad, seguridad y fiabilidad de los procesos.

Establecer prioridades a la hora de mejora.

Aumentar la satisfaccidon de nuestros clientes.

En el capitulo 5 se anexa el formato propuesto para realizar el analisis de

riesgos y su evaluacion.
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CICLO PLANIFICAR-HACER-VERIFICAR-ACTUAR

El ciclo P-H-V-A se puede aplicar a todos los procesos y el Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) como un todo. En la siguiente figura se ilustra como pueden agruparse

en relacion con el ciclo P-H-V-A (11.19),

/ Sistema de Gestion de la Calidad (4) \

Organizacion j ]
y su contexto

(4) Apoyo y

Operacion
Q}\ (7.8)
<
~

~
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rtinent: " /
pel |?:) es \. '/
. .~

Figura 4.Ciclo P-H-V-A segun la norma ISO 9001: 2015.
En este ciclo los paréntesis hacen referencia a los capitulos de la norma 1ISO-9001-
2015.
Este ciclo puede describirse de la siguiente manera:
1. Planear: Se refiere a establecer los objetivos del sistema y sus procesos y los
recursos necesarios para generar y proporcionar lolos resultados de acuerdo
con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion e identificar y

abordar los riesgos y las oportunidades.
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2. Hacer: Implementar lo planificado.

3. Verificar: Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos (cuando sea
cuantificable) y los productos o servicios resultantes respecto a las politicas,
objetivos requisitos y las actividades planificadas e informar sobre los resultados.

4. Actuar: Tomar acciones para mejora del desempernio.

ANALISIS FODA

El analisis FODA es una herramienta analitica apropiada para trabajar con la
informacion limitada sobre la empresa o la institucion en las etapas de diagndstico o
analisis institucional con miras a la planeacion integral. Es un modelo sencillo y claro
que provee direccidn y sirve como base para la creacion y el control de las partes de
desarrollo de empresas y de comercializacion (16),

Esto se logra evaluando las fuerzas y debilidades de la organizacion (lo que una
organizacion puede y no puede hacer), ademas de las oportunidades y amenazas
(condiciones externas potenciales favorables o desfavorables).el principal aporte del
analisis FODA consiste en la separacion analitica de los efectos del medio ambiente en

dos partes: una interna y otra externa.

e Parte interna: Se relaciona con los aspectos el planificador tiene algin grado de
control, se trata de la identificacion de las fortalezas y las debilidades de la
organizaciéon o area de trabajo, por medio de la comparacion realista con los

servicios alternativos o sustitutos.
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e Parte externa: Revela las oportunidades que ofrece el mercado y las amenazas
claves que debe enfrentar la institucion en su entorno. En dado caso que sobre
esas condiciones la organizacion tiene poco o ningun control directo, implica un
reto a la capacidad y habilidad de los planificadores el aprovechar esas
oportunidades y para minimizar o anular esas amenazas.

En el siguiente cuadro se muestra la separacion de acuerdo a la explicacién dada:

FACTORES CLAVE

CONTEXTO Factores positivos Factores negativos
INTERNO Fortalezas Debilidades
EXTERNO Oportunidades Amenazas

TABLA 3.- Partes del analisis FODA.
En el capitulo 5 se anexa el formato propuesto para realizar el Andlisis FODA para
identificar las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas dentro del

Laboratorio de Investigacion y asi diagnosticar el contexto de su organizacion.
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DIAGRAMA DE TORTUGA

Es un esquema que contiene los elementos de un proceso y adopta una forma similar a
la silueta de una tortuga vista desde arriba, dispone de cuerpo, cuatro patas, cabezay

cola @7,

Este documento se disefia para determinar a detalle la identificacion de:

e Entraday salida del proceso asi como su responsable.

Identificar el perfil del personal.

e Identificar los métodos, técnicas, procedimientos o informacién documentada
para realizar el proceso y quien los elabora y aprueba.

e Infraestructura requerida por el proceso.

e Identificar los indicadores del desempefio del proceso.

Para este trabajo se realizard un solo diagrama de tortuga de un solo proceso de los
gue se propone abarcar para el Sistema de Gestion de Calidad (SGC). En este caso se
disefia el Diagrama para el proceso de sintesis de materiales. En el capitulo 5 se anexa
el procedimiento propuesto para el proceso de caracterizacion de materiales en el

Laboratorio.
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CAPITULO IV.

RESULTADOS
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Tras analizar y comprender la norma ISO 9001 en su version 2015 y tras toda la
investigacion y recoleccion de informacidn acerca de la organizacion, su infraestructura
y procesos operativos del Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria
Quimica se desarrollé6 una propuesta de Manual de Calidad para dicho Laboratorio
basado en la norma 1SO-9001 versién 2015 incluyendo el desarrollo de documentacion

basica para poder integrar el SGC.
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HISTORICO DEL DOCUMENTO.

Version Fecha de Aprobacion Motivo del Cambio
OBJETIVOS.
o Definir los requisitos generales que deben ser establecidos en la organizacion

para garantizar la implantacién del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) y su
cumplimiento con las normas aplicables.

o Constituir la base para la presentacion de la organizacion en el exterior sobre el
nivel de calidad que puede alcanzar en sus servicios.

o Ser un documento operatico dentro de la organizacion al definir especificamente

en su ambito, las responsabilidades en lo referente a la calidad.

ALCANCE.

Este manual de calidad aplica a todos los procesos que afectan directamente la calidad
de los servicios provistos por el Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria
Quimica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza - UNAM y que conforman el

Sistema de Gestion de Calidad (SGC).
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RESPONSABILIDADES.
Coordinador de calidad
e Elaborar, revisar asi como emitir el presente Manual.
e Elaborar los procedimientos y documentos del Sistema de Gestion de Calidad
(SGC).
e Realizar las pruebas aplicables y registrar los datos obtenidos durante la
ejecucion del presente manual.
e Coordinar los requerimientos de recursos relacionados con la efectiva operacion
del Sistema de Gestion de Calidad (SGC).
e Organizar y dar seguimiento a las acciones de implementacidén y mantenimiento
del Sistema de Gestion de Calidad (SGC).
Responsable de laboratorio de Investigacion (Alta Direccion).
e Revisar y autorizar el presente Manual de Calidad.
e Asignar los recursos necesarios para implementar y mantener el Sistema de
Gestion de Calidad.
e Definir las directrices, Politica y objetivos de calidad en el marco de la Norma
ISO-9001 version 2015.
e Conocer resultados, avances, operacion y efectividad de las acciones
emprendidas en el Sistema de Gestion de Calidad.
e Ejercer el liderazgo para establecer el compromiso y asegurar la implementacion

del Sistema de Gestion de Calidad (SGC).
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Todo usuario del Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica
e Cumplir con los procedimientos definidos por el Sistema de Gestion de Calidad
(SGC).
e Identificar e informar de cualquier problema que afecte la calidad de sus

actividades o responsabilidades.
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ANTECEDENTES DE LA ORGANIZACION.

El 25 de Febrero se solicita un espacio para la realizacion de actividades de
investigacion por parte del M. en C. Roberto Mendoza Serna, tal solicitud fue aceptada
por el Coordinador de la carrera de Ingenieria Quimica, el Ing. Andrés Aquino

Conchola.

Para el 2 de Marzo del mismo afio se asigna el espacio T-1406 para realizar proyectos
de investigacion (Proyecto: IN111198), siendo este el primero de una serie de

proyectos que permitiria desarrollar una Linea de Investigacion.

Para el 24 de septiembre se renueva su registro en la linea de investigacion de
“‘Nuevos Materiales Sintetizados por el Proceso Sol-Gel y su aplicacion en Ingenieria

Quimica”.

El 17 de Agosto del 2017 se aprueba la solicitud para asignar una nueva infraestructura

a los integrantes de la linea de investigacion ahora en la Unidad Multidisciplinaria de

Investigacion Experimental Zaragoza (UMIEZ).

REFERENCIAS NORMATIVAS.

ISO-9000:2015 Sistemas de Gestion de Calidad — Fundamentos Vocabulario.
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REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

4.0 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1. Comprension de la organizacion

La organizacion debe determinar las cuestiones tanto externas como internas que son
pertinentes para su proposito y su direccidn estratégica, y que pueden afectar a su
capacidad para lograr los resultados previstos de su Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC).

La organizacion tiene la obligacion de realizar el seguimiento y la revision de la
informacion sobre dichas cuestiones externas e internas.

NOTA 1: Las cuestiones pueden tratar factores positivos y negativos o condiciones
para su consideracion.

NOTA 2: La comprension del contexto externo puede verse facilitado al considerar
cuestiones relativas de los entornos legal, tecnolégico, competitivo, de mercado,

cultural, social y econdmico, ya sea internacional, nacional, regional o local.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

Entender el contexto de la organizacion es de gran importancia para el alinear el
Sistema de Gestidén de Calidad (SGC), ya que con el determinamos los asuntos tanto
internos como externos y asi definir y planear una estrategia. Por tal motivo se elabora
el formato FODA-001-17 y se menciona la metodologia FODA para identificar la
Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas en el factor Interno tales como

desempefio de la organizacion, valores , conocimiento y en factores externos como la
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organizacion el entorno legal, tecnolégico, competitivo, cultural, mercado, social y
econdmico. La determinacion de tales factores ayuda en los objetivos, proposito,
enfoque e la organizacion para lograr nuestros objetivos. El responsable de laboratorio

sera el encargado de su elaboracion.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion de
proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacién debe determinar:
a) Las partes interesadas que son pertinentes al Sistema de Gestion de la Calidad;
b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el Sistema de
Gestion de la Calidad.
La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas

partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

Se cuenta con el procedimiento PARTES-001-17 y formato ANALISISPARTES-001-17
en el cual se indica el método para determinar las partes interesadas pertinentes donde
se mencionan las necesidades y expectativas de las mismas, se identifican aquellas
gue generan un riesgo en nuestro Sistema de Gestion de Calidad o que influyen en los
resultados de nuestra organizacion, tanto Responsable de Laboratorio como

Responsable de Calidad seran los encargados de elaborar este documento.
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REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

4.3 Determinacion del Alcance del Sistema de Gestién de Calidad (SGC)

La organizacion debe determinar tanto los limites como la aplicabilidad del Sistema de
Gestion de la Calidad para establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacién debe considerar lo siguiente:

a) Las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1.

b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2.
C) Los productos y servicios de la organizacion.

La organizacion debe aplicar todos y cada uno de los requisitos de esta Norma
Internacional si son de aplicacion en el alcance determinado de su Sistema de Gestidn
de la Calidad.

El alcance del Sistema de Gestion de Calidad de la organizacion debe estar disponible
y mantenerse como informacion documentada. El alcance debe establecer los tipos de
productos y servicios cubiertos, y facilitar la justificacion para cualquier requisito de esta
Norma Internacional que la organizacion contemple que no es aplicable para el alcance
de su Sistema de Gestion de la Calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional sélo se puede declarar si los requisitos
explicitados como no aplicables no afectan a la capacidad de la organizacion de
asegurarse la conformidad de sus productos y servicios y el incremento de la

satisfaccion del cliente.
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COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

La organizacion cuenta con el documento “alcance del Sistema de Gestion de Calidad”
(ALCANCE-001-17) donde se mencionan los limites el SGC que influyen en el sistema,
los requisitos no aplicables de la norma en nuestra organizacion asi como la
justificacion de los requisitos no aplicables a esta. El coordinador de calidad en
conjunto con el responsable del laboratorio serdn los responsables de realizar este

analisis.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

4.4 Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos

4.4.1 La organizacién debe establecer, implementar, mantener y mejorar de forma
continua el Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo los procesos necesarios y sus
interacciones, en concordancia con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe acordar los procesos necesarios para el Sistema de Gestién de
la Calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y debe:

a) Establecer las entradas requeridas y las salidas esperadas de tales procesos.

b) Determinar tanto la secuencia como la interaccion de estos procesos.

C) Determinar y aplicar los criterios y métodos necesarios para asegurar la eficacia
de la operacién y el control de estos procesos.

d) Estipular los recursos necesarios para estos procesos y asegurar que estan
disponibles.

e) Asignar responsabilidades y autoridades para estos procesos.
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del apartado 6.1.

0) Evaluar tales procesos e implementar los cambios necesarios para asegurar que
estos procesos logran los resultados previstos.

h) Mejorar los procesos y el Sistema de Gestion de la Calidad.

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:

a) Mantener informacién documentada con el objetivo de apoyar la operaciéon de
SUS procesos.

b) Conservar la informacién documentada para tener la certeza de que los

procesos se ejecutan acorde con lo planificado.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

El responsable del Laboratorio de Investigaciéon y Coordinador de Calidad son los
encargados de establecer los procesos e interacciones entre ellos para poder
establecer las entradas y salidas de cada uno.

En el documento Mapa de Procesos PROCESOS-001-17 se muestra las interacciones
entre cada procesos que estan dentro de nuestro Sistema de Gestion de Calidad, para
dar una mejor comprensién y congruencia en los cumplimientos de los requisitos de la
norma, esto ayudara a la organizacién a mejorar sus servicios mediante la mejora de
los procesos tomando como base la informacion arrojada de cada proceso y evaluacion
de los datos obtenidos de estos dando como resultado la mejora continua de los

procesos.
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También se indica quienes son las partes interesadas y productos finales que se
pueden obtener del proceso asi como los resultados que se esperan obtener del

Sistema de Gestion de Calidad.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

5.0 LIDERAZGO

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al Sistema de
Gestion de la Calidad:

a) Asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la
eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

b) Asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de
la calidad para el Sistema de Gestion de la Calidad, y que éstos sean compatibles con
el contexto y la direccidn estratégica de la organizacion.

C) Asegurandose de la integracién de los requisitos del Sistema de Gestion de la
Calidad en los procesos de negocio de la organizacion.

d) Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en
riesgos.

e) Asegurandose de que los recursos necesarios para el Sistema de Gestion de la
Calidad estén disponibles.

f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con
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los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad;

0) Asegurandose de que el Sistema de Gestion de la Calidad logre los resultados
previstos.

h) Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la
eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

i) Promoviendo la mejora.

)] Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en
la forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad.

NOTA: En esta Norma Internacional se puede interpretar el término “negocio” en su
sentido mas amplio, es decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para la
existencia de la organizacion; tanto si la organizacién es publica, privada, con o sin

fines de lucro.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

Se redacta un oficio hecho por el responsable del laboratorio indicando el compromiso
por mantener la mejora continua en los procesos que sean parte del Sistema de
Gestion de Calidad y fomentar el compromiso con la calidad en todas las personas de
la organizacion.

Responsable del laboratorio de investigacién es el encargado de la elaboracién de la
Politica de Calidad POLITICA-001-17 asi como los objeticos de Calidad que persigue la

organizacion.
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Para el aseguramiento de que se esta llevando a cabo la integracién de los requisitos
del Sistema de Gestion de Calidad se realizara programa semestral de auditorias
internas para llevar el seguimiento de la implementacion de este SGC.

El responsable del Laboratorio realiza el mapeo de procesos (PROCESOS-001-17)
para asegurar tener los resultados esperados en cada uno de ellos, asi como también,
el duefio de cada proceso es el responsable de la realizacion del andlisis de riesgo
para cada proceso involucrado en el sistema de Gestion de Calidad. La metodologia
seleccionada para analizar los riesgos es AMEF, se cuenta el Formato (AMEF-001-17)
“Analisis y Evaluacion de Riesgos” para la identificacion de riesgos en cada proceso
Para el aseguramiento de que cada proceso cuenta con los recursos necesarios para
llevar a cabo sus actividades, se cuenta con el diagrama de tortuga para cada proceso
donde se mencionan sus especificaciones y descripcion de puestos de quienes
intervienen en él.

Para la comunicacion de la importancia de nuestro Sistema de Gestion de Calidad se
propone la difusién un triptico (TRIPTICO-001-17) a cada darte interesada, asi como
también la realizacion de reuniones de sensibilizacion sobre temas relacionados con la
importancia d la calidad programados cada inicio de semestre.

De acuerdo a periodos programados, el responsable del SGC sera el responsable de
analizar los datos arrojados por indicadores (encuesta dirigida hacia los clientes
(SATISFACCION DE USUARIOS POSTERIOR AL SERVICIO) para el aseguramiento

de que se estan logrando los resultados esperados por el Sistema de Gestion de
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Calidad y planear los cabios de ser necesarios.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente asegurandose de que:

a) Se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a
la conformidad de los productos, servicios y a la capacidad de aumentar la satisfacciéon
del cliente.

C) Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

Parar garantizar que se le brinda al cliente las los recursos necesarios para que
concluya con éxito sus proyectos dentro del Laboratorio de Investigacion, se cuenta
con un formato (REQUISITOS-001-17) “requisitos para realizacion de actividades en
laboratorio” en el cual el usuario enuncia desde antes del uso de las instalaciones
cuales son sus requerimientos tanto de equipo como material y reactivos a necesitar,
asi se garantiza que el cliente tendra a su disposicion lo necesario para el proyecto.

Para la identificacion de riesgos se realiza un analisis de Riesgos utilizando la
metodologia AMEF, quedando registrado el estudio en el formato (AMEF-001-17), esto

se realiza para cada uno de los procesos que se rigen bajo el Sistema de Gestion de
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Calidad.

Al término de la realizacion de practicas o ensayos dentro del laboratorio, se le
proporciona al usuario un formato el cual sera realizado conforme dicta el
procedimiento (SU-001-17) donde se le pregunta su experiencia durante su estancia en
el laboratorio, asi como también en que se puede llegar a mejorar para hacer su
préxima experiencia mejor a la anterior, con esto logramos mantener la mejora continua

y el aumento de satisfaccion del usuario.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de calidad

La alta direccion es la que debe establecer, implementar y mantener una politica de la
calidad que:

a) Sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacion y apoye su direccion
estratégica.

b) Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de
la calidad.

C) Incluya el compromiso de cumplir con los requisitos aplicables.

d) Contenga el compromiso de mejora continua del Sistema de Gestion de la

Calidad.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

El responsable del Laboratorio es el encargado de redactar la politica de calidad donde
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se describen los objetivos de Calidad que persigue este Laboratorio de Investigacion
comprometiéndose a mejorar continuamente el SGC y dar cumplimiento de los
compromisos hechos.

La Politica de Calidad se encuentra registrada como el documento POLITICA-001-17.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

5.2.2 Comunicacién de la politica de calidad

La politica de la calidad debe:

a) Estar disponible y mantenerse como informacion documentada.
b) Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion.

a) Estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segin incumba.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

La politica de calidad de mantendra siempre visible, actualizada y disponible a la vista
de cualquier persona que ingrese a las instalaciones. Se ubicara siempre localizada en
la pared a la vista de todos.

También esta cuenta con clave POLITICA-001-17 y archivada para su uso y/o lectura.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades de la organizacion

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

La alta direccion debe asignar responsabilidades y autoridades para:
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a) Asegurarse de que el Sistema de Gestion de la Calidad es conforme con los
requisitos de esta Norma Internacional.

b) Asegurarse de que los procesos estan generando las salidas previstas.

C) Informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del Sistema de
Gestion de la Calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1).

d) Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion.

e) Asegurarse de que la integridad del Sistema de Gestiéon de la Calidad se

mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el mismo.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

La organizacion cuenta con diagramas de tortuga de cada proceso la cual describe los
puestos, para fines demostrativos se realizé el diagrama de tortuga del proceso de
caracterizacion, en el cual se describe los perfil que debe cubrirse para cada puesto y
asi garantizar que se cuenta con la capacitaciéon indicada para cada actividad, este
documento debe ser elaborado por el responsable del laboratorio.

Se asignara un Responsable de Calidad quien serd el encargado de asegurar que el
Sistema de Gestion de Calidad se esté llevando segun los requisitos mencionados en
la norma ISO-9001 Version 2015, asi como también sera el encargado de llevar el
seguimiento de los procesos y estos dando las salidas previstas correctas y no se
estan dando desviaciones que puedan perjudicar los productos.

El representante de Calidad mantendra estrecha comunicaciéon con el responsable del
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laboratorio para informar a esta sobre las oportunidades de mejora que se vallan
identificando y sobre el desempefio del Sistema de Gestion de Calidad si este presenta

modificaciones al mismo con previa autorizacion.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

6.0 PLANIFICACION

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

a) Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades.

b) La forma de: 1. Integrar e implementar las acciones en los procesos del Sistema
de Gestion de la Calidad (véase 4.4.). 2. Evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones llevadas a cabo para abordar los riesgos y oportunidades deben ser

proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

NOTA 1: Las opciones para afrontar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir
riesgos para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la
probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo 0 mantener riesgos mediante
decisiones informadas.

NOTA 2: Las oportunidades pueden llevar a la adopcion de nuevas practicas,
lanzamiento de nuevos productos, apertura de nuevos mercados, contacto con nuevos
clientes, establecimiento de asociaciones, uso de nuevas tecnologias y otras
posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la organizacién o

las de sus clientes.
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COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

Para dar cumplimiento a este punto, se propone el uso de la metodologia AMEF(AMEF
001-17), con la cual se realizaran analisis de riesgos, estos analisis los realizaran los
duefios de procesos con el fin de valorarlos y priorizarlos con el fin de clasificarlos.

El analisis dependera de la informacion disponible del riesgo encontrado y su origen y
seguir su monitoreo para asegurarnos de que no tenga impacto en los resultados que

la organizacion espera.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos
6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y
niveles correspondientes y los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la
Calidad.
Los objetivos de la calidad deben:

a) Ser afines con la politica de la calidad.

b) Ser medibles.

c) Considerar los requisitos aplicables.

d) Ser acertados para la conformidad de los productos y servicios y para el

aumento de la satisfaccion del cliente.
e) Ser objeto de seguimiento.
f) Ser comunicados.

g) Actualizarse, segun convenga.
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La organizacion debe conservar informacion documentada sobre los objetivos de la
calidad.
6.2.2 Al planificar la forma de lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe
establecer:

a) Qué se va a hacer.

b) Qué recursos se necesitaran.

c) Quién sera el responsable.

d) Laforma en que se evaluaran los resultados.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

Los objetivos de calidad son establecidos y autorizados por la el responsable del
laboratorio, estos objetivos son especificos, y conforme a lo mencionado en la Politica
de Calidad.

Los objetivos han sido establecidos correspondiendo al nivel del Sistema de Gestion de
Calidad y los procesos que se rigen de ella.

El responsable del laboratorio sera el encargado de revisar cada objetivo de calidad
contra los resultados del rendimiento, los resultados se informaran a cada parte

interesada que le corresponda esta informacion.

REQUISITO DE LA NORMA 1SO 9001:2015

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
Cuando la organizacion determine que es necesario realizar cambios en el Sistema de

Gestion de la Calidad, estos cambios deben ejecutarse de manera planificada (véase
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4.4).

La organizaciéon debe considerar:
a. El proposito de los cambios y sus potenciales consecuencias.
b. La integridad del Sistema de Gestion de la Calidad.
c. La disponibilidad de recursos.

d. La asignacién o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

La planificacion de la Calidad se manifiesta en la medida en que se planifican los
cambios y la implementacién de estos cambios que afectan nuestro Sistema de
Calidad.

El representante de Calidad se asegurara que el sistema de Gestion de Calidad se ha
implementado de manera eficaz, el responsable de laboratorio se asegurara de que la
integridad del sistema se mantiene cuando se planean e implementan cambios que

afecten a la calidad.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

7.0 APOYO

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacion debe estipular y proporcionar los recursos necesarios para poder
establecer, implementar, mantener y mejorar de un modo continuo el Sistema de

Gestion de la Calidad.
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La organizaciéon debe considerar:
a) Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes.

b) Qué se necesita obtener de los proveedores externos.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

Para el mantenimiento de los procesos y pensando en la mejora continua de estos, el
responsable del laboratorio es el encargado de proporcionar los recursos necesarios
para este fin, ya que es quien autoriza las solicitudes de recursos, y quien emite las

requisiciones de compras.

REQUISITO DE LA NORMA |ISO 9001:2015

7.1.2 Personas
La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestién de calidad y para la operacion y control

de sus procesos.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA:

Para asegurar que se cuenta con el personal calificado, se realizan descripciones de
puesto de trabajo en las cuales se menciona que tienen las cualidades necesarias para
la implementacion de eficaz del SGC y un adecuado control de los procesos

involucrados.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
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para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de sus productos y servicios.
NOTA: la infraestructura puede incluir:

a) Edificios y servicios asociados.

b) Equipos incluyendo hardware y software.

c) Recursos de transporte.

d) Tecnologias de la informacion y la comunicacion.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Para lograr cumplir con los objetivos de Calidad se cuenta con la infraestructura
necesaria, esta abarca area de trabajo, equipos, material de laboratorio, reactivos y
servicios auxiliares. Se propone realizar un inventario anual de todo el material de
laboratorio, reactivo y equipos para asegurar la conformidad de los productos, asi como
llevar una bitdcora de mantenimientos realizados a los equipos e instalaciones

(MANTENIMIENTOS-001-17).

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para
la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.
NOTA: Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores humanos y
fisicos, tales como:

a) Sociales

b) Psicologicos
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c) Fisicos
Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y servicios

suministrados.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

EL ambiente laboral es monitoreado constantemente para asegurar que sea el
adecuado para lograr la conformidad de los productos, esto se logra evaluando los

datos obtenidos del Sistema de Calidad.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacién de
sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que
sea necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacién debe
considerar sus conocimientos actuales y determinar cémo adquirir o acceder a los
conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.

NOTA 1: Los conocimientos de la organizaciéon son conocimientos especificos que la
organizacion adquiere generalmente con la experiencia. Es informacion que se utiliza y
se comparte para lograr los objetivos de la organizacion.

NOTA 2: Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:
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e fuentes internas

e fuentes externas

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Se cumple creando una biblioteca fisica o electronica con los cursos manuales

necesarios para el uso de los equipos, material e instalaciones.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

7.2 COMPETENCIA
La organizacion tiene que:

a) Establecer la competencia de las personas que llevan a cabo un trabajo que
puede afectar al desempefio y la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad.

b) Te tienes que asegurar de que las personas sean competentes, puede basarse
en su educacion, formacion o experiencia laboral.

c) Cuando se puedan aplicar las tomas de acciones necesarias para adquirir la
competencia necesaria y asi poder realizar la evaluacion de la eficiencia de
acciones llevadas a cabo.

d) Se debe conservar la informacién de forma documentada, para contar con la
evidencia si en algan momento es requerida.

NOTA 1: Las acciones que se pueden aplicar se deben incluir, por ejemplo, la
reasignaciéon de personas que estan contratadas, la formacion, la contratacién de

personas competentes, eftc.
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COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Se cumple con la descripcion de puestos.
Se genera un reporte para demostrar que el personal involucrado cuenta con las
competencias necesarias para realizar las actividades relacionadas con el servicio que

requiera realizar.

REQUISITO DE LA NORMA |ISO 9001:2015

7.3 TOMA DE CONCIENCIA
La organizacién se debe asegurar de que las personas que llevan a cabo un trabajo
bajo el control de la organizacién tomen conciencia sobre:
a) La politica de calidad.
b) Los objetivos de calidad pertinentes.
c) La contribucion de la eficiencia del Sistema de Gestidn de la Calidad, se incluyen
los beneficios de mejorar el desempefio.

d) Lo que implica incumplir los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Todas las personas que hagan uso de las instalaciones del laboratorio recibiran
capacitacion sobre la importancia y magnitud de sus actividades y sobre la manera en
la que contribuyen al logro de los objetivos de calidad, para lograrlo se realiza platica

de sensibilizacion al personal.
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REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

7.4 COMUNICACION

La organizacion debe establecer las comunicaciones internas y externas concernientes

al Sistema de Gestion de la Calidad, lo que debe incluir:
a) Qué comunicar
b) Cuando comunicar
c) A quién comunicar
d) Como comunicar

e) Quién comunica

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

A continuacion se mencionada algunos ejemplos de comunicacion interna que se
plantean y que pueden modificarse segun sean las necesidades para mantener la
comunicacion del SGC con el personal :

e Reuniones

e Memorandums

e Difusidon de minutas de reuniones realizadas

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1. Generalidades
El Sistema de Gestion de la Calidad segun ISO 9001:2015 tiene que incluir:

a) La informacion documentada requerida por la norma ISO 9001.
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b) La informacion documentada que la organizacion determina como necesaria
para obtener la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad.

NOTA 1: La extension de la informacion documentada para un Sistema de Gestion de
la Calidad puede variar de una organizacion a otra:

e Eltamafo de la organizacién y el tipo de actividad que realiza, ademas de los

procesos, productos y servicios.

e La complejidad de los diferentes procesos con los que cuenta.

e La competencia de las personas.
7.5.2 Creacidn y actualizacion
Generar y actualizar la informacion documentada, por lo que la organizacion tiene que
asegurarse de:

a) Se realiza la identificacion y la descripcion.

b) El formato y los medios de soporte.

c) Revisary aprobar segun la adecuacion de la norma.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

El Sistema de Gestion de Calidad debe ser mantenido y documentado para garantizar
el tener un control sobre este dando conformidad a los requerimientos de la Norma ISO
9001:2015.

La disponibilidad de los documentos sera tanto fisica como virtual ya sean registros
para demostrar conformidad con la Norma y el SGC, procedimientos, instructivos,

escritos, Manual de Calidad o diagramas del Sistema de Gestion de Calidad.
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REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

7.5.3 Control de la informacién documentada
La informacion documentada que se requiere por el Sistema de Gestion de la Calidad y
por la norma ISO 9001 debe estar controlada para asegurarse de que:

a) Se encuentre disponible y sea idoneo para utilizarlo, cuando y donde se

necesite.

b) Se encuentre adecuadamente protegida.
Para poder controlar toda la informacion documentada, la organizacion tiene que
abordar todas las actividades que realice, segun corresponda:

a) Acceso, distribucion, recuperacion y utilizacion.

b) Almacenamiento y conservacion de la legibilidad.

c) Control de cambios.

d) Conservacion y disposicion.
La informacién documentada con la que cuente de origen externo, que la organizacion
determine como necesaria para realizar la planificacion y operacién del Sistema de
Gestion de la Calidad, se tiene que identificar segun resulte apropiado.
La informacion documentada se conserva como evidencia de la conformidad, se tiene
gque proteger frente a posibles modificaciones no autorizadas.
NOTA 1: El acceso debe implicar una decision, esta decision puede ser solo de
consulta de la informacion documentada o sin embargo, puede ser para consultar y

modificar dicha documentacion.
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COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Cada duefio de proceso determina la manera de proteccion, disponibilidad vy
organizacion que le da a la informacién documentada de la organizacion, y se llevara

su control por medio de una Lista Maestra actualizada.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.0 OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
La organizacioén tiene que realizar una planificacion, implantacién y control de todos los
procesos necesarios para cumplir con los requisitos que establece la provision de
servicios y productos, ademas de implantar las acciones determinadas en el apartado
6, mediante:
a) La determinacion de todos los requisitos de los servicios y productos de la
organizacion.
b) Establecer los diferentes criterios para:
e LoOS procesos.
e Que se acepten los servicios y los productos.
c) Se determinan todos los recursos necesarios para conseguir la conformidad de
los requisitos de los servicios y los productos.
d) Se determinay almacena la informacién documentada en la extensién oportuna:
e Ofrecer confianza sobre los procesos que se han llevado a cabo

segun lo que se ha planificado.
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e Para demostrar la conformidad de los productos y los servicios que
ofrece.

NOTA 1: “Almacenamiento” esto supone que se mantenga la conservacion de la
informacion documentada.
La salida de la planificacion tiene que ser adecuada a todas las operaciones de la
organizacion.
La organizacién tiene que controlar todos los cambios, ya que deben ser planificados y
revisados para controlar las consecuencias de los cambios que no estén previstos, se

deben tomar las acciones necesarias para disminuir los efectos adversos.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Para mantener una Optima operacién en las instalaciones, se cuenta con un mapa de
procesos (PROCESOS-001-17) en el cual se indican las entradas, salidas y productos
gue se obtienen de cada proceso, esto nos permite mantener el control en cada uno de
ellos y asi garantizar una 6ptima planificacion para implementar acciones a realizar.
Para garantizar que el cliente cuente con todos los requerimientos para la realizacién
de sus actividades, se cuenta con el formato de requisitos para la realizacion de
actividades en laboratorio (REQUISITOS-001-17).

En cuanto al mantenimiento de la informacion documentada, se realizan formatos de
instructivos de uso de los equipos para mantener la confianza de que las actividades se
estan realizando segun lo planificado.

En caso de que se requiera dar mantenimiento a algun equipo o instalacion se cuenta
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con una bitadcora de mantenimientos donde se controlaran los cambios realizados, ya
sean previstos 0 no previstos para mantener las acciones necesarias para evitar

efectos que conlleven a la No Conformidad de los productos.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicacién con el cliente
En la comunicacién que se realiza con los clientes se tiene que incluir:
a) Toda la informacion que concierne a los productos y a los servicios.
b) Atender a todas las consultas, los contratos y los pedidos, ademas de incluir los
cambios pertinentes.
c) Obtener retroalimentacion de los clientes segun los productos y los servicios, se
deben incluir las quejas de los clientes.
d) La manipulacion o el control de la propiedad del cliente.
e) Se tiene que establecer los requisitos especificos para tomas las acciones

necesarias de contingencia, siempre que sea pertinente.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Se cuenta con el formato (Requisitos para la realizacion de actividades en laboratorio
(REQUISITOS-001-17) donde se contiene la informacion sobre los ensayos a realizar,
en la cual también se describiran cambios hechos.

Para obtener retroalimentacion se tiene, en el mismo formato REQUISITOS que
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entregara al usuario al concluir el uso de las instalaciones, el mencionara su opinion
con base a su experiencia durante su trabajo experimental resaltando areas de mejora

observadas por el en el caso de encontrarlas.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
Cuando se establecen todos los requisitos de los productos y los servicios que se
ofrecen para los clientes, la organizacion tiene que estar segura de que:
a) Los requisitos para los productos y los servicios se deben definir:
e Los requisitos legales y la reglamentacién que sea aplicable.
e Los servicios o productos que la organizacién considere necesarios.
b) La organizacién puede cumplir con todas las declaraciones sobre los productos y

los servicios que ofrece.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Se cumple determinando :
e cudles son los requisitos que exige el cliente.
e asi como también los no establecidos por él, pero que son necesarios para el
uso proyectado.
Estos requisitos se determinan teniendo una estrecha comunicacién con los clientes

mediante envio de E-mails, reuniones con el cliente.
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REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios
8.2.3.1 La organizacion tiene que estar segura de la capacidad con la que cuenta para
cumplir con todos los requisitos de los productos y los servicios que ofrecen a los
clientes. La organizacion tiene que realizar una revision antes de comprometerse para
suministrar los productos y servicios a su cliente, en lo que se debe incluir:
a) Todos los requisitos que han sido especificados por el cliente, se incluyen los
requisitos necesarios para la entrega de los productos.
b) Los requisitos que no se encuentren establecidos por el cliente, aunque son
necesarios para su utilizacion especifica o prevista.
c) Los requisitos que especifica la organizacion.
d) Los requisitos legales aplicados a los productos y servicios.
e) Las diferencias que existen entre los requisitos del contrato y los expresados de
forma previa.
La organizacion tiene que asegurarse de gque se resuelvan todas las diferencias que
existen entre los requisitos establecidos en el contrato y los que se expresan de forma
previa.
La organizacion tiene que realizar una confirmacion de todos los requisitos de los
clientes antes de aceptarlos, cuando el cliente no realice ninguna declaracion
documentada de sus requisitos.

NOTA 1: En muchas ocasiones, no se puede realizar una revision formar para cada
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pedido. En ese caso se puede cubrir la informacion del producto pertinente con los
catalogos o el material utilizado en la publicidad.
8.2.3.2 La organizacion tiene que conservar toda la informacion perfectamente
documentada, cuando se apliquen:

a) Los resultados de la revision.

b) Los nuevos requisitos que tengan los productos y los servicios.
La organizacion se tiene que asegurar de que en el momento en el que cambien los
requisitos para los servicios o productos, la informacion documentada se modifique
pertinentemente, y que las personas responsables sean conscientes de dichos

cambios.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

La revision de los requisitos en relacién al producto se define antes de autorizar el uso
de las instalaciones para garantizar que los requisitos del producto estan bien definidos
para evitar discrepancias entre los requisitos solicitados.

El Laboratorio de Investigacion tiene la capacidad de satisfacer los requisitos definidos.
Asi mismo se conservan los registros que muestran los resultados de la revision y
cualquier accion que surja de la misma, y en caso de existir alguna instruccion no

documentada previamente, esta debe confirmarse con antelacién a realizarse

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS TECNOLOGICOS

8.3.1 Generalidades
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La organizacion debe de establecer, implantar y mantener el proceso de disefio y

desarrollo que sea el adecuado para asegurarse de que se cumpla la provision de

productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y del desarrollo

Al determinar todas las etapas y controles para el disefio y el desarrollo, la organizacion

tiene que considerar:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

La naturaleza, la duracion y la complejidad de todas las actividades de disefio y
desarrollo.

Todas las etapas del proceso que sean requeridas, se incluyen las revisiones del
desarrollo y el disefio.

Las actividades que se requieren para la verificacion y la validacion del
desarrollo y el disefio.

La responsabilidad y las autoridades que se encuentran involucradas en el
proceso de disefio.

Todas las necesidades de los recursos internos y externos para disefias y
desarrollar los productos y los servicios.

Surge la necesidad de controlar todas las interfaces entre las diferentes
personas que participan de forma activa en todo el proceso.

Nace la necesidad de participar de forma activa con los clientes y los usuarios
durante el proceso.

Todos los requisitos necesarios para la provision de servicios y productos.
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i) Los requisitos de la posterior provision de productos y servicios.

}) El nivel de control incrementa el proceso de disefio y el proceso que esperan los
clientes.

k) La informacion documentada es necesaria para demostrar que se los requisitos

se han cumplido de forma eficiente.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

El Asesor debe planificar junto con el estudiante o tesista el disefio y desarrollo de las
diferentes etapas de estos, revisiones que sean requeridos por el disefio, deben quedar
claras las responsabilidades y la autoridad para el disefio y desarrollo asi como
también los elementos de entrada para el disefio y desarrollo.

Quedan descritos y documentados los requerimientos del producto en el formato

Requisitos para la realizacion de actividades (REQUISITOS-001-17).

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo
La organizacién tiene que determinar todos los requisitos necesarios para los tipos
especificos de productos y servicios que disefian y desarrollan. La organizacion debe
tener en cuenta:
a) Todos los requisitos para llevar a cabo su desempefio.
b) La informacion proviene de las actividades realizadas para el disefio y el
desarrollo de sistemas.

c) Los requisitos legales y reglamentarios.
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d) Establecer normas para las practicas que la organizacion se ha comprometido a
implantar.
e) Todas las consecuencias de fallar segun la naturaleza de los productos y los
Servicios.
Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar
completas y sin ambigiedades.
Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.
La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del

disefio y desarrollo.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Los datos de entrada son revisados para verificar que estan completos y resolver
cualquier diferencia en estos.
Esto se cumple verificando los requisitos del cliente y realizando el andlisis de riesgos

para evitar potenciales fallas posteriores.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
La organizacioén tiene que aplicar ciertos controles durante el proceso de disefio para
asegurarse que:

a) Se definen todos los resultados que se quieren conseguir.

b) Se deben realizar diferentes revisiones a la hora de evaluar la capacidad de

todos los resultados y que éstos cumplan con los requisitos establecidos por la
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norma.
c) Se llevan a cabo actividades para verificar que el disefio y el desarrollo cumple
con todos los requisitos.
d) Se llevan a cabo actividades de validacion para comprobar que los productos
gue realizan satisfacen todos los requisitos de la norma.
e) Se toman las acciones necesarias para afrontar los problemas que puedan surgir
de las revisiones.
f) Se debe conservar la informacién documentada de las actividades.
NOTA 1: La revision, verificacion y validacion del disefio persigue diferentes propdsitos.
Se puede llevar a cabo de una forma separada, segun sea idoneo para establecer los

productos y los servicios de la organizacion.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

La planificacion del disefio es muy importante ya que de esta se determinaran todas las
etapas del proyecto a realizar ayudando a :
e |dentificar algin problema y proponer acciones a tomar.
e Evaluar los resultados obtenidos del disefio y su desarrollo y determinar que
satisfacen los requisitos.
La planificacion y verificacion del disefio y desarrollo de actividades se realizan para

gue los resultados sean los esperados.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
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La organizacion tiene que asegurar que las salidas del disefio y el desarrollo:
a) Cumplen con todos los requisitos.
b) Son adecuados para los procesos posteriores a la provisién de productos.
c) Se incluyen todos los requisitos de seguimiento y medicidon, cuando sea
apropiado.
d) Se especifican todas las caracteristicas de los productos y servicios que resultan
esenciales para el propésito perseguido.
La organizacion tiene que conservar toda la informacion documentada para futuras

revisiones.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Los resultados del Disefio y Desarrollo son revisados y aprobados por los Asesores
para ser verificados con respecto a los elementos de entrada y ser aprobados

previamente de ser concluidos.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizacion tiene que identificar, revisar y controlar todos los cambios realizados
durante el disefio y el desarrollo de todos los productos y los servicios, de forma
posterior se deben tomar medidas necesarias para asegurarse de que no haya impacto
adverso a la conformidad de los requisitos de la norma 1SO 9001:2015.

La organizacion tiene que conservar la informacion documentada sobre:

a) Los cambios del disefio y el desarrollo.
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b) Los resultados de todas las revisiones.
c) La autorizacion de todos los cambios.

d) Las acciones que se toman para prevenir los impactos adversos.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

El control de las etapas del Disefio de proyecto se realizar por el Asesor, estas

revisiones garantizan los requerimientos de los usuarios del laboratorio.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.4 CONTROL DE PROCESOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
8.4.1 Generalidades

La organizacion tiene que estar segura de que los productos, procesos y servicios que
se suministran de forma externa se encuentran conformes a los requisitos.

La organizacion tiene que determinar todos los controles que se aplican a los procesos,
los servicios y los productos suministrados de forma externa cuando:

a) Todos los servicios y productos de los proveedores externos se encuentran
destinados a incorporarse dentro de los mismos productos y servicios de la
organizacion.

b) Los productos y los servicios se proporcionan de forma directa por los clientes
por los proveedores externos en nombre de la organizacion.

c) El proceso proporcionado por un proveedor externo como resultado de una
decision de la organizacion.

La organizacion debe determinar y aplicar ciertos criterios para la evaluacion, la
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seleccion, el seguimiento del desempefio y la reevaluacion de todos los proveedores
externos, basandose en su capacidad de proporcionar diferentes procesos y servicios
segun los acuerdos a los que ha llegado con la organizacién. La organizacion tiene que
conservar la informacion documentada por si en algdn momento fuera necesario

realizar una revision.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

El area de Administracion y Finanzas son las responsables de garantizar que los
productos, equipos y servicios cumplan con los requerimientos necesarios para el

laboratorio.

REQUISITO DE LA NORMA |ISO 9001:2015

8.4.2 Tipo y alcance del control
La organizacién tiene que asegurarse de que todos los procesos, los productos y los
servicios se suministran de forma externa y no afectan negativamente a la capacidad
gue tiene la organizacion para entregar productos y servicios de forma coherente para
sus clientes.
La organizacion debe:
a) Estar segura de que los procesos que se suministran de forma externa
permanecen dentro del control del Sistema de Gestion de la Calidad.
b) Se deben definir los controles que pretenden aplicar a un proveedor externo y a
los que quiere aplicar las salidas.

c) Debe tener en consideracion: Impacto potencial de los procesos, productos y
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servicios suministrados de forma externa en la capacidad de la organizacion de
cumplir de forma regular todos los requisitos del cliente. La eficiencia de los
controles se aplican por un proveedor externo.

d) Determina la verificacion de las actividades necesarias para asegurarse de que

los procesos, productos y servicios suministrados de forma externa.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Debido a que los materiales, equipos y servicios comprados pueden afectar
directamente la calidad de los servicios brindados en este laboratorio, es indispensable
realizar un control de los productos comprados y se debe mantener registros para
cumplir con este requisito. Por ello es obligacion de la organizacion el establecer un
control sobre los procedimientos que prestan las entidades contratantes que hagan al

respecto.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.4.3 Informacién para los proveedores externos
La organizacion debe de asegurarse de que los requisitos son adecuados para la
comunicarselo al proveedor.
La organizacién tiene que comunicar a los proveedores externos los requisitos
necesarios para:

a) Conocer los procesos, productos y servicios que proporciona.

b) La aprobacion de:

e Productos y servicios.
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e Métodos, equipos y procesos.
e Liberacion de productos y servicios.
c) La competencia, incluye la calificacion requerida de las personas.
d) La interaccion del proveedor externo con la organizacion.
e) El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo para ser
aplicado por parte de la organizacion.
f) Todas las actividades de verificacion que la organizacidén pretenda realizar en las

instalaciones del proveedor externo.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Las requisiciones deben describir las caracteristicas del producto, equipo 0 servicio a
adquirir incluyendo los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad.

Los procesos de apoyo como lo son Finanzas y Administracion deben de asegurarse
de la adecuacion de las especificaciones antes de informarselas al proveedor. Toda

esta informacion debe mantenerse documentada.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

La organizacion tiene que implementar la produccion y la provision del servicio siempre
bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas tienen que incluir, cuando se pueda aplicar:

a) La disponibilidad de informacion documentada en la que se definan: Las
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b)

d)

e)

f)

caracteristicas de todos los productos que se deben producir, los servicios que
se tienen que prestar y las actividades que van a realizar. Todos los resultados
gue se desean alcanzar.

La disponibilidad y la utilizacion de recursos de seguimiento y las mediciones
adecuadas.

La implantacion de las actividades de seguimiento y medicion de las etapas
apropiadas para que se verifiqgue el cumplimiento de los criterios para el control
de los procesos y los criterios de aceptacion para los productos y servicios que
ofrece.

La utilizacién de la infraestructura, adecuada a la operacién de los procesos.

Se designan personas competentes, en lo que se debe incluir la calificacion que
se requiera.

La implantacion de acciones de prevencién para los posibles errores humanos.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Las actividades que se realicen dentro del laboratorio siempre deben ser planificadas,

las condiciones dentro del laboratorio deben ser controladas como lo son:

Disponer de instructivos con la informacion necesaria sobre el uso adecuado de
equipos.
Instrucciones de seguridad para trabajar en el laboratorio.

Disponibilidad de materia y en caso de requerirse, instrumentos de medicion.
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REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.5.2 Identificacién y trazabilidad

La organizacién tiene que usar los medios apropiados para identificar todas las salidas,
cuando resulte necesario, asegurando asi la conformidad de todos los productos y los
servicios que ofrece.

La organizacion tiene que realizar una identificacion del estado en el que se encuentran
las salidas en funcion a los requisitos en los que se basa el seguimiento y la mediciéon
mediante la produccioén y la prestacion del servicio.

La organizacion tiene que controlar perfectamente la identificacion de las salidas en el
caso de que la trazabilidad sea un requisito, y tiene que conservar la informacion
documentada necesaria para permitir que se produzca dicha trazabilidad.

La organizacion tiene que tener los medios adecuados para poder identificar todos los

elementos de salida del proceso y asegurar que se cumple la conformidad.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Para llevar un control en la prestacion del servicio del laboratorio a los clientes, se tiene
una bitacora para que cada persona usuaria anote en qué etapa y/o que actividad esta
realizando sus actividades.

Toda la informacion de la trazabilidad de actividades sera documentada y resguardada

por el encargado de calidad del area.
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REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion tiene que cuidar los productos que pertenecen a sus clientes mientras
ellos tengan el control de la organizacién o estén utilizandolo.

La organizacion tiene que realizar una identificacion, verificacion y proteccion de la
propiedad de sus clientes o proveedores, si este es cedido para su utilizacion o
incorporacion dentro de sus procesos.

Cuando la propiedad de un cliente se pierde o se deteriora, la organizacion tiene que
informar de inmediato al cliente o proveedor y conservar informacion documentada de
lo que ha sucedido.

NOTA 1: La propiedad de un cliente puede incluir ciertos materiales, componentes,

herramientas y equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Dentro de las instalaciones del Laboratorio de Investigacién se resguardaran los bienes
gue son propiedad de los usuarios , en caso de que los bienes sufran deterioro, o
perdida , el encargado del Area debe informar al usuario de tal situacion y buscar la

solucion que corresponda.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.5.4 Preservacion
La organizacion tiene que preservar todas las salidas durante la etapa de produccion,

en la medida necesaria para asegurase de que se cumple la conformidad con los
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requisitos pactados.
NOTA 1: La preservacion incluye la identificacion, la manipulacion, el control de la
contaminacion, el embalaje, el almacenamiento, la transmision, el transporte y la

proteccion.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Debido la naturaleza del servicio brindado en las instalaciones de este laboratorio a los
usuarios se mantiene la confidencialidad en todos los procesos que conllevan sus

actividades hasta su culminacion.

REQUISITO DE LA NORMA |ISO 9001:2015

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
La organizacién tiene que cumplir con todos los requisitos necesarios durante la post
entrega de los productos o servicios que ofrece.
Cuando se determina el alcance que tienen las actividades después de la entrega, a la
organizacion tiene que considerar:

a) Todos los requisitos legales y reglamentarios.

b) Las consecuencias no deseadas que se asocian a los productos y servicios.

c) La naturaleza, la utilizacion y la vida atil de los productos.

d) Los requisitos que establece el cliente.
NOTA 1: Todas las actividades post entrega pueden tener acciones cubiertas por las
condiciones de garantia, obligaciones contractuales como servicios de mantenimiento y

los servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicion final.
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COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Para asegurar la calidad en nuestro servicio ha de cumplir con los requisitos y
expectativas del cliente. Para cumplir con esta se realiza una evaluacion indicadora
sobre su satisfaccion acerca del servicio recibido en las instalaciones, esta informacion

debe mantenerse resguardada.

REQUISITO DE LA NORMA |ISO 9001:2015

8.5.6 Control de cambios

La organizacion tiene que realizar revision y control de todos los cambios que se
generan en la produccion del servicio, siempre asegurandose que esté garantizada la
continuidad en la conformidad con los requisitos pactados.

La organizacion tiene que conservar cierta informacion en la que se describan todos los
resultados de la revisién, las personas que autorizan el cambio y cualquier accién que

se ha llevado a cabo.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Para asegurar la conformidad de los requisitos de los usuarios, los cambios realizados
deben quedar registrados en donde se mencionen todos los cambios solicitados por el

usuario en sus actividades en cuanto al uso de las instalaciones, materiales y equipos.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.6 Liberacion de productos o servicios
La organizacion tiene que implantan las disposiciones planificadas, en las etapas

adecuadas, verificando que se cumplan todos los requisitos de los servicios y
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productos.
La liberacion de los servicios y los productos no se puede realizar hasta que se hayan
completado de forma satisfactoria las disposiciones planificadas, sino es aprobado
mediante la autoridad pertinente y por el cliente.
La organizacion tiene que conservar la informacion documentada sobre la liberacion de
los productos y servicios. La informacion documentada tiene que incluir:

a) Evidenciar la conformidad con los criterios de aceptacion.

b) La trazabilidad de las personas que autorizan la liberacion.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Se requiere que la organizacion realice controles para garantizar que el servicio sea
correcto y cumpla con todos los requerimientos que el usuario requiera.
Estos controles se deben mantener en resguardo y autorizados por el encargado de

Calidad del Area.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

8.7 Control de las salidas no conformes

La organizacion tiene que asegurarse de que las salidas que no estén conformes con
los requisitos que se identifican y se controlan previniendo la utilizacion no
intencionada.

La organizacion tiene que tomar ciertas decisiones basadas en la naturaleza de la no
conformidad y se genera un efecto sobre la conformidad de los productos y los

servicios. Se tiene que aplicar a todos los productos y los servicios no conformes
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detectados después de la entrega de los productos, durante la provision de los
Servicios.
La organizacion debe tratar las salidas no conformes de las siguientes formas:

a) Correccion.

b) Separacion, contencién, devolucién o suspension de productos.

c) Informacion del cliente.

d) Obtener la autorizacion para la aceptacién bajo concesion.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

La organizacion asegura que los servicios que no satisfacen los requisitos del usuario
son identificados y controlados en cualquier paso del proceso para evitar su uso y tener
resultados no deseados por el usuario.

El coordinador de calidad es quien se debe asegurar que se cumplan con todos los
requisitos. El tratamiento de los servicios no conformes se definirAn en el

procedimiento para No Conformidades.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

9.0 EVOLUCION DEL DESEMPENO
9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades
La organizacion tiene que establecer:
a) Que necesita que se realice un seguimiento y una medicion.

b) Los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion necesarios para
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conseguir resultados validos.
c) Cuando se tienen que realizar los seguimientos y las mediciones.
d) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados de seguimiento y medicion.
La organizacion tiene que realizar una evaluacion del desempefio y la eficiencia del
Sistema de Gestion de la Calidad.
La organizacion tiene que conservar toda la informacion documentada que crea

necesaria para gque le sirva de evidencia.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Se asegura la conformidad de los servicios brindados por medio de la documentacién
de los procesos, auditorias internas realizadas, revisiones al SGC para identificar
mejoras al sistema y procesos, para lograrlo se toman como apoyo herramientas

estadisticas.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacién tiene que realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes
del grado en el que se cumplen todas las necesidades y las expectativas. La
organizacion tiene que determinar los métodos para conseguir, realizar el seguimiento
y revisar la informacion.

NOTA 1: Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden estar
incluidos en las encuestas de satisfaccion del cliente, las reuniones con los clientes, el

analisis de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las garantias usadas y los
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informes de agentes comerciales.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Se realiza el seguimiento del usuario de las instalaciones en cuanto a satisfaccién
(Procedimiento para la evaluacién de satisfaccion del usuario SU-001-17) y utilizar los

resultados para mejorar el SGC.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

9.1.3 Analisis y evaluacion
La organizacion tiene que analizar y realizar una evaluacién de los datos y la
informacion apropiada que surge de realizar el seguimiento y la medicién.
Los resultados del andlisis tienen que utilizarse para realizar la evaluacion:
a) La conformidad de los productos y los servicios.
b) El nivel de satisfaccion de los clientes.
c) El desemperfioy la eficiencia del SGC.
d) Silo que se ha planteado se ha implantado con eficacia.
e) La eficiencia de todas las acciones tomadas para realizar los riesgos y las
oportunidades.
f) Lalabor que realizan los proveedores externos.
g) La necesidad de mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad.
NOTA 1: Los métodos para realizar el analisis de los datos se tienen que introducir

técnicas estadisticas.
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COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

El coordinador del &rea de Calidad debe recopilar y analizar los datos como son
resultados de seguimiento, medicines etc. Para demostrar la eficacia del SGC y

analizar donde se encuentran las areas de mejora y actuar en ellas.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

9.2 AUDITORIA INTERNA
La organizacion tiene que realizar las auditorias internas dentro de unos intervalos de
tiempo planificados, de ellas se obtendra informacion muy valiosa acerca del Sistema
de Gestion de la Calidad:
Es conforme a:
a) Los requisitos de la organizacién para el Sistema de Gestion de la Calidad.
b) Los requisitos de la norma ISO 9001:2015.
Se implanta y se mantiene de forma eficaz.
La organizacion debe:

a) Realizar una planificacion, establecer, implantar y mantener diferentes
programas de auditorias que incluyen la frecuencia, la metodologia, la
responsabilidad, los requisitos y la elaboracién de informes, ademéas deben
considerar la importancia de todos los procesos que se encuentran
involucrados, los cambios que pueden afectar a la organizacion y los
resultados que se obtienen de las auditorias previas.

b) Se deben definir los criterios bajo los que se basa la auditoria y el alcance que
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tendra cada auditoria.

c) Hay que seleccionar a los auditores y realizar las auditorias asegurandose la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria.

d) Una vez finalizada la auditoria los resultados deben quedar plasmados en un
informe para la alta direccion.

e) La auditoria puede generar que se deban realizar acciones correctivas.

f) La informacion debe quedar bien guardada como evidencia de la implantacion
del programa de auditoria y los resultados.

NOTA 1: Se aconseja ojear la norma ISO 19011.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Para asegurar que todos los requisitos normativos y todas las areas involucradas en el
SGC deben ser auditados para garantizar que los requisitos de la Norma ISO
9001:2015 se encuentran conformes asi como también los requisitos del SGC en los
procesos.

Las areas a auditar deben tomar medidas para eliminar las no conformidades
identificadas y las acciones tomadas para erradicarlas.

Los alcances de las auditoria, frecuencia de realizacion, responsabilidades y requisitos

se deben estipular un procedimiento de Auditoria interna.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

9.3.1 Generalidades
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La direccion tiene que revisar el Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion a
intervalos planificados, ya que se tiene que asegurar la idoneidad, la adecuacion, la

eficiencia y la alineacioén continuas con la direccion estratégica de la organizacion.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

El SGC debe ser revisado anualmente por el Responsable del laboratorio de
Investigacion, para asegurarse de la eficacia y adecuacion continua y se registraran

estas revisiones en un formato digital llamado Revision por la Direccion FRD-001-17.

REQUISITO DE LA NORMA |ISO 9001:2015

9.3.2 Entradas de la revision por la direccién
La direccion tiene que revisar el Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion a
intervalos planificados, ya que se tiene que asegurar la idoneidad, la adecuacion, la
eficiencia y la alineacién continuas con la direccion estratégica de la organizacion.
La revision por la direccién tiene que planificarse y realizarse incluyendo todas las
condiciones sobre:
a) El estado en el que se encuentran las acciones de las revisiones por la direccién.
b) Los cambios en las cuestiones internas o externas que son referentes al Sistema
de Gestion de la Calidad.
c) La informacion sobre el desempeiio y la eficiencia del Sistema de Gestion de la
Calidad incluyen todas las tendencias segun:
1. La satisfaccion del cliente y de las partes interesadas.

2. El grado en el que se han conseguido los objetivos de la calidad.
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6.

7.

El desempefio de todos los procesos y la conformidad de los productos.
Las no conformidades y las acciones correctivas.

Los resultados obtenidos por el seguimiento y la medicion.

Los resultados de las auditorias internas.

El desempefio de los proveedores externos.

d) Se adecuan los recursos.

e) La eficiencia de todas las acciones que se toman para abordar los riesgos y las

oportunidades.

f) Las oportunidades de mejora.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

La informacion que se utiliza para hacer la revisién por la direcciéon se encuentran :

Retroalimentacion de los usuarios de las instalaciones.

Resultados de las auditorias.

Cambios que posiblemente afecten al SGC.

Conformidad del servicio.

Recomendaciones para la mejora del sistema.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Una vez ha sido revisado por la direccién se tienen que incluir las decisiones y las

acciones gue se relacionan con:
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a) Todas las oportunidades de mejora.
b) Las necesidades de cambio en el Sistema de Gestidon de la Calidad.
c) Las necesidades que surgen en los recursos.
La organizacion tiene que conservar la informacién documentada como evidencia de

todos los resultados de las revisiones por la direccion.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

La revision por la direccion son las acciones decisiones tomadas por el encargado del
Laboratorio de Investigacién, estas decisiones deben estar enfocadas a la mejora del
servicio brindado con respecto a los requisitos de los usuarios, la mejora del SGC y en
todos los procesos involucrados en esta.

El encargado de Calidad debe informar los resultados de esta revision y el desempefio

gue tiene el SGC.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

10.0 MEJORA

10.1 GENERALIDADES

La organizacion tiene que determinar y seleccionar todas las oportunidades de mejora,
se implementan todas las acciones necesarias para realizar los requisitos del cliente e
incrementar la satisfaccion del cliente:

Se debe incluir:

La mejora en los productos y los servicios necesarios para cumplir con todos los

requisitos, ademas de considerar las necesidades y las expectativas futuras.
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Corregir, prevenir y reducir los efectos.
Mejorar el desempefio y la eficiencia del Sistema de Gestidon de la Calidad.
NOTA 1: Los ejemplos en mejora continua se pueden incluir la correccion, las accion

correctiva, la mejora continua, el cambio significativo, reorganizar e innovar.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Para eliminar la causa de las acciones No Conformes se emprenden acciones
correctivas adecuadas a estas No Conformidades, se deben determinar las causas de
estas. Determinar e implementar la accion necesaria y registrar los resultados de esta

accion realizada.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 En el momento en el que se produce una no conformidad, incluyendo las que se
originen por quejas, la organizacion tiene que:

Reaccionar ante la no conformidad supone tomar decisiones para controlarla y
corregirla, ademas se tiene que hacer frente a todos las consecuencias que pueda
generar.

Se tiene que evaluar la necesidad de tomar acciones para eliminar las causas de dicha

no conformidad, con el fin de que no vuelva a suceder ni ocurra por otra parte.
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La forma de evaluarlo sera revisando y analizando la no conformidad, se tienen que
determinar las causas que han provocado la no conformidad y se tiene que determinar
si existen no conformidades parecidas.

Hay que implementar las acciones necesarias.

Se tiene que revisar la eficiencia de las acciones correctivas llevadas a cabo.

Si llegara a ser necesario, se tienen que realizar cambios en el Sistema de Gestion de
la Calidad.

Todas las acciones correctivas deben ser las apropiadas segun los efectos que

generen las no conformidades que han sido encontradas.

10.2.2 La organizacion tiene que conservar la informacibn documentada como
evidencia de la naturaleza de las no conformidades, las acciones aplicadas y los

resultados obtenidos tras haber realizado la accién correctiva.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

La organizacién asegura gue los servicios que no satisfacen los requisitos se identifican
y se controlan para evitar usos no deseados. También se realizan acciones Correctivas

para eliminar las causas de las no conformidades y evitar que sucedan de nuevo.

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001:2015

10.3 MEJORA CONTINUA

La organizacion tiene que mejorar de forma continua la idoneidad, adecuacion y
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eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad segun la norma ISO 9001:2015.

La organizacion tiene que considerar todos los resultados del andlisis y la evaluacion,
ademas de la revision por parte de la direccion. Se tiene que determinar si existen
necesidades y oportunidades que tienen que considerarse como parte de la mejora

continua.

COMO SE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA

Para asegurar que se mantendra un eficaz sistema, el SGC del laboratorio debe
mantenerse mejorando continuamente siempre basandose en los objetivos de la
calidad, la politica de calidad, analisis de datos, resultados de auditorias internas y

acciones preventivas y correctivas realizadas.
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TERMINOS Y DEFINICIONES.

Términos relativos a la persona o personas:

Alta direccion

Persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacion (321) al mas alto
nivel.

A continuacién se muestra una tabla de correlacién de los requisitos que mencionados
por la norma ISO 9001 en su versibn y de como se da cumplimiento al requisito
indicado por la norma.

Compromiso

Participacion activa en, y contribucion a, las actividades para lograr objetivos
compartidos.

Términos relativos a la organizacién:

Organizacion

Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con responsabilidades,
autoridades y relaciones para lograr sus objetivos.

Contexto de la organizacion

Combinacién de cuestiones internas y externas que pueden tener un efecto en el
enfoque de la organizacion para el desarrollo y logro de sus objetivos.

Parte interesada

Persona u organizacién que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada

por una decision o actividad.
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Cliente

Persona u organizacion que podria recibir o que recibe un producto o un servicio
destinado a esa persona u organizacion o requerido por ella.

Proveedor

Organizacion que proporciona un producto o un servicio.

Mejora

Actividad para mejorar el desempefio.

Mejora continua

Actividad recurrente para mejorar el desempefio

Gestion

Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Gestion de la calidad

Gestidn con respecto a la calidad.

Planificacion de la calidad

Parte de la gestidon de la calidad orientada a establecer los objetivos de la calidad y a
la especificacidén de los procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados
para lograr los objetivos de la calidad.

Control de cambios

Actividades para controlar las salidas después de la aprobacién formal de su
informacion sobre configuracion del producto.

Actividad

El menor objeto de trabajo identificado en un proyecto.
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Proceso

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado previsto.

Proyecto

Proceso unico, consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas
con fechas de inicio y de finalizacion, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme
con requisitos especificos, incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y recursos.
Realizacidn del sistema de gestién de la calidad.

Proceso de establecimiento, documentacion, implementacién, mantenimiento y mejora
continla de un sistema de gestion de la calidad.

Procedimiento

Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso.

Disefio y desarrollo

Conjunto de procesos que transforman los requisitos para un objeto en requisitos mas
detallados para ese objeto.

Términos relativos al sistema:

Sistema

Conjunto de elementos interrelacionados o que interactian.

Infraestructura

Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el funcionamiento de una

organizacion.

102




VERSION CLAVE
01 MANUAL-C-001-17

MANUAL DE CALIDAD SUSTITUYE A:

N/A

Sistema de gestion

Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o que interacttan para
establecer politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.

Sistema de gestion de la calidad

Parte de un sistema de gestion relacionada con la calidad.

Ambiente de trabajo

Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo

Politica de la calidad

Generalmente la politica de la calidad es coherente con la politica global de la
organizacion, puede alinearse con la vision y la mision de la organizacion y proporciona

un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad.

Términos relativos a los requisitos:

Objeto

Cualquier cosa que puede percibirse o concebirse.

Calidad

Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los
requisitos.

Requisito

Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Requisito de la calidad

Requisito relativo a la calidad.
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No conformidad
Incumplimiento de un requisito.
Conformidad

Cumplimiento de un requisito.

Capacidad

Aptitud de un objeto para realizar una salida que cumplird los requisitos para esa

salida.

Trazabilidad

Capacidad para seguir el historico, la aplicacion o la localizacion de un objeto.

Términos relativos al resultado:
Objetivo

Resultado a lograr.

Objetivo de la calidad

Obijetivo relativo a la calidad.
Exito

Logro de un objetivo.

Salida

Resultado de un proceso.

Producto

Salida de una organizacion que puede producirse sin que se lleve a cabo ninguna

transaccion entre la organizacion y el cliente.
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Servicio

Salida de una organizacién con al menos una actividad, necesariamente llevada a cabo
entre la organizacion y el cliente.

Desempefio

Resultado medible.

Riesgo

Efecto de la incertidumbre. Un efecto es una desviacion de lo esperado, ya sea positivo
0 negativo.

Eficiencia

Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

Eficacia

Grado en el gue se realiza las actividades planificadas y se logran los resultados

planificados.

Términos relativos al resultado:
Datos

Hechos sobre un objeto.
Informacién

Datos que poseen significado.
Documento

Informacién y el medio en el que esta contenida.
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Informacion documentada

Informacidén que una organizacion tiene que controlar y mantener, y el medio que la
contiene.

Especificacion

Documento que establece requisitos.

Manual de la calidad

Especificacion para el sistema de gestidén de la calidad de una organizacion.

NOTA 1: Los manuales de la calidad pueden variar en cuanto a detalle y formato para
adecuarse al tamafio y complejidad de cada organizacion en particular.

Plan de la calidad

Especificacion de los procedimientos y recursos asociados a aplicar, cuando deben
aplicarse y quién debe aplicarlos a un objeto especifico.

Registro

Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
realizadas.

Verificacion

Confirmacion, mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que se han cumplido los
requisitos especificados.

Términos relativos al cliente:

Retroalimentacién <satisfaccion del cliente> opiniones, comentarios y muestras de

interés por un producto, un servicio 0 un proceso de tratamiento de quejas.
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Satisfaccion del cliente:

Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido las expectativas de los
clientes.

Queja

<Satisfaccion del cliente> expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion,
relativa a su producto o servicio, o al propio proceso de tratamiento de quejas, donde
explicita o implicitamente se espera una respuesta o resolucion.

Términos relativos a las caracteristicas:

Caracteristica

Rasgo diferenciador.

Competencia

Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados
previstos.

Configuracion

Caracteristicas funcionales y fisicas interrelacionadas de un producto o servicio
definidas en la informacién sobre configuracion del producto.

Términos relativos a las determinaciones:

Determinacion

Actividad para encontrar una o mas caracteristicas y sus valores caracteristicos.
Revision

Determinacion de la conveniencia, adecuaciéon o eficacia de un objeto para lograr unos

objetivos establecidos.
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Seguimiento

Determinacion del estado de un sistema, un proceso, un producto, un servicio o una
actividad.

Medicion

Proceso para determinar un valor.

Términos relativos a las acciones:

Accidn preventiva

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion
potencial no deseable.

Accion correctiva

Accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva a ocurrir.
Correccion

Accion para eliminar una no conformidad detectada.

Términos relativos a la auditoria:

Auditoria

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los
criterios de auditoria.

NOTA 1: Los elementos fundamentales de una auditoria incluyen la determinacion de la
conformidad de un objeto de acuerdo con un procedimiento llevado a cabo por

personal que no es responsable del objeto auditado.
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NOTA 2: Una auditoria puede ser interna (de primera parte) o externa (de segunda
parte o de tercera parte), y puede ser combinada o conjunta.

NOTA 3: Las auditorias internas, denominadas en algunos casos auditorios de primera
parte, se realizan por, o en nombre de la propia organizacion, para la revision por la
direccion y otros fines internos, y pueden constituir la base para la declaracion de
conformidad de una organizacion.

NOTA 4: Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias
de segunda y tercera parte. Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por
partes que tienen un interés en la organizacion, tal como los clientes o por otras
personas en su nombre. Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por
organizaciones auditoras independientes y externas, tales como las que otorgan la

certificacién/registro de conformidad o agencias gubernamentales.
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LISTA MAESTRA DE DOCUMETACION
QUE INTEGRA EL SGC

CLAVE.
LISTAMAESTRA-D01-17

NOMBRE DE DOCUMENTO

CLAVE

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTACION QUE INTEGRA EL SGC.

LISTAMAESTRA-001-17

MANUAL DE CALIDAD

MANUAL-C-001-17

PROCEDIMIENTO DE CREACION, ACTUALIZACION Y CONTROL DE

INFORMACION DOCUMENTADA. CAID-001-17
FORMATO PARA ELABORAR PROCEDIMIENTOS. FOR-001-17
ANALISIS FODA. FODA-001-17
ANALISIS Y EVALUACION DE RIESGOS. AMEF-001-17

MAPA DE PROCESOS.

PROCESOS-001-17

PARTES INTERESADAS Y SUS REQUISITOS.

PARTES-001-17

ANALISIS DE PARTES INTERESADAS
Y SUS REQUISITOS (FORMATO ANEXO).

ANALISISPARTES-001-
17

REQUISITOS PARA LA REALIZACION DE ACTIVIDADES EN
LABORATORIO.

REQUISITOS-001-17

REQUISISTOS PARA LA REALIZACION DE ACTIVIDADES EN
LABORATORIO (FORMATO ANEXO).

REQUISITOS-001-17

BITACORA DE MANTENIMIENTOS.

MANTENIMIENTOS-

001-17
REVISION ANUAL POR LA DIRECION. FRD-001-17
FORMATO DE REVISION ANUAL POR LA DIRECCION (FORMATO FRD-001-17

ANEXO).

ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

ALCANCE-001-17

ANALISIS DE PARTES INTERESADAS Y SUS REQUISITOS.

ANALISISPARTES-001-

17
POLITICA DE CALIDAD. POLITICA-001-17
ANALISIS DE RIESGOS DE CROMATOGRAFO DE GASES. AMEF-001-17

TRIPTICO IMPORTACIA DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO.

TRIPTCO-001-17

DIAGRAMA DE TORTUGA PARA LABORATORIO, AREA: PROCESO
DE CARACTERIZACION DE PRODUCTO.

TORTUGACP-001-17

PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE SATISFACCION DE
USUARIO.

SU-001-17
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INFORMACION DOCUMENTADA

1.0 OBJETIVO

Proporcionar las indicaciones para la creacion, actualizacion y control de la
informacion documentada para demostrar evidencia sobre los requisitos del
Sistema de Gestion de calidad basado en la norma ISO 9001: 2015.

2.0 ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a toda la informacion documentada del Sistema
de Gestion de Calidad del Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria
Quimica, del edificio de Tecnologia de la Facultad de Estudios Superiores
Zaragoza — UNAM.

3.0 REFERENCIAS

Version Fecha de aprobacion Motivo del cambio

4.0 LINEAMIENTOS
4.1 REFERENTE A LA INFORMACION DOCUMENTADA
4.1.1 Es la requerida por la norma ISO 9001:2015 para demostrar evidencia de su
cumplimiento.
4.1.2 Es la informacion documentada que la organizacion determina como
necesaria para la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.
4.2 SOBRE LA CREACION Y ACTUALIZACION
4.2.1 La identificacion y descripcion ejemplo (titulo, fecha, quién elaboré y clave).

4.2.2 El formato (ejemplo: graficos) y el medio de soporte (ejemplo: electronico,
papel).

4.2.3 Revision y aprobacion.
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4.3 El manual de calidad debe respetar lo siguiente:

4.3.1 Identificacién: Mediante el nombre.

4.3.2 Emisién: la documentacion para poder ser emitida debe estar firmada,

aprobada y autorizada.

4.3.3 Fechas de revision: debe quedar documentada la fecha de revisién y

autorizacion del documento.

4.3.4 De no ser aplicable alguno de los puntos durante el desarrollo de los

documentos, anotar la leyenda “No Aplica” para no eliminar el espacio.

4.3.5 Utilizar abreviaturas Unicamente cuando sea necesario mencionar siglas e

indicando su significado en el apartado de anexo.

4.3.6 La siguiente simbologia sera utilizada para la elaboracion de todo diagrama

de flujo:

SIMBOLO

>
[ ]

DESCRIPCION

Este simbolo se utiliza para indicar en donde inicia o
termina el procedimiento dentro de éste, se escribe si es el
inicio / fin y no se enumera.

El rectangulo se utiliza para describir el titulo de una
actividad u operacion, se enumera de acuerdo a lo narrado
en el procedimiento. Excepto cuando se usa para
referencias.

El conector se utiliza para conectar dos actividades, se
identifica con letras minUsculas y/o mayudsculas o con
nameros.

La linea continua indica la direccion o secuencia de las
actividades del diagrama de flujo.

El rombo se utiliza para tomar una decisibn o una
alternativa; siempre se enlaza a dos actividades u otra
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decision, también se enumera en orden secuencial.

U Este simbolo se utiliza para indicar una actividad en donde
se llena o se elabora un documento, formato o registro se
enumera de acuerdo a lo narrado en el procedimiento.
Excepto cuando se usa para referencias

4.4 RESPONSABILIDADES

4.4.1 Es responsabilidad del Responsable del Laboratorio, verificar que todo
procedimiento generado dentro del sistema de calidad, cumpla con lo descrito en
este procedimiento.

4.4.2 Es responsabilidad de todo el personal que elabora y revisa un
procedimiento o un documento, cumplir con todos los lineamientos y normativas
indicadas en el presente procedimiento, incluyendo requerimientos de contenido,
forma y revision.

4.4.3 Es responsabilidad del Representante de Calidad, registrar, validar vy
controlar la emision, distribucién y eliminacién de los procedimientos, manual de
calidad, planes de calidad e Instructivos de trabajo que integran el Sistema de
Gestidn para asegurar que el documento se encuentre en los lugares apropiados.
4.4.4 El Representante de Calidad debe verificar que el personal involucrado,

conozca y cumpla con las actividades establecidas en los procedimientos de su

area.
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

[NICIO

8.1 LLENAR ENCABEZADO

|

8.2 DEFINIR OBJETIVO

.

8.3 ESTABLECER ALCANCE

l

8 4. DESCHIBIR REFERENCIAS

.

2.5 DEFINIR LINEAMIENTOS

8.10. ANALIZAR NO FIN
§.80 ELABORAR DIAGRAMA DE CONFORMIDADES Y

FLUIO CORREGIR DOCUMENTO

8.12 ENTREGAR
PROCEDIMIENTO

6.7 DESARROLLO DEL
PROCEDIMIENTO

6.8, JES DOCUMENTO
CONGRUENTE?

.11 FIRMAR
PROCEDIMIENTO

8.8. DEFINIR ANEXOS
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FIGURA 5.- Diagrama de flujo para la elaboraciéon de documentacion.
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6.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

6.1 Llenar encabezado. La persona que elabora el procedimiento debe llenar
los datos del encabezado de acuerdo a los siguientes puntos:

6.1.1 Identificacion. La forma de identificar cada documento es mediante su
nombre el cual debe permanecer constante en toda la documentacién del Sistema
de Gestion.

6.1.2 Definir fecha de revision: Indicar la fecha en la cual fue revisado y aprobado
el documento y esté listo para su implementacion.

6.1.3 Nivel de revision. Se indica en forma numérica y representa el numero de
veces que ha sufrido cambios el documento.

6.2  Definir objetivo. Indicar el propdsito del procedimiento.

6.3  Establecer alcance. Definir los limites, elementos o unidades de la empresa,
en donde aplicar4 el procedimiento, contestando a las preguntas ¢Donde y
cuando aplica?

6.4  Describir referencias. Listar los documentos (manuales, planes, leyes,
normas, especificaciones) que se requieren consultar u utilizar durante la
ejecucion de las actividades descritas en el procedimiento y/o los formatos que
son generados y que se requieran aplicar durante el procedimiento en cuestion.
6.5 Definir lineamientos. Describir las reglas o normas que se requieren
establecer para que las actividades descritas en el procedimiento se puedan
cumplir.

6.5.1 Describir las reglas a seguir por los puestos involucrados en las actividades
del desarrollo del procedimiento y estas deben asegurar un cumplimiento 6ptimo

del documento.
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6.5.2 Describir las responsabilidades en las actividades de cada &rea involucrada
en el desarrollo del procedimiento que deben cumplirse en su aplicacion.

6.6  Elaborar diagrama de flujo. Describir esquematicamente el desarrollo del
procedimiento, por medio de un diagrama de flujo y siguiendo la simbologia
descrita en el punto 4.3.6, verificando que exista congruencia en la numeracion
con los descritos en el punto 6 del desarrollo del procedimiento.

6.7 Desarrollar Procedimiento. Narrar el desarrollo del procedimiento siguiendo
la estructura descrita en el diagrama de flujo (punto 5) y cuidando que el desarrollo
de cada punto sea claro, de manera secuencial y logica, describiendo de forma
general las actividades reales, contestando durante la redaccion las siguientes
preguntas:

6.7.1 ¢Quién hace cada una de las actividades descritas?

6.7.2 ¢Qué hace cada responsable de ejecutar las actividades?

6.7.3 ¢Cuando lo hace?

6.7.4 ¢;Cbmo lo hace?

6.7.5 ¢Con qué, realiza sus actividades?

6.7.6 ¢Dobnde lo hace?

6.7.7 El titulo de cada parrafo debe estar referido contra el diagrama de flujo,
mediante el uso de la misma numeracion, siguiendo el titulo establecido, con el fin
de evitar confusiones y hacer mas agil la consulta, lectura y entendimiento del
procedimiento.

6.7.8 El procedimiento debe elaborarse en el formato para elaborar

procedimientos. FOR-001-17.
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6.8 Definir anexos. Indicar la informacion de soporte para llevar a cabo el
procedimiento, la cual puede ser: dibujos, listas o cualquier informacion que sirva
de apoyo al procedimiento.

6.9 ¢Es documento congruente? El Responsable de area, debe revisar el
procedimiento, para verificar la congruencia de todo el documento, contra el
método de trabajo utilizado.

6.9.1 Si el procedimiento es congruente, el Responsable ejecuta la actividad 6.11.
6.9.2 Si el procedimiento no es congruente, el Responsable ejecuta la actividad
6.10.

6.10 Analizar no conformidades y corregir documento. Cuando el Responsable
detecte alguna incongruencia en el procedimiento durante su revision o en
cualquier otra etapa de elaboracion, debe analizar con el responsable del
desarrollo las modificaciones, anotando en el mismo, los cambios a realizar y
posteriormente ejecutan la actividad 6.1 a la 6.7, segun corresponda la
modificacion.

6.11 Firmar procedimiento. El Responsable junto con el personal que elaboré y
reviso el procedimiento, firman el documento, colocando su nombre y firma de
aprobacion, revision y elaboracion respectivamente.

6.11.1 Cuando el area o la situacion asi lo requiera el responsable de elaborar y
revisar puede ser la misma persona.

6.12 Entregar procedimiento. El Responsable del Area debe presentar una copia
en papel del procedimiento firmado y aprobado, o una copia electronica de los
mismos y los formatos que se generan del mismo, al Responsable del Laboratorio

para iniciar su control.
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FORMATO PARA ELAVORAR CLAVE:
PROCEDIMIENTOS FOR-001-17

1.0 OBJETIVO

< Establecer un objetivo preciso indicando que se pretende realizar.>

2.0 ALCANCE

<Determine el alcance del procedimiento a elaborar, y las areas a donde
aplica.>

3.0 REFERENCIAS

Version Fecha de aprobacion Motivo del cambio

4.0 RESPONSABILIDADES

<Describir las responsabilidades de los departamentos involucrados en el

proceso.>
5.0 DESCRIPCION

<Definir la metodologia para realizar, elegir de acuerdo al tipo de estudio

a realizar.>
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ANALISIS FODA CLAVE:
FODA-001-17
FORTALEZAS OPORTUNIDADES
; S ¢ v encosis

AMPLIAS INSTALACIONES CON EQUIPOS Y SERVICIOS
OPTIMOS PARA USO

CUENTA CON UN EQUIPO DE TRABAIO
COMPROMETIDO, UNIDO Y CAPACITADO
PROFESORES AMPLIAMENTE CAPACITADOS

REALIZAR UNA BUENA IMLEMENTACION DE UN SISTEMA
DE GESTION DE CALIDAD PARA SATISFACER LOS
REQUISITOS DE CALIDAD _

LOCALIZAR ERRORES ¥ REDUCIRLOS AL MINIMO O
ELIMINARLOS

DEBILIDADES AMENAZAS
e SITUACIOON ECONOMICA
I MANTENGAN
PROCESOS DESORDENABOS * FALTA DE PROCEDIMIENTOS QUE MANTENG

ORDEN EN EL REGISTRO DE USO DE LOS EQUIPOS
INEXISTENCIA DE ALGUNOS INSTRUCTIVOS
REFERENTE AL MANEJOS DE EQUIPOS
MANTENIMIENTO PREVENTIVO A EQUIPCS

DOCUMENTADAS ACCIONES SOBRE LO QUE SE VA
HACER, QUIEN LO HA DE HACER ¥ COMO HA DE
HACERLO.

NO HAY CONTROL DE QUIEN ENTRA ¥ USA LAS
INSTALACIONES, CONLLEVANDO A EXTRAVIO DE COSAS
POPIEDAD DEL LABORATORIO

ELABORO

REVISO Y AUTORIZO
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PARTES INTERESADAS Y SUS REQUISITOS CLAVE:
PARTES-001-17

1.0 OBJETIVO

Determinar los impactos y amenazas que tienen las partes interesadas en la
organizacion y el riesgo significativo que existe si sus necesidades no se cumplen,
se analizan sus requisitos, expectativas y el poder que tienen en la organizacion.
2.0 ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a toda persona que haga uso del Laboratorio de
Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica, del edificio de Tecnologia de la
Facultad de Estudios Superiores Zaragoza — UNAM.

3.0 REFERENCIAS

Version Fecha de aprobacién Motivo del cambio

4.0 RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Responsable del Laboratorio la elaboracién de este
documento para la identificacion de las partes interesadas del Laboratorio de
Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica.

5.0 DESCRIPCION

Para determinar los impactos y amenazas que tienen las partes interesadas en la
organizacién y el riesgo significativo que existe si sus necesidades no se cumplen,
se analizan sus requisitos, expectativas y el poder que tienen en la organizacion.
Para cada parte interesada a evaluar identificaremos para cada uno cuales son

Sus requisitos, expectativas que espera de su trabajo en el Laboratorio de
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Investigacion, cual es el poder que tiene de tomar disecciones en la organizacion,
el impacto que posiblemente pueda tener sobre ella, que tanta amenaza
representa, esto representado en una escala.

Para determinar el poder que tienen en la organizacién Unicamente se toma como
Si 0 No en cuanto a las decisiones que se toman en éste.

El impacto en la organizacion se mide como Alto, Medio y Bajo.

La amenaza se mide el riesgo significativo que se tiene para sostenibilidad dela
organizacion, ésta la determinamos como Alta, Media o Baja.

Y toda esta informacion queda registrada en el formato ANALISISPARTES-001-
17.

Pagina 2 de 3.

La Prioridad la obtenemos mediante la relacién del impacto y la Amenaza de

acuerdo a la siguiente tabla:

Amenaza
CALIFICACION

Alta | Media | Baja

Alto

Impacto

FIGURA 6.-Identificacion de numero de calificacién (nivel de Impacto contra nivel de amenaza).

PONDERACION PARA DETERMINAR LA CALIFICACION

m 3 = Notificacion de alerta, Gnicamente |o gue impacte en sus necesidades, no genera riesgo significativo.

2 = Se lg envia notificaciones de alerta sobre acciones tomadas en el laboratoro v 52 lleva Monitoreo de las
necesidades de esta parte interesada.

B - - yonitoreo riguroso acerca de sus necesidades va qgue tienen un ato impacto en |a organizacion =i no se
cumplen sus necesidades.

Elaboro: Autoriz6:
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ANALISIS DE PARTES INTERESADAS
Y SUS REQUISITOS (FORMATO ANEXO)

CLAVE:
ANALISISPARTES-001-17

Requisitos Poder que Impacto en L
Parte . ie ., Accion a
. (0] tiene en la la Amenaza | Calificacion
interesada . . . . ., tomar
expectativa | organizacion | organizacion
Elaboro: Autoriz6:
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REQUISITOS PARA LA REALIZACION DE
ACTIVIDADES EN LABORATORIO

CLAVE:

REQUISITOS-001-17

1.0 OBJETIVO

Determinar los materiales, equipos de laboratorio, reactivos y servicios auxiliares

necesarios para que el usuario pueda realizar actividades de investigacion dentro

del laboratorio asi como sus horarios de uso de la instalacion.

2.0 ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a toda persona que haga uso del Laboratorio de

Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica, del edificio de Tecnologia de la

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza — UNAM.

3.0 REFERENCIAS

Version Fecha de aprobacién Motivo del cambio

4.0 RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad del Responsable del Laboratorio:

Elaborar, revisar asi como emitir el presente documento.

Autorizar o negar el uso de las instalaciones del laboratorio al usuario que lo

solicite.

Todo usuario del laboratorio de investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica:

- Proporcionar toda la informacion requerida en este procedimiento.
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5.0 PROCEDIMIENTO

El usuario deberd registrar en el formato su nombre completo, actividad a realizar
en el laboratorio, el horario de uso del laboratorio con el fin de que sean
programadas sus visitas.

Deberd indicar que material de laboratorio seréa utilizado para que se le indique si
se tiene disponible o no, de igual manera indicara que equipos, reactivos y
servicios auxiliares requiere para tenerlos a su disposicién sin contratiempos. Todo
esto con el fin de que realice sus actividades en tiempo y forma y evitar alguna no
conformidad. El responsable de laboratorio autorizara su solicitud de ser aceptada.

Elaboro: Autorizé:
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REQUISITOS PARA LA REALIZACION DE
ACTIVIDADES EN LABORATORIO

(FORMATO ANEXO)

CLAVE:
REQUISITOS-001-17

Nombre:

Actividad a realizar dentro del laboratorio:

Horario de uso de instalaciones :

Material de laboratorio a utilizar

Equipos:

Reactivos:

Servicios auxiliares:

Autorizo:

Firma y Fecha de autorizacion
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BITACORA DE MANTENIMIENTOS

CLAVE:
MANTENIMIENTOS-001-17

EQUIPO

DETALLES

FECHA DE REALIZACION
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REVISION ANUAL POR LA DIRECCION CLAVE:
FRD-001-17

1.0 OBJETIVO

Definir la forma en que se realiza la revision anual por la direccion del Sistema de
Gestidon de la Calidad (SGC) de los servicios del Laboratorio de Investigacion, de
la carrera de Ingenieria Quimica con el fin de asegurarse de su rendimiento,
adecuacion y eficacia continuas y determinar acciones de mejora.

2.0 ALCANCE

Este procedimiento comprende la revision del Sistema de Gestion de Calidad de
cada servicio de Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica,
del edificio de Tecnologia de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza —
UNAM.

3.0 REFERENCIAS

Version Fecha de aprobacion Motivo del cambio

4.0 RESPONSABILIDADES

Coordinador de calidad

La Revision por la Direccion sera realizada por el Coordinador de calidad o de
quien este delegue. Una vez realizada, sera revisada y aprobada por el

Responsable del Laboratorio.
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5.0 DESCRIPCION

El coordinador de calidad debera revisar anualmente los siguientes aspectos que
integran el Sistema de Gestion de Calidad de Laboratorio:

Cumplimiento de los objetivos de calidad.

Vigencia de la politica de calidad.

Retroalimentacion del cliente.

Desempefio de los procesos y la conformidad del producto.

El estado de las acciones correctivas y preventivas si es que existieran.

Los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad.

Las recomendaciones para la mejora.

Todas las revisiones que se hagan deberan quedar registradas en el formato de

Revision Anual por la Direccion FRD-001-17.
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FORMATO DE REVISION ANUAL POR LA | CLAVE:
DIRECCION
FRD-001-17
(FORMATO ANEXO)
FECHA DE REVISION COMENTARIOS FIRMA
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ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION CLAVE:
DE CALIDAD ALCANCE-001-17

1.0 OBJETIVO

Determinar los limites de aplicabilidad del sistema de Gestion de Calidad
considerando los requisitos de las partes interesadas y los productos y servicios
del Laboratorio de investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica.

2.0 ALCANCE

Este procedimiento comprende la revision del Sistema de Gestion de Calidad de
cada servicio de Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica,
del edificio de Tecnologia de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza —
UNAM.

3.0 REFERENCIAS

Version Fecha de aprobacién Motivo del cambio

4.0 RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de

Coordinador de calidad:

- Elaborar, revisar asi como emitir el presente documento.
Responsable del laboratorio:

- Revisar y autorizar el presente documento.

5.0 DESCRIPCION

Limites del Sistema de Gestién de Calidad:
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El Sistema de gestion de calidad involucra a todo el personal que participa en los
procesos de Planeacién de Actividades, Sintesis de Productos, Caracterizacion de
Productos, Integracion de Articulos o Informes y Presentacion de Resultados que
se llevan a cabo en el Laboratorio de investigacion de la carrera de Ingenieria
Quimica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza.

Aplicabilidad del Sistema de Gestién de Calidad (requisitos que no aplican y la
justificacion de que no aplican a la norma):

El Sistema de Gestion de Calidad cumple con todas las clausulas de la norma ISO
9001 en su versiéon 2015, exceptuando aquellas que se detallan a continuacion:

o 8.5.1f), h) Control de la produccion y de la provisién del servicio

o 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Justificacion de requisitos que no aplican

o 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

No aplica esta clausula en los procesos que abarca el Sistema de Gestién de la
Calidad de este laboratorio de investigacion que se rige por la norma ISO
9001:2015 ya que no se utilizan dispositivos de seguimiento y medicion.

o 8.5.1f), h) Control de la produccion y de la provisién del servicio

No aplica esta clausula en los procesos que abarca el Sistema de Gestién de
Calidad de este laboratorio de investigacion que se rige por la norma 1ISO 9001:15
dado que en este Laboratorio de Investigacion Unicamente se desarrolla a nivel

piloto (Laboratorio).
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Elaboré: Autorizé:
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POLITICA DE CALIDAD CLAVE:
POLITICA-001-17

POLITICA DE CALIDAD

El Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria
Quimica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
establece como Politica de Calidad el mantener y mejorar la
eficacia de su Sistema de Gestidén de Calidad, haciendo cumplir
los requisitos que estipula la Norma ISO 9001 versién 2015 y
aguellas vinculadas al desempefio del Laboratorio.

Mantener la capacitacion continua del personal involucrado en
los temas de Gestion de Calidad de este Laboratorio de
Investigacion, y sobre todo asegurarse que se proveen los
recursos y servicios a todos aquellos individuos que realicen
investigacion dentro de las instalaciones para asi superar las
expectativas en la satisfaccion de los usuarios en lo referente
a. Calidad, Disponibilidad de Materiales, Equipos y Servicio
Brindado.

Elabord Fecha de
elaboracion
Autorizo Fecha de

autorizacion
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AMALISIS DE RIESGOS DE CROMATOGRAFO DE GASES CLAVE
AMEF-001-17

1.0 OBJETIVO

Realizar un analisis de riesgos para el equipo de Cromatografia de Gases del
Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica identificando sus
componentes, funciones de cada uno e identificar cuales riesgos pueden suceder
en cada uno de ellos, evaluar los criterios de ocurrencia, severidad, detectabilidad
y criticidad para reconocer las acciones a realizar para evitar la falla e identificar
areas de mejora.

2.0 ALCANCE

Este Analisis de Riesgos es aplicable a al equipo de Cromatografia de gases del
Laboratorio de investigaciéon de la carrera de Ingenieria Quimica.

3.0 REFERENCIAS

Version Fecha de aprobacién Motivo del cambio

ANALISIS MODO FALLO Y EFECTO (AMFE)

A continuacion se describe el método AMFE para realizar el analisis de riesgo
para los procesos:

El Analisis de Modo Fallo y Efecto (AMFE) es una metodologia para evaluar un

disefio, sistema, servicio o procesos en cuanto a las formas que ocurren los fallos.
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Para cada fallo se estima su efecto sobre el sistema y la seriedad, se hace una
revisibn a las medidas planificadas para minimizar la probabilidad de fallo y
disminuir su repercusion. Este método puede ser cuantitativo o cualitativo y se
utiliza tres factores principales para identificar un determinado fallo:
e OCURRENCIA: Frecuencia con la que aparece el fallo y puede ser ALTA,
MEDIA o BAJA.
e SEVERIDAD: Seriedad del fallo producido, esta puede ser ALTA, MEDIA o
BAJA.
e DETECTABILIDAD: Si es facil o dificil detectar el fallo, esta puede ser
ALTA, MEDIA o BAJA.
e CRITICIDAD: (OCURRENCIA X SEVERIDAD) Donde la ocurrencia esta
asociada a la severidad de las fallas que presenta el proceso evaluado.
e NUMERO PRIORITARIO DE RIESGO (NPR): Numero que se calcula
basandose en la criticidad del modo de falla asociada a la detectabilidad en

el proceso evaluado.

DETECTABILIDAD SEVERIDAD
NPR CRITICIDAD
BAJA | MEDIA | ALTA BAJA | MEDIA [ ALTA
1|0 1 2 BAJA |0 1 2
<
2 211 2 3 S [mEDA1 2 3 |
& i
C o
E |3]2 3 3 S [ALTA |2 3 3
o (@]
&) o
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Ya obtenida la jerarquizacion de los problemas y detectada la prioridad con la que
debe atacarse cada modo de falla, de acuerdo al valor de NPR identificado
verificar el nivel de riesgo de fallo que se presenta:

0: No existe riesgo de falla.

1: Riesgo de falla bajo.

2: Riesgo de falla medio.

3: Alto riesgo de falla.

142



descripcion de las acciones preventivas o correctivas que se recomienden.
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DIAGRAMA DE TORTUGA PARA LABORATORIO CLAVE:

ET-PA-24 TORTUGACP-001-17
AREA: PROCESC DECARACTERIZACION DEPRODUCTO,

DIAGRAMA DE TORTUGA PARA LABORATORIO, AREA: PROCESO DE
CARACTERIZACION DE PRODUCTO.

1.0 OBJETIVO

Proporcionar la informacion necesaria a conocer para el proceso de
caracterizacion de producto, conocer la infraestructura requerida, personal
involucrado en el proceso, los métodos, técnicas, procedimiento o informacion
documentada para realizar el proceso, indicadores de desempefio para evaluar el
desemperio e identificar las entradas y salidas del proceso.

2.0 ALCANCE

Este documento es aplicable al proceso de caracterizacion de producto realizado

en el Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica.

3.0 REFERENCIAS

Version Fecha de aprobacion Motivo del cambio

4.0 RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de
Coordinador de calidad:
- Elaborar, revisar asi como emitir el presente documento.
Responsable del laboratorio:
- Revisar y autorizar el presente documento.
5.0 DESCRIPCION

1. Identificar el proceso a mapear.
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Identificar las entradas del proceso (producto sintetizado, reactivos y
servicios auxiliares a utilizar en la caracterizacion) y responsables de cada
entrada.

Identificar la infraestructura requerida para llevar a cabo las actividades del
proceso, tipo de cada una y responsables.

Identificar el personal del laboratorio y cuéles son las competencias,
formacidn o experiencia necesaria para garantizar que el proceso de
caracterizacion contara con lo necesario para su buen desempefio.
Identificar los métodos, técnicas, procedimientos o informacion
documentada para realizar el proceso.

Identificar cuales seran los indicadores de desempefio del proceso, estos
son de gran importancia ya que seran los indicadores del desempefio que
tiene el proceso, registrar cual va a ser el indicador, meta a cumplir,
frecuencia de medicidn y responsable de realizar la medicion.

Identificar las salidas del proceso y quienes seran los responsables.

Elaboro: Autorizo:
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PROCEDIMIENTO PARA LA CLAVE:
EVALUACION DE SATISFACCION DE SU-001-17
USUARIO

1.0 OBJETIVO

Conocer el nivel de satisfaccion del usuario para entender sus
necesidades y asi detectar areas de mejora concretas en el Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio de Investigacion.

2.0 ALCANCE

Este formato es aplicable a toda persona que haga uso del Laboratorio
de Investigacion de la carrera de Ingenieria Quimica, del edificio de
Tecnologia de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza — UNAM.

3.0 REFERENCIAS

Version Fecha de aprobacion Motivo del cambio

4.0 RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Responsable del Laboratorio la elaboracion de
este documento para conocer la experiencia y satisfaccion de los
usuarios que usan el Laboratorio de Investigacion de la carrera de

Ingenieria Quimica.
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5.0 DESCRIPCION
Para conocer el nivel de satisfaccion de los usuarios del laboratorio se elaborara
un formato con una serie de preguntas de satisfaccién que el usuario respondera
al finalizar todas sus actividades dentro del laboratorio, esto con el fin de:

a) Comprender las expectativas de los usuarios.

b) Entender sus necesidades.

c) Detectar areas de mejora concretas.

d) Conocer los puntos fuertes y puntos débiles del SGC.

6.0 REDACCION DEL CUESTIONARIO

Se elaborard un cuestionario breve donde sea utilizado un lenguaje sencillo,
directo y claro donde se pregunte lo mas importante y Util que pueda servir para la
mejora del SGC. Utilizar preguntas abiertas para que el usuario exprese

informacion cualitativa que enriquezca nuestro analisis.

7.0 APLICACION DE CUESTIONARIO

El Responsable del Laboratorio de Investigacion proporcionara a cada usuario que
concluya actividades el Formato SU-001-17 para que lo responda y asi tener de
forma documentada la experiencia que tuvo dentro de las instalaciones, el usuario

lo entregara de vuelta llenado completamente.
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8.0 ANALISIS DE RESULTADOS
Se recopilaran los resultados de las encuestas anualmente en forma de tablas y
graficos para analizar la informacion de forma sencilla y poder tomar decisiones

para la mejora del SGC.
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CAPITULO VI.

ANALISIS DE RESULTADOS
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Esta propuesta de Manual de Calidad se desarroll6 para el Laboratorio de la carrera de
Ingenieria Quimica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza - UNAM, con el fin
de formar un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) basado en la norma ISO 9001
Version 2015.

El propdsito de este Manual de Calidad es comunicar la politica de calidad, capacitar al
personal, y proveer las bases para auditorias, dentro del manual se definen y
establecen los requisitos para la implantacién del Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
y su cumplimiento con las normas aplicables. También se puede utilizar con propdsitos
externos para presentar el nivel de calidad de sus servicios y ser un documento donde
se establecen las responsabilidades en cuanto a la calidad dentro de la organizacion.

El alcance de este Manual de Calidad se aplica a todos los procesos que abarca el
Sistema de Gestidén de Calidad donde afecte directamente la calidad en el servicio que
se brinda en el Laboratorio de Investigacion de la carrera de Ingeniera Quimica.

A continuacion se muestran y describen las secciones auditables de la norma ISO
9001en su version 2015:

Capitulo 4: contexto de la organizacion

4.1.-Esta clausula abre una ventana para ver todos los horizontes que pueden
repercutir dentro del alcance y el Sistema de Gestién de Calidad (SGC), el contexto
involucra temas legales, tecnoldgicos competitivos, econdmicos, entre otros, para
identificarlos, se realiz6 el documento FODA-01-17 ya que con esta metodologia se
podran determinar cual de aquellos contextos tienen alguna implicacion en el SGC que

posiblemente llegue a afectar el resultado esperado del sistema de gestion.
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4.2.- En esta clausula se determind cuales son los requerimientos que solicitan las
partes relevantes interesadas ya que nuestro SGC debe cumplir con esos
requerimientos y se genera el procedimiento llamado PARTES-01-17 y el formato
ANALISISPARTES-001-17 donde quedara plasmada y documentada esta informacion.
4.3.- Como bien se sabe, la norma ISO 9001:2015 puede certificar desde un proceso
hasta toda una organizacion, por ello se determiné el alcance o limite auditable dentro
del SGC donde se tiene plasmado en el documento ALCANCE-001-17.

4.4.- Se definieron los procesos necesarios dentro del alcance para lograr el
cumplimiento con las partes interesadas, definiendo las interacciones entre cada uno
de ellos y quedando plasmado documento PROCESOS-001-17.

Capitulo 5: Liderazgo

5.1.- Este capitulo se divide en dos rubros, 5.1.1y 5.1.2.

5.1.1.-Debido a que la alta direccion puede ser puede ser una persona 0 un grupo de
personas que tenga esa autoridad, se involucraran mas en cuanto a compromiso para
gue permeen sobre la toma de conciencia, procesos, recursos y sobre todo la madurez
del Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

También alta direccion debe ser responsable de la elaboracién de la politica de calidad
y objetivos (POLITICA-001-17), andlisis de riesgos para cada proceso (AMEF-001-17),
descripcién de puestos, especificacion de puestos y evaluacion de la satisfaccion de los
usuarios.

5.1.2.- Se determino el seguimiento relacionado a la satisfaccion del cliente a través

encuestas.
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5.2.- La Politica de Calidad est& asociada a los objetivos del SGC, se realiz6 para que
sea entendible y comunicada. Habla sobre el contexto que debe de cubrir los
requerimientos de la organizacién y las partes interesadas.

5.3.- En la descripcion de puestos se establecen los roles para que cada persona
conozca su rol y quede claro a cual proceso pertenece.

Capitulo 6.- Planificacion

6.1 Al hablar de analisis de riesgos, interviene el tamafio, complejidad de los procesos,
productos, servicios, alcance y limites, para ello la herramienta que se utilizara es el
método AMEF-001-17 (Andlisis de Modo Efecto y Fallo) disefiado a la medida de
acuerdo a las necesidades de la organizacion para que el resultante sea identificado y
conocer cuéles son los impactos potenciales que pudieran no permitir ofrecer un
servicio con los estandares que busca la organizacion y a la direccion. En cuanto a las
oportunidades de mejora para el SGC, identificarlas.

Con la finalidad de proporcionar un elemento demostrativo a lo que seria el andlisis de
riesgos, se aplico al equipo de Cromatografia de Gases, donde se identifican las
funciones de sus componentes y los riesgos que pueden existir para cada uno de ellos.
De acuerdo a la metodologia elegida AMEF, se evalla el equipo de cromatografia
tomando cuatro factores principales para identificar un determinado fallo: ocurrencia,
severidad, detectabilidad y criticidad.

Ya obtenida la jerarquizacion de cada problema y detectado el nivel de prioridad que
tienen se identifico el riesgo de fallo que tiene cada uno, para posteriormente realizar

las acciones recomendadas, evitar que el fallo ocurra y optimizar ese rubro.
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6.2.- Los objetivos son determinados por alta direccion, ligados a la estrategia de la
organizacion para lograr que funcione adecuadamente el SGC.

6.3.-La organizacion a travées de los aflos puede tener cambios, tanto de
infraestructura, nuevos servicios, certificaciones, mayor nimero de actividades que
resulten en un cambio de nuestro SGC, por ello estos cambios seran planificados,
estructurados y ordenados porque el responsable de mantener ese orden del SGC ,
para que se realice el proceso de cambio , se reasignen autoridades y se entiendan
para no perder la integridad del SGC ya que el sistema debe ser soportado por varios
pilares.

Capitulo 7.- Apoyo

En este capitulo se describe como se determinan cuéles son las capacidades que tiene
el sistema, es decir, que es lo que se puede ofrecer a las partes interesadas, en cuanto
a productos, servicios, infraestructura, etc.; que es lo que se requiere y recursos para
lograr los objetivos deseados y brindarlos servicios.

7.1.2.-En este sub capitulo se describe como poder dar cumplimiento a lo requerido con
el personal en cuanto q que sea el adecuado en cuanto a competencia para operar el
SGC, ser el suficiente para permitir el logro de los objetivos, para documentar su
cumplimiento se crea la descripcion de puestos.

7.1.3.- En esta seccion se describe un programa de mantenimiento
preventivo/correctivo para asegurar que la infraestructura tenga lo necesario para

operar el SGC.
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7.1.4.- Nos detalla como se debe dar cumplimiento en lo relacionado al ambiente
laboral, para dar cumplimiento al SGC y operen de manera adecuada todos sus
procesos.

7.1.6.- Describe como la organizacion va a captar esos conocimientos internos
(capacitacion al personal) y externos (alguien externo capacite al personal con
seminarios, cursos, platicas, etc...).

7.2.- En este rubro de la norma se menciona que todas las personas deben tener todas
las competencias para lograr los objetivos de su puesto y los procesos.

7.3.- Se describe como el personal debe estar consciente de la existencia de la politica
de calidad, objetivos de calidad y como su trabajo aporta a ellos, y consecuencias que
sufre el SGC de no cumplirlos.

7.4.- En este apartado se menciona como se debe dar la comunicacion tanto interna
como externa, medios de comunicacion a usar, informacion a transmitir y quienes la
recibiran.

7.5.- Describe como es la unién de los registros y el control de los documentos, se
detalla una lista maestra para control de la documentacién de los procesos que se
rigen por el SGC para hacerlo mas efectivo.

Capitulo 8.- Operacion

En la prestaciéon del servicio, entramos al capitulo 8 denominado Operacion, donde la
organizacion debe implementar y controlar los procesos necesarios para cumplir los
requisitos (8.2) se tiene formato PROCESOS-001-17 y REQUISITOS-001-17, esto
incluye los procesos de disefio y desarrollo (8.3), control de productos y servicios

externos (8.4), asi como también preparacion operacional (8.5), ademas de planear el
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desarrollo de la operacién y control de la prestacién del servicio incluyendo las
actividades de entrega(8.6) posteriores al servicio, asegurando las salidas que no estén
conformes (8.7) con los requisitos de las partes interesadas tengan el tratamiento
pertinente.

Capitulo 9.- Evolucion del Desempeiio

En este capitulo se encuentran todos los elementos de evaluacion que permiten
realizar las actividades de monitoreo, medicion andlisis y evaluacion(9.1) de la
conformidad del Sistema de Gestion de Calidad y de la satisfaccion del cliente , la
organizacion debe planificar cada auditoria (9.2) considerando los estados de los
procesos , resultado de auditorias previas, los objetivos de calidad, la retroalimentacion
del cliente y cambios que impacten a la organizacion, la alta direccion hara dicha
revision del SGC para evaluar su eficacia, y adecuacion.

Capitulo 10.- Mejora

En el capitulo 10 menciona que cuando de presenten no conformidades (10.2) la
organizacion debe evaluar la necesidad para emprender la accion para eliminar la
causa de la no conformidad.

En el capitulo 10.3 describe como la organizacion debe mejorar la eficacia,
conveniencia y adecuacion del SGC para esto la organizacién debe estar enfocada en
los objetivos de calidad que persigue, su politica, resultados obtenidos y acciones

tomadas para asi mantener los resultados que se esperan.
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Tras realizar la investigacion y diagnéstico de la organizacién en cuanto a su sistema
para controlar y asegurar la calidad de sus procesos, se comprendié que es muy
necesario el generar un Manual de Calidad el cual ser& la directriz para comenzar a
tener el control en cuanto a todas las actividades que en él se lleven a cabo, hay que
recordar que en una organizacion, el principal motivo de su existencia es el brindar un
producto o servicio que satisfaga al usuario y asi ser mas competitivo, esto no seria
posible si no se tiene una vision clara o mapa de todas las actividades que realiza la

organizacion.

No solo tener un Manual de Calidad es sinénimo de aseguramiento de la calidad, este
no tiene sentido sin toda la documentacion que le de un soporte para todos sus
procesos, no quiere decir que tengamos que hacer grandes cantidades de

procedimientos sin sentido o sobre documentando actividades.

Para realizar la documentacion del Laboratorio de Investigacion de la carrera de

Ingenieria Quimica se tomd en cuenta el conocer todos sus procesos, entenderlos e
identificar qué informacién documentada es obligatoria por la norma ISO-9001 version
2015, asi como seleccionar los métodos mas a adecuados para el tamafio de la
organizacion y sus actividades, para lograr siempre satisfacer los requerimientos que

nos exige la norma.
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Para concluir, nos damos cuenta que el documentar todos los procesos de una
organizacion no es tarea sencilla, hay que entender todos sus enfoques desde
entender las necesidades del laboratorio hasta las de los usuarios, ampliar nuestra

perspectiva para entender todo el contexto de la organizacion.

El Manual de Calidad es una guia importante para que todo aquel que quiera

comprender como funciona aquella organizacién lo haga de manera sencilla, clara,

comprenda de donde viene y a donde va la organizacion.
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