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Introduccién

ISO es una organizacién internacional creada en 1946, cuya finalidad es lograr que
diferentes empresas, escuelas, laboratorios, o cualquier organizacion desde la mas
pequefia hasta la mas compleja, independientemente del giro al que se dediquen,
puedan brindar productos y servicios de calidad.

La ISO 9001:2015 pertenece a la familia de normas ISO 9000, la cual se enfoca en
proveer de herramientas y servir de guia para toda organizacion que busque
garantizar que sus procesos, productos y servicios ofrecidos sean aptos para lo que
fueron disefiados, cumplan con los requisitos del cliente y exista una mejora
continua y consistente de la calidad.

Los clientes son parte fundamental para asegurar el éxito de una organizacion,
mantener su lealtad y satisfaccion se logra mediante el cumplimiento de los
requerimientos y necesidades propios de cada proceso, servicio o producto del que
son consumidores.

Actualmente la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza cuenta con certificacion
ISO 9001:2015 en sus laboratorios de docencia, con la politica de brindar y
mantener la calidad del servicio de docencia en las préacticas, proyectos o
experimentos en los laboratorios, a fin de mantener la satisfaccion de los usuarios,
en este caso el alumnado, a partir de una cultura de mejora continua.

Con el afan de asegurar y certificar que los procesos de investigacion y servicios de
docencia ofrecidos por el LIF funcionan como deberian, cumplen con el propdsito
para el que fueron disefiados, ademas de lograr la satisfaccion de las necesidades
de los clientes participes de estos y que al finalizar se entreguen productos de
calidad, que el LIF busca solicitar una extension a la certificacion ISO 9001:2015
otorgada a la FESZ.

Sin embargo, no se puede proveer un proceso o servicio de calidad si primeramente
no se identifican correctamente los requisitos de los clientes, teniendo para el caso
particular del LIF por clientes participes de los diferentes procesos de investigacion
y de docencia, a estudiantes y egresados de la comunidad universitaria UNAM, asi
como a miembros de otras instituciones académicas que tienen en desarrollo
proyectos de investigacion en conjunto con el LIF.

Por estos motivos el objetivo de la presente investigacion como parte de un trabajo
en conjunto con otros miembros del LIF, es desarrollar el procedimiento para la
deteccién de los requisitos del cliente en los procesos identificados en el LIF
conforme a la ISO 9001:2015, para asegurar que estos cumplan con las
necesidades y expectativas del cliente, y que al finalizar el proyecto se entreguen
resultados de calidad.



1. Marco Tebrico

1.1 1SO (Organizacién Internacional para la Normalizacion)

ISO es una organizacion internacional creada en 1946, cuya finalidad es lograr que
diferentes empresas, escuelas, laboratorios, etc. Tanto pequeiios como grandes
multinacionales, de diferentes rubros ya sea de giro farmacéutica hasta una PyME
dedicada al sector turistico, puedan brindar productos y servicios de calidad, los
cuales satisfagan las necesidades de los clientes, asi como facilitar el intercambio
de bienes y servicios por medio de la normalizacién internacional.?

Este propdsito es llevado a cabo a través del desarrollo y publicacion de diferentes
normas, adecuadas segun el sector al que van dirigidas, las cuales describen
diferentes especificaciones, requerimientos o procedimientos, que, al ser adoptados
e implementados por alguna empresa, organizacion o gobierno, se puede asegurar
gue sus procesos, materiales, productos y servicios son seguros, confiables y aptos
para su propoésito.12

1.1.1 ISOy los clientes

Los clientes son parte fundamental para asegurar el éxito de una empresa,
mantener su lealtad y satisfaccién se logra mediante el cumplimiento de los
requerimientos y necesidades propios de cada proceso, servicio o producto del que
sean consumidores.3+#

Es por esta razon que representantes de los consumidores toman parte en el
desarrollo de las normas ISO, ya que, desde atender una queja, identificar y cumplir
con los requisitos del cliente, hasta brindar servicio gentilmente, forman junto al
aseguramiento de la calidad un rol integral para mejorar la satisfacciéon del cliente,
y por tanto lograr mejores rendimientos en el lugar donde se implementen las
normas.®

1.2 1SO 9001:2015

La ISO 9001:2015 pertenece a la familia de normas ISO 9000, la cual se enfoca en
proveer de herramientas y servir de guia para toda organizacion que busque
garantizar que sus procesos, productos y servicios ofrecidos son aptos para lo que
fueron disefiados, cumplan con los requisitos del cliente y exista una mejora
continua y consistente de la calidad.*®



De la serie de normas ISO 9000, la ISO 9001:2015 es la Unica certificable, dedicada
a normalizar los aspectos relacionados con la gestion y el aseguramiento de la
calidad en una organizacion, siendo esta la Unica certificable, funcionando la 1ISO
9004 y la ISO 19011 como normas de apoyo para la mejora del desempefio de los
sistemas de gestion.

En la norma se especifican los requisitos para el disefio, establecimiento e
implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad el cual permite demostrar
a la organizacion que tiene la habilidad para proveer procesos, servicios y productos
que reunen tanto los requisitos propios de estos para su correcto desempefio, los
requisitos establecidos por el cliente que generan valor agregado para el producto
0 servicio, los requisitos propios de la organizacién acorde a su politica y objetivos
de calidad, ademas de los requisitos legales y reglamentarios aplicables.*>

La implementaciéon de un SGC puede ser llevado a cabo por pequefas, medianas
o grandes organizaciones independientemente del sector, el tipo de clientes o el tipo
productos o0 servicios que esta provea, que como ya se menciond puede ser
certificada por auditores autorizados por ISO, siendo un simbolo y garantia de que
los productos y servicios ofrecidos son consistentes y de buena calidad.*°

La norma se basa en una serie de creencias, valores, normas y reglas conocidos
como Principios de Gestion de la Calidad entre los cuales destacan el enfoque al
cliente, principio de vital importancia para el buen desempefio de una empresa;
enfoque al proceso, la involucracion y motivacion por parte de las personas a cargo
de la organizacion, asi como la mejora continua.®

1.2.1 Sistema de Gesti6én de la Calidad

La ISO 9001:2015 especifica los requerimientos para implementar un Sistema de
Gestidn de la Calidad, que define como un sistema el cual recopila y documenta las
diferentes actividades, procesos, procedimientos y responsabilidades a través de
los cuales la organizacion identifica sus objetivos y determina los procesos y
recursos requeridos para lograr los resultados deseados con base en las politicas
de calidad planteadas desde un inicio por la organizacion.”-°

Ademas, el SGC provee los medios necesarios para la deteccion y accion de
medidas contra las consecuencias previstas y no previstas en la provision de
productos y servicios a las distintas partes interesadas.’

El SGC no sélo se limita a coordinar y dirigir las actividades para cumplir con los
requisitos de los clientes, también ayuda a cumplir con los requerimientos
regulatorios de distintos paises al ser implementado a través de una norma
internacional como la ISO 9001, llevandose en conjunto con una mejora continua
de los mismos requisitos.®



Previo a establecer el SGC la organizacion debe identificar y administrar los
diferentes procesos que se manejan internamente, que estan relacionados unos con
otros con la finalidad de ayudar a garantizar la satisfaccion del cliente.

Una vez identificados los procesos se comienza el disefio del SGC con base en
estos y en los diferentes objetivos, necesidades, productos y servicios que ofrece la
organizacion, siendo basicamente los pasos para implementar el sistema su disefio,
construccion, despliegue, el control, medicion y revision de este, para finalmente
terminar con su mejora continua.®

Cada SGC es diferente puesto que aborda las necesidades particulares de la
empresa u organizacion que lo implementa, sin embargo, la mayoria de los SGC
comparten una serie de elementos como lo son:*°

e La politicay objetivos de calidad de la empresa

e Manual de calidad.

e Procedimientos, instrucciones y registros.

e Gestion de datos.

e Deteccion de procesos internos.

e Satisfaccion del cliente por la calidad del producto.
e Oportunidades de mejora.

e Analisis de calidad.

Finalmente, el objetivo del SGC es crear conciencia en la empresa u organizaciéon
gue lo implemente de la importancia y compromiso que tiene de proveer productos,
procesos y servicios de excelencia para satisfacer las necesidades y expectativas
de los clientes, asi como ayudar a que las organizaciones cumplan con sus metas
y objetivos propuestos.’

Un laboratorio sin importar si este es pequeiio o grande puede obtener una
certificacion ISO, lo cual otorga un reconocimiento de su capacidad técnica para
llevar a cabo los andlisis o procesos que ahi se llevan a cabo, obteniendo
reconocimiento a nivel tanto nacional como internacional, asegurando que los
resultados obtenidos por este son confiables.°

1.2.2 Principios de Gestion de la Calidad

Los QMP’s “Quality Management Principles” (Principios de Gestion de la Calidad)
son una serie de creencias, valores y normas que funcionan como la base
fundamental de un Sistema de Gestién de la Calidad; al aplicar estos principios se
puede llevar a una mejora en el rendimiento de productos, procesos y servicios. 1!

Existen 7 QMP’s los cuales son:



e QMP 1- Enfoque al cliente

e QMP 2- Liderazgo

e QMP 3- Compromiso del personal

e QMP 4- Enfoque basado en procesos

e QMP 5- Mejora continua

e QMP 6- Toma de decisiones basado en evidencias
e QMP 7- Gestion de relaciones

El Enfoque al Cliente es la prioridad en un SGC, ya que detectar, documentar y
cumplir correctamente con todos los requisitos del cliente es la parte mas importante
para que una organizacion tenga éxito, esto debido a que brindar satisfaccion y
superar las expectativas de los clientes y demas partes interesadas son el pilar para
gue una empresa funcione adecuadamente, siendo este el objetivo principal de un
SGC.1t

1.2.2.1 Enfoque al cliente

Todos los participantes en el SGC juegan un papel importante, sin embargo, el
cliente toma un rol primario, ya que mantener el éxito en una organizacién solo se
obtiene cuando se logra identificar y comprender las necesidades actuales y futuras
de las partes interesadas, ya sea internas o externas a la organizacion, lo cual atrae
y conserva la lealtad y confianza de los clientes.*1!

Es por esto que la ISO 9001:2015 describe una serie de requerimientos a reunir
para la implementacion del SGC enfocados en el cliente, asi como las ventajas y
beneficios de cumplir con estos.

1.2.2.2 Acciones y Beneficios del Enfoque al Cliente

Implementar el enfoque al cliente como parte del SGC requiere de diversas acciones
gue a su vez generan distintos beneficios, por ejemplo, lograr identificar tanto a los
clientes directos como indirectos ayuda a aumentar su valor.!

Comenzar vinculando el propoésito, mision y vision de la organizacion con la
satisfaccion del cliente, ayuda a que todos los miembros estén familiarizados con
las necesidades y expectativas del consumidor, llevandose un trabajo en conjunto
para lograr el mismo objetivo, que es cumplir dichos requisitos.!

Desarrollar un buen procedimiento por parte de la organizacion para la deteccion de
los requisitos del cliente produce un incremento en la satisfaccion y lealtad hacia la
empresa del consumidor del producto o servicio. Siendo este un punto fundamental



en el SGC, ya que detectar correctamente las necesidades del cliente es la base
para satisfacer y exceder sus requerimientos y expectativas.!!

Una vez detectados los requisitos del cliente es necesario dar seguimiento al
proceso para el cumplimiento de estas necesidades, que va desde el disefio, el
desarrollo y la produccion del producto o servicio requerido, hasta la entrega y
soporte de este.!?

Para lograr superar las expectativas del consumidor se debe monitorear en qué
medida satisfizo a este el producto o servicio brindado, para saber si se deben o no
tomar acciones correctivas, preventivas o de mejora en alguna de las etapas del
proceso del producto.*1!

Cumpliendo con lo previamente mencionado se logrard cumplir y rebasar los
requisitos de los clientes brindandole un producto o servicio de calidad, lo cual sin
duda asegurara la repeticion de los negocios, actividades y procesos con los
clientes forjando una buena reputacién para la compafia, que, aunado a brindar
una buena atencion al consumidor, atraerd mas clientes formando una base mas
amplia de ellos, generando asi mayores ganancias y el cumplimiento de los
objetivos de la organizacion.t

1.2.3 Fundamentos y Vocabulario

La ISO 9001:2015 en su apartado de “Fundamentos y Vocabulario” menciona
términos importantes a comprender para la adecuada implementacién del SGC, de
los cuales los de mayor relevancia para el presente proyecto son los siguientes.

1.2.3.1 Calidad

La calidad es un término que ha ido siendo acufiado durante varios afos, durante
los cuales ha sufrido varios cambios pero su esencia sigue siendo la misma, desde
qgue Joseph Juran definid que calidad es que un producto sea adecuado para su
uso, hasta la actualidad donde la ASQ “American Society for Quality” (Sociedad
Estadounidense para la Calidad) menciona que se puede describir a la calidad en
dos formas distintas, la primera es que son las caracteristicas de un producto o
servicio que le confieren su aptitud para satisfacer necesidades explicitas o
implicitas, o visto desde otra perspectiva es un producto o servicio libre de
deficiencias.®

En cuanto a la ISO 9001:2015 define a la calidad como el grado en que un conjunto
de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos, y de manera
integral se menciona que una organizaciéon con enfoque a la calidad promueve una
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cultura que da como resultado actitudes, comportamientos y procesos para
proporcionar valor mediante el cumplimiento de las necesidades y expectativas de
los clientes y demas partes interesadas, determinandose esta con base en la
capacidad para cubrir estos requisitos, asi como en cuanta satisfaccion y beneficio
genere al cliente.’

1.2.3.2 Productos, procesos y servicios

Es importante definir a que se refiere un producto, un proceso o0 un servicio para
poder identificar de manera eficiente y adecuada cuales seran los requisitos del
cliente para uno u otro.®

Normalmente cuando se habla acerca de un producto se refiere a algo tangible, algo
gue puede ser comprado, recibido y utilizado de forma palpable para los fines que
el cliente requiera, esto va desde un medicamento o alimentos hasta un coche o
computadora, siendo definido por la norma como el resultado de un proceso.”?

Por otra parte, un servicio es recibido por el cliente de forma intangible, esto quiere
decir que no lo percibe de forma fisica por ejemplo servicios médicos, de analisis,
escolares, de transporte etc. Siendo definido por la norma como el resultado de un
proceso con al menos una actividad, necesariamente llevada a cabo entre la
organizacion y el cliente.”8

Finalmente, un proceso es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas
que utilizan entradas para proporcionar un resultado previsto y estos pueden
definirse, medirse y mejorarse, siendo los productos y servicios resultado de estas
distintas actividades que interactian para generar salidas que cumplan con los
requisitos del cliente y los objetivos y politicas de calidad de la empresa.’?

1.2.3.3 Organizacién, Partes interesadas y Clientes

Un SGC puede ser aplicado a un laboratorio, compafia, empresa pequefia
mediana, gran multinacional, etc. Que para referirse en términos generales al lugar
donde se esta implementando, la ISO 9001:2015 menciona el término organizacion,
definido como toda persona o grupo de personas que forman un equipo de trabajo
con diferentes funciones, actividades, responsabilidades y autoridades, que
interactdan para cumplir sus objetivos.*’

En una organizacién se ven involucradas distintas partes interesadas, que son todas
aquellas personas las cuales pueden afectar, verse afectadas o percibirse como
afectadas por una actividad o toma de decision; que van desde los mismos
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propietarios o alta direccién que dirige y controla a la empresa, pasando por los
empleados en todos los niveles (proveedores, operadores, vendedores, etc.), hasta
llegar a los clientes.”

Un cliente es toda persona u organizacion que podria recibir o que recibe un
producto, proceso o servicio destinado o requerido por ella misma, la cual espera
ser satisfecha en sus necesidades, con un producto de calidad, precio y desempefio
acorde a las especificaciones solicitadas.*®

1.2.4 Requisitos

La ISO 9001:2015 en su apartado de “Requisitos” describe los requerimientos
necesarios para implementar un SGC, a través de sus diez puntos menciona los
requisitos obligatorios a incluirse en el Sistema, recomendaciones opcionales para
el mejor desempefio del Sistema y posibilidades o permisos que puede aplicar la
organizacioén segun su conveniencia.

en su punto 8.2 “Requisitos para los productos y servicios” indica cdmo debe de
ser la comunicacion con el cliente, para la determinacion de los requerimientos de
los productos y servicios, asi como la revision de los mismos para asegurar su
cumplimiento y los cambios que se puedan dar en estos.

1.2.4.1 Contexto de la Organizacién

El primer paso para el desarrollo del SGC es entender las necesidades y
expectativas de las partes interesadas, ya que esto es la base para determinar su
alcance, definir los objetivos de calidad de la organizacion, ademas de saber que
procesos nuevos implementar y que mejoras se deben hacer a los ya existentes,
para satisfacer los requerimientos de los clientes.*1?

Dentro del Contexto de la Organizacion, son necesarias dos determinaciones
importantes acorde al punto 4.2 de la norma “Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas”, estas son:

a) Saber cuales son las partes interesadas pertinentes al SGC.
b) Determinar los requisitos o necesidades para cada una de ellas,

Ademas, la organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion
sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes, lo cual se puede realizar
de manera semestral, anual, mensual acorde a las necesidades de la empresa.**?



1.2.4.2 Liderazgo

La alta direccion de la organizacion es la encargada de velar y hacer cumplir con
los requisitos del cliente, asi como de la regulacion aplicable y los objetivos de
calidad, tomando acciones y decisiones siempre con enfoque al cliente para
aumentar su satisfaccion.!?

Este propdsito debe ser tomado en cuenta desde el establecimiento de la politica y
objetivos de calidad de la empresa, los cuales debe comunicarse con cada parte
interesada que forma parte de esta, para asegurarse que se promueve el enfoque
al cliente en toda la organizacion.?

En particular en el apartado de Liderazgo, el punto 5.1.2 “Enfoque al cliente”
menciona que la Alta Direccién debe demostrar liderazgo y compromiso respecto al
enfoque al cliente asegurdndose 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 y servicios y a la capacidad de
aumentar la satisfaccién del cliente.

c) Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.
1.2.4.3 Operacion

Para asegurar la correcta provision de un servicio o producto debe haber un disefio
adecuado, un buen desempefio y un control adecuado de los procesos.*?

En el apartado de Operacion de la norma en el punto 8.2.2 “Determinacién de los
requisitos para los productos y servicios” se menciona que la organizacion debe
asegurarse que se determinan los requisitos para los productos y servicios con la
inclusion de cualquier requerimiento legal y reglamentario aplicable, asi como los
requisitos considerados por la organizacion, ademas de asegurarse que puede
cumplir con lo declarado acerca de los productos y servicios que ofrece.!?

Aunado a esto como lo menciona el punto 8.2.3 de la norma, se debe llevar a cabo
una revision de los requisitos para los productos y servicios.

Primeramente, es necesaria una correcta determinacion de los requisitos del cliente
para los productos y servicios, ya que en muchas ocasiones no es sencillo detectar
estos requerimientos, debido a que el cliente sabe lo que desea, pero no como
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explicarlo o en dado caso no tiene una idea clara de lo que necesita, por tanto,
desarrollar un buen procedimiento para la deteccion de los requisitos del cliente es
la base para obtener un producto que satisfaga al consumidor.*?13

Involucrar a los clientes en el disefio y planeacion del producto o servicio asegurara
mayores probabilidades de éxito, ya que mas de la mitad de las fallas en estos se
genera por errores en la deteccidn de los requisitos, asimismo las compafias que
no toman en cuenta a los consumidores tienen alta probabilidad de fracasar;
ademas de involucrar a los clientes en la planeacion es idéneo reunir un grupo de
ellos para que pruebeny evalten el producto o servicio ofrecido, esto con la finalidad
de tomar acciones para la correcciéon, mantencién o mejora del mismo.314

La organizacién una vez identificados los requerimientos del cliente, debe hacer la
revision de los requerimientos necesarios para garantizar la aptitud de uso
especificado o previsto de los productos o servicios ofrecidos, siendo este un
requisito de calidad.”°

Una vez determinados los requisitos anteriores, se deben integrar los
requerimientos establecidos por la organizacion, con base en su politica y objetivos
de calidad para darle mayor valor agregado a los productos y servicios y lograr la
satisfaccion del cliente.?:15

También se deben incluir los requisitos normativos y reglamentarios aplicables que
pueden llegar a ser obligatorios, debido a cuestiones regulatorias propias para cada
proceso, servicio o producto acorde a la legislacion vigente del lugar donde esté se
provea o desarrolle, convirtiéndose en un requisito legal o reglamentario.’%?

En resumen, cada proceso, servicio o producto debe cumplir con ciertas
especificaciones, ya sea caracteristicas propias de este para su correcto
desempefio, las establecidas por la misma organizacién de acuerdo a su politica de
calidad, los requerimientos legales y reglamentarios aplicables, ademas de los
requerimientos solicitados por el cliente para satisfacer sus necesidades especificas
y expectativas, ya que esto es la base para mantener su confianza, lealtad y
asegurar el éxito de la organizacién.*>1

1.3 Determinacion de los Requisitos del cliente

Los requisitos del cliente son todas aquellas necesidades requeridas por un cliente
para que el producto, servicio o proceso que reciba o del que sea participe cumpla
con las funciones para lo que fue disefiado, sea seguro, confiable y de calidad.**°

Como se ha venido mencionando, contar con un buen procedimiento para la
deteccion de los requisitos del cliente es la base de todo el proceso para obtener un
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producto o servicio de calidad, existiendo diversas estrategias y herramientas para
lograr una correcta identificacion.#15

1.3.1 Andlisis de las Partes Interesadas

Una vez identificados los procesos, productos o servicios que son proveidos por
una organizacion, el andlisis de las partes interesadas o en inglés Stakeholder’s
analysis es una herramienta que permite identificar a las partes interesadas clave
para desempefiar dicho proceso o servicio, asi como cual es su funcién a
desarrollar, sus requerimientos, necesidades y expectativas.314

El analisis provee un claro entendimiento de las necesidades de las partes
interesadas al hacer en primer lugar una identificacién de las partes interesadas por
medio de una matriz donde se evalla tanto la importancia como la influencia de la
Pl; posteriormente con las Pl de mayor relevancia se crea una segunda matriz
donde se registra toda la informacion referente a estas, ya sea el rol en la
organizacién, sus funciones, sus requerimientos, insumos para que puedan
desempefiar su trabajo o cualquier informacion que se considere de utilidad.41°

El andlisis de las partes interesadas es de vital importancia, ya que todos los
requerimientos y expectativas recabados de los clientes son considerados factores
criticos a la calidad, ya que estos son fundamentales para conseguir la satisfaccion
del cliente y por tanto el éxito de la organizacién, sin embargo, no sélo los requisitos
proveidos por el cliente deben ser considerados CTQ'’s “Critical to Quality” (Criticos
a la Calidad) ya que por desconocimiento acerca del tema o por una incorrecta
descripcion de sus necesidades los requisitos pueden estar incompletos, por lo cual
expertos en el desarrollo del proceso o servicio por parte de la alta direccion deben
tomar parte de la deteccion de los requerimientos del cliente.!3

Esta informacion se puede completar por medio de contacto directo con las Pl a
través de entrevistas, cuestionarios, foros, platicas con la alta direccion del proyecto
0 con otras herramientas mencionadas mas adelante.

Ademas de complementar los requerimientos del cliente, los expertos en el tema
deben verificar que los deseos de los clientes sean congruentes entre ellos y con lo
que la organizacion puede ofrecer, por ejemplo, un tesista puede desear concluir su
tesis en 6 meses, pero si solo dedica una sesion por semana al desarrollo de esta,
es practicamente imposible que esto pueda suceder, por lo cual sus deseos estan
en conflicto 16gico.t®

Un ejemplo de otro tipo de conflicto es el econémico ya que, un tesista puede querer
utilizar determinados excipientes y reactivos, de cierta marca o calidad, los cuales
por economia no puedan ser adquiridos por el laboratorio, por tanto el cliente tendra
que acoplarse a los materiales que se tienen.®
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Un tipo de problema que se relaciona al econdmico es el tecnoldgico ya que en una
determinada investigacion el desarrollador pueda requerir un equipo de RMN
(Resonancia Magnética Nuclear), un Difractometro de Rayos X, u otros equipos con
gue no se cuente en el LIF, puede ser una limitacion de tipo tecnolégica como
econémica.’®

Otra limitacién por tomar en cuenta en la identificacion de los requerimientos del
cliente es la regulacidén y normatividad aplicable a los proyectos, es decir, si alguien
desea realizar una experimentacién con opioides debido a las leyes mexicanas esto
no seria posible, o se deberia solicitar un permiso especial para desarrollar la
investigacion.1®

Por ultimo, también es importante el factor ético y moral en el desarrollo de las
investigaciones, ya que se debe considerar el sufrimiento de animales de
experimentacion si estos son requeridos en la metodologia y optar por otras
alternativas a técnicas que pudieran causar dolor en los animales.*®

1.3.2 Modelo de Analisis de Requisitos

El Modelo de Andlisis de Requisitos, es utilizado cuando no es posible contar con la
participacion activa del cliente en el disefio del producto, para esta técnica se
imagina un escenario donde el cliente empleara o desempefiara de forma natural el
proceso, producto o servicio, y con base en este planteamiento se extraen
elementos clave a partir de los cuales son detectados los requerimientos de las
partes interesadas.’

Por ejemplo, para el desarrollo de un cierto analisis en el laboratorio, se visualiza
como lo llevara a cabo el investigador o analista, los reactivos, equipo e instrumental
gue necesitara segun el tipo de analisis a realizar, asi como dénde, cuando y cémo
se debe escribir la documentacién y registros que debe de tener.

La limitacién de este modelo radica en que al no poder contar con la involucracion
del cliente solo es posible satisfacer sus necesidades basicas e incluso puede no
cumplirlas en su totalidad, ya que este no puede expresar explicitamente que desea
del producto o servicio, ademas de que no toma en cuenta factores ambientales,
sociales o laborales.’

1.3.3 Planificaciéon del Escenario de Servicio

Otro método para identificar los requisitos del cliente que toma en consideracion los
factores sociales, ambientales o laborales es la Planificacion del Escenario de
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Servicio, el cual sigue una serie de pasos que comienza con el Modelo de Analisis
de Requisitos, para la extraccion de los requisitos basicos.’

Una vez teniendo estos requerimientos, se procede a identificar los factores
ambientales (econdémicos, tecnoldgicos, ambientales o sociales) que pudieran
afectar la prestacion del servicio o desempeiio del proceso, cual es el riesgo de que
estos ocurran y que tanto podrian afectar el desempefio, por ejemplo, si se esta
llevando a cabo un andlisis utilizando el HPLC “High Performance Liquid
Chromatography” (Cromatografia de Liquidos de Alta Eficacia), tomar en cuenta que
tan probable es que la luz se vaya u ocurra algun incidente que afecte la corrida.’

Con los requerimientos identificados en el primer paso y los factores ambientales
gue pudieran afectar detectados, se plantea una nueva construccion del escenario
de servicio para realizar una identificacion de los requisitos del cliente y establecer
las necesidades finales potenciales. Retomando el ejemplo de una falla eléctrica
gue pudiera afectar el HPLC, un posible requisito potencial para el proceso podria
ser implementar una planta eléctrica para cubrir la falta de energia y el analisis no
se viera afectado.!’

1.3.4 Participacion del cliente

La asistencia del cliente durante todo el proceso de manufactura de un producto,
proceso o servicio es conocida como VOC “Voice of the Client” (Voz del Cliente”.
Actualmente esta estrategia es promovida para generar mayor valor, ya que es el
mismo cliente quien sabe que es lo que desea para estar satisfecho, de ahi la
importancia de que todas las organizaciones cuenten con un procedimiento
adecuado para detectar y analizar los requerimientos del cliente, y asi ser capaces
de interpretarlos para generar un producto que cubra y supere todas sus
necesidades y expectativas.t>20

Los requisitos pueden ser recopilados de forma indirecta, a través de un sitio donde
el consumidor pueda comentar sus demandas y sugerencias, o a través de contacto
directo con el cliente, a mejor relacion y mayor intimidad con el cliente se obtienen
mejores resultados; una vez registradas las necesidades del cliente estas se deben
refinar para obtener requisitos puntuales y asi verificar si estos van acorde al
alcance que tiene la organizacion, lo sobrepasan o no son afines a este.?0:21.22

Uno de los principales inconvenientes en el disefio con participacion del cliente es
la falta de conocimiento de este acerca del producto, proceso o servicio que
requiere, por tanto, en el disefio también deben participar expertos en el tema al
igual que en las estrategias previamente mencionadas, que ayuden a interpretar los
requisitos y expectativas identificados.?°
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Posterior a verificar que los requisitos son afines y alcanzables para la organizacion,
se procede a desarrollar el proceso para la elaboracion o desempefio del servicio,
ajustando este a los recursos con que cuente la organizacion.?0:2

La organizacion debe garantizar que ademas de poder cumplir con los requisitos
del cliente detectados, puede cumplir con los necesarios para que el producto posea
aptitud de uso, cumpla con la normatividad vigente aplicable a su pais y explicar si
es que habra algun cambio entre algun requisito solicitado y el entregado, asi como
el porqué de este.'?

Todo cambio o integracion de un nuevo requisito para el producto, proceso o
servicio debe ser documentado, para que posteriormente se pueda pasar al disefio
y desarrollo.*?

Para el disefio del proceso, la organizacion debe asignar responsabilidades y
autoridades para las partes interesadas que formaran parte del proceso, tomar en
cuenta cuantas etapas son necesarias para el desarrollo del producto, asi como la
duracion y complejidad de las actividades a realizar debido a que a mayor tiempo y
dificultad para llevarlas a cabo se traduce en mayor gasto de recursos tanto
humanos como monetarios, factor también a considerarse, ademas todas estas
etapas y actividades implican una correspondiente verificacion y validacién, para
controlar y asegurar que se esté elaborando un producto de calidad, lo cual debe
estar documentado para demostrar que se han cumplido los requisitos del disefio y
desarrollo.'?

Una vez terminado el producto o desarrollado el servicio este no debe liberarse
hasta que se haya demostrado que este cumple con todos los requisitos de
funcionalidad y del cliente, las disposiciones reglamentarias correspondientes, la
politica de calidad de la organizacion y que existe toda la documentacion necesaria
para demostrar lo anterior.'?

En la Figura 1 se puede ver la secuencia de etapas que se deben seguir para el
desarrollo de un proceso, producto o servicio.

Requerimientos Disefio de
funcionales proceso

Disefio de
solucién

P = —

Figura 1. Representacion del proceso de disefio de un producto o servicio!®

Finalmente, la organizacion debe monitorear y dar seguimiento al producto
entregado o servicio desempefiado, esto con la finalidad de medir el grado de
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conformidad de estos con sus especificaciones y la satisfaccién del cliente, con lo
cual a su vez se puede evaluar el desempefio y la eficacia del SGC para poder
implementar mejoras en este.!?

A mayor satisfaccion del cliente se le proporciona mayor valor, lo cual quiere decir
gue se genera mayor beneficio economico de este y aumenta su lealtad a la
empresa, lo cual también proporciona mayor valor para la compafiia al aumentar su
reputacion, aumentar su base de clientes y generar mas ganancias.??

1.3.5 Benchmarking

El Benchmarking (Evaluacion Comparativa) es un proceso de evaluacién de
desempefio que involucra buscar ya sea internamente en la organizacion o
externamente a organizaciones competidoras que ofrezcan los mismos productos y
servicios para comparar diversos aspectos del desempeiio de los diferentes
procesos realizados y productos entregados, identificar las diferencias que existen
entre los servicios ofrecidos por una u otra empresa, evaluar los diferentes enfoques
y oportunidades de mejora posibles, implementar el cambio y monitorear los
resultados; lo cual sirve como una valiosa herramienta para evolucionar y mejorar
con el fin de encarar y prosperar en la globalizada competencia actual con la
implementacion de las mejores practicas identificadas para obtener una mayor
satisfaccion del cliente y manteniendo una cultura de mejora continua.?*2526

1.3.6 SIPOC

El andlisis de Proveedores, Entradas, Procesos, Salidas y Clientes (SIPOC por sus
siglas en inglés “Suppliers, Inputs, Providers, Outputs and Clients”) es una
herramienta que permite de manera sencilla 'y agil definir el alcance de los distintos
procesos llevados a cabo por la organizacion asi como identificar deficiencias a lo
largo del ciclo del proceso entre las especificaciones de entrada de un producto o
servicio (requisitos del cliente), las especificaciones de salida de este y las
expectativas del cliente; logrando asi desarrollar soluciones a estos retos y lograr
una mejora en el desempefio.?”-28

La herramienta SIPOC consiste en un diagrama que permite identificar
proveedores, entradas, procesos, salidas y clientes, lograndose una facil
identificacion de las partes interesadas y las oportunidades de mejora a través de
mostrar quienes son los clientes, cuales son los productos o servicios que recibiran,
gque proceso se necesita desarrollar para entregar estos, cuales son las entradas
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(requisitos, materiales, documentacion, etc.) y quien seré el proveedor de estas
entradas.?’:?8

El desarrollo de un SIPOC consiste en primero identificar y nombrar los procesos
existentes en la organizacion, posteriormente definir el alcance de este proceso
(cuales son sus limites y condicionantes), después se deben indicar las salidas, que
es lo que el proceso debe hacer o entregar (requisitos de funcionalidad, del cliente,
de la organizacion y normativos), luego identificar a los clientes que son quienes
recibiran el producto o servicio asi como cuales son los requisitos de estos,
consecuentemente identificar que entradas se necesitan para llevar a cabo el
proceso de manera adecuada asi como quienes seran los proveedores de estas
entradas y finalmente definir las diferentes etapas necesarias para desarrollar el
proceso.28:30

El diagrama clasico de un SIPOC se puede ver en la Figura 2.

Proveedor Entradas Procesos Salidas Clientes

Figura 2. Diagrama SIPOC?®

1.3.7 Mapa de cadena de Valor

El Mapa de Cadena de Valor (VSM por sus siglas en inglés “Value Stream Map”) es
una herramienta que consiste en un diagrama de flujo con simbologia propia que
permite visualizar todo el flujo de un proceso desde las entradas de materiales e
informacion, hasta las salidas que llegan en forma de productos o servicios al
cliente, pasando por todas las etapas del proceso necesarias para llegar a estos;
lograndose asi identificar las actividades que afiaden valor durante el procedimiento
y detectar las que no agregan valor para posteriormente idear un plan para
eliminarlas, ahorrando tiempos y costos para la provision efectiva del producto o
servicio, implementando asi una mejora al proceso.30:31.32
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El mapa de cadena de valor abarca todas las etapas desde que el cliente pide una
orden hasta el momento en que esta se entrega, por lo cual el flujo de la informacién
puede ser visto desde la perspectiva de demanda del producto, de los requisitos del
cliente, de los insumos necesarios, proveedores o documentacion necesario para el
desempefio del procedimiento.303!

Es recomendable reunir a un grupo multidisciplinario para hacer el andlisis del
proceso, ya que asi menor cantidad de informacion se perdera, se debe comenzar
con definir cuél es el proceso del cual se hara el mapeo, posteriormente dibujar el
mapa del proceso como es actualmente para visualizar las actividades no
esenciales para eliminarlas sin afectar la calidad del producto o servicio para
después disefiar el mapa de proceso mejorado e idear un plan para la
implementacién de este.3?

1.3.8 5Wy 2H

El andlisis 5W2H es una herramienta de gestion que consiste en contestar siete
preguntas basicas: qué (WHAT), por qué (WHY), cuando (WHEN), doénde
(WHERE), quién (WHO), cémo (HOW) y cuanto (HOW MUCH), mediante la cual es
posible clarificar una idea, identificar o solucionar un problema e implementar
oportunidades de mejora.3>36

Este método permite definir y profundizar una tarea, una actividad o un proceso
empezando por contestar la pregunta “qué”, la cual hace referencia a que se desea
solucionar, que se quiere mejorar o sobre que se desea conocer. Por ejemplo, para
este proyecto se necesita identificar los requisitos del cliente.36:37

En segundo lugar, se responde la pregunta “por qué” para definir el propdsito del
proceso o tarea, para este caso es necesario saber los requisitos del cliente para
entregar un producto o servicio de calidad que satisfaga sus expectativas.36:3

Posteriormente se contesta la pregunta “dénde” para conocer donde se realiza la
actividad, donde deberia ser llevada a cabo esta o donde se desempefara esta,
continuando con el ejemplo la identificacion de los requisitos del cliente se realizara
en el LIF.3637

Una vez contestadas las preguntas anteriores, se procede a responder la pregunta
“cuando” para conocer el momento en que se lleva a cabo la actividad, por ejemplo,
cada vez que se le solicita un servicio o producto al LIF.36:37

Después es necesario saber “quién” va a desempefar el proceso o actividad, para
la situacion actual seria la persona que va a elaborar el procedimiento para la
deteccion de los requisitos del cliente.36:37
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Para finalizar se responden las preguntas “cémo” y “cuanto costara”, donde se
describira la metodologia en este caso de como se detectaran los requisitos del
cliente y que recursos seran necesarios.36-37

2. Planteamiento Del Problema

Actualmente el satisfacer las necesidades y superar las expectativas de los clientes
en cualquier area 0 ambito de una organizacion es una prioridad, ya que brindar un
servicio de calidad atrae y mantiene la confianza de los clientes, permitiendo obtener
un éxito sostenido en las operaciones que se desempefian, correspondiendo para
el caso particular del LIF servicios de educacion continua y procesos de
investigacion y docencia.

El enfoque al cliente es uno de los principios fundamentales para la implementacion
de un Sistema de Gestidén de la Calidad con base en la ISO 9001-2015, que como
primer paso para su implementacion requiere el comprender las necesidades y
expectativas de los clientes, debido a que esto permitira al laboratorio identificar sus
objetivos de calidad, establecer nuevos procesos, asi como mejoras a los ya
existentes y determinar los recursos requeridos para lograr los resultados deseados.

Es por estos motivos que con la finalidad de asegurar que en el Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica los procesos funcionen y los resultados se entreguen
como deberian, acorde a las necesidades de las partes interesadas, asi como estar
a la vanguardia en cuanto a normatividad internacional para aumentar los
estandares de calidad ya existentes en laboratorio, que surge el motivo y pregunta
de investigacion ¢Cuales son los requerimientos del cliente para los distintos
procesos y operaciones identificados el LIF? .

La identificacion de estos requisitos se llevara a cabo conforme lo indica la 1ISO
9001-2015, para la posterior elaboracion de la documentacion que ayudara a
identificar los recursos y necesidades de las partes interesadas participes de los
diferentes procesos y servicios provistos por el laboratorio, todo ello con el propésito
de obtener una posterior certificacion por parte de este organismo, lograndose este
objetivo con la integracién de los trabajos realizados por otros miembros del equipo
LIF.

3. Hipotesis

Con la deteccion de los requisitos del cliente se podran establecer las mejoras a los
procesos, asi como los recursos necesarios a implementar en el LIF, para cumplir
con las necesidades de los clientes, de acuerdo a ISO 9001:2015.
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4. Objetivo

e Deteccion de los requisitos del cliente de los procesos de investigacion y
docencia proporcionados por el LIF, conforme a ISO 9001:2015, para
asegurar que estos cumplan con las necesidades del cliente.

5. Material Y Métodos

5.1 Tipo de estudio

e Prospectivo

e Transversal

e Descriptivo

e Observacional

5.2 Poblaciéon

La muestra total se encuentra conformada por un total de 11 miembros del
Laboratorio de Investigacion Farmacéutica.

5.2.1 Criterios de inclusién

¢ Miembros activos del LIF que estuvieran comenzando o en etapas
intermedias del desarrollo de un proyecto de investigacion ya sea
documental o experimental.

e Participacién voluntaria.

5.2.2 Criterios de exclusion
e Miembros del LIF que estuvieran por culminar sus respectivos proyectos de

investigacion.
e Participantes que respondan de manera incorrecta el instrumento.
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5.3 Variables

Definicion conceptual

Requerimientos de los clientes: Son aquellas necesidades de las clientes
identificadas por una organizacion para los diferentes servicios, procesos o
productos proveidos, que deben ser cumplidas para asegurar la satisfaccion del
cliente, lo cual asegurara la repeticion de los negocios, actividades y procesos,
forlando una buena reputacién para la organizacion, atrayendo mas clientes,
generando asi mayores beneficios y en consecuencia el cumplimiento de los

objetivos de la organizacion.

5.4 Diagrama de Flujo
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Implementar
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5.5 Metodologia

e Se revisé la bibliografia y normatividad tanto nacional como internacional
relacionada a 1SO, ISO 9001:2015, Sistema de Gestion de la Calidad y
Enfoque a Cliente como base fundamental para el proyecto.

e Posteriormente se hizo el andlisis de las Partes Interesadas para el SGC en
el LIF, con la finalidad de identificar a los clientes con mayor relevancia, a los
participantes mas importantes de los procesos, y con base en ellos realizar
la correspondiente deteccion de sus requerimientos.

e Entercer lugar, se disefiaron los formatos FOR-LIF-02 y FOR-LIF-03 para la
deteccidon de los requisitos del cliente de los procesos de investigacion y
docencia provistos por el LIF.

e Una vez elaborados los formatos se procedié a aplicarlos a la poblacion
objetivo para identificar los requisitos del cliente en el Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica conforme lo indica ISO 9001:2015 con
participacion del cliente.

e Se procesaron estadisticamente los datos recabados con el software SPSS
25 para la deteccion y analisis de los requerimientos del cliente.

e Tras el procesamiento de los datos se realiz6 una complementacion de los
requisitos del cliente con ayuda de la alta direccién del LIF

e Posteriormente se elabord el FOR-LIF-04, SIPOC donde se establece el
proceso proveido por el LIF, los clientes, los requerimientos a ser cumplidos
para satisfacer sus necesidades, quienes son los encargados de proveer el
servicio y los productos generados al finalizar el proceso.

e A continuacion, se desarroll6 el procedimiento para la deteccién de los
requisitos del cliente conforme a la ISO 9001:2015, con la inclusién de los
diferentes formatos previamente elaborados.

¢ Se implementé el procedimiento para la deteccion de los requisitos del cliente
de las siguientes generaciones de tesistas, servicios sociales, estudiantes y
demas clientes que soliciten los servicios del LIF, de acuerdo a ISO
9001:2015.

e Finalmente se logré el cumplimiento y provision de los diferentes
requerimientos por parte de la alta direccion para los diferentes servicios
proveidos por el LIF, satisfaciendo asi las necesidades de los clientes.
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6. Resultados y Andlisis de Resultados.
6.1 Andlisis de las Partes Interesadas

En primera instancia para la deteccion de los requisitos, se realiz6 una identificacion
de las Partes Interesadas, esto con la finalidad de detectar a los clientes con mayor
relevancia y a los participantes mas importantes de los procesos, para realizar un
analisis de sus necesidades y expectativas, y con base en ello realizar la
correspondiente identificacion de sus requerimientos, en concordancia con la 1ISO
9001:2015 numeral 4.2 “Comprension de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas”.

En la Tabla 1 se pueden observar las Pl que estan involucradas en las diferentes
actividades y operaciones del LIF, clasificadas acorde al grado de influencia en la
toma de decisiones y su importancia para el laboratorio.

Tabla 1. Identificacion de Partes Interesadas

Influencia en el LIF

Significante | Intermedia Poca Ninguna
Importancia | Significante Alta -Tesistas Revistas
en el LIF Direccién -Alumnos | indexadas, no
del LIF -Servicio indexadas,
social nacionales e

internacionales

Intermedia Profesores Proveedores
miembros de insumos
del LIF
Poca Direccion
FES
Zaragoza
Ninguna

De la Identificacion se decidio enfocarse para la deteccion de requerimientos de los
clientes a las PI con mayor significancia para el laboratorio, las cuales fueron la Alta
direccion del LIF, ya que son los encargados del cumplimiento de la politica y
objetivos de calidad en el LIF, asi como de que se satisfagan las necesidades y
requisitos de los clientes, a través de la supervision del SGC,; los tesistas, servicios
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sociales y alumnos miembros del LIF que fungen como los principales clientes ya
que son los participantes de los diferentes servicios y procesos de docencia e
investigacion proveidos por el LIF; y los profesores miembros del LIF que aunque
no poseen el mayor grado de importancia, cuentan con cierta influencia en el
laboratorio y en el SGC, al ser los encargados de brindar asesoria a los participantes
de los procesos de docencia e investigacion.

En cuanto a las revistas nacionales e internacionales que también son considerados
clientes para el laboratorio, ya que reciben los articulos de investigacion
desarrollados por los miembros del LIF, se decidi6 no centrarse en sus
requerimientos, debido a que al contar con tesistas, servicios sociales, alumnos y
demas investigadores en el laboratorio con sus necesidades satisfechas, estos
entregaran resultados de calidad, que se traducen en articulos aptos para
presentacion en revistas ya sea indexadas o no indexadas, nacionales e
internacionales de divulgacion cientifica.

En la Tabla 2 se plasma el analisis completo de las PI, tomando en cuenta si esta
participa como cliente del LIF, o su participacion ocurre durante el desarrollo del
proceso de investigacion y docencia, cual es su funcidn en el laboratorio y cuéles
son sus necesidades y expectativas.

Tabla 2. Analisis de Partes Interesadas

Parte Interesada

¢ Participa como

Funcién de la Pl

Necesidades y

(=) clientey Plenel |enellLIF Expectativas
SGC del LIF?

Alta direccion del | Solo es Pl para el | Son los | Que los resultados

LIF SGC. encargados del |y objetivos

cumplimiento de
los objetivos de
calidad y
requisitos de los
clientes por medio
de la supervision
del SGC.

establecidos por la
organizacion  se
cumplan a través
de la satisfaccion

de las
necesidades de
los clientes.

Profesores
participes en el
LIF

Solo son PI para
el SGC.

Son los
encargados de
brindar asesoria
en los procesos de
investigacion y
docencia.

Que los resultados
y objetivos de los
diferentes
proyectos
desarrollados en el
LIF se cumplan en
tiempo y forma.
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Alumnos, tesistas,
servicios sociales
miembros del LIF

Si, son clientes y
Pl para el SGC.

Fungen como
clientes que son
participes de los
diferentes

procesos y
servicios de
docencia e

investigacion
proveidos por el

Contar con los
recursos y
condiciones

necesarias para
desempeiiar sus
trabajos y
proyectos de

manera adecuada,
obteniéndose asi

los miembros del
LIF Si estos
cumplen con sus

LIF. los resultados
esperados.

Revistas Si, son clientesy | Participan como | Recibir  articulos
indexadas, no Pl para el SGC. clientes gue | de investigacion
indexadas, recibiran, innovadores y de
nacionales e revisaran y | calidad que
internacionales de publicaran los | provean de
divulgacién articulos prestigio y
cientifica. desarrollados por | reconocimiento

tanto al LIF como a
la revista.

SGC del LIF.

requisitos y

expectativas.
Proveedores de Sies una PI, pero | No toman rol No toman rol
insumos para el no toma un rol principal en el principal en el
LIF esencial en el SGC del LIF. SGC del LIF.

Alta direccion
académico /
administrativa de
la FES Zaragoza

Si es una PI, pero
no toma un rol
esencial en el
SGC del LIF-

No toma un rol
principal en el
SGC del LIF.

No toma un rol
principal en el
SGC del LIF.

Al llevarse a cabo este analisis, se tiene claro cuales son las partes interesadas
gue consideraremos y aquellas necesidades y expectativas a tomarse en cuenta
para incluirlas dentro de la planeacién e implementacion del SGC.

7. Deteccion Requerimientos de los clientes

6.2.1 Solicitud de Servicios de Educacion Continua
Una vez realizado el andlisis de las PI, se procedio a identificar las necesidades de

los clientes participes de los diferentes procesos de investigacion y de docencia, los
cuales pueden ser tesistas, servicios sociales, servicios tesis, alumnos de la FESZ
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0 miembros de otras instituciones educativas con los que el LIF tenga proyectos de
investigacion en conjunto.

Esto se realizé escuchando “La Voz del Cliente”, proceso mediante el cual, por
interaccion directa, ya sea con entrevistas o en este caso mediante formatos de
preguntas y respuestas, se establecieron las necesidades y requerimientos de los
clientes.

Esto con el afan de asegurar que se lleva una adecuada deteccion de los requisitos
del cliente, se comprendan sus necesidades y se pueda llegar al cumplimiento de
sus requerimientos, logrando asi la satisfaccion del cliente, y continuar con un
enfoque en aumentar continuamente esta satisfaccion, como lo establece el
numeral 5.1.2 de la ISO 9001:2015 “Enfoque al cliente”.

En primera instancia se desarroll6 el formato FOR-LIF-02 “Solicitud de Servicios de
Educacion Continua” utilizando el Modelo de Andlisis de Requisitos y una
Planificacion del Escenario de Servicio, descritos en el marco tedrico, con la
finalidad de visualizar cuales serian los posibles requerimientos de los clientes y con
base en ello disefar los cuestionamientos a incluir en el formato, el cual se puede
observar en la figura 3y 4, cumpliendo asi con el numeral 8.2.2 de la1SO 9001:2015
“Determinacion de los requisitos para los productos y servicios”.
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Fecha:

4

SOLICITUD DE 3ERVICIDE DE EDUCACION CONTIMUA

HUWERD DE REVISINN
1

CODIGD
FOR-LIFI2

TP DE COF1A
Cioninol ada

==  (LIF}

Solicitud Mo.

Mombre solicitamnte:

Situacion académica (semestre en cursalegresadof):

Teléfono contacto (celular o fijo):

E-mail:

Encieme &l inciso que se adecue a sus necesidades:

1.

a)
k)
e}

2

a)
k)

a)
k)

c}

2 Clwé servicio requiere del LIF?

Tesis
Servicio Social
Servicioftesis

2 Qe tipo de investigacion desea realizar?

Documerntal
Experimental:

Tiempo aproximado en que desea desarmollar e
proyecto de tesis

4-0 meses
8 meses-1 afic
Mas de 1 afo

Si tu investigacion es documental saltar a la
pregunta 7, &, B y 10. En caso de ser trabajo
expenmental solo contestar preguntas 4-G
2'Cual es su area de interés?

=)
B}
e}
d)
&)

1deZ .
R

Tecnologia/Desamollo Farmacsutico
Sustentabilidad

Desarrolle Analitico

Estabilidad de Medicamentos

Oiro (especfique):

a)
=l
)

a)
=l
)

=)
=l
e}
d)

a)
B}

:Cuantos dias requiere a la semana en
laboratorio para elaborar la parte experimental?

1-2
34
45

:Cuantas horas considera necesarias para su
jomada de trabajo experimental por dia?

2-3
45
B-7

En caso de optar por tesis documental ; Cusl es
su area de interés?

Regulacion Farmacaulica

Famacovigilancia

SGC

Documentacion Farmacéutica

Reguisre un espacio con ordenador en el LIF

Si
Mo

TESETA ADECRITD AL LABORATORIC

EL ABDRD

REWIED

ACADEMICD ADSCRITD AL LABORAT DRI

AUTORIZ

REZPOMSABLE DEL 3IXTEMA DE SEITION DEL
LABORATORID

Figura 3. FOR-LIF-02 pag.1
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e 3 Lk | TOLICITUD DE SERVICICE DE EDUCACION COMTINUA LIF
o o 5 2
[t | ol HOWERD D= REVIZION ChDIGE TEC DE COFIA FAGINACEN 1\ J"
%’;H 1 FOR-AIFIZ Cantrolada 2deZ .
e I|I""\-|.-lll""‘
8. En caso de requenr un espacio para trabajar,
i Cuantos dias requiere a la semana para
desamollar su imvestigacion?
a) 12
b)) 34
c) 45
10. ;Cuantas horas considera necesarias para su
jomada de trabajo?
a) 12
b) 24
c) 58
11. Observacionss:
ELABORG REVIECH AUTORIZS
TESIETA ADSCRTE AL LABORATORIO ACADEMICO ADICRITD AL LABORAT ORI REZFONEABLE DEL 3IETEMA DE GESTION DEL
LABORATORIO
RODRIGO HERHAMDES LA 3 CYNTHIA EZPINOEA M. an €. ELZABETH SANCHEZ

Figura 4. FOR-LIF-02 péag. 2

Con el desarrollo del formato FOR-LIF-02 se busco ademas de conocer los recursos
materiales a necesitarse para el desarrollo de los procesos, cuales son las
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condiciones Optimas para desempenfar el trabajo, como los dias a requerirse en el
laboratorio y las horas a emplear para el progreso del proyecto, asi como las
expectativas de los clientes en cuanto al tiempo estimado para concluir con la
investigacion.

Se llevo a cabo la aplicacion del formato FOR-LIF-02 en los once miembros de
recién ingreso en el periodo 2020-1 al Laboratorio de Investigacion Farmacéutica,
para posteriormente procesarlos con ayuda del programa SPSS 25, con el cual se
logré un andlisis de la informacion de una manera mas eficiente, para facilitar el
posterior registro de los datos detectados, obteniéndose los siguientes resultados.

Con el primer cuestionamiento del formato, se busco conocer cuél es el servicio de
educacién continua o proceso de investigacion mas solicitado por parte del LIF, ya
que con este conocimiento se puede saber cudles son las principales necesidades
por cumplir de la comunidad escolar.

Tabla 3. Servicio Requerido del LIF

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Tesis 8 72.7 72.7 72.7
Servicio /Tesis 3 27.3 27.3 100.0
Total 11 100.0 100.0

s OueE servicio requiere del LIF?
S0

&0

40

Porcentaje

20

Tesis Servicio fTesis

& QuUeE servicio requiere del LIF?

Figura 3. Servicio Requerido del LIF

En la Tabla 3 se puede observar que, de la poblacion fueron 8 solicitantes del
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servicio de tesis, 3 de servicio/tesis y ningun solicitante de Unicamente servicio
social, por lo cual se deduce que la principal inquietud de la comunidad escolar es
llevar a cabo su proceso de titulacion por medio de uno de los servicios previamente
mencionados proporcionados por él LIF.

Pasando a la Figura 3, se visualiza la clara tendencia de los integrantes del LIF por
desarrollar solamente una tesis como proyecto de investigacion, a desempenfar de
manera conjunta un servicio social con tesis, lo cual aunado a que no hubo ningun
solicitante de servicio social, indica que los clientes ya cuentan con el servicio social
completado o lo estan desarrollando en otra dependencia.

Con la siguiente pregunta se quiso conocer el tipo de proyecto preferido por los
clientes, ya sea documental o experimental, lo cual es de suma importancia, puesto
gue con base en este conocimiento se lleva a cabo el planteamiento de los
proyectos a desarrollarse en el laboratorio por parte de la alta direccién, ademas de
averiguar si el LIF cuenta con la infraestructura para atender las demandas de todos
los solicitantes, principalmente para el area experimental, ya que al ser un
laboratorio pequefio, se cuenta con instrumental y equipo limitado, debiéndose
restringir el nimero de solicitudes a cierto namero.

Tabla 4. Tipo de proyecto a desarrollar

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido Documental 5 45.5 45.5 45.5
Experimental 6 54.5 54.5 100.0
Total 11 100.0 100.0
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a0

40

a0

Porcentaje

20

Documental Experimental

iQué tipo de investigacion desea realizar?

Figura 4. Tipo de investigacion a realizar

En la Tabla 4 se registra que, de la poblacion total, 5 eligieron desarrollar una
investigacién documental y 6 una investigacion experimental, lo cual con ayuda de
la Figura 4 se logra visualizar graficamente que la eleccién del tipo de proyecto fue
muy similar, no siendo asi los requerimientos y necesidades, los cuales son muy
distintos dependiendo del tipo de investigacién

Con esta informacién la alta direccion pudo plantearse diferentes proyectos a
proponer entre los clientes, con base en los objetivos de calidad y propésitos propios
del LIF, asi como en las necesidades de los solicitantes.

Para conocer las expectativas de los clientes respecto a la duracién para concluir
su investigacion, se decidio plantear la pregunta 3, esto con la finalidad de visualizar
el compromiso y tiempo a invertir en los proyectos por parte de los solicitantes.
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Tabla 5. Tiempo estimado para realizar proyecto

Porcentaje  Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido 4-6 meses 6 54.5 54.5 54.5
6 meses-1ano 5 45.5 45.5 100.0
Total 11 100.0 100.0

60

S0

40

a0

Porcentaje

20

4-6 meses 6 meses-1 afos

iTiempo aproximado en que desea desarrollar el proyecto de tesis?

Figura 5. Tiempo estimado para realizar proyecto

En la Tabla 5 y Figura 5, se puede observar claramente el deseo de terminar con
sus proyectos en lapso menor a 1 afo, lo cual indica el alto grado de responsabilidad
y tiempo que deberan invertir los clientes, lo cual va acorde a lo contestado en
preguntas posteriores; esto denota ademas el compromiso que tiene la alta
direccion y académicos miembros del LIF, para brindar una correcta asesoria, asi
como proveer de los recursos y condiciones necesarios en tiempo y forma, para que
los procesos de investigacion cumplan con el cronograma previsto.

A partir de la cuarta cuestion, el formato se dividié en dos secciones, las preguntas
4-6 exclusivas para proyectos experimentales, teniéndose una poblacion de 6
clientes; y preguntas 7-10 exclusivas para proyectos documentales teniéndose una
poblacion de 5 clientes, esto debido a que los requerimientos y necesidades son
muy diferentes dependiendo el tipo de investigacion.
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Por tanto, se generd que de la tabla 6 a la tabla 8, se observen 5 datos perdidos,
correspondientes a los participantes con proyectos documentales, y viceversa de la
tabla 9 a la tabla 12 existan 6 datos perdidos correspondientes a los participantes
con proyectos experimentales.

Se comenzo la seccion de investigacion experimental con saber cual es el ambito
de interés a desarrollar el proyecto dentro de esta &rea, ya que, aunque algunos
materiales, instrumentos y equipos puedan coincidir en su uso para el trabajo
experimental, puede haber ciertos insumos especificos dependiendo del tema
escogido.

Ademas, con los resultados de esta pregunta se puede terminar el disefio de los
proyectos por parte de la alta direccion, para ser asignados a los diferentes clientes,
de acuerdo a sus preferencias.

Tabla 6. Area de interés para proyecto experimental

Porcentaje  Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido  Tecnologia/Desarrollo 1 9.1 16.7 16.7
Farmacéutico
Sustentabilidad 1 9.1 16.7 33.3
Desarrollo Analitico 4 36.4 66.7 100.0
Total 6 54.5 100.0
Perdidos Sistema 5 45.5
Total 11 100.0
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Porcentaje

20

TecnologiaiDesarrollo Sustentabilidad Desarrollo Analitico
Farmacéutico

iEn caso de optar por tesis experimental ;Cual es su &rea de interés?
Figura 6. Area de interés para proyecto experimental

De los solicitantes, 4 eligieron el area de desarrollo analitico, 1 el tema de
sustentabilidad y 1 el area de tecnologia farmacéutica, lo cual quedo registrado en
la Tabla 6. Por tanto, complementando graficamente acorde a la Figura 6, se
observé la tendencia en cuanto al &rea de interés para desempeniar la investigacion
experimental, que se prefiere optar por el desarrollo analitico, el cual incluye el
desarrollo de métodos indicativos de estabilidad, métodos generales de andlisis,
estudios de estabilidad, estudios de disolucién, etc. Y so6lo un pequefio porcentaje
busca proyectos en tecnologia farmacéutica, como el desarrollo de innovadoras
formas farmacéuticas o la modificacion de estas para buscar una liberacion
modificada, o busca un proyecto en el area de sustentabilidad, que conlleva la
gestion de residuos para su inactivacion, desecho o reutilizacion.

Con el conocimiento recabado, la alta direccibn del LIF logré terminar el
planteamiento de las propuestas a desarrollarse en el ambito experimental, los
objetivos a cumplirse con cada investigacion y los recursos materiales,
instrumentales y de equipo a requerirse para cada trabajo experimental, ademas de
tomar en cuenta las preferencias especificas de cada cliente en la asignacion de su
proyecto.

Como complemento a la expectativa de los clientes del tiempo requerido para
concluir sus investigaciones, se buscé saber cuantos dias y cuantas horas ellos
consideraban necesarias o0 estaban dispuestos a asignar para el desarrollo de sus
proyectos, ya que esta disposicion esta directamente relacionada con el lapso final
necesario para concluir los procesos de investigacion.
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Ademas, con las dos preguntas siguientes, se puede establecer un cronograma
para la asignacion de horarios de trabajo a cada cliente en el laboratorio, y estos
puedan trabajar satisfactoriamente, sin saturacion de gente en los equipos o falta
de material.

Tabla 7. Dias requeridos para desarrollar parte experimental

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido 3-4 1 9.1 16.7 16.7
4-5 5 45.5 83.3 100.0
Total 6 54.5 100.0
Perdidos Sistema 5 45.5
Total 11 100.0

100

80

&0

Porcentaje

40

20

3-4 4.5

;Cuantos dias requiere 2 la semana en el laboratorio para elaborar |a parte experimental?

Figura 7. Dias requeridos para desarrollar parte experimental

En concordancia con la Tabla y Figura 5, donde se denota el objetivo de concluir la
tesis en un periodo menor a un afio, tanto en la Tabla 7 y Figura 7, se observa el
compromiso y la necesidad por parte de los clientes de trabajar un periodo no menor
a 4 dias en el laboratorio, para lograr alcanzar dicha meta.
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Tabla 8. Horas por jornada para desempefiar trabajo experimental

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido 6-7 6 54.5 100.0 100.0
Perdidos Sistema 5 45.5
Total 11 100.0

Asimismo, en relacion a los dias necesarios para desempefiar el proyecto, es
preciso trabajar cierto numero de horas por jornada para ejecutar el trabajo
experimental, siendo en este caso un minimo de 6 a 7 horas, segun el 100% de los
participantes con investigaciones experimentales.

Con el cuestionamiento anterior finalizé la seccion de preguntas acerca de procesos
de investigacion experimental, comenzando ahora con la seccién documental de la
cual es necesario recabar también datos como el area de interés dentro del ambito
documental, el tiempo a destinar para el desarrollo del proyecto, asi como datos
respecto a necesidades especificas para este tipo de investigacion.

Tabla 9. Area de interés para proyecto documental

Porcentaje  Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Regulacion 2 18.2 40.0 40.0
Farmaceéutica
Farmacovigilancia 1 9.1 20.0 60.0
SGC 1 9.1 20.0 80.0
Documentacion 1 9.1 20.0 100.0
Farmacéutica
Total 5 45.5 100.0
Perdidos Sistema 6 54.5
Total 11 100.0
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Figura 8. Area de interés proyecto documental

Para el area de interés de los proyectos documentales, podria parecer segun la
Figura 8, que hay una clara tendencia por escoger el tema de regulacion
farmacéutica, pero al ser una muestra de participantes pequefia, se puede observar
en la Tabla 9 que la frecuencia de eleccion de las diferentes areas es muy similar,
s6lo obteniéndose una frecuencia de 2 clientes para el area de regulacion
farmacéutica y 1 cliente para las demas éareas.

Con esta informacion, la alta direccion del LIF disefio el planteamiento de las
propuestas a desarrollarse en el ambito documental, con base en los temas de
actualidad referentes a esta area, como las reformas implementadas a la LGS que
competen al &rea farmacéutica, la normatividad internacional para mejorar los
estandares de calidad; ademas de establecer los objetivos a cumplirse con cada
proyecto, los requerimientos de espacio y el material bibliografico y de referencias
a necesitarse para completar la investigacion, ademas de tomar en cuenta las
preferencias especificas de cada cliente en la asignacién de su proyecto.

Los procesos de investigacion en el ambito documental no requieren de material e
instrumental de laboratorio, puesto que el desarrollo del proyecto se lleva en su
totalidad con base en el material bibliografico y de referencias aplicable al tema en
cuestion, en complemento a un ordenador, equipo indispensable para el registro de
los avances en la busqueda de informacion.

Esta necesidad de un ordenador puede no ser satisfecha por el cliente, en cuyo
caso es el LIF quien debe satisfacer dicho requerimiento, lo cual se indaga en el
siguiente cuestionamiento.
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Tabla 10. Requerimiento espacio con ordenador en el LIF

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Si 4 36.4 80.0 80.0
No 1 9.1 20.0 100.0
Total 5 45.5 100.0
Perdidos Sistema 6 54.5
Total 11 100.0

aa
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40

Porcentaje

20

Si

iRequiere un espacio con ordenador en el LIF?

Figura 9. Requerimiento espacio con ordenador en el LIF

Con base en la Tabla 10 y Figura 9, queda claro que uno de los requerimientos mas
importantes para desarrollar un proyecto documental es el uso de un ordenador,
siendo necesario un espacio con este equipo por el 80% de la poblacion, lo que
indica que sélo una persona no requiere de este servicio por parte del LIF, por lo
cual que el laboratorio pueda proveer el uso de esta herramienta es una prioridad.

A diferencia del trabajo experimental, que implica la realizacién de una serie de
analisis, pruebas o estudios los cuales conllevan una inherente inversion de tiempo,
los proyectos documentales requieren una disposicion de tiempo proporcional a la
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dificultad para encontrar fuentes de informacion, profundidad del tema o amplitud
del area de investigacion.

Por tanto, para conocer que lapso de tiempo requiere cada cliente para el desarrollo
de su investigacion se plantearon las siguientes dos preguntas, con las cuales,
ademas, se podra establecer un cronograma para el uso del equipo de computo, ya
que el LIF dispone de un numero de limitado de equipos, asi como un area reducida
para el uso de estos en la zona de oficina, el cual también es utilizado por los
académicos miembros del laboratorio y la alta direccién.

Tabla 11. Dias requeridos para desarrollar investigacion documental

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vvalido 1-2 2 18.2 50.0 50.0
3-4 1 9.1 25.0 75.0
4-5 1 9.1 25.0 100.0
Total 4 36.4 100.0
Perdidos Sistema 7 63.6
Total 11 100.0

S0

40

a0

Porcentaje

20

1-2 3.4 45

¢ Cuantos dias requiere a la semana para desarrollar su investigacion?
Figura 10. Dias requeridos para desarrollar investigacion documental
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En Tabla 11 y complementdndose con la Figura 10, se observa que los clientes de
proyectos documentales requieren de un menor numero de dias en el laboratorio
para el desempefio de su trabajo, en oposicion a lo reflejado en la Tabla y Figura 7,
donde se indica que se requieren al menos 4 dias para desempefiar la parte
experimental.

Para las investigaciones documentales se pueden requerir desde solo uno a dos
dias para desarrollar el proyecto y aun asi cumplir con el objetivo de terminar la
investigacién en un afio 0 menos, esto debido a que un proyecto experimental como
ya se ha mencionado, necesita de una mayor inversion de tiempo presencial por
parte del investigador en el laboratorio, realizando los diferentes analisis,
experimentos, pruebas y demés estudios para cumplir con su cronograma de
trabajo.

Cabe destacar que la poblacién se redujo a 4 participantes, lo cual se puede notar
en la Tabla 11 y 12, ya que en el cuestionamiento anterior un participante declaro
no requerir de un espacio para trabajar en el LIF con dias de trabajo establecidos y
una jornada fija, al contar con un ordenador propio y administrando sus propios
tiempos.

Para poder asignar un horario de trabajo a los clientes con proyectos documentales
también es necesario saber cuantas horas de trabajo requieren por jornada, por lo
cual se realizé la pregunta siguiente.

Tabla 12. Horas por jornada para desarrollar investigacién documental

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido 3-4 4 36.4 100.0 100.0
Perdidos Sistema 7 63.6
Total 11 100.0

El resultado en cuanto a las horas requeridas para desempefiar el proyecto hubo
una concordancia del 100% en que tres a cuatro horas por jornada en el LIF son
suficientes para realizar la investigacion documental, aunque en estas jornadas no
se toma en cuenta el trabajo que pueden llevar a cabo los clientes por su cuenta
fuera del laboratorio.
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6.2.2 Solicitud de Insumos para Trabajo Experimental

El FOR-LIF-02 fue disefiado para aplicarse en solicitantes de servicios de educacion
continua del LIF, para conocer sus necesidades, preferencias y expectativas,
conocimientos necesarios para el desempefio de los procesos de investigacion, una
vez asignados los proyectos y realizada la busqueda de informacion referente al
tema por parte de los clientes con la correspondiente asesoria de profesores o alta
direccion del LIF para dejar en claro los objetivos y alcance de las investigaciones,
que se procedio a aplicar el formato FOR-LIF-03 “Solicitud de Insumos para el
Trabajo Experimental” que se puede ver en la figura 5.

i,
HEL E BOLICITUD DE INSUMOE PARA TRAS AR EXPERIMENT AL f \\‘
I '.-ﬁgi | HORERT DE REVIEGN CODIGD TIET DE COFTA PAGIMAC N = LI F| =
L el 1 FOR-LIT-03 Coriroiada 1ded L j
- - N,
s R
Fecha: r_ 1 Solicitud Mo. 4. ;Requiere algin andlisis externo que no pueda
realizarse en &l LIF como RMM, Mic:'\:rE.c:Dpia.
Momibbre:

Tipo de tesis [documental/experimental

Mombre de tesis:

a)
B)

Especifique cual{es):

Difraccion de Rayos X, etc?

Mo
Si

Encieme &l inciso gue se adecue a sus necesidades:

1. iRequiere algin reactivo o materia prima que
s haya agotado o no este en &l inventario del
LIF para continuar con =l desarmollo de su
trabajo experimental ¥

a) Mo
B} Si
Especifigue cusal{es):

2 iRequiere algin instrumental de laboratorio
para su trabajo expernmental gque No s=a
proweido por el LIF?

a) Mo
b} Si
Especifique cusl(es):

3. pAlgin equipo del laboratorio no funciona
adecuadamente o le falta algln insumao para
desempefiarse?

a) Mo

by Si

Especifique que equipo y si lo conoce, cual pieza
requiers reemplazo o mantenimismnbo:

a)
b}
c)

a)
b}
c)

a)
B)

Especifique cual:

i Cuantos dias requiere a la semana en el
laboratorio para confinuar su investigacién?

1-2
34
45

;i Cudntas horas requiers por jornada de
trabajo®

1-2
34
50

i Requiere alglin otro material, insumao,
asesoramiento o senvicio por parte del LIF?

Mo
Si

De acuerdo a la cotizacion realizada para sus
diferentes insumes ; Cuinto es el presupuesto
que requeririd?

$100-3500
3500-51000
$1000-200035
Mas de $2000

EL AECRD
TESITA ADSCRITO AL LABCRATORMD:

RENIED

ACADEMICD ADICRITO AL LABORATORID

AUTORIZD
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Figura 5. FOR-LIF-03
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Este formato fue disefiado nuevamente por medio del Modelo de Analisis de
Requisitos y una Planificacion del Escenario de Servicio al igual que el formato
anterior, pero con la finalidad de conocer requerimientos especificos para cada
proyecto de tipo experimental, esto con base en la investigacion realizada por el
cliente acerca de este, lo cual le permitié averiguar que insumos, ya sean reactivos,
materiales, instrumentales o de equipo necesitara para el desempefio adecuado de
su trabajo experimental en él laboratorio.

El LIF cuenta con un amplio inventario de insumos para el desarrollo de los
proyectos experimentales, desde material general de laboratorio como vasos de
precipitado, agitadores, embudos, morteros, etc., reactivos y disolventes necesarios
para los diferentes analisis, preparaciones y pruebas, hasta instrumental y equipos
especializados como lo son la microbalanza, el espectrofotometro, el HPLC entre
muchos otros; de los cuales con base en los requerimientos de los clientes se realiza
un monitoreo por parte de la alta direccion para el resurtido, mantenimiento o
compra de nuevos insumos segun sea el caso para cada diferente investigacion y
asi sean satisfechas todas sus necesidades.

Sin embargo, en ocasiones pueden existir requisitos especificos para cada cliente,
gue ya sea por un agotamiento en inventario o inexistencia no son proveidos por el
LIF y son necesarios para el desempefo del proceso de investigacion, por lo cual
se plantea el primer cuestionamiento.

Tabla 13. Requerimiento insumos que no haya en existencia en el LIF

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido No 3 50.0 50.0 50.0
Si 3 50.0 50.0 100.0
Total 6 100.0 100.0
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Porcentaje
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Mo Si

iRequiere algun reactivo o materia prima que se haya agotado o no este en el inventario del LIF?

Figura 11. Requerimiento insumos que no haya en existencia en el LIF

En la Tabla 13, se tiene una poblacién total de 6, correspondientes a los miembros
del LIF con procesos de investigacion experimental en desarrollo, de los cuales el
50% dijo requerir algun reactivo o materia prima no proveido por el LIF y el otro 50
% menciond no requerir ningun insumo adicional al inventario del laboratorio, segun
la Figura 11.

De los participantes que mencionaron requerir una materia prima o reactivo
adicional, en el formato FOR-LIF-03 se dej6 un espacio para anotar el insumo
faltante, de lo cual se tomo registro y coincidio la respuesta para los tres clientes,
siendo el reactivo faltante “Felodipino”, informacién posteriormente asentada en el
SIPOC.

Para la siguiente pregunta, se averiguo si los clientes tenian alguna carencia en
cuanto al instrumental de laboratorio proporcionado por el LIF (matraces aforados,
termometros, balanzas, etc.) material de suma importancia para el desempefio de
trabajo experimental.

Tabla 14. Requerimiento instrumental que no sea proveido por el LIF

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
valido No 6 100.0 100.0 100.0
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En los 6 casos acorde a la Tabla 14, se registr6 que nadie requeria de algun
instrumento de laboratorio adicional, lo cual indica que el LIF cubre todas las
necesidades de los clientes en este rubro.

Con el siguiente cuestionamiento, se busco conocer si los equipos encontrados en
el laboratorio funcionaban adecuadamente, si estos carecian de algun insumo para
su correcto desempefio 0 se encontraban descompuestos en espera de
mantenimiento, lo cual es de vital importancia para el avance de las investigaciones,
ya que al estar parado algun equipo necesario para un estudio, analisis o prueba,
puede retrasar el cronograma de trabajo de los clientes y extender
innecesariamente el proceso de investigacion.

Tabla 15. Requerimiento de mantenimiento a equipos

Porcentaje  Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado

Valido No 6 100.0 100.0 100.0

Acorde a la Tabla 15 se declar6é que todos los equipos necesitados por los clientes
en el laboratorio funcionan adecuadamente, por lo cual este no es un impedimento
para el desempefio o retraso de los procesos de investigacion.

Aunque en el LIF se puedan llevar a cabo estudios especializados como
espectrofotometria, calorimetria o andlisis de HPLC gracias a los equipos existentes
en el laboratorio, existen otros estudios que, debido a limitaciones de espacio, falta
de presupuesto 0 ambos es imposible contar con los equipos necesarios para estos
y se requiere a un tercero para el desarrollo del andlisis.

Es por esta razdn que se planted la siguiente cuestidn, ya que para el desarrollo del
proceso de investigacion en muchas ocasiones es necesario realizar analisis
especializados a sustancias requeridas en el proyecto.

Tabla 16. Requerimiento de analisis externo que no pueda realizarse en el LIF

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido No 2 33.3 33.3 33.3
Si 4 66.7 66.7 100.0
Total 6 100.0 100.0
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iRequiere algun andlisis externo que no pueda realizarse en el LIF?

Figura 12. Requerimiento de analisis externo que no pueda realizarse en el LIF

Segun lo registrado en la Tabla 16 y graficamente en la Figura 12, 4 de los 6
participantes, es decir, mas del 60% de los clientes requerirdn en algun punto del
proceso de investigacion solicitar un analisis externo al LIF, de los que se tomé nota
para su posterior registro en el SIPOC, los cuales son analisis BET (Método
“Brunauer, Emmett y Teller’ para la deteccion de superficie real de una muestra),
Microscopia, Difraccion de Rayos X y Resonancia Magnética Nuclear.

En el formato FOR-LIF-02, se planted la pregunta de la jornada de trabajo requerida
para llevar a cabo la parte experimental, sin embargo, con ese cuestionamiento solo
se busco saber las expectativas del cliente y su disposicién de tiempo a dedicarle al
desarrollo de la investigacion, por lo cual como complemento en el FOR-LIF-03 se
volvié a presentar dicha cuestion, la cual ahora puede ser respondida con mas
precision por los clientes. Con base en la fundamentacién tedrica investigada para
su proyecto, conociendo que procedimientos deberan desempefiar en el laboratorio
y cuanto tiempo les tomara esto.
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Tabla 17. Dias requeridos en el laboratorio para trabajo experimental

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido 3-4 1 16.7 16.7 16.7
5-6 5 83.3 83.3 100.0
Total 6 100.0 100.0

100
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60

Porcentaje

40

20

3-4 8-6

éCuantos dias requiere a la semana en el laboratorio para continuar su investigacién?

Figura 13. Dias requeridos en el laboratorio para trabajo experimental

Al igual que lo observado en la Tabla 7, la necesidad de contar con al menos 4 dias
para llevar cabo el trabajo experimental sigue siendo la misma, cantidad de dias
necesarios para solventar la carga de estudios, analisis, pruebas y procedimientos,
y lograr concluir la investigacion en el tiempo estimado, acorde ala Tabla 17 y Figura
13.

Como ya se habia mencionado previamente el conocimiento de las horas por
jornada de trabajo también es muy importante, para el establecimiento del
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cronograma de trabajo en el laboratorio, y promover condiciones favorables para el
desemperio de la parte experimental.

Tabla 18. Horas requeridas por jornada de trabajo

Porcentaje = Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado

Valido 5-6 6 100.0 100.0 100.0

De igual manera como en la tabla 8, en la Tabla 18 se denota la necesidad de
trabajar en el laboratorio un minimo de cinco horas por jornada para la elaboracion
de los andlisis, procedimientos, pruebas y estudios propios de cada investigacion.

Cabe destacar que el formato FOR-LIF-03 también esta disefiado para ser aplicado
en etapas intermedias o finales de la investigacion, en las cuales los parametros de
dias u horas puedan cambiar, dependiendo de la carga de trabajo experimental,
pudiendo ser mayor la inversion de tiempo a requerirse en la fase media de la
investigacion o menor en la fase final.

El LIF ofrece un servicio integral para el desarrollo de los procesos de investigacion,
no solo se limita a otorgar un espacio y los insumos para trabajar, también brinda
asesorias para el avance adecuado de las investigaciones, aspecto de vital
importancia para que al concluir los proyectos se entreguen resultados de calidad.

Es por estos motivos que se averigudé si los clientes requerian algun servicio
adicional de asesoria necesario para la realizacion de pruebas o andlisis, disefio de
experimentos o interpretacion de resultados, asi como cualquier otro insumo o
material general, para que la alta direccidén con base en este conocimiento proponga
cursos internos o externos, asesorias personalizadas, en grupo, o recomendaciones
de lecturas para complementar la informacion, ademas de evaluar la posibilidad de
conseguir el material faltante requerido por €l cliente y asi atender estas
necesidades.
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Tabla 19. Requerimiento de algun otro asesoramiento o servicio por
parte del LIF

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
valido No 1 16.7 16.7 16.7
Si 5 83.3 83.3 100.0
Total 6 100.0 100.0
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Figura 14. Requerimiento de algun otro asesoramiento o servicio por parte del LIF

En general la respuesta a la necesidad de algun otro asesoramiento o0 servicio por
parte del LIF fue positiva segun la Tabla 19, con 5 de 6 participantes requiriendo de
estos puntos, lo que quiere decir mas del 80% de la poblacion, de la cual quedaron
registrados los requerimientos de material, asesoramiento o servicio adicional de
cada participante, donde los clientes coincidieron en la falta de un mortero de agata,
matraces volumétricos, reservorios y filtros como material faltante para los proyectos
de desarrollo analitico y tecnologia farmacéutica, asi como el requerimiento de un
curso de estadistica para la interpretacién de sus resultados, por otra parte para el
proyecto de sustentabilidad, se solicité asesoramiento en el uso del calorimetro;
necesidades que quedaron plasmadas en el SIPOC después desarrollado.
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Como parte del proceso de investigacion, se busca dar autonomia a los clientes,
asignandoles la tarea de cotizar los materiales e insumos faltantes para sus
proyectos, y con base en la evaluacion de esta informacion la alta direccion pueda
tomar la decision de que insumos se pueden comprar y en que lugar, y cuales no
son alcanzables para las posibilidades inmediatas del LIF.

Tabla 20. Presupuesto requerido para los insumos necesitados

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido 1000-2000 2 33.3 33.3 33.3
$2000< 4 66.7 66.7 100.0
Total 6 100.0 100.0
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1000-2000 $2000=

De acuerdo ala cotizacién para sus diferentes insumos ; Cuanto es el presupuesto que requerira?

Figura 15. Presupuesto requerido para los insumos necesarios

Acorde a la Figura 15 y Tabla 20 se observa que mas del 60% correspondiente a 4
de 6 clientes, requiere mas de $2000 para satisfacer sus requerimientos, lo cual
resultaria en una inversion mayor a $10000 aunque se debe considerar que
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satisfaciendo las necesidades materiales de un cliente, de manera indirecta se
pueden satisfacer las de otro cliente, como es el caso de matraces, morteros y filtros,
sin embargo no se cumple esta premisa en todas las situaciones, ya que existen
reactivos o sustancias de referencia especificas para cada proyecto.

Con la informacion obtenida a través de esta cuestion, el LIF puede valorar si el
presupuesto con el que cuenta el laboratorio es suficiente para satisfacer todas las
necesidades de los clientes, o en dado caso evaluar que insumos son MAas
indispensables o urgentes para seguir desempefiando el trabajo experimental, y que
otros pueden ser reemplazados por materiales similares mas accesibles o ser
conseguidos en otro momento.

Todos los formatos contestados por los clientes deben ser resguardados por el LIF,
asi como el formato SIPOC mencionado en el punto siguiente, en caso de futuras
consultas o aclaraciones, cumpliéndose ademas con el numeral 8.2.3 de la ISO
9001:2015 “Revision de los requisitos para los productos y servicios” que menciona
se debe conservar la informacion documentada sobre los resultados de la revision
y sobre cualquier nuevo requisito para los productos y servicios.

6.3 SIPOC

Existen diversas herramientas para identificar las necesidades de los clientes y
lograr su posterior cumplimiento, tal es el caso del ya mencionado Benchmarking,
el cual permite a través de una investigacion a organizaciones que brinden el mismo
servicio, saber cudles son las diferencias entre lo ofrecido por una y otra, lo que
ayuda a identificar oportunidades de mejora para lograr una mayor satisfaccion del
cliente; no obstante, realizar un Benchmarking es algo complejo, puesto que
recopilar con precisibn como desempefia un proceso una organizacion, para brindar
cierto producto o servicio, asi como corroborar que la informacién recopilada sea
correcta es una tarea dificil; por lo que utilizar esta técnica es mas apropiado en una
fase de evaluacién o mejora del servicio, y no de definiciébn o establecimiento de
requerimientos como en el presente caso.232437

Otra herramienta que se pudo utilizar para la deteccion de los requerimientos de los
clientes es la 5W2H descrita en el marco tedrico, donde la organizacion se realiza
una serie de cuestionamientos para clarificar una idea, identificar necesidades e
implementar oportunidades de mejora, sin embargo, aunque se logren identificar
requerimientos y mejoras a los procesos, al ser una herramienta aplicada a la misma
organizacion y no a los clientes, esta no tomara en cuenta sus necesidades o
expectativas, por lo que es mas conveniente utilizarla en la fase de mejora de un
proceso.3%36.37
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Una técnica util para reunir todos los elementos involucrados en el desarrollo de un
proceso es el Mapa de Cadena de Valor, en el cual se puede visualizar todo el flujo
de un proceso desde las entradas de materiales e informacion, hasta las salidas
que llegan en forma de productos o servicios al cliente, pasando por todas las
etapas del proceso necesarias para llegar a estos, a pesar de ello, al tener que
realizar un mapeo de todo el proceso donde se engloben todos los elementos
mencionados no resulta practico ni intuitivo al momento de revisar elementos
puntuales como lo son los requisitos del cliente, siendo una herramienta con mejor
viabilidad para una fase de andlisis y mejora de un proceso.2%30:37

Finalmente, para el registro de los requisitos del cliente identificados previamente
se optd por la herramienta SIPOC, sobre la utilizacién de herramientas como el
5W2H, Benchmarking y Mapa de Cadena de Valor debido a que es la Unica donde
se puede hacer una integracion de todos los elementos inherentes a un proceso, se
pueden identificar las salidas, ya sean productos o servicios; se logran identificar a
los clientes, asi como revisar sus necesidades, expectativas, comentarios y quejas;
ademas de identificar diferentes etapas en los procesos que pudieran no agregar
valor al mismo y por tanto pudieran ser retiradas, sintetizandose todo en un
diagrama, de forma practica e intuitiva.3!

En el SIPOC se establecieron los requisitos del cliente tras realizarse el analisis de
la informacion reportada a partir de la aplicacion de los FOR-LIF-02 Solicitud de
Servicios de Educacion Continua y FOR-LIF-03 Solicitud de Insumos para el Trabajo
Experimental, para revisar en conjunto con la alta direcciébn que requerimientos,
necesidades y/o expectativas se pudieran cumplir y cuales en su caso no se
pudieran llegar a concretar, comunicandole al solicitante del servicio tales
cuestiones, para que con esta comunicacion, el cliente pueda estar claro de cuales
son las virtudes y cuales las limitaciones de llevar a cabo el proceso de investigacion
en el laboratorio, enfocandose siempre en que consiga su satisfaccion.

La informacién reportada en el SIPOC se realiz6 en conjunto con la alta direccion
del LIF, para asi incluir dentro de los requisitos para los productos y servicios,
ademas de los requisitos del cliente, requerimientos propios de la organizacion y
necesarios para el correcto desempefio del proceso de investigacion, asi como
demas requisitos legales y reglamentarios aplicables segun el tipo de proyecto a
desarrollar.

Acorde a lo mencionado previamente, con el analisis previo de la informacion
obtenida a partir de los clientes y la posterior elaboracion de la herramienta SIPOC
se cumple con el numeral 8.2.3 de la ISO 9001:2015 “Revisién de los requisitos para
los productos y servicios” al revisarse y definirse los requisitos establecidos por el
cliente, los necesarios para el adecuado desempeiio del servicio, los requisitos
legales y reglamentarios, ademas de los requisitos propios de la organizacion, asi
como a través de una comunicacion efectiva con el cliente, establecer las
limitaciones entre sus expectativas y necesidades.
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Proyectos de Investigacién Experimental

Proveedor Requisitos del servicio Proceso Salidas Clientes

del Servicio

Alta direccion e Lugar para trabajar: 1. Solicitud de | Tesis. Tesistas y

del LIE Laborgtorio acondicionado para el trabajo experimental; Servicios de Servicios

encargada espacio con ord_enador que posea software necesario el | Educacién Continua. Articulos de | Sociales de

para analisis e interpretacion de resultados. . . L.

del e  Asesoria: e investigacion. | Desarrollo
limient . . . . 2. ldentificacion de los Analiti

cumphmiento | Brindada por profesores y alta direccion del LIF o nalitico,

de la politica
y objetivos de
calidad en el
LIF a través
de la
supervision
del SGC.

Profesores

miembros del
LIF que
fungen como
asesores O
directores de
proyectos.

especialistas en el tema para: proyecto en general,
estadistica para interpretacion de resultados e
informacién y para uso de equipos.

e Insumos:
Reactivos y disolventes para andlisis, ensayos y
estudios, fases mdéviles (Metanol HPLC, Acetonitrilo
HPLC, agua).
Materias primas y farmacos (para el
farmacéutico).

e Instrumentos y materiales:
Material volumétrico; Material de vidrio; Material general
de laboratorio; Instrumental general para trabajo
experimental.

e Equipos:
HPLC; Calorimetro; Disolutor; Espectrofotometro UV;
Microscopio; Potenciémetro; Durémetro; Desionizador
MiliQ; Espectrometro IR; Termobalanza; Estufas;
Vortex; Sonicador; Parrillas de calentamiento vy
agitacion; Bomba para vacio; Lampara luz UV.

desarrollo

¢ Analisis externos:
RMN, Microscopia, BET, Difraccion de Rayos X,
Espectroscopia IR.

e Requerimientos especificos:

requerimientos para el
servicio (cliente,
organizacionales,
normativos y
funcionales)

3. Planeacion del
proceso con base en
requisitos definidos y
recursos disponibles.

4. Ejecucion  del
proceso de
investigacion.

5. Seguimiento al
proceso de
investigacion.

6. Cierre del proceso y
obtencion de las
salidas.

Patentes.

Investigacion

de divulgacion

en congresos.

Sustentabilidad
y  Tecnologia
Farmacéutica.
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Felodipino, mortero de agata, matraces volumétricos,
reservorios Yy filtros.

Proyectos de

Investigacion Documental

Proveedor Requisitos del servicio Proceso Salidas Clientes
del Servicio
Alta direccion e Lugar para trabajar: 1. Solicitud ~ de | Tesis. Tesistas y
del LIF | Oficina acondicionada para la investigacion | Servicios ~ de Servicios
encargada documental, con ordenador que posea | Educacion Continua. | Articulos  de | Sociales de
del conexion a internet para acceso a blUsqueda e investigacion. | Regulacion
cumplimiento | de informacién, asi como software necesario | 2: 'dentificacion de los Farmacéutica,

iy requerimientos para el
de la politica | el desarrollo del proyecto. servicio (cliente Farmaco-
y objetivos de organizacionales, " | Investigaciones | vigilancia,
calidad en el e Asesoria: normativos y | de divulgacion | Sistema de
LIF a través | Brindada por profesores y alta direcciéon del | funcionales). en congresos. | Gestion de la
de la | LIF o especialistas en el tema para: Calidad 0
supervision | Proyecto en general 3. Planeacion  del Documentacion
del SGC. Interpretacion de la informacion, proceso con base en Farmacéutica.

Estadistica para obtencion de resultados. requisitos definidos y
recursos disponibles.

Pr_ofesores y T?‘,”eres y C_ursos: 4. Ejecucion del
miembros del | Regulacién sanitaria, f0ceso de
LIF que | Sistema de Gestion de la Calidad. g

fungen como
asesores 0
directores de
proyectos.

¢ Infraestructura y mobiliario:
Equipo de computo con escritorios suficientes.
Gavetas para guardar mochilas y pertenencias
al entrar al LIF.

investigacion.

5. Seguimiento al
proceso de
investigacion.

6. Cierre del proceso y
obtencion de las
salidas.
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. Conclusién

Se logré la deteccion de los requisitos del cliente para los procesos de
investigaciébn y docencia proporcionados por el LIF, conforme a ISO
9001:2015, para asegurar que estos cumplan con las necesidades del
cliente.

Se disefio la documentacion necesaria para la deteccion de los requisitos del
cliente.

Se desarroll6 el procedimiento para la correcta deteccién de los requisitos
del cliente.
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9. Anexo

Matriz Documental FOR-LIF-01

FORBATO MATRIZ DOCUMENTAL

-
e

TEEIITA ADECRITD AL LABDRATORID:

RODRIGO HERKAMDEL

ACADEMICD ADTCRITD AL LABDRATORIO

M.AS 5 CYNTHIA EEPFMOBA

i -' / [ MOMERD DE REVIEION | [T | TIPC DE COPLA EAGIMNACIGN
L‘ﬁ«?ﬁ 1 Fos-LIF-01 Controiada 1ge2
MATRIZ DOCUMENTAL
Tipo de Codi Realizd Localizacid
Documento Qo ealizd ocalizacion
Carpeta de
. Sistema de
Formato Matriz iy
- Gestion de la
Documental FOR-LIF-01 R. Hemandez Calidad
(SGC-LIF-01)
Carpeta de
Formato !
Salicitud de Sstema de
Servicios de FOR-LIF-02 R. Hemandez Calid
Educacidn alidad
Continua (SGC-LIF-01)
Formato Carpeta de
Solicitud de Sistema de
Insumos para FOR-LIF-03 R. Hemandez Gestidn de la
Trabajo Calidad
Experimental (SGC-LIF-01)
Formato SIPOC
para registro de
Requisitos del giasrtgﬁz: g‘g
crente pars FOR-LIF-04 R.Hemandez | Gestion de la
Educacion Calidad
Continua (SGC-LIF-01)
Guia para el
Procesamiento g_artpeta ge
de Datos de a lstgm?j EI
Servicios de GUI-LIF-01 R. Hemandez Ef: lon de a
Educacidn alidad
Continua (SGC-LIF-01)
ELABCA REWEG AUTORES

RESPONSABLE DEL 33TEMA DE GESTION DEL
LABDRATORI

M. = C. ELIFAEFTH EANCHES

FECHA [FECHA FECHA
DT 2030 aFNAEea0 L (e
ST APLSALA (3008 B8 CONF DM ACIAL T 0N LS0 EACLLarwT L mrmulw T KM I8, Ol L. IS, DRkl CAITW FRCISE DA 81 REFRODUCTION FARCIAL O TOTAL
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e A . (*
- | s: . FORMATO MATRIZ DOCUMENTAL { LI F‘
"‘_' " EI{ -4 [ NOMERD DE REVIEIGN TG0 TFC DE COPIA FAG INACIDN \ ‘;
1 FOS-LIF-01 Controkais Zoe= 2
e —
Guia para el
Procesamiento Carpeta de
de Datos de Sistema de
Solicitud de R. Hemandez Gestion de la
Insumos para el GUI-LIF-02 Calidad
Trabajo
Experimental
Manual para el
llenado de (S:prtpeta ge
SIPOC de G 'St.e,’"‘f:] ‘?
Servicios de MAN-LIF-01 R. Hernandez  ealdag
Educacion
Continua (SGC-LIF-01)
Procedimiento
Normalizado de (S:iasrtg?;: gi
Operacidn para | ppn ) g4 R. Heménd Gestion de |
la Deteccidon de - - nemandez E?: “I:!g : a
los Requisitos SG{? ILI?: 01
del cliente (SGC-LIF-01)
ELABOAS REVZ0 ATORED

TEEBISTA ADECRITO AL LABDRATORID

ACADENICD ADECRITD AL LAEDRATORID REEPONIAELE DEL M3TEMA DE GEITION DEL
LABORATORI

RODRIS0 HERKAMDEZ

M.AE S CYWNTHIA EEFMOEA M. en C. FLIFSEFTH BANCHET

FECHA FECHA FECHA
Jipdih PP OFNAES30 Ll op lpd o]
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