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1. Introduccion.

El presente trabajo escrito tiene como objetivo presentar el desarrollo de la
metodologia empleada para la creacion del area de aseguramiento de calidad como
respuesta a la necesidad de mejora en los controles de calidad de los diferentes
servicios dentro de una organizacion dedicada a la fabricacién y renta de espacio
en cuartos ambientales, analisis fisicoquimicos y microbioldgicos, calibracion de
espectrofotometros UV-Vis y materiales de referencia, asi como servicios de
mantenimiento y calibracion a equipos de laboratorio. Lo anterior desarrollando un
analisis sistémico entre la administracién de proyectos y los sistemas de gestién de

calidad.

Durante los diferentes capitulos del presente trabajo escrito se desarrollan temas
de importancia para el entendimiento de la metodologia empleada en la resolucién

de la necesidad de la organizacion antes mencionada.

Los capitulos introductorios abarcan la historia de la calidad a nivel internacional y
nacional, asi como la historia y evolucion de las normas ISO 9001 y la administracion
de proyectos como eje principal para el buen desarrollo y cumplimiento de cualquier

proyecto.

En los capitulos posteriores se desarrollan las etapas de la administracion del
proyecto de creacion del area de aseguramiento de calidad que van de manera

general desde la planeacion, organizacién, direccién y control del proyecto.



1.1 Historia de la calidad a nivel internacional.
En la actualidad el concepto de calidad esta definido por la norma ISO 9001:2015
Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y Vocabulario como: “grado en
el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los
requisitos”, sin embargo, para comprender el concepto actual de calidad, es
necesario también comprender la historia que existe en torno al desarrollo de dicho
concepto a lo largo de la historia a nivel internacional y nacional como se muestra
en los capitulos siguientes.

1.1.1 La revolucion industrial y su relacion con la calidad.

El concepto de calidad ha estado presente desde las culturas antiguas, sin embargo,
el momento histérico en el que se comienza a realizar estudios del concepto de
calidad es la revolucion industrial, que se divide en dos etapas: la primera revolucion
industrial en 1750 y la segunda revolucion industrial en 1860 hasta inicios de la
primera guerra mundial.
Los cambios en las formas de produccion tuvieron un gran impacto en los sectores
sociales con los movimientos obreros en 1789, asi como en el sector economico,
cientifico y tecnolégico, ya que se surgié la necesidad de contar con personal
experto capaz de llevar a cabo el desarrollo de técnicas de manufactura basadas
en investigaciones cientificas y desarrollo de tecnologia, de esta manera se impulsa
a la ciencia como una herramienta de la tecnologia.
La primera etapa de la revolucion industrial tuvo su origen en Inglaterra durante el
siglo XVIII, fue durante este periodo que hubo cambios en las formas de produccion,
dos de los inventos que propiciaron dichos cambios fueron la maquina de vapor por
James Watt en 1765 y el telar mecénico en 1786 por Edmund Cartwright que
revolucion6 los modelos de fabricacion textil.
Los cambios en las formas de produccion propiciaron que las producciones ya no
dependieran de una sola persona como en el caso de la produccién artesanal, sino
de diferente personal operativo capaz de cumplir con los niveles de produccién y de
enfocarse en tareas especificas, sin embargo, esta situacion de especializacion

laborar y division de trabajo provoco que la calidad de los productos disminuyera



debido a la carencia de controles de calidad, las clasificaciones de los productos
solo se dividian entre buenos y malos, es decir, se venden o no se venden, lo cual
a su vez dio inicio a la supervision de los grupos de trabajo.

Como lo indica Cynthia Tomas en su libro la historia de la calidad mundial: “Al
avanzar el siglo XIX, la complejidad de la produccién y sus técnicas aumentaron, lo
mismo que el nimero de empresas. La cantidad de trabajadores que reportaban a
cada supervisor se incremento y las organizaciones comenzaron a darse cuenta de
gue necesitaban individuos que fueran activos en la inspeccién de la calidad del
producto, aun cuando no estuvieran directamente involucrados con la produccion o
sus procesos” (Tomas, 2004, p. 52).

Posteriormente durante el segundo periodo de la revolucion industrial a partir de
1870 en Estados Unidos de América (EUA), se emplearon los limites de tolerancia
lo cual provoco la reduccion de tiempos y costos de fabricacion, sin embargo, a
pesar de la aplicacion de dichos limites, se seguian fabricando piezas que no
cumplian con los limites de tolerancia provocando que se afadieran costos para
encontrar las causas de los defectos y su arreglo, persistiendo el problema de
reduccion de partes defectuosas en el proceso de produccion.

Por lo anterior se reconocio la necesidad de la difusién del conocimiento teérico que
pudiera dar solucién a los problemas de calidad en la industria, de esta manera se
tomaron en cuenta articulos de calidad en las publicaciones de la Sociedad
Americana de Estadistica, sin embargo, la difusion del concepto de calidad se llevo
a cabo gracias a las aportaciones de la normalizacién que tiene como objetivo
unificar el lenguaje y criterios usados en procesos relacionados principalmente con

el &mbito técnico como en las ciencias.

1.1.2 Historia de la calidad en el siglo XX.
Durante el siglo XX se llevaron a cabo descubrimientos y avances cientificos de
manera acelerada desde las vias de comunicacion y transporte con los automoviles,
aviones, radio, los primeros teléfonos celulares, hasta avances en materiales,
computacion, medicamentos, biologia molecular y robotica por mencionar algunos.
Esta revolucion de conocimiento se llevo a cabo en conjunto con una revolucion en

los contextos sociales y culturales donde la calidad tuvo un gran impacto.



A inicios del siglo XX F. W. Taylor considerado como el padre de la administracion
cientifica publicé en 1911 The principles of scientific management (Los principios de
la administracion cientifica) que llegd a convertirse en la guia de organizacion de las
empresas industriales en el mundo, ya que realiz6 la clasificacion de las actividades
empresariales en organizacional y operativa, sin embargo, debido a dicha
clasificacion, la alta direccion se desentendido de las actividades de calidad
provocando ambigiiedad en las responsabilidades de dichas actividades. Es
durante esta etapa que los inspectores toman relevancia como unicos responsables
de mantener la calidad en los productos.

Durante el siglo XX la investigacion cientifica y tecnoldgica fueron clave fundamental
para el crecimiento en la transformacion industrial de EUA sobre paises como
Inglaterra, Francia, Alemania y Japon, el desarrollo de investigacion cientifica y
tecnoldgica se logré gracias a la expansion y mejora de las universidades que la
industria necesitaba.

La historia de la calidad durante el siglo XX tiene su desarrollo principal en
Inglaterra, EUA y Japén, durante este periodo el trabajo en general y el sector
econdémico tuvieron una gran transformacion debido, principalmente, a la ciencia y
tecnologia las cuales se vieron involucradas de manera directa en la gestion de las
organizaciones.

En 1933 el ingeniero Walter Shewhart de la empresa Bell Telephone System
desarrollo el control estadistico para la resoluciéon de los problemas de costo-
beneficio en las lineas de produccion, dicha metodologia tuvo un gran éxito en su
propdsito dentro de los Laboratorios Bell para posteriormente expandirse dentro de
la industria de los EUA. En 1942 durante los inicios de la Segunda Guerra Mundial
la difusion de los métodos estadisticos y de control de calidad en la industria militar
de los EUA ayudo a crear el primer sistema de aseguramiento de calidad, el cual
tenia como objetivo principal establecer y garantizar los estandares de calidad para
evitar las pérdidas humanas durante la Segunda Guerra Mundial, ya que existian
fallas en el armamento utilizado, un ejemplo de ello fue que, al momento de intentar
abrir los paracaidas utilizados por los jovenes soldados, varios de ellos no se abrian

lo que se traducia en numerosas pérdidas.



A partir del desarrollo del control estadistico y los estandares de calidad, surgi6 la
etapa de aseguramiento de calidad, con el desarrollo de normas que funcionaban
como instrumento de apoyo para el control de calidad dentro de programas
espaciales, militares y de aeronautica entre otros. Algunas de las normas que se
desarrollaron fueron: MIL-Q-9858 “Quality Program Requirements” la primera norma
de calidad aplicada al sector bélico-militar, NASA 5300 en los programas de la
Administracion Nacional de Aerondutica y el Espacio de EUA (NASA por sus siglas
en inglés), 10 CFR 50 en regulaciones nucleares, lo que provoco que al finalizar la
Segunda Guerra Mundial los ingenieros involucrados tuvieran un gran impacto en
el desarrollo de los métodos de gestion de la calidad en EUA.

De igual manera a inicios del siglo XX Europa aplico normas de calidad a su industria
militar con ayuda de EUA mediante la Organizacion del Tratado del Atlantico Norte
(OTAN) donde paises como Bélgica, Canada, Dinamarca, EUA, Francia, Islandia,
Italia, Luxemburgo, Noruega, Paises Bajos, Portugal y Reino Unido se
comprometieron a defenderse mutuamente en caso de agresion armada contra
cualquiera de ellos, asi la OTAN emite el documento AQAP-1 “NATO Quiality Control
Requirement for Industry” haciendo que las normas militares (MIL-STD por sus
siglas en inglés) se llevaran a cabo también en Europa. Posteriormente en 1979 la
Institucion de Estandares Britanicos (BSI por sus siglas en inglés) desarroll6 la
norma BS 5750 como un estandar en los controles de proveedores, esta norma
tomd en cuenta aspectos relacionados con la gestion como la evaluacién de
contratos, control de registros y auditorias internas, todo esto con el fin de dar
control a los resultados de la produccién.

Antes de la guerra en Japén no habia antecedentes claros de la calidad, sin
embargo, en 1950 Edwards Deming quien fue discipulo de Walter Sheward y tuvo
una gran contribucion en la mejora de la calidad en la industria militar
norteamericana entre los afios 1942 y 1945, viajo a Japon debido a una invitacion
por parte del presidente de la Unién de Cientificos e Ingenieros Japoneses para dar
algunas conferencias y cursos relacionadas con el control estadistico y de calidad,
lo cual se comenzé a implementar en las fabricas japonesas, sin embargo, el control

de calidad seguia siendo de interés solo para ingenieros y obreros de las plantas,



la alta y media gerencia no mostraban mayor interés. Afios después en 1954 el
doctor J. M. Juran visité Japon quien, al igual que Deming, fue discipulo de Walter
Sheward y debido a su reconocimiento en EUA y Europa como estudioso de la
calidad también fue invitado por la Union de Cientificos e Ingenieros Japoneses a
dar algunos seminarios, la diferencia es que dichos seminarios estuvieron
enfocados en las gerencias de nivel medio y alto, impulsando y reconociendo al
control de calidad como un instrumento de las gerencias y areas administrativas.
Debido a la determinacion de JapOn para posicionarse en un alto nivel de
competencia en el mercado internacional las empresas japonesas apostaron a la
capacitacion del personal a todos los niveles, desde operarios hasta gerencias y
direccion, por ello se llevaron a cabo campafas de capacitacion principalmente por
la Unién de Cientificos e Ingenieros Japoneses.

Otro personaje historico dentro de la calidad en Japdén es Kaoru Ishikawa quien
también invit6 a Deming a impartir seminarios y se dedico a investigar mas sobre el
control estadistico desarrollado por los ingenieros de los Laboratorios Bell
contribuyendo a la calidad en Japén, el pensamiento de Ishikawa se enfocaba mas
en las personas ya que pensaba que la direccion de la organizacion debe estar
dirigida a cumplir los requisitos del cliente basandose en hechos teniendo siempre
presente la calidad, siguiendo con el pensamiento de capacitacion como progreso
para cualquier organizacion, es por ello que desarrolld6 herramientas para el facil
aprendizaje del control de calidad, entre estas herramientas se encuentra la
aplicacion de diagramas de Pareto, graficos y el diagrama de Ishikawa.

Asimismo, en 1956 Armand Feigenbaum introdujo el término de control total de la
calidad, consideraba que la clave de la gestion de la calidad son las relaciones
humanas y quien determina la calidad del producto es el cliente debido a su
verdadera experiencia con el producto o servicio. Feigenbaum concebia el control
de la calidad desde lo que el nombraba como: control de nuevos disefos, control de
compras y control del producto, lo que se traduce a considerar la calidad desde los
requisitos iniciales del servicio o producto, garantizar la calidad de los suministros y

contar con procedimientos documentados para la ejecucién del servicio o desarrollo
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de producto siempre con el fin de cumplir con los requisitos establecidos
inicialmente.

Fue asi que durante la época de los 60’s y 70’s Japdn tuvo un incremento en la
participacion del mercado norteamericano por sobre EUA quien sufria una crisis de
calidad, ya que, las actividades de calidad se seguian ejecutando por personal
especializado en el area, a diferencia de Japdén quien desarroll6 un pensamiento
basado en la capacitacion de todo el personal de la organizacion respecto a la
calidad. A continuacion, se muestra en la figura 1 las diferencias del pensamiento

de calidad entre EUA y Japon.

Japoén

eConciencia de la calidad desde
operadores hasta la alta
administracion en todas las

areas funcionales (Total Quality
Control).

*Control de la Calidad dentro de
todo el proceso.

Figura 1. Pensamiento de Calidad entre EUA y Japon.

En 1968 Kaoru Ishikawa determiné los siguientes elementos para la administracion
total de la calidad:
1. La calidad viene primero, no hay beneficios a corto plazo.
El cliente es primero, no el fabricante.
Los clientes son el siguiente proceso sin barreras organizacionales.

Las decisiones deben basarse en hechos y datos.

o M 0D

La administracion debe ser participativa y respetuosa de todos los
empleados.

6. La administracion es manejada por comités funcionales.

11



1.1.3 La primera crisis del petréleo.
Durante la década de 1970 los paises miembros de la Organizacion de Paises
Exportadores de Petrdleo tomaron la decision de aumentar el precio del petréleo de
un dolar por barril a cuatro délares por barril, debido a esta decision y a que en ese
momento el petréleo era ya una de las principales fuentes de energia para las
industrias del mundo, hubo una desestabilizacion econdémica a nivel mundial
provocada por la elevacion de los costos de materia prima para las industrias
productoras.
Esta crisis del petréleo provocé la reduccion de las actividades industriales en los
paises occidentales, asi como la introduccion de politicas de ajustes o rigor
monetario y una reduccion de gastos publicos para fomentar el sector privado.
En respuesta a la crisis energética y econdmica derivada de los altos costos del
petréleo, Japon apostd por ofrecer productos econdmicos y de buena calidad lo cual
favorecid la expansion del mercado japonés dentro del mercado global,
principalmente por sus productos como automéviles y componentes electrénicos,
los cuales eran reconocidos en EUA por la leyenda “Made in Japan”. Lo anterior se
debidé al desarrollo del proceso de produccion llamado “Just in time” o “Sistema de
produccion Toyota” debido a que fue desarrollado por el Ingeniero Industrial Taiichi
Ohno quien trabajaba en la Toyota Motor Company.
El proceso de produccion “just in time” tiene como objetivo la eliminacion de
desperdicios a través de actividades de mejora mediante la deteccidn y eliminacién
de excesos de recursos, excesos de produccion y exceso de existencias, debido a
que el exceso de recursos ya sea de mano de obra, instalaciones, equipo, material
o productos aumenta los costos de mano de obra y depreciacion, a su vez el exceso
de recursos fomenta el exceso de produccion lo cual genera costo de produccion y
por ultimo el exceso de produccion provoca exceso de existencias lo que implica
una inversion innecesaria de capital. A continuacion, en la figura 2 se muestra y

explican los excesos en procesos de fabricacion.
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*Costos de mano de obra y depreciacion.

*Costos de produccion.

Inversion innecesaria de capital.

Figura 2. Excesos en procesos de fabricacion.

Ya en la década de 1980 el enfoque de las organizaciones de las empresas se
comenzo a dirigir aln mas en la calidad ligada a lo largo de todos los procesos y a
todos los niveles jerarquicos.

En 1982 el Departamento Britanico de Comercio publico el titulo “Standards, quality
and international competitiveness” (Normas, calidad y competitividad internacional)
el cual fue la base para iniciar con una campafia de calidad en Inglaterra,
posteriormente en 1985 se cred el Servicio Nacional de Acreditacion de Medidas,
los Servicios Britanicos de Calibraciéon y el Esquema Nacional de Acreditaciéon de
Pruebas de Laboratorio en Inglaterra. Por su parte en EUA, después de la explosion
del Challenger en 1986 el tema de la calidad fue foco total de atencion para la NASA.
Fue de esta manera que las empresas e instituciones adoptaron los sistemas de
calidad como una herramienta de competitividad para el mercado internacional, asi
como el crecimiento de las economias nacionales, impulsando un gran desarrollo
de la normalizacion de la calidad a nivel internacional.

A partir de la década de los noventa y en la actualidad la competitividad del mercado
conduce a las organizaciones a la mejora continua de la calidad mediante el
desarrollo de estrategias y dinamicas que puedan ser integradas a las estrategias
organizacionales para la obtencion de certificaciones en estandares o normas

aplicables como lo pueden ser la serie de normas ISO 9000.
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1.2 Historia de la calidad en México.
EUA y Japdén como paises involucrados en la segunda Guerra Mundial son los
principales paises que compiten dentro del mercado internacional y quienes
desarrollaron en gran medida el concepto de calidad, sin embargo, en otros paises
de América Latina como lo es México la introduccién del concepto de calidad se
desarroll6 en un contexto diferente, principalmente impulsado por los cambios en la
economia mundial y nacional.
Durante 1940, después de la segunda guerra mundial y un cambio de régimen
politico, México bas6 su economia en una estructura de régimen proteccionista, esto
con el fin de permitir el desarrollo de la industrializacion nacional mediante la
sustitucién de importaciones, lo cual se conoce como un modelo de “crecimiento
hacia adentro”. Este proceso de industrializacion se llevéd a cabo en tres etapas de
1947 a 1982.
La primera etapa de la industrializacion se llevo a cabo entre 1947 y 1958, durante
esta etapa el estado fungié como promotor del desarrollo mediante inversion publica
en infraestructura y se buscd proteger la produccién nacional mediante la
implementacion de aranceles, requisitos de permiso para importacion y cuotas.
En 1930 se aplico la regla XIV de la Tarifa del Impuesto General de Importacion,
mediante la cual se eliminaron los impuestos a la importacién de maquinaria, esto
con el fin de adquirir maquinaria y equipo del exterior y asi aumentar el desarrollo
industrial del pais, sin embargo, la adquisicibn de maquinaria importada provoco
una demanda de bienes intermedios que los proveedores nacionales no pudieron
satisfacer, por lo que dichos bienes también se tuvieron que adquirir de manera
externa propiciando un endeudamiento externo.
Durante este periodo se desarrollé6 un desequilibrio entre las exportaciones y las
importaciones adquiridas, creando un endeudamiento externo, por lo que México
tuvo que solicitar préstamos al exterior con el Banco Mundial y el Banco de
exportaciones e importaciones.
Para la segunda etapa de industrializacion que fue de 1959 a 1970, el
endeudamiento externo continué debido al déficit del comercio exterior, el apoyo en

inversion extranjera y préstamos externos.
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Durante la tercera etapa de industrializacion de 1970 a 1982 la economia mexicana
se enfoco en el proteccionismo de las empresas nacionales desde las micro hasta
las grandes empresas, sin embargo, durante este periodo hubo una disminucién de
la actividad manufacturera, baja inversion privada y aumento en costos de materia
prima, lo cual produjo un aumento en los precios de los productos finales.

A partir de 1976 se llevo a cabo el Plan Nacional de Desarrollo Industrial basado
principalmente en el comportamiento del petréleo en el marcado, con ello el flujo de
importaciones se vio favorecido debido al auge del petréleo. Sin embargo, afios
después debido a la disminucion de los precios del petréleo las exportaciones
petroleras disminuyeron lo que provocé el aumento de la deuda externa y
nuevamente disminuyendo el comercio exterior.

En resumen, el modelo proteccionista aplicado en México enfrentd problemas de
infraestructura ya que no se innovo en tecnologia, sino que se copié o se adquirid
del extranjero incluyendo la asistencia técnica, lo que a su vez provocé un rezago
de conocimiento, ya que no se incluyé a las universidades en los procesos
productivos del pais. Aunado a lo anterior, la cultura empresarial no era la adecuada,
la falta de capacitacion del personal creo una falta de competitividad en el mercado
tanto interno como externo, de esta manera se desarroll6 desconfianza por parte
del sector externo debido a que no se lograron los cambios estructurales donde la
inversion extranjera invertia.

Ya en los afios ochenta México inicio un proceso de apertura comercial, fue asi que
a partir de 1985 se eliminé el requisito de permiso previo y posteriormente se firmé
el Pacto de Solidaridad Econdmica en diciembre de 1987. Sin embargo, la apertura
comercial colocaba a diferentes industrias como los son: la produccion de aparatos
eléctricos de consumo, juguetes, prendas de vestir y muebles, en desventaja debido
a su calidad y precio en comparacion con los productos de importacion.

Es asi que con la apertura comercial de México al mercado internacional y la firma
de tratados como el Tratado de Libre Comercio (TLC) con EUA y Canada se
promovié la mejora de la calidad de los servicios y productos ofertados mediante la

implementacion de programas de calidad y sistemas de gestion de calidad.
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1.3 Norma ISO 9001.
Como se vio en los capitulos anteriores, la implementacién de sistemas de gestién
de calidad es una de las principales herramientas utilizadas para dar cumplimiento
a los requerimientos de calidad y de esta manera abrirse paso en el mercado
internacional.
La Organizacion Internacional para la Estandarizacion, mejor conocida como 1SO,
fue creada en febrero de 1947 con el objetivo de unificar estandares industriales
para asegurar que los servicios y/o productos sean seguros, confiables y de buena
calidad ayudando a las empresas privadas y publicas a acceder a nuevos mercados
facilitando el comercio internacional mediante la implementacién de Sistemas de
Gestidn de Calidad.
La ISO cuenta con miembros de organismos de normalizacion de 164 paises entre
ellos México y 781 comités técnicos y subcomités dentro de los cuales el comité
técnico 176 es el encargado de desarrollar la serie de normas ISO 9000, las cuales
se utilizan para la implementacion de sistemas de gestién de calidad, dicha norma
fue desarrollada en 1987 y se baso6 en la norma britanica BS 5750, esta primera
version tenia un enfoque a empresas de produccion y fabricacion dividiendose en
los siguientes tres grupos de gestion de calidad:
1. ISO 9001: Modelo para el aseguramiento de la calidad en desarrollo, disefio,
servicio, produccion e instalacion.
2. 1SO 9002: Modelo para el aseguramiento de la calidad en produccién, servicio
e instalacion.
3. ISO 9003: Modelo para el aseguramiento de la calidad en inspecciones y
pruebas.
Posteriormente en 1994 se llevé a cabo una revision menor a la serie de normas
ISO 9000, durante esta revision se introduce el término de “aseguramiento de
calidad” asi como la implementacion de acciones preventivas para garantizar la
calidad del producto.
Sin embargo, debido a que esta serie de normas estaban enfocadas a procesos de
produccion y fabricacion resultaba complicado para las empresas de servicios el

implementar dichas normas, por lo que en 1997 se planteo llevar a cabo una revision
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la cual se concluy6 en el afio 2000 con cambios mayores, uno de estos cambios fue
la unificacion de las normas 1ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 para favorecer su
implementacion en cualquier tipo de organizacion, otro de los cambios significativos
fue dirigir su enfoque a procesos y la aplicacion del ciclo Planear, Hacer, Verificar y
Actuar (PHVA) para la mejora continua.

En el afio 2008 se llevo a cabo una revision menor con cambios enfocados en la
aclaracion de los requisitos existentes en la version anterior.

En 2015 se llevé a cabo la segunda revision mayor, donde se establece una
estructura de alto nivel realizando una compatibilidad entre los diferentes sistemas
de gestion, se continda con el enfoque a procesos complementando con el enfoque
a la gestion de riesgos, por lo que el concepto de accién preventiva se elimina
guedando implicito en la evaluacion de los riesgos del proceso, de igual manera se
fortalece la parte de liderazgo, se contemplan todas las partes interesadas de la
organizacion, el concepto de “compras” se sustituye por el de “suministros y
servicios externos”, los términos “documento” y “registro” se sustituyen por el de
“‘informacion documentada” y se mejora la redaccion de la norma para hacerla mas
general y de esta manera se pueda implementar a empresas de servicios. A
continuacion, en la figura 3 se muestra un resumen de los cambios realizados a la

serie de normas 1SO 900.

*Primera version basada en la norma BS 5750

*Primera revision con cambios menores

*Primera revisidn con cambios mayores como la unificacion de las normas ISO
9001, ISO 9002 e 1ISO 9003.

*Segunda revision con cambios menores

.,\v

*Segunda revision con cambios mayores como el enfoque basado en gestion
de riesgos.

Figura 3. Revisiones de la norma ISO 9001.
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1.4 Administracion de proyectos.
En relacion con los capitulos anteriores, el llevar a cabo la implementacion de un
Sistema de Gestion de Calidad (SGC) bajo cualquier estandar supone llevar a cabo
un proyecto, pero, ¢qué es un proyecto? Proyecto se define como una serie de
actividades que deben ser planeadas y ejecutadas con el fin de lograr un obijetivo,
siempre tomando en cuenta sus restricciones de alcance, tiempo y costos, los
cuales a su vez tienen gran impacto sobre la calidad del producto, servicio o
resultado derivado del proyecto.
La generacion de un proyecto se da como respuesta a diferentes situaciones como:
cumplir con requisitos, ya sean legales, regulatorios o sociales, crear o mejorar
productos, procesos o0 servicios, dar atencion a las solicitudes de las partes
interesadas e implementar o cambiar estrategias de negocios 0 estrategias
tecnoldgicas. El identificar a que situacion dara respuesta el proyecto se define
como evaluacion de necesidades.
Una vez identificada la situacién a la que el proyecto dara solucion, se debe realizar
un andlisis de viabilidad econdmica del proyecto, el cual se conoce también como
caso de negocio del proyecto, en dicho analisis se indican los objetivos y razones
para iniciar el proyecto. Relacionado con el caso de negocio y la evaluacion de
necesidades se encuentra el plan de gestion de beneficios en el cual se indican
cudles son los beneficios esperados de la ejecucion del proyecto.
El conjunto de la evaluacion de necesidades, el caso de negocio y el plan de gestion
de beneficios se conoce como anteproyecto, el cual es decisivo para la aprobacién
e inicio del ciclo de vida del proyecto, el cual consiste de forma general de 5 fases,
las cuales son:
1. Inicio. Durante esta fase se alinean las expectativas de las partes interesadas

y el propésito del proyecto, asimismo, se define el alcance inicial del proyecto

en conjunto con los recursos iniciales, todo lo anterior queda definido en el

acta de constitucion del proyecto.

2. Planeacion. Es una de las fases criticas del ciclo de vida del proyecto, ya que

es donde se determinan las actividades a realizar para cumplir con el objetivo
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del proyecto tomando en cuenta sus riesgos y el alcance del proyecto, asi
como las restricciones de tiempo y recursos.
3. Ejecucion. Como lo indica su nombre, en esta fase se llevan cabo las
actividades previamente planeadas.
4. Monitoreo y control. Esta fase se da a lo largo de todo el proyecto, se llevan
a cabo acciones encaminadas a verificar que cada actividad y fase del
proyecto se ejecute de la manera en que fue planeada.
5. Cierre. En esta fase se entrega el proyecto y se analiza qué objetivos se
alcanzaron, asi como los recursos totales que se emplearon.
Lograr que un proyecto se concluya en un tiempo estipulado tomando en cuenta las
partes interesadas del proyecto, asi como las especificaciones a cumplir y los
recursos tanto econdémicos como humanos, requiere de una buena estrategia de
planeacién, organizacion, ejecucion y control de las actividades que se deben llevar
a cabo en las diferentes areas o disciplinas que interactlan para que el proyecto se
lleve a cabo de manera exitosa y con la calidad esperada.
La administracion de proyectos es una disciplina que permite ejecutar proyectos de
manera eficaz y eficiente a través de una organizacion de estructura temporal y
mediante la aplicacion de conocimientos y técnicas para el cumplimiento de los
requisitos del proyecto. Dentro de la administracion de proyectos se tienen los
siguientes objetivos:
= Concluir el proyecto dentro del presupuesto aprobado y el tiempo estimado.
= Cumplir con las especificaciones del proyecto a través de las actividades
planificadas.
= Procurar la calidad del producto, servicio o resultado derivado de la
ejecucion del proyecto.
La correlacion de las restricciones de alcance, costo y tiempo de un proyecto se
representa a través del triangulo de la triple restriccion el cual se muestra a

continuacion en la figura 4:
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Eficiencia Esfuerzo

Competitividad

Figura 4. Triangulo de la triple restriccion.

Como se menciona, en la figura 4 se muestra la triple restriccion de un proyecto
(alcance, costo y tiempo) pero no solo eso, también se encuentra el concepto de
calidad como parte central del cumplimiento de la triple restricciébn. Es de esta
manera que la combinacion de estos conceptos determina valores complementarios
gue son esfuerzo, competitividad y eficiencia, dichos conceptos se explican a
continuacion:

Cuando se cumple con el alcance del proyecto en el tiempo planeado se logra
mediante la generacion de esfuerzos, mientras que, si se cumple con los costos y
tiempos planificados esto resulta en una mayor competitividad para el proyecto, por
altimo, si se cumple con el alance del proyecto haciendo uso de los costos
planteados el proyecto logra tener eficiencia. Es asi que el lograr un equilibrio y
cumplimiento de la triple restriccion genera esfuerzo, competitividad y eficiencia al
proyecto, lo cual a su vez aporta al cumplimiento de la calidad del proyecto.

Sin embargo, si alguna de las restricciones se ve modificada las demas restricciones
también lo haran tendiendo como consecuencia afectaciones a la calidad del
proyecto y una disminucion de esfuerzos, competitividad y eficiencia en el proyecto,
por ejemplo, si el alcance del proyecto no es comprendido los costos y tiempos
calculados no seran los adecuados, alejando el alcance y demas restricciones de

los objetivos principales del proyecto lo anterior se ejemplifica en la figura 5.
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Figura 5. Triangulo isGsceles

La importancia de la administracion de proyectos es tal que a lo largo de los afios
se han establecido instituciones para promover su reconocimiento, dos de las
instituciones mas reconocidas enfocadas en la administracion de proyectos es la
Asociacion Internacional para la Direccion de Proyectos (IPMA por sus siglas en
inglés) y el Instituto de Gestidn de proyectos (PMI por sus siglas en inglés). La IPMA
fue la primera asociacién internacional de gestion de proyectos y fue fundada en
1965 con la mision de promover el reconocimiento de la administracion de
proyectos, fue asi que en 1998 publicé la primera version de un estandar sobre
direccidén y gestién de proyectos basandose en competencias, dicho estandar se
conoce como Bases para la Competencia Individual (ICB por sus siglas en inglés).
Por su parte el PMI fue fundado en 1969 con el objetivo de fomentar el
profesionalismo en la administracion de proyectos mediante la colaboracion con
otras instituciones para promover la adecuada educacion en la administracion de
proyectos, siendo otro de sus objetivos el fungir como un foro para el intercambio
de ideas y soluciones afines a la administracion de proyectos. En 1987 se public
el Project Management Body of Knowledge (PMBOK), en 1996 cambio su nombre
por “A guide to the project management body of knowledge” y en 1997 el Instituto
Nacional Estadounidense de Estandares (ANSI por sus siglas en inglés) reconocio
el PMBOK como estandar, el cual en la actualidad sigue siendo uno de los mas

utilizados en la administracion de proyectos.
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Asimismo, a lo largo de los afios se han desarrollado diferentes herramientas para
la administracién de proyectos, es asi que en los afios 50°s la empresa DuPont
desarroll6 el Método de Ruta Critica (CPM por sus siglas en inglés), en dicha
metodologia se determina la duracion del proyecto con base en las actividades clave
del mismo. De igual manera, la armada estadounidense desarroll6 la metodologia
de Técnicas de Evaluacion y Revisién de Proyectos (PERT por sus siglas en inglés),
en dicha metodologia se analizan los tiempos necesarios para completar cada una
de las tareas designadas del proyecto, asi como identificar los tiempos minimos
para concluir el proyecto total.

Uno de los documentos clave del proyecto es su cronograma en el cual se
representa la programacion de las actividades del proyecto en relacion con fechas
de inicio y final asi como sus recursos, para poder llevar a cabo dicho cronograma
la administracion de proyectos cuenta con una gran herramienta que es el diagrama
de barras mejor conocido como diagrama de Gantt el cual fue desarrollado por
Henry Gantt en 1917, en dicho diagrama las actividades a realizar se enlistan en el
eje vertical, mientras que en el eje horizontal se encuentra una linea de tiempo
donde se colocan barras horizontales para representar la duraciéon de las
actividades.

Otra de las herramientas mas utilizadas en la administracién de proyectos es la
Estructura de Descomposicion de Trabajo (EDT), la cual consiste en realizar una
descomposicion jerarquica del alcance total a través del trabajo a realizar para
cumplir con los objetivos del proyecto, entendiendo por descomposicién a la técnica
utilizada para dividir y subdividir los entregables del proyecto en partes mas
pequefias y manejables.

Para poder llevar a cabo el proceso de EDT se requiere tener el enunciado del
alcance del proyecto, ya que este dara las bases para su desarrollo, asimismo otra
entrada de este proceso es la documentacion de los requisitos del proyecto. Con
esta informacion de entrada se puede proceder a realizar las actividades de
descomposicion para la creacion de la EDT, como se indica en el PMBOK Guide

(2017) las actividades de descomposicion son las siguientes:
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= Identificar y analizar los entregables y el trabajo relacionado.

= Estructurar y organizar la EDT.

= Descomponer los niveles superiores de la EDT en componentes detallados

de nivel inferior.

= Desarrollar y asignar codigos de identificacion a los componentes de la EDT.

= Verificar que el grado de descomposicion de los entregables es el adecuado.
La representacion de la EDT puede ser mediante un desglose jerarquico ya sea
COmMo un esquema, un organigrama o cualquier otro método que lo permita, se debe
tomar en cuenta que el detalle de descomposicion varia dependiendo del alcance y
complejidad de cada proyecto, cuidando no caer en una descomposicion excesiva.
El objetivo de la EDT es articular el alcance del proyecto sustentando todo el trabajo
que se requiere para lograr los objetivos del proyecto mediante resultados
concretos, esto se realiza mediante la regla del 100% la cual indica que la EDT
incluye el 100% del trabajo y entregables del proyecto tanto internos, externos y
temporales.
La importancia y beneficios de la EDT radica en que, al articular el alcance del
proyecto, este facilita la comunicacion entre todo el personal involucrado respecto
a los avances del proyecto, de igual manera favorece la precision en que se realizan
las estimaciones de tareas, tiempos, costos, riesgos y en consecuencia las
estimaciones de los cronogramas son mejores, auxiliando también al control y
supervision del proyecto.
Por el contrario, si se realiza una EDT deficiente, esta puede desencadenar
consecuencias como una asignacion de trabajo poco clara y alejada del alcance del
proyecto, asi como deficiencia en el calculo de tiempos y costos aumentando los
riesgos del proyecto.
Debido a la importancia del diagrama de Gantt y la metodologia de EDT en la
administracion de proyectos, estas dos herramientas son componentes clave para
la estructuracién de la metodologia para el desarrollo del area de aseguramiento de

calidad, dicha metodologia se explica en los capitulos siguientes.
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2. Organizacion.
2.1 Descripcion y contexto de la organizacion.
La empresa para la cual se desarrolla el proyecto es una empresa mexicana
fundada en 2001, la cual inicié sus operaciones en la colonia Roma de la Cuidad de
México dando servicio y soporte técnico a equipos de laboratorio, posteriormente
en el aflo 2010 amplia su oferta en el mercado y cambia su lugar de operaciones al
Estado de México, donde se desarrollé la tecnologia para la fabricacién de cuartos
ambientales asi como los softwares correspondientes para su operacion, aunado a
ello se incluyo el servicio de renta de espacio en cuartos ambientales para estudios
de estabilidad. En 2014 se suma a los servicios ofertados el laboratorio de Optica
donde se lleva a cabo la calibracién de espectrofotdmetros UV-Vis y materiales de
referencia, dicho laboratorio cuenta con la acreditacion ante la entidad mexicana de
acreditacion a.c. (ema a.c.) desde 2016, durante ese mismo afio se incorpora el
laboratorio de analisis fisicoquimicos el cual se encuentra autorizado por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) como
laboratorio tercero autorizado, ademas de ampliar sus instalaciones en Nextlalpan
Estado de México. En 2018 se decide incluir pruebas microbiologicas para el
laboratorio tercero autorizado, asimismo, durante 2019 se realiza trabajo de
reingenieria en las instalaciones de Nextlalpan para incluir mas cuartos ambientales
y se trabaja en la inclusién de areas dedicadas a la estimacion de vida til y analisis
sensorial para alimentos y la fabricacién de suplementos alimenticios. De ahi que,
la organizacion cuenta con una gran variedad de servicios y en los Ultimos afios
inicia con un proceso de cambios organizacionales, asi como expansion de sus
productos y servicios. La organizacion cuenta con un SGC integral basado en las
normas ISO 9001:2015 “Sistemas de Gestidon de la Calidad — Requisitos”, ISO/IEC
17025:2017 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracién”, NOM-059-SSA1-2015 “Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos” y NOM-073-SSA1-2015 “Estabilidad de farmacos y medicamentos,
asi como de remedios herbolarios”, estas dos ultimas normas empleadas como
normas de referencia. A continuacién, en la figura 6 se muestra el organigrama de

la empresa antes de la implementacion del area de aseguramiento de calidad.
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2.2 Organigrama
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Figura 6. Organigrama
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3. Metodologia.
Para estructurar la metodologia de desarrollo del area de aseguramiento de calidad
se toma un enfoque sistémico entre la administracion de proyectos y los sistemas
de gestion de calidad.
El objetivo de esta metodologia es desarrollar el &rea de aseguramiento de calidad
como parte del SGC de la organizacion, el cual como se vio en la seccion anterior
se basa principalmente en la norma ISO 9001:2015 “Sistemas de Gestidén de la
Calidad — Requisitos” dicha norma basa los principios de la gestion de la calidad en
el enfoque a procesos, definiendo proceso como un conjunto de actividades
mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un resultado
previsto.
Para poder llevar a cabo el desarrollo del area de aseguramiento de calidad se
visualiza esta meta como un proyecto, es por ello que se recurre a la administracion
de proyectos para poder lograrlo. Por parte de la administracién de proyectos, se
define proyecto como una serie de actividades que deben ser planeadas y
ejecutadas con el fin de lograr un objetivo.
Analizando la definicién de proceso por parte del SGC y la definicién de proyecto
por parte de la administracion de proyectos, se observa que ambas definiciones
convergen en ser un conjunto de actividades relacionadas y planeadas para lograr
un objetivo o resultado. Se observa que ambos sistemas (SGC y Administracion de
Proyectos) tienen un enfoque a procesos, lo cual es clave para su convergencia.
El SGC se construye con conceptos de la administracion de proyectos es por ello
gue se toma como base de esta metodologia, a continuacion, se desarrollan los
diferentes puntos en los que el SGC y la administracion de proyectos convergen
para estructurar la metodologia empleada.
Como se vio, el enfoque principal es el de procesos, es por ello que en esta
metodologia se lleva a cabo la diagramacion de los procesos que formaran parte
del &rea de aseguramiento de calidad.
Para la diagramacion de los procesos se utiliza el programa Visio de Microsoft,

mediante diagramas de funciones cruzadas y utilizando la simbologia ANSI.
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Dentro de los diagramas de proceso se indica la documentacion derivada de los
procesos y que a su vez son parte de los entregables del proyecto, teniendo asi una
segunda interaccién viéndolo desde el enfoque sistémico antes mencionado,
especificamente hablado, esta segunda interaccion es la documentacion.

En la administracion de proyectos lo vemos como la EDT, mientras que en la norma
ISO 9001:2015 lo podemos ver con el termino de informacion documentada
principalmente en el numeral 4.4.2 donde indica que en la medida que sea necesario
la organizacion debe mantener informacién documentada para apoyar la operacion

de sus procesos, para ello se utiliza la piramide documental del SGC (ver figura 7):

M‘de

Figura 7. Piramide documental del SGC.

En la punta de la piramide se encuentra el Manual de Calidad en el cual se
encuentran las directrices a seguir en el SGC, mapas de proceso, asi como la
politica, misibn y vision de la organizacién. Posteriormente siguen los
Procedimientos Normalizados (PN) y los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO) en los primeros se redacta de forma general como se lleva a cabo
un proceso, mientras que en los segundos se da mas detalle de como se deben
llevar a cabo los procesos del SGC. En la base de la piramide se encuentran los
formatos o registros, los cuales son resultado de la ejecucion de los procesos

descritos en los PN’s y PNO’s.
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Analizando la piramide documental del SGC, se observa su similitud con la EDT ya
que conforme el nivel de la documentacion va hacia la base de la piramide el detalle
de la documentacién es mayor.

La importancia de desarrollar la estructura documental tomando en cuenta la
pirAmide documental del SGC y la EDT, ademés de dar soporte a los procesos del
SGC y evidenciar de su ejecucion, es que permite la trazabilidad de dichos
procesos.

El dltimo punto clave para el desarrollo de esta metodologia es el de riesgos, por el
lado de la administracidbn de proyectos se tiene la gestion de los riesgos del
proyecto, es decir y como lo define el PMBOK la gestion de los riesgos tiene como
objetivos aumentar la probabilidad y/o el impacto de los riesgos positivos y disminuir
la probabilidad y/o el impacto de los riesgos negativos, a fin de optimizar las
posibilidades de éxito del proyecto.

Por su parte la norma ISO 9001 en su version 2015 incorpora el pensamiento
basado en riesgos con el objetivo de que, como lo indica en el numeral 0.1
Generalidades, la organizacion determine los factores que pueden causar que sus
procesos y su sistema de gestion de la calidad se desvien de los resultados
planificados, para poner en marcha controles preventivos para minimizar los efectos
negativos y maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan.

Es por ello que para esta metodologia se lleva a cabo el andlisis de riesgos mediante
la metodologia de Analisis de Modo y Efecto de las Fallas (AMEF), primero se
realiza un andlisis de riesgos del proyecto en general y posteriormente se realiza un
analisis de riesgos para cada uno de los procesos que comprenden el area de
aseguramiento de calidad.

Es asi que, a través del enfoque a procesos, la EDT y la gestion de riesgos el SGC
se construye con conceptos de la administracion de proyectos. Esta base de
construccion del SGC es clave para tener cimientos que apoyen cada uno de los
procesos y de esta manera se pueda realizar la medicion de su nivel de desempefio
a través de indicadores y asi cumplir con la mejora continua de cada proceso
cumpliendo con los principios de la gestion de calidad indicados en el numeral 1.2
de la norma ISO 9001:2015.
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A continuacion, en la figura 8 se muestra el diagrama donde se ilustra y simplifica la
metodologia empleada para el desarrollo del area de aseguramiento de calidad
basandose en la administracion de proyectos:

Sistema de Gestion de Calidad
1. Enfoque a procesos

2. Informacién documentada

3. Pensamiento basado en
riesgos

Administracion de Proyectos:
1. Enfoque a procesos

2. EDT

3. Gestion de Riesgos

Desarrollo del
area de
Aseguramiento
de Calidad

N
*Emision de solicitud de cambio y mejora.
*Elaboracion de andlisis de riesgos del proyecto.
J
)
*Elaboracién de andlisis de riesgos del proyecto.
- *Elaboracion de diagrama de Gantt del proyecto.
Planeacién )
*Elaboracién de diagramas de proceso. )
*Elaboracién de andlisis de riesgos de los procesos.
*Elaboracién de documentacion del area. )
N
*Reuniones de seguimiento.
Monitoreo *Actualizacion del diagrama de Gantt. )
N
*Emisién de la documentacion del area.
*Aplicacion de procedimientos.
J

Figura 8. Metodologia para el desarrollo del area de aseguramiento de calidad basada en
la administracion de proyectos.
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4. Desarrollo y resultados de la metodologia.
Durante la etapa inicial del proyecto se delimita el alcance y objetivos del proyecto,
por lo que, para el caso especifico del desarrollo del area de aseguramiento de
calidad la etapa de inicio queda establecida mediante la emision de la solicitud de
cambio y mejora correspondiente, como parte de dicha solicitud de cambio y mejora
se debe realizar un andlisis de riesgos del proyecto lo cual cubre parcialmente la
siguiente etapa del desarrollo del proyecto que es la planeacion, es por ello que
para complementar esta fase se debe elaborar un diagrama de Gantt.
La siguiente etapa es la ejecucién de las actividades planificadas, las cuales
corresponden a la elaboracion de los diferentes diagramas de proceso, sus
respectivos andlisis de riesgo y la documentacion correspondiente para el desarrollo
del area de aseguramiento de calidad. Las actividades antes mencionadas se deben
monitorear para verificar su cumplimiento, esto corresponde a la etapa de monitoreo
y se lleva a cabo mediante juntas de seguimiento y la actualizacién del diagrama
inicial de Gantt. Para la etapa de cierre del proyecto donde se analiza si los objetivos
fueron alcanzados, se emiten y entran en aplicacion los procedimientos de los
procesos que corresponden al area de aseguramiento de calidad.
Tomando en cuenta lo anterior, a lo largo de los capitulos siguientes se expone el
desarrollo y los resultados de la metodologia empleada para la ejecucion del
proyecto de desarrollo del area de aseguramiento de calidad tomando como base
los principios de la administracion de proyectos.

4.1 Inicio y planeacion del proyecto.

4.1.1 Identificacion de la situacion a la que el proyecto da solucion.

Como se describi6 en el apartado 2.1 la organizacién a lo largo de los ultimos afios
se ha encontrado en constante mejora y expansion de sus servicios y productos con
el fin de satisfacer las solicitudes o necesidades de los clientes y partes interesadas
de la organizacion, lo cual conlleva un cambio en las estrategias de negocio.

Debido a estos cambios, una de las decisiones estratégicas es actualizar el SGC
integrado de la organizacion con el fin de lograr dar cumplimiento a los requisitos
normativos aplicables de los nuevos productos y servicios, se requiere de un area

complementaria a la de calidad para asegurar que los nuevos productos y servicios
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cumplan con los requisitos normativos, asi como los requisitos de los clientes. Es
por ello que dando solucién a esta necesitad la direccion toma la decisién de iniciar
con el proyecto de desarrollo del area de aseguramiento de calidad.
4.1.2 Definicion de procesos del area de aseguramiento de calidad.

Como parte del inicio del proyecto, se define el alcance del mismo mediante los
procesos que formaran parte del area de aseguramiento de calidad, para ello se
toma en cuenta la definicibn de aseguramiento de calidad de la norma ISO
9000:2015 “Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario”, la cual
determina que aseguramiento de calidad es la parte de la gestién de calidad
orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de calidad de
la organizacion, por ello los procesos que se toman en cuenta para el desarrollo e

implementacion del &rea de aseguramiento de calidad son:

» Auditorias de primera parte (internas) y auditorias de segunda parte
(por parte de clientes). Una auditoria es un proceso sistemaético,
independiente y documentado que se lleva a cabo con el fin de obtener
evidencias objetivas para la evaluacion del grado de cumplimiento hacia los
requisitos de calidad. En el caso de las auditorias internas se evalla el grado
de cumplimiento de la organizacién hacia el SGC, el cual a su vez se evalla
respecto a su grado de cumplimiento con las normas correspondientes
mediante las auditorias de tercera parte, es decir, las auditorias que realizan
las autoridades encargadas de conformidad con requisitos normativos como
pueden ser la COFEPRIS o la ema, a.c.

= Auditorias a proveedores. Como se indica en la norma ISO 9001:2015
numeral 8.4 “Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente” la organizacidon debe asegurar que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos, lo
anterior se cumple llevando a cabo auditorias a los proveedores de la
organizacion.

*» Inspecciones a procesos. Mediante la inspeccién de los procesos de la
organizacion, se determina la conformidad de los mismos con los requisitos

de calidad, asi como los requisitos normativos y de las partes interesadas.

31



= Gestion deindicadores. Por medio de los indicadores se determina el nivel
de desempefio de los procesos para cumplir con los objetivos y requisitos
correspondientes, de manera que la gestion de indicadores es un método
para asegurar el control y la operacion eficaz de los procesos.

= Deteccion y seguimiento de solicitudes de accion. Derivado de las
auditorias de primera, segunda y tercera parte, asi como las auditorias a
proveedores, inspecciones a procesos Y revisiones de indicadores se pueden
detectar no conformidades o incumplimientos a los requisitos de calidad, asi
como quejas, servicios/productos no conformes y oportunidades de mejora,
las cuales se deben detectar y gestionar hasta su cierre para asegurar el
cumplimiento con los requisitos tanto de calidad como normativos y de las

partes interesadas de la organizacion.

4.1.3 Emision de solicitud de cambio y/o mejora.
Una vez que esta identificada la situacion a la que el proyecto da solucion, asi como
el alcance o procesos que conformaran el area de aseguramiento de calidad, se
hace formal el inicio del proyecto siguiendo lo establecido en el SGC de la
organizacién, es decir, emitir la solicitud de cambio y/o mejora correspondiente,
donde no solo se hace formal el inicio del proyecto, sino que también se realiza la
planeacién del mismo. Dentro del formato “Solicitud de cambio y/o mejora” se
describen los siguientes puntos:
1. Descripcion y justificacion del cambio o mejora. Para esta solicitud de cambio
y mejora, se redacta el cambio de manera general como la actualizacion del
organigrama, y de manera especifica se describe la ampliacion de los
servicios y productos, asi como la inclusién del area de aseguramiento de
calidad.
2. Motivo que impulsa el cambio o mejora. Como se describié en el numeral
3.1.1 el motivo que impulsa el cambio, especificamente para la inclusién del
area de aseguramiento de calidad es que se requiere de un area

complementaria a la de calidad para asegurar que los nuevos productos y
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servicios cumplan con los requisitos normativos, asi como los requisitos de
los clientes.

3. Clasificacion del cambio dependiendo de su nivel de impacto. Para
determinar la clasificacion del cambio se lleva a cabo un analisis de riesgo
basado en la metodologia AMEF, en el siguiente apartado se profundiza
sobre dicho analisis de riesgo para el proyecto.

4. Recursos necesarios. Dentro de dicho apartado se indican los recursos
necesarios para el desarrollo del proyecto, en este caso para el desarrollo
del area de aseguramiento de calidad se requiere de personal capacitado,
asi como de equipo de cdmputo para el desarrollo documental.

5. Mejora esperada. La mejora esperada al concluir el proyecto es asegurar
que se cumplan los requisitos de calidad normativos y de las partes
interesadas de todos los servicios y productos ofertados.

6. Cronograma de actividades. Para este apartado se indican las acciones a
seguir para cumplir con el proyecto, asi como los responsables de dichas
actividades y las fechas compromiso correspondientes, en el apartado 4.1.5
se muestra el diagrama de Gantt para el desarrollo del area de
aseguramiento de calidad.

4.1.4 Elaboracién de andlisis de riesgo del proyecto.
Tomando como base el PMBOK 6a edicién y la norma 1SO 9000:2015 Sistemas de
gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, podemos definir riesgo como
un evento o condicion con cierto grado de incertidumbre que al producirse tiene un
impacto o efecto ya sea positivo 0 negativo sobre los objetivos del proyecto. Todos
los proyectos conllevan riesgos que pueden impactar en la restriccion triple
(alcance, tiempo y costos) de un proyecto, debido a esto es importante identificar,
evaluar y cuantificar los riesgos del proyecto, asi como proponer, ejecutar y
monitorear planes de mitigacion para dichos riesgos, de todo esto se encarga la
gestion de riesgos del proyecto cuyo objetivo es aumentar la probabilidad de
ocurrencia de los riesgos positivos y asi lograr el éxito del proyecto. A continuacion,

en la figura 9 se muestran las etapas del proceso de gestidén de riesgos:
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s 1.Planificar la gestion de riesgos
*Se define como realizar las actividades de gestion de riesgos

= 2.ldentificar riesgos

+Se identificar los riesgos individuales del proyecto, asi como las fuentes de
riesgo general del proyecto.

=l 3.Realizar andlisis cualitativo de riesgos

*Se priorizan los riesgos individuales del proyecto para su analisis. Se evalua la
probabilidad de ocurrencia e impacto de dichos riesgos.

= 4.Realizar andlisis cuantitativo de riesgos

+Se analiza numéricamente el efecto combinado de los riesgos individuales del
proyecto identificados sobre los objetivos generales del proyecto

= 5.Planificar la respuesta a los riesgos

*Se desarrollan opciones, seleccionan estrategias y se acuerdan acciones para
abordar los riesgos del proyecto.

=l 6.IMplementar respuesta a los riesgos
*Se implementan los planes de accion acordados en el punto 5.

el 7.Monitorear los riesgos

*Se debe dar seguimiento de la implementacion del plan de accién para abordar
los riesgos del proyecto.

Figura 9. Proceso de gestion de los riesgos del proyecto.

Dentro de la organizacion se cuenta con un procedimiento para el analisis y la

gestion de los riesgos, dicho procedimiento estd basado en la metodologia AMEF-.

La metodologia AMEF es un proceso sistematico para identificar y prevenir

problemas ya sea en procesos y/o productos. Dicha metodologia fue desarrollada

por parte del ejercito de EUA en los anos 40’s, posteriormente fue aplicada por la

NASA en los afios 60’s para el programa Apolo, a finales de los afios 70’s la Ford

Motor Company aplicé esta metodologia y desarroll6 un manual de aplicacion para

la industria automotriz, debido al éxito de su aplicaciéon y al pasar los afios la

metodologia AMEF se fue implementando en diferentes industrias relacionadas con

la manufactura.



La metodologia AMEF puede ser aplicada para el disefio de un producto, asi como
para sus procesos relacionados, de esta manera podemos encontrar AMEF de
disefio y AMEF de proceso.

Para el desarrollo del area de aseguramiento de calidad se llevan a cabo AMEF’s
de proceso, tanto para el andlisis y gestion de riesgos del proyecto en general como
para los procesos que conforman el area de aseguramiento de calidad.

Siguiendo lo indicado en el procedimiento de la organizacién para la evaluacion y
gestion de riesgos, el cual a su vez toma como guia la metodologia AMEF, el
proceso de gestion de riesgos se lleva a cabo de la siguiente manera:

Se inicia con un diagrama de flujo del proceso a analizar, asi como con fuentes de
informacion respecto a los procesos como lo son no conformidades y registros de
auditorias tanto internas como externas.

Una vez que se tienen los diagramas de flujo de proceso, asi como la informacién
correspondiente se procede a llenar los formatos correspondientes: “Analisis de
riesgos” y anexo “Evaluacion del riesgo”.

En el formato “Analisis de riesgos” se desarrollan los siguientes puntos:

1. Propésito del andlisis de riesgo. El propdsito del analisis de riesgos para este
proyecto es identificar los posibles escenarios de riesgos y cuantificarlos para
proponer y ejecutar planes de accién para su mitigacion.

2. Alcance del andlisis de riesgo. El alcance del andlisis de riesgos es hacia
todas las actividades del proyecto, asi como el personal que ejecuta dichas
actividades y las partes interesadas correspondientes.

3. Evaluacién del riesgo. Para realizar la evaluacion del riesgo se usa el formato
F-07-56 (2) “Evaluacion del riesgo”, méas adelante se indican los
componentes de dicho formato.

4. Acciones de mitigacion. En esta seccion se coloca un resumen de los
controles de proceso 0 acciones de mitigacion propuestas en la evaluacion
del riesgo.

5. Gestion del cambio. En esta seccidn se indican las acciones, responsables y
fechas compromiso para implementar los controles de proceso o acciones de

mitigacion correspondientes.
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Para el llenado del formato F-07-56 (2) “Evaluacion del riesgo” se toman en cuenta

los siguientes puntos:

1. Componente involucrado: es el elemento o parte del proceso que se esta
evaluando.

2. Escenario de riesgo: en esta seccion se debe realizar la descripcion del
posible escenario de riesgo del componente involucrado, asimismo se debe
realizar la identificacion del escenario de riesgo de la siguiente manera:

XXX/AA-YYY
Donde:
XXX: es el nimero consecutivo iniciando por 001.
AA: son los dos ultimos digitos del afio en el que se esta realizando el
analisis de riesgos.
YYY: son las iniciales de la unidad que esté realizando el analisis de
riesgos.
Ejemplo: 001/19-UGC, lo que indica que es el escenario de riesgo nimero
0001 del afio 2019 realizado por la Unidad de Gestion de Calidad (UGC).

3. Efecto potencial: en este apartado se debe describir la desviacion o
consecuencia ya sea positiva o negativa derivada de que el escenario de
riesgo analizado se presente.

4. Severidad: nivel de impacto derivado de que el escenario de riesgo se

presente.

Cabe mencionar que los criterios de evaluacion y el sistema de rangos para los
valores de severidad, ocurrencia y detectabilidad que se muestran a continuacién
son acordados por parte del equipo encargado de la evaluacion AMEF, para ello
toman en cuenta las fuentes de informacioén de los procesos, como se indica en

manual de referencia AMEF.

La severidad se clasifica como se muestra a continuacién en la tabla 1

“nivel de severidad”:
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Severidad

Nivel

Descripcién

Muy Alta

Alta

Media

Baja

Nula

El escenario de riesgo tiene impacto critico en las
instalaciones, procesos, provoca consecuencias y dafios
catastroficos a largo plazo en propiedad del cliente, activos,
pasivos, muestras, personal, organizacion o documentacion.
El escenario de riesgo causa un impacto mayor en las
instalaciones, procesos, provoca consecuencias a largo plazo
a propiedad del cliente, activos, pasivos, muestras, personal,
organizaciéon o documentacion.

El escenario de riesgo ocasiona disminucion de eficiencia en
las instalaciones, procesos, provoca consecuencias a
mediano plazo a propiedad del cliente, activos, pasivos,
muestras, personal, organizacion o documentacion.

El escenario de riesgo influye de manera ocasional en las
instalaciones, procesos, provoca consecuencias a corto plazo
a propiedad del cliente, activos, pasivos, muestras, personal,
organizacion o documentacion.

El escenario de riesgo no influye en las instalaciones,
procesos, No provoca consecuencias a propiedad del cliente,
activos, pasivos, muestras, personal, organizacion o
documentacion.

Tabla 1. Nivel de severidad.

5. Causa de falla: es este apartado se debe describir el elemento que puede

propiciar que el escenario de riesgo se presente.

6. Ocurrencia: es la frecuencia en que la causa de falla puede presentarse,

provocando que el escenario de riesgo analizado ocurra. Se clasifica con

base en a tabla 2 “nivel de ocurrencia” que se muestra a continuacion:

Ocurrencia Nivel Rango de ocurrencia

Frecuente 5 15 veces / mes
Probable 4 10 veces / mes
Ocasional 3 5 veces / mes
Remoto 2 3 veces / mes
Improbable 1 1 vez/ mes

Tabla 2. Nivel de ocurrencia.
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7. Control de proceso y procedimiento: en esta seccion se indican los
controles de proceso o acciones de mitigacion para evitar que el escenario
de riesgo se presente y en caso de presentarse tener un plan de accion.

8. Detectabilidad: es la capacidad que se tiene para divisar una posible causa
de falla. Se clasifica con base en la tabla 3 “nivel de detectabilidad” que se

muestra a continuacion:

Detectabilidad Nivel Descripcion

Total 1 Se puede detectar sistematicamente cada vez que se

pueda producir.

Parcial 2 La causa se puede detectar facilmente cada vez que se
produce.
Pobre 3 La causa se puede detectar ocasionalmente, solo en un

evento de las ocurrencias totales.
Nulo 4  El efecto no se puede detectar.
Tabla 3. Nivel de detectabilidad

9. NPR: namero de prioridad de riesgo, el cual se define como:
NPR = Severidad * Ocurrencia * Detectabilidad

Se clasifica con base en la tabla 4 que se muestra a continuacion:

Valores de NPR | Nivel de riesgo
67-100

34-66 Medio
1-33 Bajo
Tabla 4. Nivel de riesgo

De esta manera se lleva a cabo el analisis y gestion de riesgos para el proyecto en
general y posteriormente para cada uno de los procesos que conforman el area de
aseguramiento de calidad.

A continuacion, se muestra la evaluacion de riesgo correspondiente al desarrollo del

area de aseguramiento de calidad.
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Evaluacion de riesgo del desarrollo del drea de aseguramiento de calidad.

Componente

involucrado

area
aseguramiento
de calidad.

Desarrollo del

de

EVALUACION DEL RIESGO

Escenario de riesgo

Descripcion

Las partes interesadas deciden

Efecto potencial

Re trabajos y atraso en la

Severidad

Causa de falla

Falta de planeacion

Ocurrencia

Control de proceso y
procedimiento

Los cambios en el alcance o
requisitos del proyecto deben
quedar establecidos dentro

LOGO

El

alcance del
determinado en
cambio y mejora en el numeral 1y

Comentarios

proyecto queda
la solicitud de

001/19-UGC [realizar un cambio en el alcance . 4 L 3 |de una minuta y se debe 24 |en caso de requerir algin cambio
conclusion del proyecto. al inicio del proyecto h ) h
del proyecto analizar su impacto al en el alcance del proyecto se aplica
proyecto para su el control de proceso
autorizacion. correspondiente
No incluir dentro de la ’ ’
- L No se determina Contemplar en el diagrama
planeacion de actividades del correctamente el tiempo Falta de planeacion de Gantt del proyecto las
002/19-UGC |proyecto las actividades que se empo yl 4 o P 3 - _Proy 24 N/A
d i~ recursos necesarios para al inicio del proyecto aclividades cotidianas y las
realizan de manera cotidiana o X
concluir con el proyecto ya programadas
que ya se tienen programadas.
Los procesos del area de .
: - Llevar a cabo reuniones con
No tomar en cuenta dentro del|aseguramiento de calidad Falta de A
) - L el personal de las areas
desarrollo del area de(no cumplirian con su coordinacion con el involucradas al momento de
003/19-UGC |aseguramiento de calidad los|objetivo, comprometiendo| 4 |personal de las| 3 24 N/A
. . desarrollar los procesos del
procesos involucrados de las|la calidad de los demas areas ! X
. ) area de aseguramiento de
demas areas. productos y  servicios involucradas. "
calidad
ofertados.
Llevar a cabo juntas de
seguimiento cada dos
. semanas con el jefe
Falta de planeacion : .
. . - . inmediato para mostrar los
No cumplir con los tiempos|No se cumpliria con los y seguimiento a los :
establecidos para la|objetivos del proyecto y tiempos establecidos avances reallzados a la fecha
004/19-UGC 4 3 |con base en el diagrama de 24 N/A

implementacion del area de
aseguramiento de calidad

se atrasarian demas
procesos involucrados.

para la ejecucién de
actividades del
proyecto

Gantt. Derivado de las juntas
de seguimientos y minutas
generadas se debe de
actualizar el diagrama de
Gantt correspondiente.
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Como se muestra en el formato de evaluacion de riesgo, se cumple con los

siguientes elementos indicados en el manual AMEF.

» Identificacidon del analisis y de los componentes del proceso para el cual se
esta realizando el analisis, lo anterior con el fin de llevar un control
documental en cumplimiento con lo indicado en el manual AMEF y lo indicado
en la norma ISO 9001:2015.

= Modo de falla potencial, o escenario de riesgo posible en el componente
analizado del proceso.

» Efectos potenciales de las fallas, descrito como efecto potencial en el formato
de evaluacion de riesgo.

» Valores de severidad, ocurrencia y detectabilidad.

= Evaluacion del numero de prioridad de riesgo con base en los valores de
severidad, ocurrencia y detectabilidad asignados previamente.

= Causas potenciales del modo de falla, descrito como causa de falla en el
formato mencionado, y basado en las metodologias de las 5S’s y las 6M’s
implementadas en la organizacion.

= Controles de proceso, dichos controles se proponen con base en las causas
potenciales determinadas previamente.

» Responsabilidades y fechas, en el formato de “analisis de riesgos” se indican
las acciones de mitigaciébn o controles de proceso, asi como el personal

responsable de su ejecucion y las fechas compromiso correspondientes.

A continuacién, se muestra el diagrama de Gantt inicial con las actividades a seguir
para el desarrollo del area de aseguramiento de calidad, posteriormente se
muestran los diagramas de proceso correspondientes a cada uno de los procesos
gue conformaran el area de aseguramiento de calidad, los cuales en conjunto con
las fuentes de informacién de cada proceso forman las bases para llevar a cabo los

analisis de riesgo correspondientes los cuales también se muestran a continuacion.
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4.1.5 Diagrama de Gantt inicial
El diagrama de Gantt es una herramienta utilizada en la administracion de proyectos, dicho diagrama es una representacion
grafica de la informacion de las actividades del cronograma del proyecto. A continuacion, se muestra el diagrama de Gantt
para la implementacion del area de aseguramiento de calidad.

Id Modo de Nombre de tarea Duracién Comienzo Fin 01 septiembre [01 noviembre 01 enero [01 marzo [01 mayo i
0 tarea | 26/08 | 2300 [ 2110 [ 1841 | 1612 | 1301 [ 10102 10/03 07/04 | 05/05 02/06
1 > 1 Inicio y planificacion del proyecto 5 dias vie 28/09/18 jue 04/10/118 v Inicio y planificacién del proyecto
1
2 * 1.1 Emitir solicitud de cambio y mejora 1 dia vie 28/09/18 vie 28/09/18 Gerente de Calidad
3 b 1.2 Emitir andlisis de riesgos 3 dias lun 01/10/18 mié 03/10/18 @ Inspector ,Gerente de Calidad
4 o 1.3 Firmar solicitud de cambio y mejora 1 dia jue 04/10/18 jue 04/10/18 i Direccion General
5 b o 2 Desarrollo de mapeos y analisis de riesgos 55 dias vie 05/10/18 vie 04/01/19 IEESSssssssseeeeeey Desarrollo de mapeos y analisis de riesgos con demas areas
con demas areas 2
6 < 3 Ejecucioén 76 dias lun 07/01/19  lun 22/04/19 G el e el euldala'y Ejecucion
3
7 2 3.1 Diagramacion de procesos 27 dias lun 07/01/19 mar 12/02/19 e Diagramacion de procesos
31

8 & o 3.1.1 Revisar procedimientos de 3 dias lun 07/01/19 mié 09/01/19 @ Inspector

procesos ya establecidos
9 & < 3.1.2 Elaborar y presentar propuesta 3 dias jue 10/01/19 lun 14/01/19 ==

de mejora para procesos ya
11 > of 3.1.3 Realizar revision de propuesta 2 dias mar 15/01/19  mié 16/01/19 @ Gerente de Calidad
12 b of 3.1.4 Elaborar y presentar correcciones 2 dias jue 17/0119 vie 18/01/19 # Inspector

de propuesta
13 + 3.1.5 Auditoria Externa 1 dia mié 23/01/19 mié 23/01/19 i Inspector
14 = 3.1.6 Elaborar diagrama de proceso 2 dias lun 21/01/19 mar 22/01/19 8 Inspector
15 o 3.1.7 Auditoria Externa 1 dia vie 25/01/19 vie 25/01/19 i Inspector
16 =+ 3.1.8 Junta de seguimiento 1 dia lun 28/01/19 lun 28/01/19 1 Direccion General ,Gerente de Calidad ,Inspector
17 @& 3.1.9 Elaborar y presentar propuesta 4 dias mar 29/01/19  vie 01/02/119 o

de nuevos procesos
18 > of 3.1.9.1 Reunion con el area de 1 dia mié 30/01/19 mié 30/01/19 i Inspector

compras

19 b of 3.1.9.2 Auditoria Externa 1 dia jue 31/0119 jue 31/01/19 1 Gerente de Calidad ,Inspector
20 o 3.1.10 Realizar revision de propuesta 2 dias lun 04/02/19 mar 05/02/19 @ Gerente de Calidad
21 * 3.1.11 Elaborar y presentar correcciones 2 dias mié 06/02/19 jue Q7/02/19 # Inspector

de propuesta
22 <+ 3.1.12 Elaborar diagramas de nuevos 2 dias vie 08/02/19 lun 11/02/19 @ Inspector

procesos
23 +* 3.1.13 Junta de seguimiento 1 dia mar 12/02/19 mar 12/02/19 1 Direccion General ,Gerente de Calidad ,Inspector
24 - 3.2 Analisis de riesgos de los procesos 20 dias mié 13/02/19  mar 12/03/119 WIEerw Analisis de riesgos de los procesos

3.2

25 + 3.2.1 Elaborar analisis de riesgo para 5 dias mié 13/02/19 mar 19/02/19 . Inspector

procesos ya establecidos

41



26

27

28

29

30

31

32

33

35

36

57—

38

39

40

41

42

43

45

46

47

48

49

Modo de Nombre de tarea
ftarea

D

% % % % 0% % % %N

S N T

Duracion

3.2.2 Realizar revision de los analisis de 3 dias
riesgos

3.2.3 Auditoria Externa 1 dia
3.2.4 Elaborar correcciones a analisis de 1 dia
riesgos

3.2.5 Elaborar analisis de riesgos para
NUEvos procesos

3.2.6 Realizar revision de los analisis de 3 dias

5 dias

riesgos

3.2.7 Elaborar correcciones a analisis de 1 dia

riesgos

3.2.8 Imprimir analisis de riesgos y enviar 1 dia

afirma

3.2.9 Junta de seguimiento 1dia
3.3 Documentacion 29 dias

3.3.1 Definir nimero de PN's, PNO'sy 2 dias

formatos por proceso

3.3.2 Elaborar PN's 2 dias

3.3.3 Realizar revision de PN's 2 dias

3.3.4 Elaborar correcciones de PN's 1dia

3.3.5 Elaborar PNO's 5 dias

3.3.6 Realizar revision de PNO's 5 dias

3.3.7 Elaborar correcciones de PNO's 2 dias

3.3.8 Elaborar formatos 3 dias

3.3.9 Realizar revision de formatos 2 dias

3.3.10 Elaborar correcciones de formatos 1 dia
3.3.11 Imprimir PN's y PNO's para firma 3 dias
3.3.12 Junta de seguimiento 1 dia
4 Cierre 10 dias
4.1 Elaborar presentacion para capacitacion 5 dias

4.2 Capacitacion a personal involucrado 5 dias

|Comienzo

‘mié 20/02/19

jue 21/02/19
lun 25/02/19
mar 26/02/19
mar 05/03/19
vie 08/03/19
lun 11/03/19
mar 12/03/19
mié 13/03/19
mié 13/03/19
vie 15/03/19
mar 19/03/19
jue 21/03/19
vie 22/03/19
vie 29/03/19
vie 05/04/19
mar 09/04/19
vie 12/04/19
mar 16/04/19
mié 17/04/19
lun 22/04/19
mar 23/04/19
mar 23/04/19

mar 30/04/19

Fin

vie 22/02/19

jue 21/02/19

lun 25/02/19

lun 04/03/19

jue 07/03/19

vie 08/03/19

lun 11/03/19

mar 12/03/19
lun 22/04/19
jue 14/03/19

lun 18/03/19

mié 20/03/19
jue 21/03/19

jue 28/03/19

jue 04/04/19

lun 08/04/19

jue 11/04/19

lun 15/04/19

mar 16/04/19
vie 19/04/19

lun 22/04/19

mié 08/05/19
lun 29/04/19

mié 08/05/19

[01 septiembre

26/08

23/09

|01 noviembre

21/10

18/11

|01 marzo |01
[ 10002 | 1003 | o07/04 |
@ Gerente de Calidad

] [01 enero
[ 1612 | 1301

1 Inspector
i Inspector
@ Inspector
@ Gerente de Calidad
i Inspector
i Inspector
1 Direccién General ,Ge:
Gl Docy
3.3
@ Inspector
@ Inspector
# Gerente de Calidad
i1 Inspector
@8 Inspector
@m Gerentede C
@ Inspector
@ Inspector
@ Gerente
1 Inspect
@ Inspec

i Direc

mayo

05/05 | 02/06 |

rente de Calidad ,Insp

imentacion

alidad

de Calidad
or
tor

cion General ,Gerente

@ Cierre

4
[ RLE

spector

1 Inspector
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4.2 Ejecucion y monitoreo del proyecto.

4.2.1 Diagramas de proceso del area de aseguramiento de calidad.
Siguiendo las actividades planeadas y definidas en el diagrama de Gantt, se inicia realizando los diagramas de procesos

correspondientes a los procesos definidos en el alcance del proyecto, obteniendo asi los siguientes 6 diagramas de proceso:

LOGO

Nombre del proceso: Auditoria Interna (Al)

Tipo de proceso: Proceso de medicion, analisis y mejora.

Objetivo del proceso: Obtener evidencias objetivas para la evaluacion del grado de cumplimiento hacia los requisitos de
calidad de la organizacion hacia el sistema de gestion de calidad

Duefio del proceso: Aseguramiento de Calidad
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Nombre del proceso: Auditoria Externa (AE)
Tipo de proceso: Proceso de medicion, analisis y mejora.

Obijetivo del proceso: Evaluar por parte del cliente o posible cliente el Sistema de Gestion de Calidad de la organizacion
para determinar su adecuacion con los servicios que se han de contratar.

LOGO

Duefio del proceso: Aseguramiento de Calidad
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Nombre del proceso: Auditoria a proveedores (AP)

Tipo de proceso: Proceso de medicion, analisis y mejora.

LOGO Objetivo del proceso: Evaluar el Sistema de Gestion de Calidad de los proveedores o posibles proveedores para
determinar su adecuacion con los servicios que se han de contratar.

Dueiio del proceso: Aseguramiento de Calidad
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Nombre del proceso: Deteccidn y seguimiento de solicitudes de accion

Tipo de proceso: Proceso de medicion, analisis y mejora.

LOGO Objetivo del proceso: Detectar y gestionar los incumplimientos a los requisitos de calidad hasta su cierre para asegurar
el cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad.

Duerio del proceso: Aseguramiento de Calidad
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Nombre del proceso: Inspeccion a procesos (IP)

Tipo de proceso: Proceso de medicion, analisis y mejora.

LOGO Objetivo del proceso: Determinar la conformidad de los procesos de la organizacidn con los requisito de calidad del
SGC, normativos y de las partes interesadas.

Duefio del proceso: Aseguramiento de Calidad
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Nombre del proceso: Gestidn de indicadores KPI
Tipo de proceso: Proceso de medicion, analisis y mejora.

LOGO Objetivo del proceso: Determinar el nivel de desempefio de los procesos para cumplir con los objetivos y requisitos
correspondientes

Duefio del proceso: Aseguramiento de Calidad
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4.2.2 Analisis de riesgos de los procesos del area de aseguramiento de calidad.

Una vez que se tienen los diagramas de proceso, asi como la informacion de entrada de cada proceso que conformara el

area de aseguramiento de calidad, se realizan los analisis de riesgo correspondientes, los resultados son los siguientes:

Componente
involucrado

Proceso
Auditoria Interna

de

EVALUACION DEL RIESGO

Escenario de riesgo

Descripcion

Efecto potencial

Severidad

Causa de falla

Ocurrencia

Control de proceso y
procedimiento

Detectabilidad

LOGO

Comentarios

Ng se P(leelde ;umplir con el it s s Indicar en procedimiento el
objetivo del auditoria. i i
001/19-UGC Falta de equipo auditor capacitado 4 seleccion y evaluaciéon 4 ?éoﬁiessiz)sde Z:Iecg\?anluzz:oﬁomo 2 32 N/A
en las normas aplicables No se puede llevar a cabo para la integracion del Ly y
una auditoria de manera equipo auditor conocimientos para los
objetiva integrantes del equipo auditor
Indicar en procedimiento que los
Incumplimiento a norma ISO Falta de lineamientos intervalos entre auditorias es por|
No definir intervalos planificados|9001:2015. No se evalta el T e dreas y depende de los
002/19-UGC |para la ejecucion de auditorias|Sistema de Gestion de 4 iF:nervalos o 5 |resultados obtenidos en la Ultima 2 40 N/A
internas Calidad con la frecuencia auditorias auditoria asi como el nimero de
necesaria no conformidades registradas y
su clasificacion.
No se puede llevar a cabo Falta de planificacion Continuar con el uso del formato
No definir el alcance y criterios de P de las auditorias con de plan de auditoria donde se
003/19-UGC S una auditoria de manera| 4 1 £ i 2 8 N/A
auditoria interna obigtiva base en el programa de indica el alcance y criterio de
) auditoria interna auditoria.
El personal encargado de -
atender la auditoria no No se tiene establecido Zs:;t:}l:ec::i;r:t:roac:;dgr!::‘j?oq;;
No enviar con anticipacién el planfplanea y organiza sus un limite de tiempo P : p’
004/19-UGC - - 4 . 2 |plan de auditoria a todo el|] 2 16 N/A
de auditoria a todo el personal. actividades de manera para el envio del plan ersonal es de 7 dias habiles
adecuada para poder de auditoria P ;
atender la atiditoria antes de la fecha de auditoria
No se realiza el registro adecuado ’:getivze de“lz nzvalﬁzgz:c: :a:]tia :easzriz::':::'?ci Llevar a cabo un taller de
005/19-UGC [por parte del equipo auditor de los|2>) ; 4 [SMR S 4 |redaccion de hallazgos de| 3 | 48 N/A
hallazgos de la auditoria Sistema de Gestion de a la redaccion de auditoria para el equipo auditor
: Calidad de la Organizacion hallazgos
Falta de capacitacion a
= 5 Llevar a cabo talleres de
Falta de seguimiento a los|No se lleva a cabo una todo el persona T Seauimichts &
006/19-UGC |hallazgos declarados en el informe[mejora continua del Sistema 5 respecto al proceso de 4 soliiitu des dé’ acciégn con todo el 4 N/A
de auditoria de Gestion de Calidad seguimiento y cierre de ersonal
solicitudes de accion R
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Componente
involucrado

Proceso de
Auditoria Externa

EVALUACION DEL RIESGO

Escenario de riesgo

Descripcion

No se envia el plan y/o agenda de

Efecto potencial

El personal
atender la

encargado de
auditoria no

Severidad

Causa de falla

No se tiene establecido
un limite de tiempo

Ocurrencia

Control de proceso y
procedimiento

Establecer en procedimiento que
el tiempo limite para la solicitud y|

Detectabilidad

LOGO

Comentarios

001/19-UGC auditoria con  anticipacion  al pla_ne_ea y organiza sus| para la solicitud y| 2 rece_pcw}én del plan 'yr‘_o agenda 'de 1 N/A
personal encargado de atender lajactividades de  manera ” auditoria es de maximo 15 dias
. recepcion del plan yl/o i
auditoria. adecuada para poder| A habiles antes de la fecha
K agenda de auditoria )
atender la auditoria programada para la auditoria
. No se da aviso al Se toma en cuenta a todo el
No se prepara sala de juntas para No se cuenta con el espacio ersonal administrativo ersonal de la organizacién para
002/19-UGC prepara L Para| decuado para llevar a cabo| 4 [P 4 |Personal de 1a organiz p 1 N/A
llevar cabo auditoria - respecto al uso de la el envio de informacién respecto
la auditoria ; -
sala de juntas a las auditorias programadas
Falta de capacitacion a
- Llevar a cabo ftalleres de
Falta de seguimiento a los|No se lleva a cabo una todo el persona respuesta seguimiento @
003/19-UGC |hallazgos declarados en el informe|mejora continua del Sistema 5 respecto al proceso de| 4 P Y g 4 N/A

de auditoria

de Gestion de Calidad

seguimiento y cierre de
solicitudes de accion

solicitudes de accién con todo el
personal
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Escenario de riesgo

EVALUACION DEL RIESGO

LOGO

° o+
(] Qo
Componente . 2 H Control de proceso y )
involucrado DEecireicn Efecto potencial g Causa de falla E procedimiento Comentarios
3 8
No se tienen indicados
La clasificacion de los proveedores|No se evalla de manera los criterios de Implementar el uso de formato
001/18-UGC . : 5 " N 4 |de clasificacién de proveedores 40 N/A
se realiza de manera arbitraria correcta a los proveedores clasificacion de  los . Ny
basado en analisis de riesgos
proveedores
No se tienen
establecidas Indicar en pracedimiento
B alternativas de diferentes metodologias  de
No poder llevar a cabo la auditoria|No se puede cumplir con el ) N
002/19-UGC : . L 5 evaluacion para los 5 evaluacion de proveedores coma 50 N/A
en sitio del proveedor chjetivo de la auditoria o
proveedores en caso auditorias  documentales o
de no poder llevar a auditorias a distancia.
cabo auditoria en sitio
Indicar en procedimiento que se
. - No se puede llevar a cabo . .. debe elaborar un programa de
No definir el alcance y criterios de - Falta de planificacion o
Proceso de| 003/19-UGC I una auditoria de manera] 4 i 5 |euditoria a proveedores con 40 N/A
auditoria a proveedor o de las auditorias.
Auditoria a objetiva base en los resultados de
Proveedores auditorias previas.
No  se fene —evidencia Falta de capacitacion al
No se realiza el registro adecuado(cbjetiva de la evaluacion al equino audﬁor respecio Llevar a cabo un taller de
004/19-UGC |por parte del equipo auditor de los|Sistema de Gestion de 4 quip esp 4 redaccion  de hallazgos de 48 N/A
- . a la redaccién de - . )
hallazgos de la auditoria. Calidad del proveedor o auditoria para el equipo auditor
) hallazgos
posible proveedor e
— N ndicar en procedimiento que se
irspector a sems de ‘os halksgos|evaluacon del provesdor| . [N0 se  eslablecen|  |deben emver coreos de
oos/1e-uce |MeP 229 P 5 |tempos limite de| 4 |seguimiento al proveedor para el 60 N/A
derivades de la auditorfa alpara declararlo oMo o
seguimiento cierre de los hallazgos
proveedor proveedor autorizado . o
dependiendo de |a clasificacion
NG se tiene establecido Tndicar en procedimienfo los
No se avisa de manera oportuna al|El &rea de compras no puede el tiempo limite par tiempos limites de evaluacion
006/19-UGC |area de compras respecto a lafiniciar la relacion comerciall 5 |(llevar a cabo las| 4 |dependiendo de la clasificacion 60 N/A
evaluacion del proveedor con el proveedor evaluaciones de los del proveedor © posible
proveedores proveedor
Indicar en procedimiento que las
No se tienen inspecciones iniciales se
No se tienen tiempos especificos|No se evallan los procesos establecidos los realizaran de acuerdo al nimero
001/18-UGC |para llevar a cabo las inspecciones|de manera objetiva ni con la 5 criterios para la 4 |de solicitudes de accion vy 60 N/A
a procesos frecuencia necesaria determinacion de los posteriormente de acuerdo a los
tiempos de inspeccién resultados de las inspecciones
anteriores
Implementar el uso de formato
de inspeccion donde se debe
Proceso de N I | laln . No se cuenta con un indicar los siguientes datos de
Inspeccion a o se lieva a cabo el registro de la|No  se  tiene  evidencia formato de apoyo para inspeccidn; fecha, nombre firma
P 002/19-UGC |informacion  derivada de  la|objetiva de la inspeccion 4 5 4 ) ! 48 N/A
rocesos . ) i’ el registro de dicha y fecha de quien atiende Ila
inspeccion de manera adecuada realizada , = .
informacion inspeccion, proceso
inspeccionado,  observaciones,
hallazgos y firma de inspector.
No se lleva a cabo una Falta de capacitacién a
- . ) Llevar a cabc talleres de
Falta de seguimiento a los hallazgos(mejora continua de los todo el persona respuesta seguimento &
003/19-UGC |declarados en el informe de|procesos que conforman el 5 respecto al proceso de 4 _p_ ¥ ”g N/A
; i ) - L : solicitudes de accién con todo el
inspeccion Sistema de Gestion de seguimiento y cierre de
) - - personal
Calidad solicitudes de accion
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Componente
involucrado

EVALUACION DEL RIESGO

Escenario de riesgo

Descripcion

Efecto potencial

Severidad

Causa de falla

Ocurrencia

Control de proceso y
procedimiento

Detectabilidad

LOGO

Comentarios

No se tienen organigrama No se puede realizar de Falta de organizacion Solicitar con  anticipacion  la
00119-UGC |actualizado de acuerde a los ma_nera” ade_cuada la 5 para la def:\aracuon de 3 e}ctuahzacwon dgl orgamgrgma al 2 30 NIA
cambios aprobados asignacion de niveles para la los cambios en la drea de Gestion de Calidad vy
metodologia de "cascadec" organizacion Direccion General
Falta de capacitacion R
- . Llevar a cabo una capacitacion y
. Los indicadores establecidos del personal respecto a
No se aplica de manera adecuada no tendran relevancia ni las  melodologias  de taller con cada unc de Ios niveles
002/19-UGC |[las diferentes metodologias para la . " 5 . A 9 4 |organizaciones respeclo a las 3 80 N/A
P . aportaran informacién para la aplicacion para . .
determinacién de indicadores meiora de |68 Procesos determinacion v aestion metodologias de determinacion
Proceso de ) P! - yg de indicadores.
Gestion . de indicadores
Indicadores.
No se lleva a cabo el llenado de|No se obtiene informacion Falta de supervision y ;Zm:écil:suen;a d?gg;g: IEI:
003/19-UGC [tableros de control por parte del|que aporte a la mejora de los 5 |seguimiento por parte| 4 rev‘i]sién e uFi)miento del 3 60 N/A
personal duefo de los indicadores  [procesos de todo el personal y g
llenado de tableros de control
No se lleva a cabo una Falta de capacitacion a Uevar a cabo talleres de
Falta de seguimiento a los hallazgos|mejora  continua de los todo el persona respuesta sequimients  a
004/19-UGC [declarados en el informe de|procesos que conforman el 5 respecto al proceso de 4 .p. ¥ __g 4 N/A
) - - - solicitudes de accion con todo el
inspeccion Sistema de Gestion de seguimiento y cierre de srsonal
Calidad solicitudes de accién P
La clasificacion de las solicitudes de No se evalla de manera No se tienen indicados Implementar el uso de formato
" } correcta el impacto hacia el los criterios de de clasificacion de solicitudes de
001/19-UGC [accion se realiza de manera ) 5 . L. 4 I P 2 40 N/A
arbitraria SGC del hallazgo registrado clasificacion de las accion basado en analisis de
en la solicitud de accién solicitudes de accion riesgos
No hay evidencia ni Los formatos utilizados Continuar con el uso del formato
. . a lo largo del proceso L 3
No se tiene trazabilidad del veracidad de las acciones no permiten recabar la solicitud ~de  accién  y  la
002/19-UGC - L ., |tomadas & lo largo del 5 | " 2 asignacion de numerc de folio 2 20 N/A
seguimiento a la solicitud de accién ) . informacion )
seguimiento y cierre de las . con bhase en el listado maestro
. . correspondiente  para
solicitudes de accion o correspondiente
dar trazabilidad
Falta de capacitacion y
Proceso de Las acciones correctivas | practica por parte del Llevar a cabo capacitaciones y|
Deteccion Y gozr1e-uGe No se realiza un analisis de causa|preventivas propuestas con 5 personal respecto  a 5 talleres con metodologias 2 50 N/A
Seguimiento a raiz adecuado base en la causa raiz no son metodologias de actualizadas de determinacion de
Solicitudes de las adecuadas determinacion de causa raiz
Accién causa raiz
No se garantiza el Falta de organizacion Implementar el uso de formato
Falta de segqumiento a la cumplimiento a los planes de en los tiempos de de seguimiento a plan de accién
004/19-UGC |implementacion del plan de accion accion, asi mismo no se 5 revision y segmmlen'to 4 donde Sﬁ establecen fechas de 2 40 N/A
or narte del inspector de calidad lleva a cabo la mejora a los planes de accion supervision con base en las
parp P continua del Sistema de por parte del inspector fechas compromiso propuestas
Gestién de Calidad de calidad en el plan d accion
Falta de organizacion Implementar el uso de formato
No se garantiza que las en los tiempos de verificacién de eficacia del
00519-UGC No se Ilgva acabola vemn’cacwon de acciones ejecutadas mitigan| 6 verificacion a los a plan de accion donder sel 40 N/A
la eficacia del plan de accion p planes de accidn por establecen fechas de supervisién
la causa raiz del hallazgo . ; X =
parte del inspector de posteriores a la ejecucion del
calidad plan de accion
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El beneficio de realizar los analisis de riesgos para los procesos que conformaran
el area de aseguramiento de calidad no es solo dar cumplimiento a un punto de la
norma ISO, a continuacion, se mencionan los beneficios de implementar analisis de

riesgos a los procesos con base en la metodologia AMEF.

En primer lugar, al realizar los andlisis de riesgos se pueden identificar puntos
criticos de calidad dentro de los procesos, permitiendo implementar controles de

calidad de manera preventiva.

En consecuencia, existe reduccion de tiempos y costos en el desarrollo tanto del
proyecto como de los procesos, asimismo hay un impacto en las actividades de

mejora continua dentro de la organizacion.

También se mantienen registros de los analisis de riesgo realizados, asi como de
las actividades de reduccion de riesgo, dando trazabilidad de la informacion

correspondiente al proyecto y los procesos.

De esta manera al implementar mejoras en los procesos se aumenta la calidad de
los productos o servicios ofertados, dando satisfaccion y seguridad al personal

involucrado y a los clientes.

Es asi que el realizar un analisis de riesgos tiene una gran importancia e impacto,
no solo en la seguridad del personal, sino también en los tiempos, costos y calidad

de toda una organizacién, asi como en los clientes.
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4.2.3 Elaboracion de la documentacién del area de aseguramiento de

calidad y cierre del proyecto.

Una vez definidos los diagramas de proceso, asi como los documentos de entrada

y salida de cada proceso y sus analisis de riesgo correspondientes, se procede a

elaborar los procedimientos normalizados de operacion y formatos requeridos,

tomando en cuenta el flujo de los procesos y los controles de proceso establecidos

en los andlisis de riesgos. De esta manera se obtiene la siguiente documentacion:

Procedimientos Normalizados de Operacion (PNQO's)
No. Nombre Cadigo
1 |Auditorias Internas PNO-07-AC-01
2 | Auditorias externas y visitas técnicas PNO-07-AC-02
3 |Auditorias a proveedores PNO-07-AC-03
4 | Acciones Correctivas/ Acciones Preventivas PNO-07-AC-04
5 | Servicio/ Producto No Conforme PNO-07-AC-05
6 |Quejas PNO-07-AC-06
7 |Inspeccion a procesos PNO-07-AC-07
8 | Gestion de Indicadores PNO-07-AC-08
Formatos
1 |Requisitos minimos para auditor interno F-07-AC-01
2 |Matriz de evaluacion tedérico — practica para auditores F-07-AC-02
3 | Programa de auditoria interna F-07-AC-03
4 |Plan de Auditoria Interna/ Proveedor F-07-AC-04
5 |Protocolo de Auditoria F-07-AC-05
6 |Lista de verificacién para Auditoria Interna F-07-AC-06
7 |Informe de Auditoria Interna / Proveedor F-07-AC-07
8 | Clasificacion de proveedores F-07-AC-08
9 | Programa de auditoria a proveedores F-07-AC-09
10 | Solicitud de accién F-07-AC-10
11 | Servicio/ Producto No Conforme F-07-AC-11
12 | Quejas F-07-AC-12
13 | Listado maestro de solicitudes de accion F-07-AC-13
14 | Seguimiento a implementacion y eficacia de plan de accion| F-07-AC-14
15 | Programa de inspeccion F-07-AC-15
16 | Reporte de inspeccion F-07-AC-16
17 | Informacién de indicadores F-07-AC-17
18 | Tablero de control F-07-AC-18
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Al elaborar los procedimientos normalizados de operacion, asi como los formatos
correspondientes por el inspector de aseguramiento de calidad, se deben enviar a
revision con el Gerente de Calidad, si se tienen comentarios se realizan las
correcciones hasta que el Gerente de Calidad apruebe la documentacion.

Una vez aprobados los procedimientos normalizados de operacién, asi como los
formatos correspondientes por parte del Gerente de Calidad, se pueden imprimir los
procedimientos para pasarlos a firma de aprobacion.

Una vez aprobada la documentacion del area de aseguramiento de calidad, se
requiere llevar a cabo la capacitacion al personal involucrado en los procesos del
area para su conocimiento sobre el proceso, asi como la documentacion
involucrada.

Ya que se tiene la documentacién aprobada y al personal capacitado los procesos
pueden entrar en aplicacion, lo cual quiere decir que el area de aseguramiento de
calidad “toma vida” para poder ejecutar los procesos con base en lo establecido por
los diagramas de proceso y los procedimientos normalizados de operacion,
registrando evidencia de su ejecucion en los formatos correspondientes.

Para concluir de manera formal con el proyecto y siguiendo lo establecido en el
SGC, se procede a dar cierre a la solicitud de cambio y mejora emitida al inicio del
proyecto, quedando como evidencia del cumplimiento del objetivo del proyecto el
listado maestro de la documentacion emitida que da soporte a el area de
aseguramiento de calidad, asi como los diagramas de proceso y los andlisis de
riesgos de los procesos.

Una vez concluida la emision de la documentacion que da soporte al area de
aseguramiento de calidad de la organizacion y tomando en cuenta la actualizacion
de las fechas de conclusion de las actividades, se actualiza el diagrama de Gantt
final, el cual se muestra en el numeral 4.2.4, por ultimo, se muestra en el numeral
4.2.5 el organigrama final que indica la inclusion del area de aseguramiento de

calidad a la organizacion.
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4.2.4. Diagrama de Gantt final.

Id Nombre de tarea Comienzo ‘Fin real % completado  |% fisico [21 septiembre [11 noviembre [01 enero [21 febrero [11 abril [01 junio
real comp. 02/09 | 23/09 | 14110 | 04411 | 25M1 | 16/12 | 06/01 | 27/01 | 17/02 | 10/03 | 31/03 | 21/04 | 12/05 | 02/06 | 23/06 |
1 1Inicio y planificacion  vie 28/09/18 jue 04/10/18 100% 0% =@ Inicio y planificacion del proyecto
del proyecto 1
2 1.1 Emitir solicitud de vie 28/09/18 vie 28/09/18 100% 0% Gerente de Calidad
cambio y mejora
3 1.2 Emitir anélisis de lun 01/10/18 mié 03/10/18 100% 0% @ Inspector ,Gerente de Calidad
riesgos
4 1.3 Firmar solicitud de  jue 04/10/18  jue 04/10/18 100% 0% i Direccion General
cambio y mejora
5 |2 Desarrollo de mapeos y  vie 05/10/18  vie 04/01/19 100% 0% s Desarrollo de mapeos y andlisis de riesgos con demas areas
analisis de riesgos con 2
demas areas
6 |3 Ejecucioén lun 07/01/19  vie 17/05/19 100% 0% Ty Ejecuicion
3
7 3.1 Diagramacién de  lun 07/01/19 mié 13/02/19 100% 0% Wraarrwvarew Diagramacion de procesos
procesos 3.1
8 3.1.1 Revisar lun 07/01/19  jue 10/01/19 100% 0% & Inspector
procedimientos de
9 3.1.2 Elaborar y lun 14/01/19 lun 14/01/19 100% 0% -
presentar
10 3.1.2.1 Reunién lun 14/01/19  lun 14/01/19 100% 0% i Inspector
con Auditor Lider
11 3.1.3 Realizar mié 16/01/19  jue 17/01/19 100% 0% & Gerente de Calidad
revision _de
12 3.1.4 Elaborar y vie 18/01/19 mar 22/01/19 100% 0% & Inspector
presentar
13 3.1.5 Auditoria mié 23/01/19 mié 23/01/19 100% 0% § Inspector
Externa
14 3.1.6 Auitoria vie 25/01/19  vie 25/01/19 100% 0% # Inspector
Externa
15 3.1.7 Elaborar lun 28/01/19 mié 30/01/19 100% 0% @ Inspector
diagrama de
16 3.1.8 Junta de vie 01/02/19  vie 01/02/19 100% 0% § Direccion General ,Gerente de Calidad ,Inspector
seguimiento
17 3.1.9 Elaborar y lun 04/02/19 lun 04/02/19 100% 0% (>t
presentar
18 3.1.9.1 Reunién lun 04/02/19  lun 04/02/19 100% 0% § Inspector
con el area de
19 3.1.10 Realizar mar 05/02/19 mie 06/02/18 100% 0% 8 Gerente de Calidad
revision de
20 3.1.11 Elaborar y jue 07/02/19  vie 08/02/19 100% 0% @ Inspector
presentar )
21 3.1.12 Elaborar lun 11/02/18 mar 12/02/19 100% 0% @ Inspector
diagramas de
22 3.1.13 Junta de mieé 13/02/19 mieé 13/02/19 100% 0% § Direccion General ,Gerente de Calidad ,Inspector,

seguimiento
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Nombre de tarea Comienzo Fin real % completado  |% fisico [21 febrero [11 abril 101 junio
real comp. [ 17/02 [ 10/03 | 31/03 [ 21/04 | 12/05 | 02/06 | 23/06
23 3.2 Analisis de jue 14/02119  jue 14/03/19 100% 0% Uy Analisis de riesgos de los procesos
riesgos de los 3.2
procesos
24 3.2.1 Elaborar jue 14/02/19 mié 20/02/19 100% 0% &= Inspector
analisis de riesgo
25 3.2.2 Realizar vie 22/02/19 mar 26/02/19 100% 0% & Gerente de Calidad
revision de los
26 3.2.3 Auditoria jue 21/02/19  jue 21/02/19 100% 0% i Inspector
Externa
27 3.2.4 Elaborar mié 27/02/19 mié 27/02/19 100% 0% § Inspector
CO(rscciqnes_s a
28 3.2.5 Elaborar jue 28/02/19 mié 06/03/19 100% 0% &= Inspector
analisis de riesgos
29 3.2 6 Realizar jue 07/03/19  lun 11/03/19 100% 0% &= Gerente de Calidad
revision de los
30 3.2.7 Elaborar mar 12/03/19 mar 12/03/19 100% 0% i Inspector
correcciones a
31 3.2.8 Imprimir mi¢ 13/03/19 mié 13/03/19 100% 0% § Inspector
andlisis de riesgos y
32 3.2.9 Junta de jue 14/03/19  jue 14/03/19 100% 0% § Direccién General ,Gerente de Calidad ,Inspector
seguimiento
33 3.3 Documentacion vie 15/03/19  vie 17/05/19 100% 0% sy Documentacion
3.3
34 3.3.1 Definir numero  vie 15/03/19 lun 18/03/19 100% 0% & Inspector
de PNO's y formatos
35 3.3.2 Elaborar mar 19/03/19 lun 01/04/19 100% 0% &==== Inspector
PNO's
36 3.3.3 Realizar mar 02/04/19 lun 15/04/19 100% 0% &==== Gerente de Calidad
revision de PNQO's
37 3.3.4 Elaborar mar 16/04/19  jue 18/04/19 100% 0% @ Inspector
Egn:e_cciones de
38 3.3.5 Elaborar vie 19/04/19  jue 25/04/19 100% 0% &= Inspector
formatos
39 3.3.6 Realizar vie 26/04/19 mar 07/05/19 100% 0% &=== Gerente do Calidad
revision de formatos
40 3.3.7 Elaborar mie 08/05/19 jue 09/05/19 100% 0% @ Inspector
r_:orrecciones de
41 3.3.8 Imprimir PNO's  lun 13/05/19 mié 15/05/19 100% 0% @ Inspector
para firma
42 3.3.9 Junta de jue 16/05/19  vie 17/05/19 100% 0% @ Gerente de Calidad
seguimiento
43 |4 Cierre lun 20/05/19 vie 31/05/19 100% 0% e aw Cierre
4
44 4.1 Elaborar lun 20/05/19  vie 24/05/19 100% 0% &= Inspector
presentacion para
45 4.2 Capacitacion a lun 27/05/19  vie 31/05/19 100% 0% & Inspector

personal invelucrade

57




4.2.5 Organigrama final

ORGANIGRAMA e

------ -I Responsable Sanitario

nida cioy ni e Ingenieria y i i
Comercial Técnico Desarrollo de Pruebas

Ambiental

- " Unidad de Tecnologias
Unidad de Metrologia de Ia Informacién

I
Tesoreriay Capital " Produccion e - Estudios Resguardo Laboratorio de
‘ Finanzas ‘ ‘ Humano‘ ‘Compras‘ ‘ Ventas ‘ ‘Markenng‘ ‘ Soﬂware‘ ‘Hardware‘ ‘Indushializacién‘ ‘Mammmenm‘ ‘ Especiales‘ ‘ Ambiental Optica
[ ] [ ] [ ]
Senicio SE':U?D‘(’]" Sistemas a&‘g?&de Laboratorio de| |Laboratorio de| | Gestionde | | Aseguramiento | | Seguridad e
Técnico Analitico Criticos Analiticas Pruebas FQ Pruebas MB Calidad De Calidad Higiene
Elabora: Autoriza:
Nombre: MNombre:
Puesto: Puesto:
Fecha: Fecha
Firma: Firma:




5. Conclusiones.

Con la informacion presentada a lo largo del presente escrito se desarrollan los
temas de calidad, sistemas de gestion de calidad y la administracién de proyectos
los cuales son las bases para del andlisis sistémico bajo el que se construye la
metodologia empleada para el desarrollo del &rea de aseguramiento de calidad.
Se muestra la correlacion que existe entre los sistemas de gestion de calidad y la
administracion de proyectos a través del enfoque a procesos, la informacion
documentada y la gestion de riesgos, asi como la importancia de cada uno de estos
conceptos clave dentro de la metodologia desarrollada. Asimismo, se muestran los
resultados obtenidos de la implementacion de la metodologia desarrollada.

Es de esta manera que se cumple con el objetivo del presente escrito al presentar
el analisis empleado para la construccion de la metodologia empleada para el
desarrollo del area de aseguramiento de calidad y demostrando la importancia que
tiene la administracion de proyectos como eje principal para el desarrollo de
cualquier proyecto.

Con base en esta conclusion se propone incluir dentro del plan de estudios de la
carrera de Ingenieria Quimica los temas de calidad y sistemas de gestion de calidad,
que son mayormente dirigidos a carreras como la de Quimica Farmaco Bioldgica,
ya que el futuro de las organizaciones va hacia el cumplimiento de normatividad
cada vez mas rigurosa, asi como a los sistemas de gestion de calidad, requiriendo
de Ingenieros Quimicos con conocimientos multidisciplinarios entre los cuales estan
los conceptos de calidad y debido a que una de las caracteristicas del perfil del
Ingeniero Quimico es que tiene una vision enfocada a procesos, el desarrollar un
enfoque sistémico para el entendimiento de los temas de calidad inmersos en los
sistemas de gestion de calidad resultaria factible.

Es por ello que se propone el presente trabajo escrito como un documento de
consulta para que los futuros Ingenieros Quimicos visualicen la correlacién entre los
sistemas de gestién de calidad y la Ingenieria Quimica a través del enfoque a

procesos y la administracion de proyectos.
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