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Resumen.

La calidad se ha manifestado de forma implicita y explicita en diversas actividades
a lo largo de la historia siendo un factor fundamental para la humanidad, por lo que
el proceso evolutivo y transformativo de este concepto ha sido indiscutible. Esta
transformacién fue descrita a partir de los acontecimientos mas relevantes de
acuerdo con la etapa historica, dando origen a los distintos conceptos, enfoques
de gestion, modelos y sistemas con respecto a la calidad. La Organizacién
Internacional de Normalizacién (ISO, por sus siglas en inglés) cre6 la norma ISO
9001 siendo uno de los modelos normativos mas representativos de Sistemas de
Gestion de la Calidad (SGC) con un enfoque de aseguramiento, la cual contiene
requisitos para su implementacion con la finalidad de brindar confianza a los
clientes con respecto a los productos y servicios dentro de las organizaciones sin
importar su tipo. Esta norma tiene siete principios y uno de ellos es la mejora
continua dando por entendido que la calidad no es estatica.

En el presente trabajo se realizé un Diagnéstico Situacional (DS) al SGC del
Laboratorio de Control Analitico de Agua y Alimentos (LCAAA) perteneciente a la
Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia (FMVZ) de la Universidad Nacional
Autonoma de México (UNAM) basado en la norma ISO 9001:2015, el cual se
abordd en cuatro fases: recopilacion de la informacion, analisis de la informacion,
determinacién de las lineas de accion y expectativas de la implementacion de las
lineas de accion. En la fase 1 se recopild la informacién de las fuentes primarias
(normatividad correspondiente principalmente la norma ISO 9001:2015) y

secundarias (informacion documentada del laboratorio y de la FMVZ) las cuales,
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se compararon con las condiciones operativas para identificar hallazgos. Se
detectaron 9, clasificados como: 3 No Conformidades (NC), 2 Mejoras (M) y 4
Observaciones (O).

En la fase 2 de analisis de la informacion, los hallazgos se sometieron a cuatro
tipos de analisis dependiendo de su clasificacion: el analisis cuantitativo, el analisis
de riesgos, el analisis causa-raiz y el analisis de oportunidades. Es importante
destacar que el cumplimiento inicial del SGC conforme a los requisitos de la norma
ISO 9001:2015 obtenido en el analisis cuantitativo fue de 85.95%.

Durante la fase 3 se determinaron las lineas de accion pertinentes (acciones
correctivas para las NC y de mejora para las O y M) que fueron plasmadas en el
ciclo Planear-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) para estipular sus respectivos
controles a evaluar. Finalmente, en la fase 4 se describieron las expectativas a
corto, mediano y largo plazo tras la implementacién de las lineas de accion junto
con la fecha promesa para llevarlas a cabo por lo dispuesto por la organizacion,
destacando el incremento del cumplimiento con los requisitos de la norma ISO

9001:2015 con respecto a lo obtenido inicialmente.
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1 Introduccion.

La calidad se ha manifestado en distintas actividades a lo largo de la historia
siendo un factor fundamental para la evolucion de la humanidad. El concepto de
calidad conocido actualmente ha pasado por un proceso evolutivo y transformativo
muy evidente ya que han surgido distintos enfoques para conceptualizarlo, tales
como los enfoques para su gestion y una gran variedad de modelos y sistemas.
Durante esta transformacién, surgieron distintos conceptos de calidad, de los
cuales se pueden condensar en los siguientes cinco conceptos: calidad como
excelencia, calidad como conformidad con las especificaciones, calidad
estadistica, calidad como aptitud para el uso y como calidad total. De igual
manera, para gestionar la calidad, surgieron simultdneamente los principales
enfoques de gestion de la Calidad: la inspeccion, Control Estadistico de la Calidad
(CEC), aseguramiento de la calidad, Control de la Calidad Total (CCT) o Control
de la Calidad Total en Toda la Compania (CWQC, por sus siglas en inglés) y la
Gestion de la Calidad Total (GCT). La parte practica de estos conceptos y
enfoques de gestion con respecto a la calidad descansan en los modelos vy
sistemas que son guias para mejorar su eficacia y eficiencia dentro de las
organizaciones. Hoy en dia los SGC son vistos como una estrategia empresarial
para mejorar interna y externamente en las organizaciones sea cual sea el giro,
involucrandose fuertemente con las certificaciones o acreditaciones ya que
brindan mayor confianza al cliente con respecto a los productos y servicios
ofrecidos. Cabe mencionar que dentro de las organizaciones es posible

interrelacionar distintas normas nacionales e internacionales gracias a los
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Sistemas de Gestion Integrados (SIG) existentes. La norma ISO 9001:2015 es un
modelo normalizado que tiene una estructura de alto nivel facilitando la
interrelacion con otras normas de gestidon para cumplir los objetivos de las
organizaciones. Dicha estructura esta divida en clausulas que en cada una de
ellas se plasman los requisitos que deben cumplir quienes estan regidos por esta
norma. De igual forma tiene un pensamiento basado en riesgo que permite
prevenir efectos negativos y maximizar las expectativas dentro de las
organizaciones. En México, la norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2015 es la
equivalente a la norma internacional ISO 9001:2015, por lo tanto, tiene que ser
evaluada por organismos evaluadores de la conformidad, quienes son los

responsables por demostrar la conformidad con los requisitos de las normas.
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2 Marco teodrico.

2.1 Historia y transformacion de la calidad.

La calidad se ha manifestado de forma implicita y explicita en diversas actividades
a lo largo de la historia siendo un factor fundamental para la humanidad, por lo que
el proceso evolutivo y transformativo de este concepto ha sido indiscutible. Es
evidente que la fecha de inicio y el lugar geografico exacto no es claro para el
punto de partida de la calidad ya que ha estado presente en diferentes actividades
dentro de las distintas etapas histéricas de la humanidad (la Prehistoria, la Edad
Antigua, la Edad Media, la Edad Moderna y la Edad contemporanea). (1)

Cabe destacar que durante el proceso, existieron distintas formas de
conceptualizar la calidad, sin embargo los principales que se mencionan en este
trabajo son los mas populares y genéricas en la literatura. (2)

En la Prehistoria no hay evidencia de algun acontecimiento indicativo en particular,
sin embargo, diversos autores intuyeron que en esta etapa histérica no pudo haber
pasado desapercibido ya que los cazadores paleoliticos conseguian mejores
presas conforme mejoraban sus herramientas. (1)

El primer vestigio documentado de calidad, se encontré en la Edad Antigua dentro
del cédigo de Hammurabi (1752 A.C) en la antigua Babilonia, donde se citd que, si
un albafil construia una casa y se derrumbaba ocasionando la muerte del duefio,
el albanil seria condenado a muerte. Los fenicios empleaban métodos correctivos
radicales cortando la mano a quién habitualmente realizaba productos

defectuosos. (2,3)
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A pesar de que la calidad era vista como excelencia o algo “absoluto” (4), estos
ejemplos nos muestran la importancia del trabajo bien realizado desde las
primeras civilizaciones a pesar de que la calidad se basaba principalmente en dos
principios: en la inspeccidon del producto por los consumidores y en la destreza y
reputacion del artesano (2), no obstante, a partir de estas evidencias el proceso
evolutivo del concepto de calidad se distinguié en los principales enfoques, las

cuales fueron: la inspeccion, el CEC, CCT y GCT. (4)

El primer enfoque es la inspeccidén que se basé en el concepto técnico de la calidad
de conformidad con las especificaciones. Fue evidenciada por lo egipcios en el
antiguo Egipto, ya que en unos grabados encontrados de una tumba en Thebas
(1450 A.C) se apreciaba la figura de inspector de la calidad quién verificaba la
longitud de bloques de piedra utilizando una cuerda para sus grandes obras. Cabe
mencionar que ellos también se caracterizaron por aplicar sus sistemas avanzados
de medicion con la finalidad de estandarizar sus producciones, similar a lo que
realizaban los mayas para aceptar o rechazar los productos que elaboraban. (3,4)
La calidad y su gestion mejoré durante la Edad Media debido al incremento del
comercio local y a la fabricacion artesanal en pequenos talleres (gremios) por lo
que los artesanos también llamados maestros eran la figura de autoridad que debia
de establecer especificaciones para los materiales con los que trabajaban sus
procesos y sus productos, de igual forma se encargaban de difundir los
conocimientos sobre calidad a los aprendices. (2,3)

En la Edad Moderna aproximadamente a mediados del siglo XVIII, se inicio el uso

de las partes intercambiables en la fabricacion de armas (Honoré Le Blanc propuso
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el sistema y Eli Whitney lo popularizé) por lo que se diseid maquinaria
especializada para su fabricacion y se impartian cursos de capacitacion para su
uso correcto. En esta etapa se redujeron variaciones en el proceso (2) gracias a la
optimizaciéon de los procesos que enfatizo Adam Smith con el concepto de la
division del trabajo y la importancia de la especializacion de las tareas en su libro
denominado “La riqueza de las naciones” publicado en 1776 que posteriormente
Frederick W. Taylor retomo la idea como método de organizacion racional del
trabajo con su teoria de la administracion cientifica dando origen a la inspeccion en
el trabajo. (3)

El acontecimiento anterior desemboco en la revolucion industrial (inicio de la Edad
Contemporanea), que posterior a la introduccion de maquinaria y la produccién en
serie, las organizaciones tuvieron una reestructuracion interna surgiendo grandes
empresas, una de ellas fue la Ford Motor Company. A pesar de que en el periodo
de entreguerras (1918-1939) la tecnologia industrial cambié sustancialmente, la
complejidad de la produccion aumentd y la inspeccion era mas costosa y
complicada de aplicar por lo que en los laboratorios de “Bell Telephone” en Estados
Unidos, un equipo de investigadores dirigido por Walter A. Shewhart (incluyendo a
W. Edwards Deming), propuso la aplicacién de técnicas estadisticas al control de
calidad para ir mas alla de la inspeccién dando origen al enfoque de CEC que tiene
el concepto técnico de la calidad de conformidad y uniformidad. Cabe mencionar
que este equipo de investigadores también realizdé el primer intento de gestion
basado en el ciclo PHVA que posteriormente fue conocido como el ciclo de Deming

(hasta la actualidad) ya que él lo perfeccioné. (2,4)
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En la segunda guerra mundial, el CEC se potencio e incluso llego a ser secreto
industrial porque garantizaba los estandares de calidad deseados evitando errores
y pérdidas humanas sobre todo en la industria militar norteamericana quien
también impuso normas y estandares muy severos, tal como las tablas de
muestreo Militar Estdndar (MIL-STD, por sus siglas en inglés) que actualmente
siguen en uso. (2) Cabe mencionar que en el afio de 1946 se fundd la Asociacion
Americana de Control de Calidad (ASQC, por sus siglas en inglés) cuyo objetivo
fue compartir informacion sobre control estadistico de la calidad luego de los
avances obtenidos durante la segunda guerra mundial para mejorar y mantener la
calidad de los materiales de guerra. Posteriormente en Londres, se cred la ISO,
que tenia como objeto facilitar la coordinacion y la unificacion internacional de
estandares industriales. (3)

Durante la postguerra, Norteameérica fue el unico fabricante en el mundo en ofrecer
productos y servicios de calidad, posteriormente la industria americana vendié todo
lo que era capaz de producir desplazando la calidad por la cantidad, por lo tanto,
las ensefanzas de Shewhart y Deming pasaron a segundo plano. (5)

Mientras que Japdén al quedarse sin materias primas, con un sector agricola
deprimido y con diversos problemas socioecondmicos, se convirtio en el primer
pais del mundo en dar valor afiadido a sus productos y dirigiendo su comercio a la
exportacion a largo plazo para su recuperacion con el motivo de supervivencia
debido a que tuvo que desarrollar técnicas de fiabilidad (conformidad con las
especificaciones) y aptitud para el uso del producto dando origen al enfoque

basado en la prevencion llamado enfoque japonés también conocido en la literatura
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como CCT, aseguramiento de la calidad o CWQC. En 1949 se formo6 la Unién de
Cientificos e Ingenieros Japoneses (JUSE, por sus siglas en inglés) con la finalidad
de difundir las ideas con respecto a la Calidad. Cabe destacar que en los afos
1960 se crearon los primeros circulos de calidad, por Kaoru Ishikawa basados en
un sistema participativo de gestion mediante el cual los trabajadores se reunian en
grupos pequenos para realizar sugerencias y solucionar problemas relacionados

con aspectos del propio trabajo. (3-5)

Por otro lado, durante la misma década la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) propuso las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) como guias para la contribuciéon de la mejora de la calidad en
productos alimentarios y farmacéuticos como respuesta ante hechos graves y
algunas veces fatales relacionados con la falta de inocuidad, pureza, eficiencia y
carentes de calidad, por lo que posteriormente estas BPM fueron avaladas y
propuestas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) responsable de
desempefiar una funcion de liderazgo en los asuntos sanitarios a nivel mundial. (3)
En 1980 con la llegada de la globalizacion en la economia surge una
transformacion decisiva del concepto de la calidad dando origen al enfoque de GCT
que fue el resultado de la evolucion los primeros usos de su gestion de la calidad
transformandolo. Utiliza el concepto técnico de la CCT haciendo referencia a un
sistema de direccidon enfocado en las personas que busca el continuo incremento
de la satisfaccion del consumidor a un costo real y menor. (4,5)

Posteriormente en 1990, las crisis alimentarias; actualmente Illamadas

Enfermedades de Transmision Alimentaria (ETA); fueron evidenciadas por la
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incapacidad de los sistemas de calidad para afrontar los cambios demograficos,
los modelos de consumo y los sistemas agroalimentarios. Es importante hacer
enfasis que en la actualidad la probabilidad de que los alimentos nocivos lleguen
al consumidor es menor debido a que el marco normativo y legal moderno esta
armonizado con las normativas internacionales permitiendo el disefio, la
implementacion y el cumplimiento de los requisitos reglamentarios mediante un
Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria (SGIA). (6)

2.2 Modelos y sistemas de gestidon de la calidad e integrados.
Los enfoques de gestion de la calidad que han surgido a lo largo del tiempo
formaron un conjunto de variables particulares tales como los principios, las
practicas y las técnicas, por lo tanto son el contenido diferencial de cada uno.

Algunas diferencias entre los principales enfoques se muestran en la Tabla 1. (4)

Enfoque. Inspeccidn. Control Control de la Gestion de la

Estadistico de Calidad Total Calidad Total

la Calidad (CCT). (GCT).
Caracteristicas. (CEC).
Concepto de la Conformidad con Conformidady  Aptitud parael  Calidad total.
calidad. las uniformidad. uso.

especificaciones.
Centro de Producto. Proceso. Sistema. Partes interesadas
atencion. y estrategia.
Objetivo. Deteccion de Control de Organizaciony Impacto
defectos. productos y coordinacion. estratégico,

procesos. competitividad.

Vision. Eficiencia. Eficiencia. Eficiencia. Eficiencia y
eficacia.
Practicas y Verificacion y Métodos Sistemas y Planificacion
métodos muestreo estadisticos. programas. estratégica,
esenciales. practicas directivas
y organizativas.

Diseno Sin ideas Sin ideas Especialistas Alta direccion
organizativo y especificas especificas. en calidad. liderando al resto.
recursos
humanos.

Tabla 1. Caracteristicas basicas de los principales enfoques de gestion de la Calidad. (2,4)
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La parte practica de los enfoques para la gestion de la calidad se ha traducido en
el desarrollo de diversos modelos que inspiran el disefio de sistemas para la
gestion de la calidad, brindando esquemas practicos sobre los principios, las
practicas y las técnicas a introducir, aunque también se pueden seguir criterios
propios de la organizacion ya que no necesariamente todo sistema de gestion
dispone de un modelo de referencia. (4,7-8)

Cuando se habla de un modelo, se entiende que es una construccion tedrica que
pretende representar la realidad sin lograr aprehender completamente. Con cierta
frecuencia un modelo aparece en el escenario de las ciencias como resultado de
un proceso de acumulacion cualitativa y cuantitativa de conocimiento. (9)

Los modelos que representan a las organizaciones se han movido entre tres
tendencias fundamentalmente: los modelos de control normativo, los modelos de
control racional (el mas tradicional es la administracion cientifica de Frederick
Taylor que, aunque data de principios del siglo XX sigue siendo referente
administrativo en muchas organizaciones actualmente) y los modelos
normalizados. (8,10)

La introduccidn practica de un enfoque de aseguramiento de la calidad ha
descansado en los modelos normativos 0 normalizados, asi son denominados por
estar compuestos por una serie de normas que regulan el proceso de disefo,
implantacion y certificacion del SGC de la organizacion (ejemplo: normas 1SO).
Mientras que la implantacién de un enfoque de GCT esta siendo mas variada,
precisamente porque la inexistencia de una demanda de acreditacion resta
alicientes a la normalizacion. De todos modos, existen varios modelos de GCT de

amplio reconocimiento internacional, mayoritariamente emanados de los premios
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internacionales a la calidad tales como: el Modelo de Excelencia de la Fundacion
Europea para la Gestion de la Calidad (EFQM, por sus siglas en inglés), Modelo
del Malcolm Baldrige National Quality Award, el modelo Iberoamericano de
Excelencia de Fundacion |beroamericana para la Gestion de la Calidad
(FUNDIBEQ, por sus siglas en inglés) y el modelo base del Deming award. (4)

En el mundo de las organizaciones es posible identificar un gran numero de
sistemas, los cuales permiten comprender mejor los fendmenos que en ellas se
presentan (8) ya que cada organizacion tiene un Sistema de Gestion General
(SGG). Dicho SGG esta conformado por la alta direccién en donde se planifica,
ejecuta y controla un conjunto de elementos tales como estrategias, métodos,
tecnologias, procesos, procedimientos, reglas e instrucciones de trabajo para
lograr objetivos preestablecidos. El SGG puede comprender diversos sistemas. (4)
Algunas maneras tipicas de clasificar los sistemas en las organizaciones son: (8)

A. Segun su finalidad: Son sistemas segun el propésito que los directivos
pretenden alcanzar por medio de su gestion. Normalmente los propdsitos
estan relacionados con diversos factores administrativos, tales como la
calidad, la seguridad, el medio ambiente, los riesgos, la inocuidad, entre
muchos otros.

B. Segun su funcion: En este tipo de clasificacion los sistemas se definen
segun la tarea central que cumplen. Generalmente el sistema esta
relacionado con una dependencia de la estructura organica de la entidad,
por ejemplo: sistema de control, sistema financiero, sistema de costos,
sistema de mercadeo, sistema de planeacion, sistema de informacién,

sistema de recursos humanos.
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La ISO ha emitido una serie de normas para los sistemas de gestion que permiten
controlar y mejorar los aspectos y procesos de una organizacion en temas
particulares y especificos. Normas que van desde los puntos mas generales, como
ISO 9001 para la calidad, hasta puntos un poco mas especificos como la ISO
22000, enfocada hacia la inocuidad alimentaria. Las normas ISO mas utilizadas en
México para los sistemas de gestion son: ISO 9001 gestidon de la Calidad, ISO
14001 gestion ambiental, ISO 50001 gestion energética, 1ISO 45001 gestion de
seguridad y salud ocupacional, ISO 37001 gestion anticorrupcion, 1SO 22000
gestion de inocuidad alimentaria y la ISO 27001 gestion de seguridad de la
informacién. (11)

En la actualidad, ya es posible interrelacionar normas especificas de diferentes
disciplinas creando los SIG dentro de una organizacion debido a que comparten
una estructura de alto nivel y la metodologia del ciclo PHVA, facilitando su

interrelacion para el cumplimento con los requisitos establecidos. (4,11)

2.3 Normalizacion y evaluacion de la conformidad en México.

Existen cuatro pilares esenciales de conocimiento separado pero interrelacionadas
e interdependientes para el desarrollo de un sistema de gestidn sustentable y
satisfecho (ej. inocuidad, calidad, ambiental, etc.) ante los requerimientos técnicos.
Dichos pilares son: la metrologia, la normalizacion, la evaluacion de la
conformidad y la acreditacion y/o certificacion. (12)

La jerarquia del orden juridico mexicano es a lo dispuesto en el articulo 133
constitucional en el que se integra el orden kelseniano tal como se muestra en la

Figura 1. (13,14)
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Por lo tanto, el marco legislativo mexicano en el que se fundamenta la metrologia,
normalizacion, evaluacién de la conformidad y la certificacion es en la Ley de
Infraestructura de la Calidad (LIC) antes llamada Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién (LFMN) en el que estd bajo supervision y coordinacion de la
Secretaria de Economia (SE). Dicho organismo es el representante con respecto a
los asuntos relacionados con la normalizacion a nivel internacional y el que
también le otorga atribuciones a otras entidades competentes (ej. organismos de

evaluacioén de la conformidad). (15,16)

Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos

Tratados Internacionales y
leyes federales.

Leyes Ordinarias.

Decreto

Reglamentos

Normas juridicas

Figura 1. Representacién de la jerarquia normativa mexicana plasmada en la piramide de Kelsen.
(13,14)

La normalizacion nacional regula las actividades desempefiadas por los sectores
privados y publicos (en materia de salud, medio ambiente, seguridad al usuario,
entre otras) y el proceso de elaboracién, expedicién y difusion a nivel nacional de
las normas.(15) Nuestras normas; actualmente se dividen en: Normas Oficiales
Mexicanas (NOM), Estandares de Calidad (EC), Normas Internaciones (NI) y en

Normas de Emergencias (NE). A partir de la promulgacion de la LIC, el 1 de julio
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del ano 2020, las normas o lineamientos internaciones se consideran como base

de las normas de nuestro pais. (16,17)

= NOM: Son de observancia obligatoria expedida por dependencias
normalizadoras competentes (dependencias de gobierno).
= EC: Son de caracter voluntario y son elaborados por un Organismo
Nacional de Estandarizacién (ONE) o la SE en ausencia de ellos. Los ONE
mas conocidos son Sociedad Mexicana de Normalizacion y Certificacion
(NORMEX), Asociacion de Normalizacion y Certificacion (ANCE), Consejo
para el Fomento de la Calidad de la Leche y sus derivados (COFOCALEC),
entre otros.
= NI: Son normas elaboradas por organismos internacionales reconocidos por
el gobierno mexicano en los términos del derecho internacional, tales como
la ISO, la Comision Electrotécnica Internacional (IEC, por sus siglas en
inglés), la Unidad Internacional de Telecomunicaciones (ITU, por sus siglas
en inglés), la Comision Codex Alimentarius, entre otros.
= NE: Tiene una vigencia no mayor a seis meses, misma que podra ser
prorrogada en una sola ocasidén, hasta por un periodo igual, si asi lo
considera la autoridad emisora, y se ordenara que se publique en el Diario
Oficial de la Federacion (DOF).
Para determinar el grado de cumplimiento con la normatividad mexicana esta
actividad se desarrolla a través de la evaluacion de la conformidad siendo la

demostracion de que los productos, servicios, sistemas, organismos o personas
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realmente cumplen con ciertos requisitos especificados incluyendo las actividades
muestreo, prueba, calibracion, certificaciones, verificaciones, entre otros. (15,18)
Es importante mencionar que desde que se promulgo la LFMN, los organismos de
evaluacion de la conformidad se transformaron y abrieron la oportunidad a una
entidad de gestiéon privada (de tercera parte) llamada Entidad Mexicana de
Acreditacion (EMA) quien comenzé a operar como el primer érgano acreditador
privado en México realizando estas actividades para el sector productivo mexicano
hasta en la actualidad. (19)

Ademas de la EMA, de acuerdo al DOF, en el mes de mayo del afio 2020
comenzé a operar la Mexicana de Acreditacion (MAAC). Aunque dicha
organizacion unicamente brinda el servicio de acreditacion de organismos de

certificacion, pero se espera que proximamente pueda brindar otros servicios. (20)

2.4 Interpretacion de la norma ISO 9001:2015.

2.4.1 Aspectos generales.

La norma ISO 9001 es un modelo normativo de SGC publicado por la Secretaria
Central de la ISO en Ginebra Suiza (7) que pertenece a la familia de normas ISO
9000. Esta familia esta compuesta principalmente por la norma ISO 9000 que
describe los fundamentos de los SGC y especifica su terminologia, la norma ISO
9001 que detalla los requisitos a cumplir para los SGC, la norma ISO 9004 que
proporciona las directrices para considerar la eficacia y la eficiencia de un SGC
para el éxito sostenido y la ISO 19011 que brinda orientacion relativa a las

auditorias de SGC y de gestién ambiental. (21)
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La norma ISO 9001:2015 es la version que esta vigente actualmente ya que ha
habido anteriores de las cuales han sufrido grandes cambios desde su primera
aparicion en 1987 (22) y por lo tanto, la norma mexicana equivalente de dicha
norma es la NMX—CC-9001-IMNC-2015. (23)

Esta norma se caracteriza por tener siete principios para la gestidon de la calidad, un
enfoque a procesos, un pensamiento basado en riesgos y una estructura de alto
nivel donde contiene los requisitos obligatorios. Los siete principios son: (22)

1. Enfoque al cliente: Indica cumplir con los requisitos del cliente y tratar de
exceder sus expectativas. En la versiéon 2015 de la norma se extiende el
concepto de enfoque al cliente a las partes interesadas pertinentes.

2. Liderazgo: Hace referencia a que los lideres establecen condiciones para el
logro de los objetivos de la calidad de la organizacion.

3. Compromiso de las personas: Se considera competente, empoderado,
comprometido y esencial a cada integrante de la organizacion para
aumentar, generar y proporcionar valor.

4. Enfoque a procesos: Es uno de los pilares basicos de la gestién de la
calidad ya que especifica que las actividades (procesos y sus interacciones)
deben de ser planificadas, entendibles y gestionadas, tomando como base
la Figura 2 para alcanzar resultados coherentes y previsibles de manera
eficaz y eficiente.

5. Mejora: El proceso de mejora es fundamental para el éxito sostenido con

respecto a todo el SGC implementado.
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6. Toma de decisiones basado en la evidencia: Hace referencia a que todas
las decisiones tomadas en la organizacion deben ser analizadas vy
evaluadas para aumentar la probabilidad de producir los resultados
deseados.

7. Gestion de las relaciones: Las relaciones con las partes interesadas

pertinentes deben ser gestionadas para optimizar el impacto en su

desemperfio.
Fuentes de Entradas. Actividades. Salidas. Receptores de
entradas. las salidas.
sesecesessecccsnce - T — w0 MR gasseseesseeeses ¥ Rt 3
¢ PROCESOS : ! MATERIALES, : : PRODUCTO. : ! PROCESOS
: PRECEDENTES : RECURSOSY : : SERVICIOY i : POSTERIORES :
Sesescossecsesscce . : REQUISITOS : DECISION e, 3

......................................

medir el desempeno del sistema y
decidir sobre el avance del
proceso.

Figura 2. Representacién esquematica de los elementos de un proceso. (21)

El pensamiento basado en riesgos hace énfasis en determinar factores externos e
internos (econdmicos, financieros, sociales, etc.) que podrian causar desviaciones
en los resultados planificados de los procesos o de su SGC dentro de las
organizaciones con la finalidad de poner en marcha controles preventivos para
minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades. La
representacion de la aplicacion del pensamiento basado en riesgos esta plasmada

en el requisito 6.1 de la norma. (22,24)
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Debido a lo anterior, toda organizacion que quiera conformidad con esta norma, es
responsable de planificar, implementar y aplicar el pensamiento basado en riesgos
y de las acciones que toman para abordar los riesgos y oportunidades. (22)

Un riesgo es el efecto de la incertidumbre. Es decir, un efecto es una desviacion
de lo esperado ya sea positivo 0 negativo mientras que la incertidumbre es el
estado incluso parcial de la deficiencia de informacién relacionada con la
comprensién o conocimiento de un evento, su consecuencia o su probabilidad. (7)
Por lo tanto, el proceso de la gestion de los riesgos implica la aplicacion
sistematica de politicas, procedimientos y practicas a las actividades de
comunicacion y consulta, establecimiento del contexto y evaluacion, tratamiento,
seguimiento, revision, registro e informe del riesgo. Este proceso se ilustra en la

Figura 3. (24)

Alcance, contexto, criterios.
Evaluacion del riesgo.

Identificacion del
riesgo.

Analisis del riesgo.

Seguimiento y revision.

Valoracion del
riesgo.

Comunicacion y consulta.

Tratamiento del riesgo.

Registro e informe.

Figura 3. Representacion esquematica del proceso del andlisis de riesgo. (23)

Por otro lado, el ciclo PHVA también conocido como ciclo de Deming o ciclo de la

mejora continua (11) es una herramienta que se puede aplicar a cada uno de los
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procesos o a cualquier elemento de la organizacion (24), incluso cada etapa esta
relacionada con una cldusula de la norma tal como se muestra en la Figura 4 (11),
cuya finalidad es determinar las oportunidades de mejora para que se actuen en
consecuencia y que los procesos se cuenten con los recursos para gestionarse

adecuadamente. Este ciclo esta compuesto por cuatro acciones: (25)

Sistema de Gestion de Calidad. (4).

Organizacion y

Apoyo.
su contexto

(7)

4 Operacién
(8) Satisfaccion al
hes = cliente
Planificar I Hacer

Requisitos del Evaluacién
cliente _> Pﬂ”'flg;’mﬂn- PRI leL[YSG)ZgO. «—> del

desempeno
(9)

Resultados
del SGC

I Productos y

Necesidades y LT g
expectauvas) Actuar Verificar servicios
de las partes

interesadas Mejora. (10)
pertinenetes

(4)

Figura 4. Relacién entre en ciclo PHVA vy la estructura de alto nivel. (21)

» Planificar: Identifica riesgos y oportunidades a través de recopilacion de
datos para establecer los objetivos, los procesos y los recursos necesarios
para obtener resultados deseados con respecto a los requisitos del cliente y
a las politicas de la organizacion.

= Hacer: Implementar lo planificado.

= Verificar: Comparar lo planificado con lo logrado mediante el monitoreo y el
reporte de resultados.

» Actuar: Tomar las decisiones pertinentes con la finalidad de mejorar el

SGC.
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2.4.2 Requisitos especificos.

La norma ISO 9001:2015 tiene una estructura de alto nivel que permite la
uniformidad e integracion con otras normas ISO. (26) Dicha estructura esta
conformada por 10 clausulas y dentro de cada una contiene requisitos especificos.
(11)

Los requisitos son genéricos y aplicables a todas las organizaciones sin importar
su tipo, su tamafo o sus productos y servicios suministrados de esta norma
internacional. (22)

Las primeras tres clausulas conforman la estructura de la norma por lo tanto no
son auditables, mientras que las siete restantes contienen los requisitos auditables
y son de gran importancia ante el desarrollo y funcionamiento del SGC. En el
Tabla 2 se muestran los requisitos especificos en dichas clausulas junto con su

descripcién general. (11)

Clausulas Descripcidn general de  Requisito. Evidencia documental
estructurales (1-3) y la clausula. 0 no documental.

auditables (4-10).

1. Objeto y campo de  Objeto y campo de No contiene requisitos. No documental.

accion. accion con respecto a

la calidad.
2. Referencias Referencias No contiene requisitos. No documental.
normativas. normativas con

respecto a la calidad.

3. Términos y Términos y No contiene requisitos. No documental.
definiciones definiciones con
respecto a la calidad.

4. Contexto de la Establece el contexto  4.1. Comprension de Documental.
organizacion. del SGC la organizacién y de su
proporcionando a la entorno.

organizacion la
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oportunidad de
identificar y
comprender los
factores internos y
externos y las partes
interesadas que
afecten al SGC.
También la
determinacién del
alcance y los procesos
junto con sus
interacciones para
asignar los recursos y
responsabilidades
necesarios.

4.2. Comprension de
las necesidades y
expectativas de las
partes interesadas.

Documental.

4.3. Determinacion del
alcance del sistema de
gestion de la calidad.

Documental.

4.4. Sistema de
gestion de la calidad y
SUS procesos

Documental.

5. Liderazgo.

Hace referencia a que
la alta direccion debe
demostrar que el SGC

5.1. Liderazgo y

No documental.

; compromiso.
se encuentra alineado
con la direccion
estratégica de la
Organizacién mediante 52 Politica. DOCUmentaI.
el compromiso y el
liderazgo tras dar el 5.3. Roles, Documental.
apoyo y los recursos responsabilidades y
necesarios para autoridades en la
asegurar la ejecucion organizacion.
del SGC.
6. Planificacion. Identifica y gestiona 6.1. Acciones para Documental.
los riesgos y las abordar riesgos y
oportunidades que en  oportunidades.
conjunto con los
ggjf;';ll?zsadlg 2 elee, 6.2. Objetivos de la Documental
st del calidad y planificacion
. : para lograrlos.
funcionamiento
adecuado de todo el 6.3. Planificacion de Documental
SGC. los cambios.
7. Apoyo. Da seguimiento de los 7 1. Recursos. Documental.
recursos,
competencia, 7.2. Competencia. Documental.

comunicacion interna y
externa, toma de
conciencia e
informacion
documentada para
cumplir las metas y
objetivos de la
organizacion.

7.3. Toma de
conciencia.

No documental.

7.4. Comunicacion.

No documental.

7.5. Informacion
documentada.

Documental.
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8. Operacion. Define los métodos 8.1. Planificacién y Documental.
apropiados para el control
control del proceso, el operacional.
seguimiento de los
requisitos para el 8.2. Requisitos para Documental.
producto o servicio, el  10s productos y
control y Serviclos.
respo_nsat.)illidad de la 8.3. Disefio y Documental.
organizacion frente a desarrollo de
los procesos, productos y servicios.
provision, liberacion de
los productos y 8.4. Control de los Documental.
servicios y del control procesos, productos y
de las salidas no servicios
conformes. suministrados
externamente.
8.5. Produccién y Documental.
provision del servicio.
8.6. Liberacion de los Documental.
productos y servicios.
8.7. Control de salidas Documental.
no conformes.
9. Evaluacion del Analisis de todo el 9.1. Seguimiento, Documental.
desempefio. SGC. Da seguimiento  medicion, analisis y
de las acciones evaluacion.
tomadas y de evaluar
su efectividad a través  9.2. Auditoria interna. Documental.
de mediciones sobre
la satisfaccion del
cliente, las auditorias 9.3. Revision por la Documental.
internas y direccion.
estableciendo
revisiones por la
direccion.
10. Mejora. Determina e 10.1. Generalidades. Documental.
implementa acciones
que permitan la mejora
de los procesos, 10.2. No conformidad  Documental.
productos o servicios. Y accion correctiva.
Ademas, se debe
reaccionar ante una 10.3. Mejora continua. = Documental.

NC, tomando acciones
para controlarla y
corregirla.

Tabla 2. Interpretacion de las clausulas que conforman la estructura de alto nivel de la norma ISO

9001:2015. (11, 21)

Es importante hacer mencion que el concepto de informacion documentada se

utiliza para todos los requisitos que piden documentacién obligatoria, es decir,
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aquellos puntos dentro de los requisitos que utilizan la palabra “debe”, ademas de
la que considere la organizacion para el correcto desarrollo de sus actividades y
para la eficacia del SGC. (11,22) En la version 2008, la estructura de la
informacion documentada era con base en una piramide documental que se citaba
en el requisito 4.2 que incluye procedimientos documentados, manual de la
calidad, plan de la calidad, instructivos, planos y registros. (27)
En la presente version 2015 no especifica la estructura de la informacion
documentada ni la extensibn ya que especifica que puede variar de una
organizacion a otra debido al tamafo y a su tipo de actividad, procesos, productos
y servicios, la complejidad de los productos y sus interacciones y la competencia
de las personas. Por lo tanto, la organizacion y/o el implementador es el
responsable de determinar como se va a documentar y conservar junto con la
vigencia, los medios para su conservacion. Lo anterior debera ser bajo su
autenticidad sin excluir la posibilidad de conservar o actualizar la informacion
documentada de versiones anteriores. (21,22)

2.4.3 Revision y evaluacion del SGC.
Adoptar un SGC en una organizacion es una decision estratégica (22) ya que tiene
beneficios potenciales tras su implementacion, uno de los mas importantes es
proporcionar regularmente productos y servicios satisfechos con los requisitos del
cliente, legales y reglamentarios aplicables. (25)
Cuando el SGC esta totalmente implementado en la organizacion, y ha
transcurrido un razonable periodo de rodaje inicial (habitualmente no superior a

seis meses), se debera realizar el seguimiento, medicion, analisis y evaluacion del
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desempefio (correspondiente a la clausula nueve de la norma) del SGC mediante
tres aspectos principales para comprobar el correcto funcionamiento del mismo:
1) los indicadores de desempefio que deben estar relacionados con los objetivos
de calidad, 2) la satisfaccion al cliente de acuerdo a las percepciones de los
clientes del grado que se cumplen sus necesidades y expectativas y 3) los
resultados de auditoria interna. (22,28)

Existen tres tipos de auditorias: la de primera parte (interna), segunda parte
(externa) y tercera parte (externa). La auditoria interna determina la correcta
evaluacion del desempefio de la organizacion, el cumplimiento de los requisitos
con base a la norma ISO 9001 e identifica los riesgos potenciales y no potenciales

a través de una metodologia planificada y estandarizada. (29)
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3 Planteamiento del problema.

La FMVZ de la UNAM tiene un certificado de conformidad por establecer,
implementar, mantener y documentar un SGC basado en los requisitos de la
norma NMX-CC-9001-IMNC-2015/ISO 9001:2015. EI certificado engloba 23
procesos de 15 areas relacionadas, uno de ellos es la prestacion del servicio del
LCAAA. Dicho laboratorio se encarga de realizar analisis microbiologicos y
fisicoquimicos a muestras de agua y alimentos. Actualmente es considerado un
laboratorio de ensefianza para alumnos de licenciatura y de posgrado, aunque
también el publico en general puede solicitar el servicio. El problema existente es
que la calidad, inocuidad y seguridad alimentaria estan estrechamente
relacionadas con los laboratorios que emiten este tipo de servicio, por lo que se
podria exponer a grandes sanciones vistas desde cualquier perspectiva en una
universidad de alto prestigio, es por esto que resulto indispensable realizar el DS
al SGC del laboratorio para determinar, analizar y abordar riesgos vy
oportunidades, incrementar o mantener el grado de cumplimiento mediante un

analisis cuantitativo y proponer las lineas de accién pertinentes.
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4 Obijetivos.

4.1 Objetivo general.
Elaborar un DS al SGC que esta bajo los requisitos de la norma ISO 9001:2015
del LCAAA para determinar, analizar y abordar riesgos y oportunidades,
incrementar o mantener el porcentaje de cumplimiento mediante la propuesta de

un analisis cuantitativo y determinar las lineas de accion pertinentes.

4.2 Objetivos particulares.

Recopilar y revisar las fuentes de informacion integralmente ante las

condiciones documentales y operativas del laboratorio.

« Ordenar, analizar (mediante cuatro tipos de analisis: de riesgos, causa-raiz,
de oportunidades y cuantitativo) e interpretar la informacién obtenida.

« Determinar las lineas de accién derivadas del ordenamiento, analisis e
interpretacion.

« Visualizacion de las expectativas a corto, mediano y largo plazo para el

SGC del laboratorio.
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5 Justificacion.

Estar regida bajo la norma ISO 9001:2015 dentro de las organizaciones (sin
importar su tipo) se obtienen diversos beneficios entre ellos es la mejora continua
de los procesos, productos y servicios para brindar confianza a las partes
interesadas mediante una planeacion estratégica. Por lo tanto, trabajar bajo
esquemas de gestion de la calidad en un laboratorio de una institucién como la
UNAM, no fortalece solo los procesos, sino también la formacion de recursos
humanos de excelencia. También cabe mencionar que, actualmente las
organizaciones de la industria alimentaria se inclinan a consultar los laboratorios
(que brindan este tipo de servicio) de confianza que estén certificados o
acreditados bajo una norma estandarizada como lo es la norma ISO 9001 ya que
tiene un pensamiento basado en riesgos, enfoque a procesos, tiene un enfoque de
aseguramiento de la calidad y uno de sus siete principios es la mejora continua
beneficiando ampliamente a las organizaciones mediante una planeacion
estrategia. De no ser asi, se exponen a grandes sanciones a nivel de salud
publica.

Al tener las bases estables de esta norma da origen a la apertura de nuevas

oportunidades con respecto a la normatividad nacional e internacional.
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6 Revision sistematica.

En el presente trabajo se realiz6 un DS (véase Figura 14) al SGC basado en los

requisitos de la norma ISO 9001: 2015 que esta implementado en el LCAAA de la

FMVZ de la UNAM cual se abordd en cuatro fases.

Fase

1.
Recopilacion de la <
informacion.

Fuentes primarias (normatividad
correspondiente principalmente la
1ISO 9001:2015)

Fuentes secundarias (informacion
documentada)

Analisis cuantitativo. (% de

cumplimiento).

an

Analisis de oportunidades (O)

Analisis de riesgos. ‘—— Analisis de riesgos (NC)

(NC)

Fase 3.

Determinacioén de las

lineas de
accion.

FMVZ: Facult
LCAAA: Labot

odicina Vetorir
{o Control Anal

2y Zoolecnia
> do Agua y Alimentos

Seguimiento y verificacion
plasmado en el ciclo PHVA.

FMVZ

< LCAAA.

Cuatro tipos de

alisis.

Revision integral
mediante un ejercicio de
auditoria interna.

Obtencion de
hallazgos: NC, M

y O

Fase 2.
Analisis de la
informacion.

Fase 4.

Expectativas del SGC.

Figura 5. Diagrama de flujo de la metodologia del DS empleado al SGC del LCAAA de la FMVZ.

En la fase 1 se recopild la informacion de las fuentes primarias y secundarias,

seguido de una simulacién de auditoria interna para obtener hallazgos relevantes

que fueron clasificados como NC, M y O. Posteriormente en la fase 2 se analizo la

informacion mediante cuatro tipos: analisis de riesgos, analisis de causa-raiz,

analisis de oportunidades y analisis cuantitativo. Durante la fase 3, se

determinaron las lineas de accion que derivaron del analisis previo y los controles

correspondientes para su verificacion plasmandolo en el ciclo PHVA. Finalmente
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en la fase 4, se determinaron las expectativas del SGC mediante los datos
obtenidos tras llevar a cabo por la organizacién en un tiempo determinado.
6.1 Descripcion de la organizacion.

La FMVZ de la UNAM (19°19 '48.7"N 99°10' 37.2” W. 19.330191, -99.177007)
tiene un certificado de conformidad por mantener e implementar un SGC con base
en los requisitos de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2015 / ISO 9001: 2015. Esta
certificacion se renueva cada tres afos. El certificado engloba 23 procesos de 15
areas relacionadas, uno de ellos es la prestacion del servicio del LCAAA en cual

se muestra en la Figura 6.

o Entregade la ; i
Solicitud del g Analisis de Emision Entrega
i muestra al
Servicio. ; la muestra. de resultados. de resultados.
laboratorio.
1-Requisitos de 1-Reqgistro unico y 1-Aplicacion de los 1-Revision de resultados  1-Informe final de
aceptacion de la muestra almacenamiento de la metodos de prueba parciales de acuerdocon  resultados
2-Pago o acuerdo muestra etiquetada (criterios de los metodos de prueba
aceptacion o (criterios de aceptacion o
rechazo) rechazo)

Figura 6. Descripcion de actividades del proceso certificado del LCAAA. (21)

El LCAAA esta ubicado en la planta baja del departamento de medicina preventiva
y salud publica y tiene la capacidad técnica, material y humana de analizar
microbiolégicamente y fisicoquimicamente muestras de agua y alimentos
respaldandose en los métodos de prueba de referencia, alternativos aprobados y
aprobados (30), otorgando confiabilidad al sector alimentario de que sus

alimentos, agua, insumos, equipos o instalaciones estan en 6ptimas condiciones
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para operar 0 consumir sin presentar algun riesgo a la salud humana o animal.
Cuenta con un horario de lunes a viernes de 9:00 a 14:00 y de 16:00 a 17:00
horas, las vacaciones laborales son conforme al calendario de la universidad y

pertenece al grupo 2 de riesgo de acuerdo con la clasificacion de la OMS (véase

Tabla 3). (31)

Grupo de riesgo.

Nivel de

Tipo de

Practicas de
laboratorio.

Equipo de

bioseguridad.

laboratorio.

seguridad.

1 Basico. Nivel 1. Ensefianza Técnicas Ninguno; trabajo
basica, microbiolégicas en mesa de
investigacion. apropiadas laboratorio al

(TMA). descubierto.

2 Basico. Nivel 2. Servicios de TMA y ropa Trabajo en mesa
atencion protectora; sefial  al descubierto y
primaria; de riesgo Camara de
diagnéstico, biolégico. Seguridad
investigacion. Biolégica (CSB)

para posibles
aerosoles.

3 Contencion. Nivel Diagndstico Practicas de nivel CSB ademas de

3. especial, 2 mas ropa otros medios de
investigacion. especial, acceso  contencion
controlado y flujo  primaria para
direccional del todas las
aire. actividades.
4 Contencion Unidades de Practicas de nivel CSB de clase Il
maxima. Nivel 4.  patégenos 3 mas camara de o trajes
peligrosos. entrada con presurizados

cierre hermético,
salida con ducha
y eliminacion

junto con CSB de
clase I,
autoclave de

especial de doble puerta (a

residuos. través de la
pared), aire
filtrado.

Tabla 3. Relacion de los grupos de riesgo de los laboratorios con los niveles de bioseguridad, las
practicas y el equipo. (31)

La informacion documentada requerida por la norma ISO 9001 esta actualizada de
acuerdo a la versién 2015, sin embargo, su estructura es conforme a lo que
menciona la version 2008 de la norma ya que cuentan con procedimientos, un
plan de la calidad, un manual de la calidad, procedimientos operativos, instructivos

y registros. Esta informacion documentada esta dividida en dos partes: 1) la
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perteneciente a la FMVZ (codificacion: 000-FMVZ-MV-000) la cual todos los
procesos involucrados tienen acceso y 2) la especifica que fue considerada por el
laboratorio (codificacion: 000-LMP-MV-000). Cabe mencionar que toda la
informacion documentada se encontr6 en forma digital y fisica y fueron
proporcionadas por el departamento de planeacién de la FMVZ y por el LCAAA

debido a su caracter auditable y confidencial.
6.2 Fase 1. Recopilacion de la informacion y revision integral

del SGC.

La primera fase consistio en recopilar las fuentes de informacion primarias y
secundarias y la revision integral (en sitio) mediante un ejercicio de auditoria. Las
fuentes primarias son aquellas que contienen la informacién original que no ha
sido filtrada, interpretada o evaluada por nadie mas (32), por lo tanto, las fuentes
primarias estimadas y recopiladas en este trabajo fue la normatividad pertinente tal
como la norma ISO 9000:2015, la ISO 9001:2015, la ISO 19011, la LIC y las NOM
y/o NMX aplicables como los métodos de prueba.

Las fuentes secundarias contienen la informacion primaria sintetizada y
reorganizada especialmente para facilitar y maximizar el acceso al contenido (32),
no obstante, las fuentes secundarias consideradas y recopiladas fue la
informacion documentada perteneciente al SGC de la FMVZ y del laboratorio, el
cual se muestra en la Tabla 4, donde se sintetizan las clausulas correspondientes
de la norma con su respectivos requisitos, algunos ejemplos de la evidencia
documental para facilitar la relacion con las actividades generales que realiza el

laboratorio y la codificacion de la evidencia documental de la organizacion.
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Posterior a la recopilacion de las fuentes de informacidn se prosiguié a revisar
integralmente con las condiciones operativas mediante un ejercicio de auditoria

guiandonos con la lista de verificacidon (con codificacion FAI-UNAM-MV-004) de la

organizacion para determinar hallazgos.

Clausula.

Requisito.

Ejemplo de evidencia

Evidencia documental.

documental.

4. 4.1. Comprension de la  Analisis Fortalezas- Analisis de contexto. (FAC-
organizacion y de su Oportunidades-Debilidades- UNAM-MV-01).

entorno. Amenazas (FODA).

Matriz de riesgos.

4.2. Comprension de Matriz de partes interesadas. ~ Formato de partes

las necesidades y interesadas. (FPI-UNAM-

expectativas de las MV-01).

partes interesadas.

4.3. Determinacién del  Alcance del SGC. Anexo A del manual de la

alcance del sistema de calidad. Alcance del SGC

gestion de la calidad. de la FMVZ. (MCA-UNAM-
MV-002).
4.4. Sistema de gestion  Mapeo de procesos y sus Catalogo plan de calidad
de la calidad y sus interacciones. para el proceso de servicio
procesos de control analitico en
alimentos y agua. (CPSA-
LMP-MV-001).
Manual de gestion de la
calidad de la FMVZ. (MCA-
UNAM-MV-001).
5. 5.1. Liderazgo y Demostracién de liderazgo y Manual de gestion de la

Compromiso. Compromiso con el SGC por la calidad de la FMVZ. (MCA-
alta direccion. UNAM-MV-001).
Demostracion de liderazgo vy
compromiso con el cliente por
la alta direccion.

5.2. Politica. Politica de la calidad. Manual de gestion de la
Comunicacién bien definida de ~ calidad de la FMVZ. (MCA-
la politica de la calidad. UNAM-MV-001).

5.3. Roles, Organigrama. Descripcién de puestos.

responsabilidades y Perfil de puestos. (DMP-LMP-MV-001).

autoridades en la Expediente del trabajador.

organizacion.
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6.1. Acciones para
abordar riesgos y
oportunidades.

Matriz de riesgos.
Matriz de oportunidades.
Matriz de

nivel al riesgo.
Plan de contingencia.

correlacién  de
severidad para determinar un

Formato de analisis y
evaluacion de riesgos.
(FIR-UNAM-MV-001).
Formato de oportunidades ds
mejora.
(FOM-UNAM-MV-01).
Procedimiento del proceso
de gestion de riesgos y
oportunidades. (PGR-
UNAM-MV-001).

Manual de gestion de la
calidad de la FMVZ. (MCA-
UNAM-MV-001).
Herramientas para la
gestion de los riesgos.
(Anexo PGR-UNAM-MV-
001).

Formato de partes
interesadas. (FPI-UNAM-
MV-01).

Formato de analisis de
contexto. (FAC-UNAM-MV-
01).

6.2. Objetivos de la
calidad y planificacion
para lograrlos.

Objetivos de la Calidad.

Manual de Gestion de la
Calidad de la FMVZ.
(MCA-UNAM-MV-001).

6.3. Planificacion de los
cambios.

Histérico de cambios del SGC.

Formato de cambios en los
documentos. (FCD-UNAM-
MV-004).
Formato de cambios en los
documentos. (FCS-UNAM-
MV-001).

7.1. Recursos.

Inventario de recursos

Perfil de puestos.

Expediente del trabajador
Fichas técnicas de equipos
Reporte de mantenimiento de
equipos.

Comprobacion de la
infraestructura éptima
Comprobacion del ambiente
adecuado (social, psicolégico
y fisico).

Plan de verificacion y
calibracién de equipos
Manuales, instructivos,

procedimientos y normatividad

aplicada para la ejecucién de
actividades.

Descripcion de puestos.
(DMP-LMP-MV-001).
Catalogo de equipo. (CEQ-
LMP-MV-001).
Procedimientos operativos
del LCAAA (véase ANEXO
A).

Evaluacion del ambiente
de trabajo. (FAT-UNAM-
MV-001).

Formato de cambios en los
documentos. (FCD-LMP-
MV-001).

7.2. Competencia.

Perfil de puestos
Expediente del trabajador

Descripciéon de puestos
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Plan de capacitaciones
(formatos vy listas de
asistencia).

(DMP-LMP-MV-001).
Listas de asistencia del
comité interno de calidad.
(FLA-UNAM-MV-01).
Bitacora de minutas
reuniones.

(BMR-UNAM-MV-01).

7.3. Toma de
conciencia.

Forma de distribucién de la
politica de la calidad.

Manual de gestion de la
calidad de la FMVZ. (MCA-
UNAM-MV-001).

7.4. Comunicacion.

Matriz de comunicacion bien
definida.

Listas de asistencia del
comité interno de calidad.
(FLA-UNAM-MV-01).
Bitacora de minutas
reuniones. (BMR- UNAM-
MV-01).

7.5. Informacion
documentada.

Identificacion,

almacenamiento, conservacion

y preservacion de la
informacion documentada
requerida por la norma y la
determinada por la
organizacion.

Formato de la evidencia
documental estipulado por la
norma.

Control de cambios de la
documentacion.

Lista de distribucion de la
documentacion.

Formato de cambios en los
documentos. (FCD-LMP-
MV-001).

Procedimiento para el
manejo y control de
registros. (PCD-UNAM-
MV-001).

Procedimiento para la
elaboracion, identificacion,
control, distribucién y
mantenimiento de los
documentos. (PCP-LMP-
MV-001).

Formato de cambios en los
documentos (FPC-LMP-
MV-001).

8.1. Planificacion y
control operacional.

Indicadores de desempefio
operacional.

Formato de indicadores de
desempefio (FID-UNAM-
MV-001).

Formato de cambios que
afectan el sistema. (FCS-
UNAM-MV-01).

8.2. Requisitos para los
productos y servicios.

Requisitos del producto o
Sservicio.

Formato de cambios en los
requisitos del producto o
Sservicio.

Procedimiento para la
recepcion y manejo de
muestras. (PRM-LMP-MV-
001).

Formato de cambios en los
documentos (FCD-LMP-
MV-001).

8.3. Disefio y desarrollo
de productos y
servicios.

Requisito aplicable para

organizaciones que disefian y

desarrollan productos y
servicios.

Anexo A del manual de la

Calidad. Alcance del SGC

de la FMVZ. (MCA-UNAM-
MV-002).

8.4. Control de los

Evaluacion de proveedores

Formato de partes
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procesos, productos y
servicios suministrados
externamente.

Contrato o acuerdo de trabajo
con los proveedores.

interesadas (FPI-UNAM-
MV-001).

Adquisicion de bienes e
insumos nacionales.
(PBS 0101).

Adquisicion de bienes e
insumos internacionales.
(PBS0102).

8.5. Produccion y
provisioén del servicio.

Reportes de actividades,
inventarios, bitacoras,
evaluaciones, especificaciones
o verificaciones para el control
de la produccién y provision
del servicio.

Reportes de identificacion
Unica de las salidas
(trazabilidad).

Resguardo de propiedades de
clientes y proveedores
externos.

Preservacion del producto
terminado.

Garantia del producto o
servicio.

Control de cambios del
producto o servicio.

Catalogo plan de calidad
para el proceso de servicio
de control analitico en
alimentos y agua. (CPSA-
LMP-MV-001).

Solicitud del servicio de
control analitico de agua y
alimentos. (FSM-LMP-MV-
001).

Procedimiento para el
manejo de residuos
peligrosos. (PRMP-UNAM-
MV-001).

Manual de gestion de la
calidad de la FMVZ. (MCA-
UNAM-MV-001).

8.6. Liberacion de los
productos y servicios.

Firmas del cliente con
términos y condiciones
dependiendo la situacion de
liberacion del producto o
servicio (liberacion por
conformidad o por concesion).

Catalogo plan de calidad
para el proceso de servicio
de control analitico en
alimentos y agua. (CPSA-
LMP-MV-001).

Solicitud del servicio de
control analitico de agua y
alimentos. (FSM-LMP-MV-
001).

8.7. Control de salidas
no conformes.

Control de salidas no
conformes.

Procedimiento para el
producto no conforme.
(PNC-LMP-MV-001).

9.1. Seguimiento,
medicion, analisis y
evaluacion.

Comprobacion de la
satisfaccion del cliente
(cuantificable).

Evaluar y analizar los
resultados del analisis de la
satisfaccion del cliente.

Procedimiento para la
aplicacion, evaluacion y
atencion a la voz del
usuario, quejas y
sugerencias. (PVU-LMP-
MV-001).

Formato de revision por la
direccion. (FRD-UNAM-
MV-01).

9.2. Auditoria interna.

Programa de auditoria.
Plan o agenda de auditoria
Informe de auditoria.

Alcance de auditoria (FAI-
UNAM-MV-001).
Procedimiento auditorias
de la Calidad.

(PAI-UNAM-MV-001)
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Alcance de auditoria. (FAI-
UNAM-MV-002) Formato
de reunién de apertura de
auditoria. (FAI-UNAM-MV-
003).

Lista de verificacion. (FAI-
UNAM-MV-004) Formato
de informe de auditoria.
(FAI-UNAM-MV-005).
Formato de evaluacion de
auditores. (FAI-UNAM-MV-
006).

9.3. Revision por la

Programa de revision con la

Manual de gestion de la

direccion. direccion. calidad de la FMVZ. (MCA-
Informe de revisién por la UNAM-MV-001).
direccion. Formato de revisién por la
direccién. (FRD-UNAM-
MV-01).
10. 10.1. Generalidades. Bitacora de control de NC. Procedimiento para el

Bitacora de control de
acciones de mejora.

producto no conforme.
(PNC-LMP-MV-001).
Formato de oportunidades
de mejora. (FOM-UNAM-
MV-01).

10.2. No conformidad y
accion correctiva.

Reporte de accion correctiva.

Reporte de No Conformidad.

Procedimiento auditorias
de la Calidad.
(PAI-UNAM-MV-001)
Procedimiento acciones
correctivas. (PAC-UNAM-
MV-01).

Formato de solicitud de
accion correctiva. (FP-
UNAM-MV-001).

10.3. Mejora continua.

Reporte de acciones de
mejora.

Procedimiento auditorias
de la calidad.

(PAI-UNAM-MV-001).

Tabla 4. Informacién documentada del SGC con base en los requisitos de la norma 1ISO 9001:2015

del LCAAA.

Los hallazgos encontrados se muestran en la Tabla 5 y fueron descritos y

clasificados de acuerdo a la siguiente terminologia:

= Conformidad (C): Cumple totalmente con el requisito.

= NC: Incumplimiento total del requisito.
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= O: Cumplimiento del requisito, aunque con la probabilidad de
convertirse en una NC, comunmente denominado como
incumplimiento parcial.

=  M: Cumplimiento del requisito, pero a juicio del equipo auditor

puede mejorarse.

Numgro d?, Concepto clave Descripcion del hallazgo Clasificacion

identificacion  para su del hallazgo.

del hallazgo. identificacion.

H120. Andlisis de Se observd la falta de un historial de los NC.
contexto. resultados obtenidos en el analisis de contexto

el cual indica el nulo seguimiento y revision
mediante la matriz de riesgos y oportunidades
por lo tanto desestabiliza el requisito 4.1.

H220. Plan de No hay evidencia documental de un plan de NC.
contingencia. contingencia para situaciones adversas (ej.
pandemia, paro estudianti o alguna otra
situacion que se involucre la detencion de
labores) por lo tanto incumple el requisito 6.1.

H320. Ambiente No hubo evidencia documental que garantice el NC.
adecuado y cumplimiento de un ambiente adecuado (social,
control del psicoloégico y fisico) para los integrantes del
cepario de SGC, tampoco existe compatibilidad entre el
referencia. procedimiento con codificacion PCC-LMP-MV-

004 (control del cepario de referencia) con
respecto a las condiciones operativas para
lograr la conformidad de los productos vy
servicios incumpliendo el requisito 7.1.

H420. Plan de Se observo la falta de un plan de capacitaciones O.
capacitaciones. exclusivo de las actividades operativas
(procedimientos) por lo que desestabiliza el

requisito 7.2.
H520. Matriz de Se observo la falta de definiciéon de la matriz de 0.
comunicacién. comunicacién desestabilizando el requisito 7.4.
H620. Malas practicas No hubo compatibilidad entre el procedimiento NC.
de PCD-UNAM-MV-001(informacién documentada)

documentacion. con respecto a las condiciones operativas
evidenciando malas practicas de documentacion
especificamente en las bitacoras, por lo que
incumplen el requisito 7.5.

H720. Identificacion ~ Se detectd el cumplimiento de la identificacion M.
Unica de Unica de las salidas sin embargo existe la
salidas. posibilidad de ampliar las expectativas del

requisito 8.5 con respecto a su identificacion y la
liberacién del servicio.

H820. Evaluacion de Se observo la falta de un historial de los 0.
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satisfaccion al resultados obtenidos en la evaluacion de

cliente. satisfaccion del cliente debido a la falta de
definicién de la plataforma empleada por lo tanto
desestabiliza el requisito 9.1.

H920. Lista de Se detectd el cumplimiento de una lista de M.
verificacion. verificacion para la evaluacién del desempefo
en las auditorias internas, sin embargo, no
engloban requisitos propios del laboratorio por lo
que existe la posibilidad de ampliar las
expectativas del requisito 9.2.

Tabla 5. Descripcién de los hallazgos identificados en la simulacién de auditoria interna.
6.3 Fase 2. Analisis de la informacion

De acuerdo con la informacién obtenida con respecto a las condiciones operativas
y de la informacion documentada, se realizaron cuatro tipos de analisis
dependiendo la clasificacion del hallazgo. Es decir, a las NC se realiz6 el analisis
de riesgos y posteriormente el analisis causa-raiz, mientras que a las O y M se
realizé un analisis de oportunidades. También, se desgloso un analisis cuantitativo
el cual se caracterizd por asignar un valor numeérico a los requisitos de la norma
ISO 9001:2015 con el fin de obtener un grado cuantitativo de cumplimiento inicial
expresado en porcentaje.

Los riesgos y oportunidades pueden ser abordados en distintas metodologias, sin
embargo, el presente trabajo esta basado en los documentos pertenecientes al
SGC llamados “procedimiento de gestion de riesgos y oportunidades (con
codificacion PGR-UNAM-MV-001)” y el “Anexo A. Herramientas para la gestion de

los riesgos (con codificacion Anexo PGR-UNAM-MV-001)”.

6.3.1 Analisis cuantitativo.
El analisis cuantitativo es un enfoque cientifico para la toma de decisiones

administrativas (33), el cual consté en asignar un Porcentaje (%) equitativo a las
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clausulas auditables y de igual forma a los requisitos contenidos de la norma ISO
9001:2015 (véase Tabla 6).
Las ecuaciones para obtener cada valor de la tabla corresponde a lo siguiente:
* % por clausula: (7 clausulas auditables) / (100%)= 14.286%
* % por requisito: (% por clausula) / nimero de requisitos contenidos de la
clausula.
* % inicial de cumplimiento de acuerdo con las clausulas: NC equivale a cero,
My O equivalen al % por requisito.
Dicho lo anterior, se estimé un cumplimiento inicial con respecto a los requisitos de
la norma ISO 9001:2015 del 85.95%. y un incumplimiento inicial del 14.05%.
Una vez recopilada la informacion, obtenidos los hallazgos y conocido el

porcentaje inicial del cumplimiento con los requisitos, se prosiguié a realizar el

analisis de riesgos, oportunidades y causa-raiz.

Clausula. % por Requisito. % por Hallazgos % inicial de % inicial de
clausula. requisito. encontrados  acuerdo con acuerdo con
en el SGC. las clausulas. los requisitos.
4. 14.286. 4.1. 3.57. No 0. 10.716.
Conformidad.
4.2, 3.57. Conforme. 3.57.
4.3. 3.57. Conforme. 3.57.
4.4, 3.57. Conforme. 3.57.
5. 14.286. 51. 4.76. Conforme. 4.76. 14.286.
5.2. 4.76. Conforme. 4.76.
5.3. 4.76. Conforme. 4.76.
6. 14.286. 6.1. 4.76. No 0 9.526
conformidad.
6.2. 4.76. Conforme. 4.76.
6.3. 4.76. Conformidad. 4.76.
7. 14.286. 71. 2.857. No 0. 8.572.
Conformidad.
7.2. 2.857. Observacion. 2.857.
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7.3. 2.857. Conforme. 2.857.

7.4. 2.857. Observacion. 2.857.
7.5. 2.857. No 0.
Conformidad.
8. 14.286. 8.1. 2.04. Conforme. 2.04. 14.286.
8.2. 2.04. Conforme. 2.04.
8.3. 2.04. Conforme. 2.04.
8.4. 2.04. Conforme. 2.04.
8.5. 2.04. Mejora. 2.04.
8.6. 2.04. Conforme. 2.04.
8.7. 2.04. Conforme. 2.04.
9. 14.286. 9.1. 4.762. Observacion. 4.762. 14.286.
9.2. 4.762. Mejora. 4.762.
9.3. 4.762. Conforme. 4.762.
10. 14.286. 10.1. 4.762. Conforme. 4.762. 14.286.
10.2. 4.762. Conforme. 4.762.
10.3. 4.762. Conforme. 4.762.
TOTAL. 100. 100. 85.95. 85.95.

Tabla 6. Cumplimiento inicial del LCAAA con respecto a los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

6.3.2 Analisis de riesgos.

La definicion de riesgo es el efecto (desviacion de lo esperado, ya sea positivo o
negativo) de la incertidumbre (estado incluso parcial de deficiencia de informacién
relacionada con la comprension o conocimiento de un evento, su consecuencia o
su probabilidad). (7)
El analisis de riesgos se llevo a cabo en las cuatro etapas siguientes:

1. ldentificacion de los riesgos:
Se identificaron y describieron los riesgos que afectan al SGC de acuerdo con las
NC obtenidas en este trabajo (véase Tabla 8).

2. Analisis de los riesgos:
El proceso de esta etapa fue asignar una calificacion a los riesgos identificados de

acuerdo con la Probabilidad (P) de la ocurrencia del evento y del Impacto (I) en la
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organizacion de éstos. Seguido, se plasmaron los valores en la siguiente
ecuacion: P x I= Total (T). Lo anterior es con la finalidad de obtener el valor de T.
Las calificaciones asignadas de P e | se obtuvieron de la guia de interpretacion
para el SGC de la FMVZ, como se muestra en la Tabla 6. Los resultados
obtenidos (véase Tabla 8). proporcionaron las bases para la evaluacion del riesgo,
dado que el valor correspondiente al T es el responsable para deducir el nivel de
riesgo de acuerdo con la terminologia: muy alto, alto, moderado o bajo

determinado en la siguiente etapa.

Probabilidad (P). Impacto ().

Frecuencia. Puntos. Consecuencia. Puntos.

Anual. 1. No conformidad (interna). 1.

Cada 6 meses. 2. Producto no conforme (interno). 2.

Cada 3 meses. 3. Producto no conforme (usuario, 3.

queja).
Cada mes. 4. Perder al usuario. 4.
Cada semana. 5. Demanda. 5.

Tabla 7. Guia de interpretacion para el SGC de la FMVZ. Tomado del procedimiento de analisis de
riesgos y oportunidades.

3. Evaluacion del riesgo:
En esta etapa se compararon los resultados del analisis anterior (valor de T) frente
a ciertos criterios establecidos los cuales se muestran en la Figura 7 que
corresponde a la matriz de correlacién de severidad para determinar si el nivel de

riesgo es tolerable o no (véase Tabla 8). En donde:

= Obtener el resultado “A” es un riesgo razonablemente aceptable (bajo) que
necesita atencion a largo plazo.
= Obtener el resultado “B” es un riesgo aceptable con controles (moderado)

que necesita atencion a mediano plazo
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= Obtener el resultado “C” es un riesgo indeseable (alto) que necesita
atencion a corto plazo.
= Obtener el resultado “D” es un riesgo intolerable (muy alto) que necesita

atencion inmediata.

EVALUACION DEL RIESGO

cor coo T
Bi(3) B (6) CHON [EE2) -

B B (4) B(6) BENS) C(10)

IMPACTO ( CONSECUENCIA)

BN . B(3) B(4) C(5)

PROBABILIDAD (FRECUENCIA)

Figura 7.
Matriz de correlacion de severidad de los riesgos. Tomado del procedimiento de analisis de riesgos
y oportunidades perteneciente al SGC de la FMVZ.

4. Tratamiento del riesgo:
Para emitir un plan de tratamiento certero se debe de adecuar a ciertas reglas con
respecto al grado de tolerabilidad del mismo (véase Tabla 8), en donde:
= Haber obtenido un riesgo bajo, el plan de tratamiento es la atencion a largo
plazo y el seguimiento es por los responsables de la calidad.
= Haber obtenido un riesgo moderado, el plan de tratamiento es la atencién a
mediano plazo y el seguimiento es por el responsable de la calidad y
proceso.
= Haber obtenido un riesgo alto, el plan de tratamiento es la atencion a corto

plazo y el seguimiento es por alta direccion y los responsables del proceso.
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= Haber obtenido un riesgo muy alto, el plan de tratamiento es la accion

inmediata y la atencion es por la alta direccion.

Numero
identificacion
del riesgo.

de Descripcion del riesgo.

Analisis de riesgo.

Nivel de riesgo.

Tratamiento
del riesgo.

RH120. Riesgo de afectar la 1 3. 3 B= Moderado Atencion a
(H120) integridad del SGC al no mediano
contar con un historial de plazo y el
los resultados obtenidos en seguimiento
el anadlisis de contexto y de es por el
la matriz de riesgos vy responsable
oportunidades para su de la calidad
seguimiento y revision. y proceso.
RH220. Riesgo de afectar la 1 5. 5 C= Alto Atencién a
(H220) integridad del SGC al no corto plazo y
contar con un plan de el
contingencia seguimiento
(procedimientos es por alta
especificos y uno general) direccion y
de las situaciones en las los
que este involucrado una responsables
detencion subita de del proceso.
laborales.
RH320. Riesgo de afectar la 3 3. 9 C= Alto. Atencién a
(H320) integridad del personal vy corto plazo y
del SGC al no comprobar el
que el ambiente de trabajo seguimiento
(social, psicologico vy fisico) es por alta
es el 6ptimo para trabajar direccion y
correctamente. los
responsables
del proceso.
RH420. Riesgo de afectar el SGCy 5. 4. 20. D= Muy alto Accion
(H320) la confiabilidad de los inmediata y
resultados del servicio la atencion
brindado al no contar con es por la alta
las condiciones adecuadas direccion.
del cepario para el correcto
trabajo operativo.
RH520. Riego de afectar la 3 1. 3 B= Moderado Atencion a
(H620) integridad de la mediano
documentacion del SGC al plazo y el
evidenciar malas practicas seguimiento

de informacion
documentada (firmas,
registros, etc.).

es por el
responsable
de la calidad
y proceso.

Tabla 8. Analisis de riesgos realizado a los hallazgos con clasificacién de NC.
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6.3.3 Analisis causa-raiz.

El procedimiento de gestion de riesgos y oportunidades (PGR-UNAM-MV-001)
menciona que tras realizar el analisis de riesgo posteriormente se debe
complementar con un analisis causa-raiz para emitir lineas de accion certeras a
las NC dando con el origen del problema, eliminarlo satisfactoriamente y evitar su
recurrencia. El analisis causa-raiz es un enfoque sistematico y cientifico (34), el
cual, puede ser abordado con las diferentes herramientas tales como: los 5 ¢ por
qué?, el diagrama de Ishikawa /diagrama causa-efecto / espina de pescado, los
sombreros de bono, lluvia de ideas, entre otros. En este trabajo se selecciono la
herramienta del diagrama de Ishikawa el cual consisti6 en representar
graficamente una especie de espina central (linea horizontal) nombrando el
problema a analizar de lado derecho. También se plasman de manera relacional
las causas que lo ocasionan principalmente de seis temas en particular;
denominados las seis eme (6M); tales como: los materiales, la maquinaria, el
medio ambiente, el mantenimiento, la mano de obra y los métodos.

Esta representacion grafica fue proporcionada y elaborada por los integrantes que
conforman el SGC del LCAA y se realiz6 a cada NC mostrando lo obtenido en la
Figura 8 para el hallazgo H120 correspondiente al riesgo RH120, Figura 9 para el
hallazgo H220 correspondiente al riesgo RH220, Figura 10 para el hallazgo H320
correspondiente al riesgo RH320, la Figura 11 para el hallazgo H320
correspondiente al riesgo RH420 y la Figura 12 para el hallazgo H620

correspondiente al riesgo RH520.
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Mano de obra.

El personal no tiene

claro cémo hacer un
analisis FODA.

Analisis de contexto.

Medio ambiente.

Hace falta capacitacion
al respecto.

No es habitual que el
documento FODA se
consulte con frecuencia
por el personal.

Materiales.

La frecuencia del analisis
FODA esta descrita pero para
llevarla a cabo, quedan
muchas dudas al respecto y
no hay consenso.

Falta supervision y
retroalimentacién para
conocer y entender el
contexto tan cambiante
de la organizacion.

Métodos.

+ La comprensiéon del contexto
de la organizacion no se
interrelacionada con la gestion
de riesgos por lo que existen
diferentes opiniones haciendo

complicado el seguimiento.

Mantenimiento.

Maquinaria.

H120.

Figura 8. Analisis causa-raiz del hallazgo H120 (andlisis de contexto) correspondiente al RH120
con la herramienta del diagrama de Ishikawa.

Mano de obra.

+ No esta definido
quién debe cerrar
las instalaciones o a
quien entregarlas.

Plan de contingencia.

Medio ambiente.

Durante la detencion de
labores el ambiente alrededor
de las instalaciones puede ser
agresivo, las instalaciones han
sido vulneradas, el personal
prefiere abandonar las
instalaciones de inmediato.

Materiales.

+ No hay duplicado de

llaves del laboratorio o
una gestiéon clara de
éstas.

En una detencién
de labores no se
comunica nada al
cliente.

Métodos.

Mantenimiento.

+ No se conocen claves
de seguridad ni el
funcionamiento de las
alarmas

« No se cuentan con
sellos de seguridad
para asegurar que
nadie ha entrado sin
autorizacion.

Maquinaria.

H220.

Figura 9. Andlisis causa-raiz del hallazgo H220 (plan de contingencia) correspondiente al RH220

con la herramienta del diagrama de Ishikawa.
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Ambiente adecuado.

Medio ambiente. Materiales.

Mano de obra.

« El tema de ambiente de
trabajo 6ptimo no forma
parte de los tépicos del
proceso y el personal
no habla de ello. Si
existe alguna molestia
se deja pasar.

+ Se requiere disposicion del
personal para participar y
responder los cuestionarios
relacionados a la gestion del
ambiente.

+ No se ha abordado la
norma respectiva.

H320.

+ Se estan esperando indicaciones
de la secretaria de planeacion con
respecto al tema

+« No estd definida la via para
abordar este tema

Métodos. Mantenimiento. Maquinaria.

Figura 10. Analisis causa-raiz del hallazgo H320 (ambiente adecuado) correspondiente al RH320
con la herramienta del diagrama de Ishikawa.

Control del cepario de referencia.

Medio ambiente. Materiales.

Mano de obra.

Falta comunicacién entre los
responsables.

+ Hace falta capacitacion
tedrica y practica en el
manejo y mantenimiento del
cepario.

+ No se cuenta con un inventario

claro ni documentacién de los
certificados de las cepas.

+ No existe un espacio adecuado

o especifico para colocar el
cepario.

+ No hay un registro de los
pases ni una estandarizacion
del etiquetado de los tubos
para los cultivos, por lo tanto
no hay trazabilidad.

Métodos.

+ El procedimiento  de

mantenimiento es muy
general y se presta a
ambigliedades.

Mantenimiento.

Maquinaria.

H320.

Figura 11. Analisis causa-raiz del hallazgo H320 (control del cepario de referencia) correspondiente
al RH420 con la herramienta del diagrama de Ishikawa.
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Malas practicas de documentacion.

Mano de obra. Medio ambiente Materiales

+ Las bitacoras estan descuidadas.

+ El personal no recibe capacitacién ni
retroalimentaciéon sobre los registros

que realiza. H 620 .

+ Falta supervision de los + Falta de compromiso
registros. Los registros para ejecutar los registros
se hacen muchas veces legibles y trazables.

a destiempo.

Métodos. Mantenimiento Maquinaria

Figura 12. Andlisis causa-raiz del hallazgo H620 (malas practicas de documentacion)
correspondiente al RH520 con la herramienta del diagrama de Ishikawa.

6.3.1 Analisis de oportunidades.
Tal como lo describe el procedimiento de analisis de riesgos y oportunidades, las
My las O se abordan mediante la identificacion las oportunidades a través de los
resultados de auditorias internas, evaluaciones de satisfaccion al cliente,
resultados del analisis FODA y de los riesgos y oportunidades, posteriormente se
indica una fecha promesa y se gestionan los recursos necesarios para llevarlo a
cabo. Por lo tanto, en este trabajo se prosiguid a describir las propuestas de las
lineas de accion correspondientes en brevedad ya que fueron identificadas con

anterioridad.
6.4 Fase 3. Determinacion de las lineas de accion.

Dado al analisis de la informacién realizado previamente, se prosiguié a asignar

las lineas de accion correspondientes. Las lineas de accion son estrategias de
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orientacioén ordenada, coherente y sistematica (32). Se dividieron en dos: acciones
correctivas para las NC y acciones de mejora para las O y M.

Cabe mencionar que todas las lineas de accion establecidas se pre-visualizaron y
plasmaron en la herramienta del ciclo PHVA para obtener una perspectiva
completa.

Estas acciones se describen a continuacion:

« H120 correspondiente al analisis de contexto (accién correctiva).
Planificar: Realizar una sintesis en Microsoft Excel® de los resultados obtenidos
en el analisis de contexto en un tiempo determinado para mejorar el seguimiento y
su abordaje del analisis de riesgos u oportunidades. En el Anexo B se muestra un
ejemplo.

Hacer: En el tiempo definido por la organizacion.
Verificar: Determinar un tiempo promesa a cumplir para su posterior revision.
Actuar: Tomar las acciones correctivas pertinentes.

* H220 correspondiente al plan de contingencia (accion correctiva).
Planear: Plasmar la problematica en el historial del analisis FODA para su
trazabilidad, posteriormente realizar un procedimiento general como plan de
contingencia con respecto a las situaciones adversas que involucren un paro total
de labores (huelgas, pandemias, etc.) en donde se explique el protocolo completo
a seguir con respecto a los equipos, las instalaciones, la forma de trabajar a
distancia, entre otras acciones consideradas pertinentes por la organizacion.

Hacer: En el tiempo definido por la organizacion.
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Verificar: Determinar controles (encuestas, examenes o indicadores) para evaluar
el desempefio de la organizacion a distancia. Determinar correctamente las
responsabilidades de cada procedimiento.
Actuar: Tomar las acciones correctivas pertinentes.
* H320 correspondiente al ambiente adecuado y control del cepario de
referencia (acciones correctivas).
Se detectaron dos acciones correctivas ya que desde un principio resultaron dos
hallazgos. Dado lo anterior, se manejo de la siguiente forma para identificar cada
uno: “A” hace referencia al ambiente adecuado y “B” al control de cepario de
referencia.
A.
Planear: Primeramente proporcionar una capacitacion sobre el tema dando énfasis
en su importancia. Posteriormente elaborar una evaluacion del estado fisico, social
y psicolégico del personal para comprobar que esta en éptimas condiciones para
laborar pudiéndose basar en la NOM de factores de riesgo psicosocial
identificacion, analisis y prevencion (NOM-035-STPS-2018).
Hacer: En el tiempo definido por la organizacion.
Verificar: Determinar valores limitantes con su respectiva linea de accidn
inmediata de acuerdo a los resultados obtenidos.
Actuar: Tomar las acciones correctivas pertinentes.
B.
Planear: Realizar mantenimiento a las cepas de referencia (las consideradas por

el laboratorio) existentes conforme al procedimiento correspondiente (PCC-LMP-
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MV-001) y en caso de ser necesario adquirir una réplica de las cepas de
referencia de un laboratorio certificado para ser utilizadas a la brevedad.

Hacer: En el tiempo definido por la organizacion.

Verificar: Coincidencia con la morfologia en medios selectivos, morfologia
microscopica, pruebas bioquimicas y caracteristicas de la cepa analizada.

Actuar: Tomar las acciones correctivas pertinentes.

- H420 correspondiente al plan de capacitaciones (accion de mejora):
Planificar: Anexar temas de importancia operacional en el plan de capacitaciones
con la finalidad de mejorar la competencia del personal. Ejemplo: Actualizacién u
otras opciones de los métodos de prueba aplicados en diferentes laboratorios o en
la industria alimentaria, normatividad y su interrelacion con otras normas por
ejemplo la 1ISO 31000, ISO 22000, ISO 17025, entre muchos otros temas de
interés que involucran al MVZ en el area.

Hacer: En el tiempo definido por la organizacion.
Verificar: Llevar control de la asistencia mediante listas, examenes y encuestas.
Actuar: Tomar las acciones correctivas pertinentes.

* H520 correspondiente a la matriz de comunicacion (acciéon de mejora).
Planificar: Definir una sola matriz de comunicacion para el SGC pudiendo
considerarse unicamente el correo electronico ya que contiene los datos de quién
lo hace, cuando, a quién y como para mayor rastreabilidad.

Hacer: En el tiempo definido por la organizacion.
Verificar: La informacion documentada pertinente (en PDF) que se envié por

medio de la nueva matriz de comunicacion debera tener un cédigo de seguridad
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(contrasefa) para que se abra unicamente en una PC, se puede orientar en la ISO
27000 sistemas de gestion de seguridad de la informacion.
Actuar: Tomar las acciones correctivas pertinentes.

+ H620 correspondiente a las malas practicas de documentacion (acciéon

correctiva).

Planificar: Realizar un cartel que contenga las BPD de acuerdo con el
procedimiento correspondiente para manejar estratégicamente el sitio de consulta
y disminuir variaciones en las malas practicas de documentacion. En el Anexo C
se muestra un ejemplo.
Hacer: En el tiempo definido por la organizacion.
Verificar: Especificar un tiempo determinado para la revision de las bitacoras con
la finalidad de realizar un analisis estadistico e ir documentando las variaciones.
Actuar: Tomar las acciones correctivas pertinentes.

« H720 correspondiente a la identificacion Unica de salidas (acciéon de

mejora).

Planificar: Reestructurar el formato de identificacion unica de las salidas en forma
de talonario agregando datos nuevos. La finalidad del talonario es que la parte
superior se quede en el laboratorio para poder realizar una cartera de clientes
estable (datos generales del cliente) e identificar los productos no conformes
(opcion de liberacion del servicio ya sea por concesion o conformidad). La parte
inferior se la quedara el cliente para llevar a cabo el tramite del servicio. En el
Anexo D se muestra un ejemplo.

Hacer: En el tiempo definido por la organizacion.
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Verificar: Especificar un tiempo determinado para la revision de la organizacion
con la finalidad de realizar un analisis estadistico y documentar los resultados

obtenidos.

Actuar: Tomar las acciones correctivas pertinentes.

- HB820 correspondiente a la evaluacion de satisfaccion al cliente (accion

de mejora).

Planificar: Afadir un cédigo QR para ingresar a la encuesta de Google Drive® o en
fisico de opcion multiple en la parte posterior de la reestructuracién propuesta del
formato de identificacion unica de salidas para analizar los resultados en un
tiempo determinado. La finalidad es obtener facilmente un historial automatico de
los resultados obtenidos en la evaluacion para la mejora continua del SGC y del
proceso. En el anexo E se muestra un ejemplo.
Hacer: En el tiempo definido por la organizacion.
Verificar: Especificar un tiempo determinado para la revision de la organizacion
con la finalidad de realizar un analisis estadistico y documentar los resultados

obtenidos.

Actuar: Tomar las acciones correctivas pertinentes.

« H920 correspondiente a la lista de verificacién. (Accion de mejora.):
Planificar: Asignar valores cuantificables a cada requisito de la lista de verificacion
de SGC tomando como ejemplo el analisis cuantitativo realizado en este trabajo
para determinar el porcentaje de cumplimiento con los requisitos de la norma ISO

9001:2015 en cada auditoria interna. Agregar preguntas nuevas para evaluar el
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proceso especifico del laboratorio y asi, mejorar el abordaje de riesgos y
oportunidades. En el Anexo F se muestra un ejemplo.

Hacer: En el tiempo definido por la organizacion.

Verificar: Incremento del porcentaje de cumplimiento con respecto al anterior y de
los resultados del analisis de contexto, indicadores de desempefio, satisfaccion al
cliente y auditorias internas.

Actuar: Tomar las acciones correctivas pertinentes.
6.5 Fase 4. Expectativas de las lineas de accién.

En esta ultima fase se mostraron las expectativas tras la implementacion de las
lineas de accion de acuerdo a la fecha promesa propuesta por los responsables
del SGC de la organizacion. La organizacion mencion6 que las lineas de accion se
llevaran a cabo durante el periodo 2021-2022 sin alguna fecha en particular.

La expectativa visualizada a corto plazo fue el incremento del porcentaje de
cumplimiento con respecto al inicial, siendo evidente la mejora del SGC y en el
proceso tras la ejecucion correcta de la norma internacional.

Mientras que la expectativa visualizada a mediano plazo fue la estabilizacion y
homogenizacion evidente del SGC de la FMVZ debido a la mejora continua con
los nuevas acciones correctivas y de mejora por implementar.

Finalmente la expectativa visualizada a largo plazo fueron que al tener la
estabilidad y homogenizacion de los procesos pertenecientes al SGC se podran
implementar otras normas internacionales y/o nacionales especificas de acuerdo

con el servicio brindado como por ejemplo la norma ISO/IEC 17025 que
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corresponde a los laboratorios de prueba, para incrementar la competencia técnica

del laboratorio e incluso implementar un SIG.
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7 Analisis de la informacion.

Se evalué un SGC maduro basado en la ISO 9001:2015 implementado en el
LCAAA de la FMVZ mediante un DS, abordado en cuatro fases: 1) Recopilacion
de la informacién, 2) Analisis de la informacion, 3) Determinacion de las lineas de
accion 4) Expectativas de la implementacion de las lineas de accion.

En la fase 1 se recopild la informacion pertinente con respecto al SGC tomandose
en cuenta las fuentes primarias (principalmente la ISO 9001:2015 y la
normatividad aplicable) y secundarias (la informacién documentada del SGC
dividida en dos partes: correspondientes a la FMVZ y propiamente la del
laboratorio). Posteriormente se revis6 de manera integral mediante un ejercicio de
auditoria tomando como base la lista de verificacion perteneciente al SGC con la
finalidad de obtener hallazgos relevantes y documentables. Se detectdé que en la
lista de verificacion faltaba la pregunta de evaluacion frente a los requisitos 8.6 y
10.1 aunque a pesar de esto, se evaluaron todos los requisitos exitosamente. Los
hallazgos fueron clasificados de la siguiente manera: conformidad (C), no
conformidad (NC), mejora (M) y observacion (O). Los hallazgos obtenidos fueron 9
de los cuales fueron: 4 NC (requisitos involucrados: 4.1 correspondiente a la
clausula de contexto de la organizacion, 6.1 correspondiente a la clausula de
planificacion, 7.1 y 7.5 correspondientes a la clausula de apoyo), 3 O (requisitos
involucrados: 7.2, 7.4 correspondientes a la clausula de apoyo y 9.1
correspondiente a la clausula de evaluacion del desempefio) y 2 M (requisitos
involucrados: 8.5 correspondiente al clausula de operacién y 9.2 correspondiente

a la clausula de evaluacion del desempefio).
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Durante la fase 2 se realiz6 el analisis de la informacidn recopilada, el cual consté
de cuatro tipos: analisis de riesgos, analisis de oportunidades, analisis causa-raiz
y analisis cuantitativo. El tipo de analisis a realizar a cada hallazgo fue de acuerdo
con su clasificacion, es decir para las NC se realiz6 analisis de riesgo y por lo
tanto el analisis causa-raiz, para las M y las O se realizd6 analisis de
oportunidades. En el analisis cuantitativo se contemplaron todos los hallazgos
para obtener un porcentaje de cumplimiento inicial que fue de 85.95% y un
incumplimiento inicial que fue de 14.05% conforme a los 28 requisitos (que
equivalen al 100%) de la norma ISO 9001:2015.

La representacion esquematica del analisis cuantitativo se muestra en la Figura 8.

Panorama inicial del SGC del LCAAA de la FMVZ.

No
conformidades .
14.05%

Conformidades,
- mejoras y
observaciones.
85.95%

Figura 13. Resultados del andlisis cuantitativo con respecto al cumplimiento inicial con los
requisitos de la norma ISO 9001:2015.

Durante el analisis de riesgos se obtuvieron 5 riesgos que tras su analisis,
surgieron: 2 riesgos altos, 1 riesgo muy alto y 2 riesgos moderados. El riesgo muy

alto corresponde al control del cepario de referencia ya que compromete
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diferentes aspectos tanto del SGC como de salud publica tras la emisién de
resultados poco confiables.

Para determinar las lineas de accion certeras (acciones correctivas) de las NC se
aplico el analisis causa-raiz para determinar el trasfondo del problema. Se utilizo el
diagrama de Ishikawa el cual tomaron en cuenta los 6M: mano de obra, medio
ambiente, materiales, métodos, mantenimiento y maquinaria. Se concluy6é que
para el hallazgo H120 (analisis de contexto) la causa-raiz del problema fue la falta
de trabajo en equipo, la importancia merecida y la mala ejecucién en general (el
seguimiento, la supervision, la retroalimentacion) del analisis de contexto.

Para el H220 (plan de contingencia) no estaba identificada la problematica por lo
tanto estaban indefinidas las responsabilidades con respecto al tema. Para el
hallazgo H320 (ambiente adecuado) la falta de empatia con respecto al personal e
interés y motivacion en el tema es la causa central. Mientras que para el hallazgo
H320 (control del cepario de referencia) falta comunicacion y definicion de
responsabilidades entre los integrantes, también de la capacitacion teodrica y
practica con respecto a el cepario de referencia. Finalmente para el hallazgo H620
(malas practicas de documentacioén) la falta de capacitacion constante sobre el
tema de las BPD, la falta de supervision, compromiso y retroalimentacion para
revisar aspectos relacionados.

En el analisis de oportunidades, se necesitd identificar las M y las O para su
posterior descripcion de las lineas de accion correspondientes tal como lo indica el
procedimiento consultado para la metodologia.

En la fase 3 se propusieron las lineas de accion adecuadas de todos los hallazgos

con respecto a los resultados obtenidos en el analisis de la informacion. Las
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acciones se clasificaron como acciones correctivas para las NC y las acciones de
mejora para las O y M. Las lineas de accion fueron plasmadas en el ciclo PHVA
para obtener mayor visualizacion con respecto a su seguimiento y ejecucion, de
las cuales, la organizacion modificara lo pertinente. En sintesis, se propuso
realizar un documento de Microsoft Excel® como complemento del analisis de
contexto, un procedimiento como plan de contingencia, una evaluacion del estado
fisico, psicologico y social del personal, la optimizacion del cepario de referencia,
la definicion absoluta de la matriz de comunicacion, la reestructuracion de la
identificacion unica de salidas, la mejora de la evaluacion de la satisfaccion al
cliente y la cuantificacién de los apartados de la lista de verificacion.

En fase 4, la organizacién determino el periodo 2021-2022 para llevar a cabo las
lineas de accidn pertinentes, seguido se describieron las expectativas del SGC
después de su implementacion concluyendo que se obtendran grandes beneficios
a corto, mediano y largo plazo, sintetizandolo de la siguiente forma,
respectivamente: incrementar el cumplimiento con los requisitos de la norma ISO
9001:2015 radicalmente, estabilizacion y homogeneizacién de los procesos
pertenecientes al SGC de la FMVZ y aumento de la competencia técnica pudiendo
implementar satisfactoriamente la norma ISO/IEC 17025 correspondiente a los
laboratorios que brindan el servicio microbioldgico y fisicoquimico (de prueba) asi
como es el caso u otras normas internacionales o nacionales aplicables.

La representacion esquematica de la comparacion con el cumplimiento final e

inicial se muestra en la Figura 9.
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Expectativas del cumplimiento inicial con respecto al
final tras implementar las linesas de accién
correspondientes.

4 Conformidades, mejoras y observaciones. “No conformidades.

100%
85.95%

14.05%
0%

Cumplimiento inicial. Cumplimiento final.

Figura 14. Expectativas del cumplimento inicial con respecto a el final implementando los hallazgos

con clasificacion de NC.

Lo propuesto en este trabajo servira para los demas procesos involucrados del

SGC ya que estan interrelacionados.
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8 Conclusiones.

En este trabajo se lograron los objetivos planeados ya que se elaboré un
Diagnéstico Situacional al SGC del LCAAA de la FMVZ bajo los requisitos de la
norma ISO 9001:2015 en el que se identificaron riesgos y oportunidades mediante
la recopilacion y revision integral de las condiciones documentales y operativas
del laboratorio, seguido del ordenamiento, analisis e interpretacion de la
informacion obtenida, la determinacion de las lineas de accion correspondientes
derivadas del analisis y la visualizacion de las expectativas a corto, mediano vy
largo plazo con la finalidad de aumentar la competitividad y el grado de

cumplimiento conforme al inicial.
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ANEXO A. Codificacién de los procedimientos operativos del LCAAA.

Cadigo.

Nombre.

PCD-LMP-MV-001.

Procedimiento para la elaboracion,
Identificacion, control, distribucién y
mantenimiento de los documentos.

PCD-LMP-MV-002.

Procedimiento para el manejo y control de
registros

PEP-LMP-MV-001.

Procedimiento para la evaluacién del personal.

PCP-LMP-MV-001.

Procedimiento para la capacitacion del personal
del LMP.

PSA-LMP-MV-001.

Proceso de realizacién del servicio de control
analitico en alimentos y agua.

PST-LMP-MV-001.

Procedimiento para la supervision del trabajo
técnico.

PCC-LMP-MV-001.

Procedimiento para el control de calidad de
medios de cultivo.

PCC-LMP-MV-002.

Procedimiento para la limpieza de material.

PCC-LMP-MV-003.

Procedimiento para la preparacion de
materiales, medios de cultivo y reactivos.

PCC-LMP-MV-004.

Procedimiento para el mantenimiento de cepas
de referencia.

CDC-LMP-MV-001.

Catalogo de cepas.

PNC-LMP-MV-001.

Procedimiento para el producto y trabajo de
ensayo no conforme.

PRM-LMP-MV-001.

Procedimiento para la recepcion y manejo de
muestras.

PVU-LMP-MV-001.

Procedimiento para la aplicacion, evaluacién y
atencion a la voz del usuario, quejas y
sugerencias.

PMQ-LMP-MV-001.

Procedimiento para el control y manejo de
equipos e instrumentos de medicién de
laboratorio de medicina preventiva.

CPSA-LMP-MV-001.

Catalogo plan de calidad para el proceso de
servicio de control analitico en alimentos y
agua.

CSA-LMP-MV-001.

Catalogo de servicio de control analitico en
alimentos y agua.

CEQ-LMP-MV-001.

Catalogo de equipo.

LHL-LMP-MV-001.

Método para la cuantificacién de hongos y
levaduras en placas.

LDM-LMP-MV-001.

Método para la preparacion de diluciones
decimales.

LCA-LMP-MV-001.

Método para la cuantificacion de
microorganismos aerobios en placa.

CNO-LMP-MV-001.

Catélogo de Normas Oficiales Mexicanas.

LCT-LMP-MV-001.

Método para la cuantificacion de coliformes
totales en placa.

LCN-LMP-MV-001.

Método para la cuantificacion de coliformes
Tttales y fecales. NMP.

LCN-LMP-MV-002.

Método para la enumeracién de organismos
coliformes totales y organismos coliformes
fecales (Termotoloerantes) del numero mas
probable en tubos multiples.
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LDS-LMP-MV-001.

Método para la cuantificacion de
Staphylococcus aureus

DMP-LMP-MV-001.

Descripcion de puestos.

LSS-LMP-MV-001.

Método para determinar la presencia de
Salmonella spp.

ICQ-LMP-MV-001.

Instructivo de uso de las autoclaves.

ICQ-LMP-MV-002.

Instructivo de uso de las balanzas granatarias.

ICQ-LMP-MV-004.

Instructivo de uso del bafio de agua.

ICQ-LMP-MV-006.

Instructivo de uso del cuenta colonias.

ICQ-LMP-MV-007.

Instructivo del uso de las incubadoras.

ICQ-LMP-MV-009.

Instructivo del uso del microscopio.

ICQ-LMP-MV-011.

Instructivo de uso del potenciémetro.

ICQ-LMP-MV-013.

Instructivo del uso del stomacher.

ICQ-LMP-MV-014.

Instructivo del uso de los bafios de agua con
circulacion.

RVM-LMP-MV-001.

Programa para la evaluacion del desemperio de
los métodos de prueba que conforman el marco
analitico del laboratorio medicina preventiva.

FCN-LMP-MV-001.

Informe de la evaluacion de desempeno del
método: LCN-LMP-MV-002 Método para la
enumeracion de organismos coliformes totales
y organismos coliformes fecales
(Termotoloerantes) del nimero mas probable
en tubos multiples.

FDS-LMP-MV-001.

Informe de evaluacion del desempefio del
método para la cuantificacion de
Staphylococcus aureus, FDS-LMP-MV-001.
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ANEXO C. Sugerencia del sefalizador de las BPD.

LLENADO DE REGISTROS.

De acuerdo al procedimiento PCD-
UNAM-MV-001 del SGC.

EN RENGLONES O CUADROS

Uni i ién atil y comp! il para
ayudar a esto.

NOTA: indicar claramente lo que se esta solicitando
por medio de instrucciones.

BITACORAS Y FORMATOS

Tienen que ser hechos con boligrafo azul y negro.
NOTA: No esta permitido el uso de lapiz, portaminas

o cualquier otro material que pueda ser borrado.
Tampoco esta permitido el uso de corrector.

BITACORAS, ETIQUETADO O
ALMACENAMIENTO

Se debe de firmar con boligrafo de tinta negra y
siempre que se solicite, debe anotarse la fecha
después de la firma.

NOTA: Se pueden utilizar las iniciales, la antefirma o
la inicial y el primer apellido.

REGISTRO DE FECHAS.

Siempre se escribe utilizando dos numeros arabigos
para indicar: dia, mes y afo, separados por un punto
entre estos. Por ejemplo 04.10.17.

DATOS INCORRECTOS.

No tachar o

o reg
escribir sobre el dato incorrecto. No intentar borrarlo
o usar corrector. Se debe cruzar una linea abarcando
el dato incorrecto.

Formatos o bitacoras: Omitir un dato o agregar un
comentario en donde no hay espacio, marcar con un
asterisco el espacio exacto donde deberia ir el
comentario y marcar con otro asterisco en donde
haya espacio. Cuando se desea anular un formato o
alguna parte de una bitacora, cruzar toda la pagina
con una linea diagonal anotando la razén.

Cuando es necesario reescribir parcialmente un
registro, anotar la palabra "REESCRITO" y la razén.
Cuando en una bitacora o formato haya una seccién
sin llenar porque no sea aplicable, escribir N/A (no
aplica) en el espacio.

NUNCA DEJAR ESPACIOS EN BLANCO.

NOTA: Todo dato incorrecto corregido
correctamente debe ir en seguida una firma,
nombre, rubrica, iniciales de quién corrige y la
fecha.

FACULTAD DE MEDICINA VETERINARIA Y ZOOTECNIA
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