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1.INTRODUCCION

1. INTRODUCCION

El concepto de “Calidad” ha evolucionado a lo largo del tiempo y se pueden distinguir tres
etapas principales en esa evolucion: desde el “Control de calidad” de los afios 50’s - 60’s,
pasando por el “Aseguramiento de la calidad” (afios 70’s - 80’s) hasta llegar a la
concepcion global de la “Gestidon de la calidad total” en los afios 90’s. En el inicial sistema
de control de calidad el mecanismo es reactivo, ya que al detectar una falla el control
reacciona reparandola. De esta forma el cliente no lo ve, pero la organizacion debe asumir

el costo de esta.

Posteriormente se asume que es mas rentable prevenir los fallos de calidad que
corregirlos o lamentarlos, y se incorpora el concepto de la "prevencion” a la Gestion de
la calidad, con lo que se desarrolla el concepto denominado “Aseguramiento de la
calidad”. Se trata de un conjunto organizado de procedimientos bien definidos y

entrelazados arménicamente, que requiere determinados recursos para funcionar.

Las normas ISO en su serie 9000 y sus equivalentes en todos los paises esquematizan
los procedimientos y establecen los requisitos que una organizacién debe cumplir para
considerar que dispone de un Sistema de Gestion de la calidad basada en el concepto

del aseguramiento.

La llamada “Calidad total” no es como tal un sistema sino se trata de una filosofia, una
cultura, una estrategia, un estilo de gerencia centrado en la calidad como objetivo,
enfocado a la mejora continua. Estas caracteristicas hacen que no posea perfiles
definidos que permitan acotarla. De aqui que la calidad total sea entendida y aplicada en

diferentes formas en distintas organizaciones.

Recientemente, la Organizacion Internacional de Estandarizacién (ISO, International
Organization for Standardization) a través de su comité técnico 176, realizé la revision y
actualizacion de la norma internacional 9001, en México el ente comisionado de realizar
la traduccion de dicha norma es el Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion y
fue emitida como norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2015, por lo que las
organizaciones gue decidan seguir contando con dicha certificaciéon se ven obligadas a

actualizar o complementar sus respectivos sistemas de gestion de la calidad, tal es el
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1.INTRODUCCION

caso de la “Unidad de Servicios y Apoyo a la Investigacion y a la Industria” (USAII), de la
Facultad de Quimica de la UNAM, que brinda servicios analiticos que requieren
instrumentacion especializada, adaptados a las necesidades de la investigacion que se
realiza en distintos sectores del pais, tanto académicos como industriales, por lo que trata
de establecer confianza en sus usuarios a través de reconocimientos como la
acreditacion con la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 acerca de los “requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién” y como se
menciond anteriormente, cuenta con la certificacion de la norma NMX-CC-9001-IMNC-
2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad” en sus laboratorios, sin embargo debido a la
actualizacion de esta ultima norma de la version 2008 a la 2015 se necesito realizar la
transicion del modelo anterior al actual para poder realizar la recertificacion, respetando

el periodo de transicion de 3 afios después de la publicacion de la norma.

1.1 OBJETIVOS

e 1.1.1 Objetivo general
Actualizar el sistema de gestion de la calidad en una unidad de apoyo a la
investigacion e industria que brinda servicios de quimica analitica, para cumplir
con los requisitos de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2015.

» 1.1.2 Objetivos particulares

e Analizar la norma NMX-CC-9001-IMNC-2015 y compararla con su version anterior

para una adecuada implementacion.

e Actualizar el Sistema de Gestidn de la Calidad de la USAII.
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1.INTRODUCCION

e Colaborar en la actualizacion del sistema de gestion de calidad en las areas de:
espectroscopia de infrarrojo, espectroscopia UV, difraccidén de rayos X de polvos,
analisis elemental, analisis térmico, microscopia confocal, microscopia electrénica
de barrido y transmision, difraccion de rayos X de monocristal, espectrometria de
masas, resonancia magnética nuclear, espectroscopia atdmica, cromatografia de

liquidos, fisicoquimica de proteinas, proteémica y biologia molecular.

e Dar seguimiento y/o actualizacion a los formatos de andlisis de riesgos de cada
laboratorio.

1.2 HIPOTESIS

Al realizar la actualizacion del sistema de gestion de la calidad de la “USAII” de la Facultad
de Quimica de la UNAM, se podra obtener la certificacion de la norma NMX-CC-9001-
IMNC-2015 por parte del Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion, asegurando
la calidad en los procesos y resultados en los laboratorios para su posterior uso en

investigacion académica o en industria.
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2. ANTECEDENTES

2. ANTECEDENTES

2.1 ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION (ISO)

Antes de la guerra, la organizacion actualmente conocida como ISO, ejercia su actividad
bajo el nombre de Federacién Internacional de Asociaciones de Normalizacion
Nacionales (ISA) y su objetivo era crear normas para el sector de la ingenieria mecanica,

pero fue disuelta durante la segunda guerra mundial.

En 1946, delegados de veinticinco paises se reunieron en Londres con el objetivo de
fundar una nueva organizacion internacional que se responsabilizara de la creacién de
estandares de uso internacional. En 1947, empieza la actividad de ISO, el nombre de ISO

proviene del griego “isos” que significa igual.

Con sede en Ginebra, Suiza, ISO es una organizacion internacional y no gubernamental,
conformada por 162 organismos nacionales de normalizacion, también denominados
miembros, a través de ellos, relne expertos para compartir conocimientos y desarrollar
normas internacionales, basadas en el consenso y relevantes para el mercado, que

respalden innovacion y brinden soluciones a los desafios mundiales.

Cada uno de los miembros representa a ISO en su respectivo pais y sélo puede haber

un miembro por nacion. Existen tres categorias de miembros, los cuales son:

e Miembros de pleno derecho u organismos miembros: influyen en el desarrollo y la
estrategia de las normas ISO al participar y votar en las reuniones técnicas y
normativas de ISO. Venden y adoptan las Normas Internacionales ISO a nivel
nacional.

e Miembros corresponsables: observan el desarrollo de las normas y la estrategia
ISO asistiendo a las reuniones técnicas y hormativas como observadores, ademas
venden y optan Normas Internacionales a nivel nacional.

e Miembros suscriptores: se mantienen actualizados sobre el trabajo de ISO pero
no pueden participar en él. No venden ni adoptan las Normas Internacionales a

nivel nacional.
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2. ANTECEDENTES

e Tabla 1. Ejemplos de paises con miembros representantes de la ISO

Miembros de pleno Miembros Miembros suscriptores

derecho corresponsables

% Argelia % Albania % Belice

% Argentina % Bahamas « Antiguay

« Bangladesh + Bolivia Barbuda

+ Estados Unidos «» Cambodia % San Vicente y
de América % Gambia las Granadinas

< Japon % Guatemala

« Meéxico « Haiti

+« Barbados + Hong Kong

« India % Macao

« Pakistan % Nicaragua

Actualmente la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) es la entidad
normalizadora de referencia en todo el mundo y su misién es “promover el desarrollo de
la estandarizacion y actividades relacionadas con el propésito de facilitar el intercambio
internacional de bienes y servicios, y para desarrollar la cooperacién en la esfera de la

actividad individual, cientifica, tecnoldgica y economica”.

2.2 HISTORIA DE LA CALIDAD

Para comprender la amplia difusiébn que tienen actualmente los sistemas de gestién de
calidad (y mas concretamente la norma ISO 9001) en el mundo, es fundamental dar un

breve repaso a su historia y conocer sus origenes.

Los primeros eventos relacionados con la calidad se remontan a principios del siglo XXy
empiezan en la empresa estadounidense “Bell Telephone System”, hacia 1920 la

empresa, preocupada por la calidad de los productos suministrados por sus proveedores,
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2. ANTECEDENTES

decidié crear un departamento de inspeccion en su filial de Western Electric Company.
Uno de sus objetivos era encontrar una forma de conseguir un buen nimero de datos
sobre la calidad de sus equipos sin aumentar los niveles de inspeccion por lo que de esta
forma introdujo el control estadistico aplicado a los procesos de produccién industrial con
el fin de disminuir la variabilidad y mejorar la fiabilidad de los sistemas de transmision
fabricados en la compafia. Un ingeniero de dicha empresa, Walter A. Shewhart, fue el
primero de reconocer que la variabilidad (diferencias reales entre productos teéricamente
idénticos) es inherente a la fabricacion industrial, pero que puede ser medida y controlada
mediante herramientas estadisticas, tiempo después publico el libro “Método estadistico
desde el punto de vista del Control de Calidad” en el que sienta las bases del control

estadistico aplicado a los procesos industriales.

Otro suceso que fue uno de los principales impulsores del desarrollo del control de
calidad, fue la segunda guerra mundial, puesto que necesitaban fabricar productos mas
seguros para los soldados (en el &mbito militar, un producto de mayor calidad implica
directamente un producto mas seguro) y mas fiables (desde municiones mas fiables
hasta paracaidas mas seguros) que disminuyeran las pérdidas en el frente de los
combates; por ejemplo en el afio 1942, en plena guerra, se constata que 345 paracaidas
de cada 1.000 fabricados, no se abrian, por consiguiente una de las primeras medidas
fue desarrollar un control de las municiones basado en métodos estadisticos ante la
evidente imposibilidad de verificar el 100% de los productos. Dichos métodos de
inspeccidon por muestreo consisten en aceptar o rechazar cada lote de productos
inspeccionando un nimero concreto de unidades y tomando la decisién en funcién del
namero de unidades rechazadas en el lote tras ser inspeccionadas, medidas o
comparadas con las correctas. Estos métodos de muestreo estan basados en normas y
estandares, ademas las primeras normas en hacer su aparicion fueron las Z1 (también
denominadas Military Standards 105) y ante el éxito obtenido al aplicar estos métodos de
control al producto terminado, al ejército le siguieron también otras agencias
gubernamentales como la Administracion Nacional Aeronautica y Espacial, mas conocida
como la NASA.
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2. ANTECEDENTES

Tras el final de la guerra, Estados Unidos decidié enviar a Japon un grupo de expertos
que les apoyasen en el proceso de reconstruccion economica del pais mediante la
formacién en nuevas técnicas y procesos de produccién que ya habian sido puestos en
marcha con éxito, uno de los aspectos que se pretendié trasladar fue el sistema de control
estadistico de la calidad aplicado a los procesos de fabricacion, como forma de mejorar

la calidad de la produccion.

En 1950, Walter E. Deming, cientifico estadounidense dedicado a la estadistica y
discipulo de Shewhart fue invitado por la JUSE (Japanese Union of Scientists and
Engineers, Unién de Cientificos e Ingenieros Japoneses) a participar en un seminario
ante un buen nimero de los principales hombres de negocios de Japoén, personas en las
que habia recaido la dificil tarea de reflotar la economia del pais. Deming creo el ciclo
"PHVA", el cual es una estrategia de mejora continua basada en un concepto ideado por

Walter A. Shewhart que consiste en cuatro pasos:

Planificar: Se desarrolla de manera objetiva y profunda un plan (planear) ¢qué hacer?
¢.como hacerlo?

Hacer: Se comprueba en pequefia escala o sobre la base de ensayo tal como ha sido
planeado (hacer) hacer lo planificado.

Verificar: Se supervisa si se obtuvieron los efectos esperados y la magnitud de los
mismos (verificar) las cosas pasaron segun se planificaron.

Actuar: Se actla en consecuencia, ya sea generalizando el plan si dio resultados y
tomando medidas preventivas para que la mejora no sea reversible, o reestructurando el
plan debido a que los resultados no fueron satisfactorios, con lo que se vuelve a iniciar el

ciclo (actuar) ¢.cémo mejorar la proxima vez?

En 1954, Joseph Juran fue también invitado a Japdn a participar en una serie de
seminarios orientados a la promocién y aplicacion del sistema estadistico de control de
calidad asi como otros aspectos administrativos de la produccién, como la planificacién,
la organizacion o la importancia del liderazgo de la direccidén con respecto a la calidad, a
lo largo de estas ponencias Juran consiguid convencer a su audiencia de que la mejor

estrategia para convertir a Japon en una potencia era enfocar sus esfuerzos a la
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2. ANTECEDENTES

obtencion de un producto de calidad, con bajos costes y altos niveles de rentabilidad. El
pais pronto experimentd un desarrollo imparable gracias a la puesta en practica de
procesos de gestidn directamente relacionados con la calidad y la mejora continua y se

convirtio en lo que hoy es.

Pero no toda la calidad provino del continente americano, en 1949 Kaoru Ishikawa, un
ingeniero quimico con experiencia en el &mbito industrial y bélico, y profesor del area de
ingenieria de la universidad de Tokio, comenz6 a destacar por su promocién del control
de calidad y su aportacién a las teorias de gestion de calidad; a él le debemos una de las
metodologias mas famosas para la identificacion de causas de errores y analisis de
causas: “El diagrama de Ishikawa”, también llamado diagrama “causa-efecto” o “espina
de pescado”.

En Europa, la organizacion “British Standard” desarrolla la norma “BS 5750” en 1979

como estandar de control de proveedores. Los aspectos clave de esta norma eran los

siguientes:
Tabla 2. Aspectos clave de la norma BS 5750
e Responsabilidad de la Gerencia e Equipo de inspeccion y prueba
e Sistema de Calidad e Estado de inspeccion y prueba
e Evaluacién de Contrato e Control de producto no conforme
e Control de Disefio e Accion correctiva
e Control de documentos de compras e Manipulacién, almacenaje,
e Requisitos del Cliente embalaje y entrega
e Identificacion y trazabilidad del e Registros de calidad
producto e Auditorias internas de calidad
e Control del proceso e Formacion
e Inspeccion y prueba e Servicio
e Técnicas estadisticas

Esta fue una norma que se desarrollé claramente orientada al control de los resultados

de la produccion, pero incluyendo bastantes aspectos relativos a la gestién (desde la
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2. ANTECEDENTES

evaluacion del contrato o los requisitos del cliente hasta las auditorias internas o el control
de los registros); sin embargo no incluia aspectos, como los conocemos hoy, como la
mejora continua o la satisfaccion del cliente. No obstante, esta norma es considerada
como la antepasada més directa de la norma ISO 9001, por su gran éxito y su adopcion
de forma generalizada por empresas de todos los paises europeos. Finalmente, el éxito
y gran difusion de la BS 5750 tuvieron como consecuencia que ISO la asumiera en su
practica totalidad, la elevara a la categoria de norma internacional, y la publicara como la
primera version de la norma ISO 9001 en 1987.

2.3 PROCESO DE REVISION DE LAS NORMAS ISO

Todas las normas ISO son revisadas por su Comité Técnico cada cinco afios con el
objetivo de analizar si necesitan alguna modificacion o actualizacion para mantener su
vigencia y relevancia. Para llevar a cabo este proceso, el Comité Técnico
correspondiente, en el caso de la norma ISO 9001 se trata del Comité Técnico 176,

cuenta con la opinion de todas las partes involucradas en el proceso.

El proceso de revision esta dividido en seis etapas, a lo largo de las cuales el documento

pasa por los siguientes estadios:

» Fase 1. Propuesta de Nuevos Temas de Trabajo (New Work Item Proposal,
NWIP). En esta fase, se lleva a cabo la evaluacion de la norma para determinar si
necesita algin cambio o modificacion, para ello se tienen en cuenta
observaciones, comentarios y propuestas de todos los que participan activamente
del uso y aplicacion de la norma (empresas, entidades de certificacion, etc.) dichas
propuestas son sometidas a la valoracion del Comité Técnico antes de ser

aceptadas.

» Fase 2: Borrador de Trabajo (Work Draft, WD). Con las propuestas de revision de
los contenidos de la norma que han sido aceptadas encima de la mesa, el Comité

Técnico comienza su labor y emite un primer borrador de trabajo (WD) que las
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2. ANTECEDENTES

integra. Cada seccion del documento suele ser encargado a un grupo (Subcomité
Especial) especifico y se suele contar con la opinidon de expertos de todo el mundo

de reconocido prestigio.

» Fase 3: Borrador del Comité (Committee Draft, CD) En esta etapa, los miembros
del Comité Técnico realizan comentarios y votan sobre los distintos borradores
(CD) que se van elaborando hasta alcanzar un consenso sobre su contenido
técnico. De momento, el borrador es un documento interno que se mantiene en el

entorno del Comité Técnico, los grupos de trabajo y los expertos consultados.

» Fase 4: Proyecto de Norma Internacional (Draft International Standard, DIS). Al
final de la etapa anterior, el CD definitivo es sometido a votacion por los miembros
del Comité y aprobado para ser registrado como Proyecto de Norma Internacional
(DIS). EI DIS se distribuye a todos los miembros de ISO que disponen de tres
meses para revisarlo, comentarlo y emitir un voto a favor o en contra. Tanto el
Comité Técnico como los distintos Subcomités, deben tomar en consideracion
todos los comentarios de los distintos miembros de I1SO, para revisar nuevamente
el borrador DIS. Suele establecerse entonces otro periodo de revisién del nuevo

borrador revisado.

» Fase 5: Proyecto Final de Norma Internacional (Final Draft International Standard,
FDIS). En esta etapa el nuevo borrador de la norma (FDIS) vuelve a ser distribuido
a los miembros de ISO, esta vez durante un periodo de dos meses para su revision

y votacion.

» Fase 6: Norma Internacional. Una vez el Proyecto Final de Norma Internacional es
aprobado, su contenido técnico ya no puede ser modificado por lo que el
documento final Unicamente contiene modificaciones de tipo editorial y es

publicado como Norma Internacional.
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2. ANTECEDENTES

2.3.1 REVISIONES EXISTENTES DE LA NORMA ISO 9001

Como se mencion6 anteriormente, la primera edicién de ISO 9001 data del afio 1987,
con los antecedentes de la norma BS 5750 primero y antes, del estandar americano MIL-

Q-9858. Esta primera edicion estaba compuesta por tres normas

s 1SO 9001: Sistemas de calidad, Modelo para el aseguramiento de calidad en
disefio / desarrollo, produccidn, instalacion y servicio.

s 1SO 9002: Sistemas de calidad, Modelo para el aseguramiento de calidad en
produccién e instalacion.

< 1SO 9003: Sistemas de calidad, Modelo para el aseguramiento de calidad en

inspeccion final.

Las tres normas eran basicamente equivalentes, si bien se diferenciaban en el alcance
y, por tanto, en el tipo de empresa al que iban dirigidas, sin embargo ISO 9001 era la mas
completa (incluia todos los procesos de la empresa, desde el disefio y desarrollo hasta
la instalacion), mientras que ISO 9002 no incluia el disefio e ISO 9003 estaba orientada

Unicamente a la inspeccion final.

Esta primera edicion de ISO 9001 se estructuraba en cuatro capitulos principales, siendo
el ultimo de ellos el que describia los requisitos del sistema de calidad. El apartado de los
requisitos se desglosaba a su vez en veinte capitulos, uno por cada proceso:

1. Objeto y i N 4. Requisitos
campo de E=) 2. Referencias m=) 3. Definiciones ) del sist_ema de
aplicacion calidad

Figura 1. Estructura de la norma ISO 9001:1987
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4.1
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4.4
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2. ANTECEDENTES

Tabla 3. Requisitos del sistema de calidad en ISO 9001:1987

Requisito
Responsabilidades de la direccion (Management Responsibility)
Sistema de calidad (Quality System)
Revision del contrato (Contract Review)
Control del disefio (Design Control)
Control de los documentos (Document control)
Compras (Purchasing)
Producto proporcionado al comprador (Purchaser supplied product)
Identificacién y trazabilidad del producto (Product identification and
traceability)
Control del proceso (Process control)
Inspeccidén y ensayo (Inspection and testing)
Equipos de inspeccion, media y ensayo (Inspection, measurement and
test equipment)
Estado de inspeccién y ensayo (Inspection and test status)
Control del producto no conforme (Control of nonconforming product)
Accion correctiva (Corrective action)
Manipulacién, almacenamiento, envase y entrega (Handling, storage,
packaging and delivery)
Registros de calidad (Quality Records)
Auditorias Internas de Calidad (Internal Quality Audits)
Formacion (Training)
Mantenimiento (Servicing)

Técnicas estadisticas (Statistical Techniques)

Una de las caracteristicas principales de estas normas es que pueden ser auditadas,

introduciendo asi en el mercado el concepto de certificacion por tercera parte.
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La segunda edicién fue emitida en el afio 1994 pero sin grandes cambios respecto de
la version original, el comité técnico responsable de las revisiones de 1ISO 9001 (ISO/TC
176) mantiene la misma estructura de tres normas para tres diferentes esquemas. En
ésta, las acciones preventivas toman fuerza, mantiene la exigencia de procedimientos

documentados, pero no focaliza atn en la mejora de procesos.

La tercera edicién se publica en el afio 2000 y durante el proceso de revision se inicié

con los siguientes objetivos principales:

e Mejorar la compatibilidad con otras normas (ISO 14001, principalmente).

e Simplificar la carga documental (la anterior edicion suponia la elaboracion de hasta
20 procedimientos documentados).

e Simplificar los contenidos de cara a hacerlas mas “entendibles” al usuario.

e Ampliar el enfoque de la norma, para hacerla aplicable también por el sector de
servicios.

¢ Incluir el enfoque a procesos en la gestion de la organizacion.

¢ Incluir el enfoque a la prevencion y no

e Solo a la correccion de problemas.

e Incluir el enfoque a la mejora continua.

Uno de los cambios mas significativos es la integracion de los tres esquemas existentes
(ISO 9001/1SO 9002/ISO 9003) en un unico esquema de certificacion con la posibilidad
de que la organizaciéon pueda excluir la aplicacion de aquellos requisitos que no le

apliquen en funcién de sus actividades.

Ademas, otras de las novedades mas importantes de esta edicion es la adopcién de los
ocho principios de la calidad, que se constituyen como marco de referencia de los
requisitos de la normay en los pilares fundamentales de cualquier sistema de gestion de

calidad.
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Gestion de las
relaciones

M

Principios
de la
calidad

Compromiso de
las personas

Figura 2. Principios de la calidad.

Superadas las dificultades en la comprensiéon y aplicacion de los nuevos enfoques, la
norma vuelve a difundirse de forma exponencial, esta vez incluyendo empresas de otros
sectores que hasta el momento no parecian muy interesadas, como el sector publico o el
sector servicios.

La cuarta edicion se publica en 2008, sin embargo el sondeo de los usuarios de la norma
por parte de ISO no aport6 grandes necesidades de cambios para la revision, los cambios
se centraron en mejorar la redaccién de algunos requisitos, de esta forma la transicién
de la norma ISO 9001:2000 a ISO 9001:2008 fue muy sencilla de llevar a cabo pues no
existian cambios en la estructura ni en los requisitos del sistema de gestion. Apenas
alguna nota aclaratoria y la modificacion de algun parrafo para darle mayor claridad.

Finalmente, la edicion actual se public6 en el afio 2015, la cual se abordar4 con mas
detalle en los capitulos posteriores.
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3. GESTION DE LA CALIDAD EN INVESTIGACION ACADEMICA.

La investigacion, se considera como una actividad relevante al interior de las labores
académicas de las universidades alrededor del mundo, sin lugar a duda, la investigacion
al ser el elemento clave en la generacién y la difusion de nuevos conocimientos, resulta
importante para que las instituciones universitarias se desenvuelvan de la mejor forma
en la actual sociedad del conocimiento. Se sigue esperando que los académicos
continten produciendo conocimiento avanzado, por medio de la investigacion y que luego
lo utilicen para ensefiar, asi como también para generar bienestar en la sociedad.

Por lo tanto, las instituciones deben preocuparse por el desarrollo de estrategias que
fortalezcan la investigacion y que permitan a los académicos ser parte de estos procesos,
gue les permitan ser competitivos dentro de un marco tanto nacional como internacional,
donde la calidad de las diferentes esferas del quehacer académico es un factor
importante que considerar.

La importancia de la investigacion académica se puede asociar también a ser un
diferenciador entre las instituciones universitarias, puesto que sirve para definir la
magnitud y la complejidad organizacional de éstas, a su vez, como un insumo relevante
a ser considerado por parte de las politicas publicas al momento de definir la asignacion
y distribucion de los recursos por parte del Estado entre dichas instituciones; de igual
modo el nivel de los recursos y capacidades institucionales se ven reflejados en el grado
de desarrollo que logran las universidades en el &mbito de la investigacion siendo crucial
el rol del cuerpo académico.

A pesar de entender los beneficios, la implementacién de un sistema de gestion de la
calidad en investigacion es un tema en discusion, dado que hay problemas o
malentendidos sobre cdémo aplicarlo, puesto que la investigacion y el desarrollo
experimental comprende el trabajo creativo llevado a cabo en forma sistematica para
generar nuevo conocimiento, tratdndose de un proceso dependiente de lo inesperado
que lleva a un producto impredecible, por otro lado, el aseguramiento de la calidad cuya
expresion mas ampliamente aplicada es la familia de normas ISO 9000, indica a que a
través de procesos controlados se arribe a un producto que cumpla con ciertas
especificaciones, sin embargo la investigacién necesita sus propios criterios especificos
para la evaluacion de la calidad.

Al pretender conciliar ambos conceptos, surge el concepto de Calidad en Investigacion,
si se separan productos y procesos se logra una buena aproximacion al concepto. Esto
es: los resultados o productos responden al concepto de calidad propia de la investigacion
y se evallan por pares en areas tematicas especificas. En tanto que los procesos, la
calidad en investigacion, concierne a la calidad de los métodos empleados por los
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investigadores para obtener aquellos resultados, del cual mediante su aplicacion se
asegura la confiabilidad de los resultados, trazabilidad de los procesos y maximiza el
valor del trabajo de investigacion mediante la exploracion de las competencias cientificas
disponibles y los recursos técnicos.

En las universidades, la implementacion de un SGC presenta problemas adicionales
debido a su estructura, actividades y funciones (por ejemplo, las funciones y
responsabilidades del personal técnico, que generalmente son variadas y difusas), y la
presencia de personal temporario (estudiantes e investigadores visitantes), ademas los
factores criticos para una implementacion exitosa incluyen la aceptacién y el compromiso
de cada miembro del equipo involucrado para generar la "cultura de la calidad", por lo
que el sistema de gestion de calidad debe ser bien entendido y adaptado para el proposito
y caracteristicas del trabajo. Cada laboratorio tiene su propia cultura, basada en el
conjunto de reglas escritas y no escritas, cuyo comportamiento se fomenta dentro de
este, pero al desarrollar un sistema de calidad con documentacion subyacente puede ser
mas dificil cambiar las reglas no escritas y crear una cultura de la calidad.

La dificultad con la implementacion de los principios de AC es debido al estilo tradicional
de trabajo que se ha acumulado durante muchos afos, ya que existe el riesgo de rechazo
por parte de los investigadores, se podria considerar en este caso como un algo extrafio
y amenazante en su entorno seguro; cada vez que se sugiere un nuevo estilo de trabajo,
se inicia el proceso de rechazo porque inicialmente, los empleados temen perder su
estado actual y su control, ademas a menudo se enfrentan solo a un llamado al
cumplimiento, a mas responsabilidades y consecuencias del AC, en lugar de que se
otorgue una perspectiva a los beneficios y a la autorizacién y a lo que conlleva vincularse
con estas responsabilidades. El sistema de calidad se podria considerar como una
molestia mas que como una herramienta de gestion para una mejor eficiencia y
efectividad del trabajo.

El desarrollo de una cultura de calidad comienza con la evaluacién de factores
estimulantes, puede haber consideraciones externas tales como:

+ La solicitud de los clientes. Estos pueden ser clientes de servicios comerciales,
pero también organizaciones de financiacibon como fundaciones cientificas
nacionales.

+ Demostracion de calidad analitica (precision, incertidumbre, trazabilidad) en
colaboraciones internacionales.

+ Consideraciones legales y regulatorias, por ejemplo la licencia de la organizacion
(o quizas las posiciones de los empleados) puede estar en juego si el laboratorio
no cumple con los estandares internacionales de garantia de calidad.
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Sin embargo, mucho mas importante es evaluar si existen factores estimulantes internos,
como resultado de las deficiencias existentes, algunos ejemplos de tales consideraciones
internas son:

+ Reduccion de la repeticion del trabajo.

+ Reduccion de la falta de comunicacion.

+ Mejora de la capacidad de seguimiento de las operaciones.
+ Mejora de la planificacion del trabajo.

+ Evidencia objetiva sobre la calidad del trabajo.

+ Apoyar el cambio a actividades orientadas al mercado.

+ Diferenciarse de los competidores.

Los factores estimulantes internos son mucho mas poderosos que los externos, ya que
se derivan de las deficiencias e irritaciones cotidianas, aunque demasiado enfoque
interno tampoco es bueno porque existe un riesgo profundo de que el laboratorio emplee
mucho tiempo para mejorar algo que tiene poco o ningun valor para sus clientes. El lider
del proyecto debe guiar el proceso de identificacién de las deficiencias actuales en el
laboratorio. No se trata solo de hacer un inventario de los problemas; la tarea principal es
desafiar a los empleados a sugerir formas de mejora. Al principio, se enumeraran
principalmente los problemas técnicos, pero los empleados también deberan enfrentar el
desafio de discutir los problemas que engloban a la organizacion. Cambiar la actitud de
trabajo no es facil, pero podria comenzar demostrando que un pequefio "cambio de
calidad" tiene un impacto positivo en la vida cotidiana de las personas dentro del
laboratorio.

En primer lugar, cualquier enfoque de garantia de calidad ofrece la posibilidad de
autoevaluacion y mejora de los habitos de trabajo existentes. Podria, en consecuencia,
aumentar el valor de la investigacion y conducir a una mayor credibilidad del personal.
Ademas, existe una demanda creciente de mas transparencia en el trabajo y los
resultados en el campo de la investigacion y desarrollo. La sociedad, que financia la
investigacion académica, gubernamental y publica a través de impuestos, se ha vuelto
cada vez mas interesada en los desarrollos cientificos. La ciencia no solo es considerada
exclusivamente como algo positivo, elevando nuestro nivel de vida, sino también como
una posible fuente de dafio y riesgo. Algunos incidentes negativos de interpretaciones
errbneas académicas e incluso fraude también han contribuido a un cambio en la forma
en que las personas ven y entienden el papel de la ciencia en la sociedad. La ciencia y
la investigacion ya no se consideran prerrogativa de los cientificos, sino que conciernen
a todos los ciudadanos. La ciencia, y especialmente la investigacion, tiene que responder
muchas preguntas sobre su derecho y legitimidad a la luz de diferentes posiciones
(morales), y los investigadores podrian ser cada vez mas responsables de sus acciones.
La gente pide el mejor valor por su dinero (de impuestos) y la ciencia y la investigacion
tienen que justificar su trabajo. Por lo tanto, la sociedad exige el derecho de inspeccion y
control de la ciencia y, en el sentido mas amplio, la sociedad actia como cliente de la
ciencia del proveedor.

También se necesita mas transparencia como consecuencia de la globalizacion. Varios
proyectos demandan una mejor comparabilidad, y por lo tanto la trazabilidad, del
resultado de la investigacion. La comparabilidad de los resultados se puede lograr a
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través de la trazabilidad a una referencia coman. Permite la definicion de la posicion de
la investigacién en comparacion con proyectos similares en otros lugares, y por lo tanto
da seguridad con respecto a las responsabilidades de los investigadores con respecto a
sus clientes y la sociedad. A medida que el trabajo de investigacion desarrolla cada vez
mas escalas competitivas y productivas, la transparencia y la comparabilidad son,
ademas, requisitos previos para el desarrollo de las unidades de medida necesarias.

En los ultimos afos, la investigacion y desarrollo se ha llevado a cabo no solo por interés
académico sino también por consecuencias econOmicas de gran alcance. Con la
disminucién de la financiacion publica, las instituciones de investigacién han descubierto
financiacion de terceros como un medio para compensar este desarrollo; esto se traduce
en una estrecha relacion con los clientes, especialmente los clientes industriales. En este
proceso, los resultados del trabajo de investigacién se convierten en la entrada en los
procesos industriales, y la investigacion se ha convertido en un proveedor para la
industria, que a su vez la industria manufacturera introdujo la evaluacion de la calidad
para los productos de sus proveedores. Sin embargo, los recursos financieros por parte
de terceros para financiar el trabajo de investigacion también estan restringidos y es
bastante probable que la competencia entre las diferentes instituciones de investigacion
por este valioso apoyo se vuelva mas estricta en el futuro. En consecuencia, sera una
gran ventaja anticipar estos desarrollos e introducir elementos de calidad en la
investigacion. Claramente, la existencia y las caracteristicas de un enfoque de calidad
para la investigacion y el desarrollo en el futuro seran un tema importante y tal vez
decisivo para obtener financiacion de terceros. En consecuencia, el problema financiero
se asocia principalmente con la relaciébn con el cliente y resalta la importancia de
satisfacer las necesidades de éste.

BENEFICIOS

*Aumento de la «Comparabilidad de los *Obtencion de fondos de
competencia cientifica resultados. terceros.
*Maximizacion del valor *Mayor credibilidad en la *Reconocimiento
de la investigacion. investigacion. mediante estimulos
monetarios.
*Credibilidad del personal. *Confianza mutua entre

todas las partes Satisfaccion de las

interesadas. necesidades del cliente.

Figura 3. Beneficios del aseguramiento de la calidad en investigacion.
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3.1 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD EN LA UNAM

La Universidad Nacional Autonoma de México es, la institucion donde se realiza el mayor
volumen de investigaciones cientificas en nuestro pais, por lo que ante la necesidad de
adoptar estandares internacionales, se cre6 la Coordinacion de Gestion para la Calidad
de la Investigacion (CGCI) cuya mision es contribuir en el conocimiento y aplicacion de
los sistemas de gestion bajo las normas ISO 9001 e ISO 17025, con el fin de facilitar el
proceso de certificacion y acreditacion de las entidades académicas y sus laboratorios en
Facultades, Institutos y Centros de Investigacion.

De acuerdo la CGCI (2021), se encuentran 26 entidades universitarias certificadas con
actividades tanto de investigacion, procesos de vinculacion, docencia, servicios
escolares, entre otros.

A continuacién, se muestra la tabla 4. Algunas de las instituciones y unidades de
investigacion pertenecientes a la Universidad que cuentan con certificaciones 1ISO 9001

Tabla 4. Ejemplos de instituciones y unidades de investigacién de la UNAM con
certificacion ISO 9001:

Institucion Unidad o Procesos

Centro de Fisica Aplicada y + Proceso de investigacion y proceso de servicios

Tecnologia Avanzada (CFATA) analiticos en los laboratorios de microscopia,
dispersion de luz, espectroscopia, pruebas
mecanicas y rayos X.

Instituto de Ingenieria 4+ Laboratorio de Ingenieria Ambiental.

Facultad de Ciencias 4+ Laboratorio Nacional de Soluciones Biométricas
para el diagnéstico y terapia con el proceso de
fabricacion de microchips y control de calidad
mediante perfilometria y microscopia.

Facultad de Quimica 4+ Unidad de Gestibn Ambiental con el proceso de
servicio del manejo de residuos peligrosos.

4+ Unidad de Metrologia
4+ Unidad de Servicios y Apoyo a la Investigacion e
Industria (USAII)

Facultad de Odontologia 4+ Proceso de investigacion en los laboratorios de
bioquimica, genética molecular y materiales
dentales.

Instituto de Quimica 4+ Laboratorio de servicios analiticos de investigacion

en cromatografia, espectrometria de masas,
pruebas biolégicas y difraccion de rayos X.
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Tabla 4. Instituciones y unidades de investigacion de la UNAM con certificacion 1ISO
9001:2008 (continuacion)

Institucion Unidad o Procesos

Instituto de Fisica 4+ Laboratorio de Espectrometria de Masas con
Aceleradores (LEMA) con el alcance de fechamiento
de muestras por radiocarbono 14.

FES lztacala 4+ Laboratorio Nacional en Salud: Diagndstico
Molecular y Efecto Ambiental en enfermedades
cronico-degenerativas con el alcance gendmica,
citologia y cromatografia.

Instituto de Ciencias del Mar y + Determinaciéon de biotoxinas marinas en ostién y
Limnologia, unidad académica Metales por ICP en diversas matrices.

Mazatlan

FES Zaragoza 4+ Laboratorio de Microbiologia.

Como se puede observar, son varias las dependencias y entidades académicas de
investigacion que se encuentran certificadas con 1ISO 9001, sin embargo en comparacion
con el numero total de laboratorios dentro de la UNAM, ésto representa un porcentaje
bajo, por lo que aun queda mucho trabajo con respecto al fomentar la implementacion de
un SGC en méas laboratorios de esta institucion.

Con respecto a la Facultad de Quimica, se encuentran tres unidades certificadas, entre
ellas la Unidad de Servicios y Apoyo a la Investigacion e Industria (USAII), por lo que para
mantener la certificacién se necesité realizar la transicion a la nueva version 2015 de la
norma ISO 9001, el cual es el objetivo de la presente tesis, la descripcion del proceso
para la transicion de éste.
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4. CASO DE ESTUDIO

ACTUALIZACION DEL SGC EN LA “UNIDAD DE SERVICIOS DE APOYO A LA
INVESTIGACION Y A LA INDUSTRIA”, USAIL.

Como se menciond anteriormente, contar con un sistema de gestion de calidad en el
ambito de investigacion brinda beneficios para aportar mayor valor a los resultados, asi
como econdémicos cuando se trata de financiamiento externo; sin embargo es cierto que
al tratarse de un proceso de investigacion que lleva a un producto impredecible es dificil
su implementacién. Por otro lado, no importa cudn innovador sea un proyecto de
investigacion, varias actividades involucradas en la metodologia son rutinarias y estandar
por lo que los principios de aseguramiento de la calidad se pueden aplicar a ellos, tal es
el caso de las técnicas de quimica analitica.

La “Unidad de Servicios de Apoyo a la Investigacion e Industria” (USAII) no es un centro
de investigacion, sino brinda servicios de técnicas de quimica analitica para dar soporte
a los proyectos que se realizan dentro de la universidad y a otros sectores en el pais,
actualmente cuenta con mas de 300 clientes provenientes de distintos sectores
industriales e instituciones tanto publicas como privadas.

A partir de 2007 en la USAII se comenzé un gran esfuerzo para certificar y acreditar todas
las técnicas analiticas con las que se cuenta, asi como las instalaciones y servicios. En
la unidad se cuenta con la certificacion de ISO 9001 por parte del Instituto Mexicano de
Normalizacién y Certificacion (IMNC) y la acreditacion de ISO 17025 por parte de la
Entidad Mexicana de Acreditacion (ema), es por ello que todos los laboratorios de la
USAII cuentan con programas de control y aseguramiento de los resultados analiticos
gue se emiten, permitiendo transmitir a los usuarios la confianza de que los resultados
obtenidos de sus muestras son correctos. Debido a la actualizacion de la norma 1SO
9001, se necesitd modificar o afladir nuevos elementos al SGC preexistente, los cuales
se describiran a continuacion.

FACULTAD DE QUIMICA, UNAM. pag. 23



4.1 METODOLOGIA

4. CASO DE ESTUDIO: USAII.

Con respecto al “Plan de transicion” de la USAII, se continud con el proceso que ya estaba

estipulado desde el afio 2016.

Curso de cambios de la
norma 9001

2016

Curso de gestion de
riesgos

Identificacién de riesgos
y elaboracion de
formatos

Enero-marzo:

Julio-septiembre:

Noviembre:
Auditoria de
recertificacion

Octubre-
noviembre:
Mejora (p.10)

Abril-junio:
Contexto de la Ny
organizacion (p.4) y Planificacion (p.6)

Liderazgo (p.5)

Operacion (p.8) y
Evaluacion del
desempefio (p.9)

y Soporte (p.7)

Encuestas de satisfaccion al cliente Mejora continua

Figura 4. Plan de transicion de la USAII.
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Por lo que en el afio 2017 se prosiguié con lo siguiente:

1. Comparacion de los requisitos solicitados en ambas versiones de la nhorma.

Se realizo la revision de las normas NMX-CC-9001-IMNC-2008 y NMX-CC-9001-IMNC-
2015 para comparar cada requisito estipulado y asi identificar los cambios que se
realizaron, generando un cuadro comparativo en el cual se identifican los cambios
establecidos.

2. Revision del sistema de documentacion:

Después de determinar los cambios, se reviso todo el sistema de documentacion en que
esta basado el SGC de la USAIl y se realizé una lista de verificacibn como herramienta
de calidad para revisar los requisitos a actualizar.Es importante sefialar que uno de los
principales cambios fue la desaparicion del manual de calidad como documento
obligatorio, sin embargo debido a que esta unidad esta acreditada con la norma NMX-
EC-17025-IMNC-2006 se decidio conservar dicho documento. También se revisaron los
procedimientos de las técnicas analiticas, instructivos, formatos y otros documentos que
se consideraron para realizar modificaciones.

3. Actualizaciéon del SGC conforme a la nueva versién NMX-CC-9001-IMNC-2015.

Al saber las modificaciones necesarias para realizar, se actualizaron y se agregaron los
documentos necesarios para cumplir con cada requisito de la nueva version de la norma,
cada uno de ellos fue verificado y autorizado por el personal correspondiente, es decir,
por la alta direccion y el responsable del sistema de calidad.

4. Implementacién del SGC dentro de la “Unidad de Apoyo a la Investigacion e
Industria”

Una vez autorizada la nueva documentacion generada, ésta se implemento en la USAII
y se cancelaron los documentos de la version anterior.

5. Evaluacion de la eficacia de la actualizacion

Previo a la auditoria externa se realiz6 una auditoria interna con el padrén de auditores
internos de la UNAM. Finalmente se efectud la auditoria externa por parte del Instituto
Mexicano de Normalizacién y Certificacion (IMNC) para obtener la recertificacion de
NMX-CC-9001-IMNC-2015. También se realizaron encuestas para saber la opinion de
satisfaccion de los clientes y asi dar seguimiento con la mejora continua de los procesos.
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Figura 5. Diagrama de flujo de la metodologia a partir del 2017.
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4.2 RESULTADOS Y ANALISIS.

4.2.1. Estructura general de la NMX-CC-9001-IMNC-2015.

A continuacion, se muestra la estructura general de la version 2008 y 2015 de la norma
estudiada:

Tabla 5. Estructura de la norma 9001 version 2008 y 2015.

NMX-CC-9001-IMNC-2008 NMX-CC-9001-IMNC-2015

0. Introduccion 0. Introduccién
1. Objeto y campo de aplicacién = 1. Objeto y campo de aplicacién

2. Normas para consulta 2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones 3. Términos y definiciones
4. Sistema de Gestion de la 4. Contexto de la organizacion
Calidad
5. Responsabilidad de la direccion 5. Liderazgo
6. Gestion de los recursos 6. Planificacion
7. Realizacion del producto 7. Apoyo
8. Medicién, analisis y mejora 8. Operacion

9. Evaluacion del desempefio
10. Mejora continua

Como se observa, la nueva estructura de la norma difiere de la anterior, pues si bien
muchos los requisitos son similares, ha cambiado la ubicacion de muchos de ellos,
incluso se han agregado nuevos requisitos que antes no se contemplaban, tales como el
contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion y apoyo. A continuacion, los
numerales en los que se requirid realizar la actualizacion, se discutiran detalladamente,

asi como la accion realizada en cada uno para la exitosa actualizacion del SGC en la
USAII.
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4.2.2. Actualizacion del Sistema de Gestion de Calidad en la USAII.

4.2.2.1. Contexto de la organizacién (numeral 4).

Esta seccion de la norma esta organizada de la siguiente manera:

4. Contexto de la
Organizacién

4.1 Conocimiento de

la Organizacion

4.2 Comprension de
las necesidades y 4.3 Determinacion 4.4 SGCy sus
expectativas de las del alcance del SGC procesos
partes interesadas

Figura 6. Seccion “Contexto de la organizacion”

Conocimiento de la organizacion:

Se entiende como una actividad de observacion, analisis y evaluacion del interior
y exterior de la Organizacion, para determinar factores que la influencian, positiva
0 negativamente. Estos pueden afectar su propésito, su intencién estratégica y su
capacidad para alcanzar los resultados que pretende lograr con el SGC, es por
ello que en la USAII se utilizo el anélisis DAFO (debilidades, amenazas, fortalezas
y oportunidades) revisado por la alta direcciéon de la USAIl y después por el
personal de la misma.
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Positivas

4. CASO DE ESTUDIO: USAII.

Tabla 6. Analisis DAFO en la USAII.

Internas Externas
Debilidades: Amenazas:

» Recursos limitados, por las » Jubilacion y contratacion de personal
decisiones tomadas por la » Ausencia prolongada del personal
administracién de la FQ (incapacidades)

» Falta de personal sustituto en las » Corte de presupuestos (decisiones de
técnicas la administracién de la FQ y de la

» Los horarios de los técnicos UNAM)
académicos (flexibilidad-atencidn » No haya refacciones para los equipos
a usuarios y soluciéon de gue cuenta la Unidad.
problemas internos) » Depender de los tiempos de los

> Falta de actualizacién en nuevas proveedores de los equipos y de
técnicas (nuevas tecnologias, proveedores de compras de la UNAM.
estrategias de analisis, ligado a los » Depender de la DGO de la UNAM por
recursos) los detalles de la construccion

» La demanda de servicios que a » El aumento del délar que afecta a los
veces superan la capacidad de los costos de los servicios de la Unidad
laboratorios. (desventaja ante otros competidores)

» Elinadecuado funcionamiento del
SIM

> Difusién de los servicios

Fortalezas: Oportunidades:

» Equipamiento y tecnologias » Transicion de la norma 9001 a version
especializadas 2015

» Competencia del personal » Ser terceros autorizados para el
(especializado) analisis de los biocomparables

> Instalaciones de vanguardia » Nuevos clientes en el drea bioquimica

» Reconocimientos (certificacion/ » Mantener convenios con proveedores
acreditacion) » Renovacion de equipos

» Apoyo y asesoria a la » Formacion y contratacién de personal
investigacion en las » Mejorar las estrategias comerciales
universidades/ institutos de (difusion, prestaciones, costos)
investigacion y en la industria » Mejorar la organizacién de la Unidad

> Cartera amplia de clientes (servicio, entrega de resultados,

» Personal comprometido cobros, adecuada planificacion de

» Comunicacion interna compras)

» Convenios con proveedores
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El contexto interno de la USAIl esta determinado por los valores, conocimiento y
desemperio del personal que labora en la Unidad, mientras que el contexto externo esta
principalmente determinado por el cumplimiento a la Legislacion de la UNAM vy por la
Direccion de la Facultad de Quimica. Con respecto a la Direccién, se considera como una
parte interesada porque tiene establecido en su Plan de desarrollo los requisitos
relevantes que impactan en el desempefio de la Unidad.

s Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas:

Los requisitos de los productos y servicios suministrados por la Organizacion no siempre
son determinados por las necesidades y expectativas de sus clientes directos y entidades
reguladoras o aisladamente por la Organizacion, si no otras partes interesadas pueden
influenciar o afectar, positiva o0 negativamente, la capacidad de la Organizacion
suministrar consistentemente productos y servicios conformes. La informacion aqui
generada es una fuente para la determinar el alcance del SGC, los riesgos y
oportunidades. Se identificaron las partes interesadas derivadas del analisis DAFO
realizado.

Para la USAII, las partes interesadas identificadas hasta el momento son las siguientes:

Tabla 7. Partes interesadas en la USAII.

Revistas de investigacion | Porque en ellas los investigadores de la FQ publican sus
investigaciones y si tienen interés del lugar o fundamento
de donde se realizaron los analisis instrumentales

Facultad de Quimica, Porque la USAIl forma parte de la Facultad de Quimica y
UNAM de la UNAM, el éxito de la Unidad le interesa en primera
instancia a la Facultad
Investigacion (internos 'y | Para los tramites de patentes
externos)

Al comparar la version previa de la norma con la actual, se determiné realizar las
siguientes modificaciones en el SGC.:

FACULTAD DE QUIMICA, UNAM pag. 30



4. CASO DE ESTUDIO: USAII.

Tabla 8. Actualizacion del SGC con respecto al “Contexto de la Organizacion” (Num.4).

o S
(@) 3 '§ c
D © € o ol N| 0
—~ 9 (@) = o ol ®| L =
=R 7 o & = E| 2|2 S
24 2 & 2 5 3| 8| < g
= 3 ‘» 8 O 0| 2 § c
o g o
x o
La organizacion
debe determinar Realizacion del
las analisis FODA
- causas externas
Comprension
11 de la . e para aclarar el
. o 4.1 |internas que X contexto
Generalidades organizacion y afectan su interno y
Su contexto capacidad para externo que
lograr los afectaala
resultados del USAIL.
SGC.
dCé)mprenS||gg Detterminar las Se
n i partes actualizaron
L eiﬁiitiﬁgii V| 45 |interesadas y x| |las partes
Generalidades de las partes Sus  requisitos, interesadas
4 interesadas glerstggr.ltes para
Contexto de
la Determinar el
organizacion alcance y
aplicabilidad del
Determinacion SGC
1.2 Aplicacién del alcance considerando
4.2.2 Manual de del sistema 4.3 | cuestiones X
calidad de gestion de externas,
la calidad internas y los
requisitos de las
partes
interesadas.
i Sistema de Determinar los Realizacion del
4. Sistema de gestién de la riesgos y anélisis de
gestion de calidad y sus oportunidades de riesgos del
calidad procesos acuerdo al punto formato FODA
4.1 Requisitos 6.1y planificar e obtenido
generales 4.4 | implementar las X anteriormente,
acciones mediante la
adecuadas para metodologia
tratarlos. IAMEF (Andlisis
de Modo y
Efecto de Falla)

Esta seccion de la norma reforzo el enfoque en procesos, siendo ahora el enfoque
sistémico del sistema de gestion, mas desarrollado y sistematizado que la ediciéon

anterior, interconectandolo con todos los elementos del sistema de gestion.

FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

pag. 31




4. CASO DE ESTUDIO: USAII.

4.2.2.2. Liderazgo (numeral 5).

Esta seccion de la norma esta organizada de la siguiente manera:

5. Liderazgo

5.3 Roles,
responsabilidades y
autoridades en la
organizacion

5.1 Liderazgo y

compromiso 5.2 Politica

5.1.2 Enfoque al
cliente

J

Figura 7. Seccion “Liderazgo”

Para el caso de la USAII, el Director del Sistema de Calidad es el Jefe de la USAII, quien
se compromete a desarrollar y apoyar la implementacién del Sistema de Calidad y
mejorar continuamente su eficacia (carta de designacién de responsabilidades emitida
por la direccion de la Facultad de Quimica). Este compromiso lo demuestra a través de
la carta compromiso de la direccion con el Sistema de Calidad y al establecer las politicas
generales y de calidad, los objetivos de calidad, las revisiones por la direccion y al
asegurar la disposicidon de recursos para la operacion de la USAIL.

Con respecto a la version anterior, ahora la figura del representante de la direccion ya no
se menciona, sin embargo se mantienen los roles, responsabilidades y autoridades, pero
cabe a la alta direccion definir a quién deben ser atribuidos. Eso pretende reforzar la
posibilidad de las responsabilidades relativas al SGC pertenecieran a un conjunto de
personas, y no exclusivamente a uno solo representante de la direccion o del gestor de
la calidad.
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< Enfoque al cliente:

La USAII determina (dentro del procedimiento administrativo de la prestacion del servicio
analitico PR-USAII-FQ-GN-010 y PR-USAII-FQ-GN-011) que:

a) los requisitos del usuario interno y externo quedan acordados entre ambas partes antes
de iniciar el servicio. Para los usuarios internos se declaran en los formatos de solicitud
de andlisis encontrados en cada una de las areas de trabajo y en el SIM, para los usuarios
externos en la carta de solicitud de servicio.

En este proceso se realiza un analisis de riesgo para cada servicio con el fin de asegurar
la conformidad de los requisitos. (Ver anexo |. Formato Formato FR-USAII-FQ-GN-037.
Gestidn de riesgos para servicio analitico usuario externo)

< Politica:

La USAIl estableci6 como Politica de la Calidad lo siguiente: “Proporcionar servicios
analiticos especializados de calidad que generen resultados confiables para satisfacer
las necesidades de informacion analitica relacionada a la Investigacion en la Facultad de
Quimica, la UNAM y otras instituciones académicas; asi como a la Industria. La USAIl se
compromete a aplicar buenas préacticas profesionales en la obtencion de la informacién
analitica y mejorar continuamente su sistema de gestion de calidad, de acuerdo con la
NMX-CC-9001-IMNC-ultima version y la NMX-EC-17025-IMNC-ultima version”.

“ Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién:

La USAIl mantiene descripciones de los puestos actualizados para el personal directivo,
técnico y de soporte clave, involucrado en los analisis, las cuales estan contenidas en el
documento de Descripcion de Perfil de Puestos y Responsabilidades DP-USAII-FQ-GN-
001.

En esta seccidn se explica que los roles responsabilidades y autoridades a atribuir, en el
ambito del SGC, son los necesarios para asegurar que:

v La conformidad con los requisitos de la ISO 9001:2015 es alcanzada;

De los procesos del SGC resultan las salidas esperadas;

Se comunica, a la alta direccion, la informacion sobre el desempefio del SGC y
eventuales oportunidades de mejora;

El enfoque al cliente es promovido en toda la Organizacion;

v Siempre que son introducidos cambios al SGC, su integridad es mantenida.

NSRNENEN

Al comparar la version previa de la norma con la actual, se determiné realizar las
siguientes modificaciones en el SGC:
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Tabla 9. Actualizacion del SGC con respecto a la seccién “Liderazgo” (Num.5).

Requisito ISO
9001:2008

Requisito ISO 9001:

2015

ISO
9001:2015

Cambio

Se cumple

Requiere actualizacién

No Aplica

Plan de accién

5.1 Compromiso
de la Direccion

5.1.2 Enfoque al
cliente

5.2 Politica de la
calidad

55.1
Responsabilidad
es y autoridades
5.5.2

Representante de la

Direccion

5.
Liderazgo

5.1
Liderazgo y
compromiso

51.1

La eficacia del
SGC es
responsabilidad
de la alta
Direccion.

La alta Direccion
debe promover la
toma de
conciencia del
enfoque basado
en procesos.

51.2
Enfoque al
cliente

5.1.2

Se determinany
tratan los
riesgos y
oportunidades
que pueden
afectar a |la
conformidad de
los productos y
serviciosy a la
capacidad de

aumentar la
satisfaccion del
cliente.

Revisar enfoque
a riesgos y
oportunidades
que puedan
afectar la
conformidad del
servicio y
satisfaccion del
cliente (en el
andlisis FODA
previamente
realizado).

5.2 Politica
de la calidad

5.2

Disponible para
las partes
interesadas
pertinentes.

5.3 Roles,
responsabilidad
esy
autoridades en
la organizacion

5.3

La alta Direccion
debe asegurar
que las
responsabilidade
s y autoridades
se asignan,
comunican y
entienden dentro
de la
organizacion.
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4.2.2.3. Planificacion (numeral 6).

Esta seccion de la norma esta organizada de la siguiente manera:

6. Planificacion

6.2 Objetivos de la
calidad y 6.3 Planificacion de los
planificacion para cambios
lograrlos

6.1 Acciones para
abordar riesgos y
oportunidades

Figura 8. Seccion “Planificacién”

®,

% Acciones para abordar riesgos y oportunidades:

La definicion de “riesgo” se encuentra en la nueva version de la norma ISO 9000:2015
de fundamentos y vocabulario, y aunque se trata de una definicién bastante
sencilla,’efecto de la incertidumbre en un resultado esperado”, se aclara con varias
notas complementarias que ayudan a comprender mejor su significado.

Figura 9. Definicién de “Riesgo"
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» Analisis de riesgos en la USAII

La eleccion de la técnicas dependen de varios factores, tales como el grado de la
complejidad de éstas, la informacion disponible, las necesidades y los recursos de la
organizacion, por lo que en la USAII se aprovechd la amplia experiencia del personal que
labora dentro, la mayoria con mas de 10 afios de experiencia en sus respectivas areas,
para poder aplicar un método bastante completo como es el de Analisis de Modos y
Efectos de Fallas (AMEF) dado que esta técnica es recomendada para: la identificacion
de riesgos, andlisis de riesgos (en donde se indica la consecuencia, probabilidad y nivel
de riesgo) asi como su apropiada evaluacion que podria ayudar a mejorar la comprension
de la naturaleza de los riesgos y su tratamiento al producir una tabla facilmente
interpretable que destaca de forma sencilla los riesgos que merecen prioridad de
atencion.

Este método identifica modos y mecanismos de falla, incluyendo sus efectos. Esta
metodologia es muy flexible, puede adecuarse al analisis de un producto, sistema,
proceso, servicio o software y permite realizar un estudio de criticidad semicuantitativo
que tiene en cuenta la probabilidad, severidad y dificultad de deteccién de un riesgo. Por
lo tanto, al concluir con la aplicacion del método se obtiene como resultado un nivel de
prioridad asociado a cada riesgo encontrado. Esto es posible al centrarse en las formas
en que cierto paso de un proceso (o componente de un producto, entre otros) puede no
cumplir con su intencion de disefio. Por este motivo, esta técnica puede aplicarse en las
etapas que van desde el disefio hasta el funcionamiento de un determinado sistema,
aunque se recomienda su empleo lo antes posible, desde la planeacién.

Esta técnica permite mejorar el éxito operacional al considerar todos los modos de fallo
de los sistemas y procesos (incluyendo los efectos de error humano), proporcionar una
base para la planificacién de mantenimientos y pruebas fisicas, optimizar el disefio de los
procedimientos y al complementarse con otras técnicas de identificacion o analisis de
riesgos. Sus puntos fuertes son la versatilidad para aplicarse en una variedad de
situaciones y sistemas, su formato facilmente comprensible y que permite identificar
redundancias en ciertos sistemas de seguridad.

o El proceso de la metodologia AMEF se disefi6 de la siguiente manera:

I. Definir el alcance y los objetivos del estudio;

[I. reunir al equipo;
lll. entender el sistema / proceso de los laboratorios a ser sometido al AMEF;
IV. desglose del sistema en sus componentes o etapas;
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V. definir la funcidén de cada paso o componente;

VI. para cada componente o paso enumerado, preguntarse:

¢ Como puede fallar cada parte?

— ¢,Qué mecanismos podrian producir estos modos de fracaso?

¢.cudles podrian ser los efectos si se produjeran los fallos?

¢ Es el fallo inofensivo o dafiino?

¢, Como se detecta el fallo?

VII. Identificar las disposiciones inherentes en el disefio para compensar el fallo.

Al terminar, se clasifican los riesgos encontrados con base en su criticidad, por ejemplo,
mediante el indice de criticidad de modo de fallo, el nivel de riesgo o el nUmero de
prioridad de riesgo. Para el caso de estudio se eligié el nimero de prioridad de riesgo
(NPR), que es una medida semi-cuantitativa de la criticidad, que se obtiene al multiplicar
los nimeros de las escalas de calificacion (generalmente entre 1y 10, ver tablas 11y 12)
teniendo en cuenta la consecuencia del fracaso, la probabilidad de fracaso y la capacidad
de detectar el problema. Se le da una prioridad mas alta a un fallo si es dificil de detectar,
mas frecuente o induce peores consecuencias. Este método se usa con mayor frecuencia
en aplicaciones de aseguramiento de calidad.

A continuacién, se muestra un ejemplo de la matriz AMEF utilizada con la metodologia
anterior:

Gestion de riesgos

Clave: FR-USAN-FQ-GN-037 MNo. Rev.: @ BPag 1d= 4
LABORATORIO
Etapa Riesgo Comentarios/ actiones | Acciones para controlar el riesgo Fechas de
deteccidn actualmente seguimiento

Probabili-
Severidad
Deteccion
Riesgo

dad

Figura 10. Matriz de riesgos AMEF utilizada en la USAII.

Tal como se muestra, la matriz tiene los campos de la etapa del proceso analizada, el
tipo de riesgo identificado, la probabilidad en que podria ocurrir, la severidad de sus
consecuencias, su facilidad de deteccion y finalmente el nimero de prioridad de riesgo
(multiplicando todos los anteriores valores). También contiene la seccion para indicar las
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acciones para controlarlo o evitarlo y las fechas de su adecuado seguimiento o
monitorizacion.

Las escalas de valor para las secciones de la matriz se disefiaron de la siguiente manera:

Tabla 10. Criterios del riesgo

PROBABILIDAD

No ha ocurrido jamés y es improbable que suceda de acuerdo a la
informacion disponible.

Ha ocurrido al menos una vez aunque es posible que vuelva a repetirse.

Se han dado casos aislados.
Ocurrencia ocasional.

Sucede frecuentemente.

SEVERIDAD

No afecta a los resultados ni la intencion de disefio del proceso o equipo.
Efecto despreciable en los resultados.

Efecto moderado en los resultados y/o en el desempefio del proceso o
equipo. Podria generar una queja por parte del usuario.

El resultado se ve afectado, pero puede realizarse una accién correctiva
antes sin necesidad de repetir el andlisis. El proceso o equipo no cumplen
con su intencidn de disefio.

El resultado se ve afectado y se debe repetir el analisis.

Ocurre inevitablemente. ‘

El resultado se ve afectado y se emite un reporte con errores. No
conformidad.

DETECCION
El equipo cuenta con un sistema de deteccion que impide continuar con el
analisis, o es un defecto muy obvio.
Es facil detectar la falla.

La falla es facil de detectar si se sospecha de ella.
La falla s6lo puede identificarse después de realizar el analisis. Puede
requerir repeticion del mismo.
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El problema esta oculto, o es muy dificil de detectar. Puede llegar a emitirse
un reporte con errores. No conformidad.

10 | Virtualmente imposible de detectar con los controles actuales o el problema
se puede detectar, pero no asi sus causas. El error afecta al resultado. No
conformidad.

Tabla 11. Comparacion del Numero de Prioridad de Riesgo (NPR)

Nivel de

. Detalles
riesgo

Nivel de riesgo aceptable. Podrian tomarse acciones o
continuar con las medidas preventivas que mantienen bajo

C (bajo) el nivel de riesgo.

Nivel de riesgo ‘tan bajo como sea razonablemente
factible’. En este nivel se deben tener en cuenta los costos
y beneficios de reducir el nivel de riesgo. Tanto si se toma
B (medio) la decisiébn de mantener el riesgo o llevar a cabo acciones
se debe justificar el por qué. Si se resuelve tomar medidas
deben establecerse fechas de intervencion.

Requiere acciones inmediatas, riesgo inaceptable.

Al término de los pasos descritos, se pueden proponer e implementar acciones para
controlar los riesgos mas significativos hallados y la forma de documentar el estudio
puede incluir:

* detalles del sistema analizado;

+ la forma en que se llevé a cabo el ejercicio;

* suposiciones hechas en el analisis;

* fuentes de datos;

* los resultados, incluidas las hojas de trabajo terminadas;

* |la criticidad (si se ha completado) y la metodologia utilizada para definirla;

* cualquier recomendacion para futuros analisis, cambios de disefio o caracteristicas que
se incorporaran en los planes de prueba, etc.
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El analisis de riesgos se realiz6 en los 13 laboratorios de la USAII.

% Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos.

En la USAII este requisito esta implementado y mantenido para todos los procesos
identificados en el manual de calidad; ya que se tienen documentadas sus politicas,
sistemas, programas, procedimientos e instrucciones en la amplitud necesaria que
aseguran la calidad de los resultados analiticos y permitan la mejora continua del
“Sistema de Calidad”.

La documentacion del “Sistema de Calidad” es distribuida por el responsable del
Sistema de Calidad y es su responsabilidad el que esté disponible en cada una de las
areas que conforman la USAII, para su implementacién por el responsable de cada
actividad. El responsable del Sistema de Calidad y el signatario de cada area de
trabajo, en el ambito de su competencia, se cercioran que el contenido de los
documentos del “Sistema de Calidad” sea entendido.

« Planificacion de los cambios

Uno de los principales objetivos de la ISO 9001:2015 es servir como herramienta
preventiva, a fin de evitar problemas, lo que en esta edicibn se consigue a través el
enfoque basado en riesgos, entre otras cosas.

Una vez determinada por la organizacion la necesidad de introducir cambios, en esta
seccion se requiere que estos sean conducidos de modo planificado, por lo que en la
USAII se realizd el “Formato de Planificacion del Cambio” (FR-USAII-FQ-GN-028) en
donde se identifica la necesidad del cambio, impactos, acciones y recursos requeridos,
los documentos que afecta dentro del “Sistema de Calidad” asi como las personas
involucradas en el andlisis y las personas que los autorizan, ademas dentro de la
evaluacion del cambio se indican la forma en que se realizara este cambio al sistema.
Con este registro se comunica al personal, en una reunion interna de los cambios al
“Sistema de Calidad” y cuando se implementaran.
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Al comparar la version previa de la norma con la actual, se resumen las siguientes
modificaciones en el SGC:

Tabla 12. Actualizacion del SGC con respecto a la seccion “Liderazgo” (Num.5).
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Sistema de @;&:?T%SS pgéa tratarlos respecto metodologia
Gestion de la y 9 6.1 |asu impiactol X é—\I\fEF éanélisis
Calidad . potencial en la el modo y
8.5.3 Accién oportunidades conformidad de efecto de
preventiva los servicios. fallas)
Objetivos de Informacion
" la calidad y documentada
54.1 Objetivos 6. planificacion 6.2 | sobre los X
de la calidad Planificacion para objetivos de
para el sistemal |ograrlos calidad
de gestion de
la calidad
) Se realizo el
5.4.2 Los cambios en el “Formato de
e Planificacié SGC deben Planificacién del
Planificacion del anincacion efectuarse de ani I.C%CIOH e
Sistema de Gestién de los manera X Cambio
de la Calidad b 6.3 | planificada y (FR-USAII-FQ-
cambios sistematica. GN-028)
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4.2.2.4. Apoyo (numeral 7).

Esta seccion de la norma esté organizada de la siguiente manera:

7. Apoyo
I
]
7.1 Recursos 7.2 n 7.3 Tc_)ma_de 7.4 Comunicacion InforZﬁSacién
Competencia conciencia e

Figura 11. Seccién “Apoyo”

Los requisitos que requirieron actualizacion fueron los siguientes:

23 Conocimientos de la organizacion:

Consiste en el conocimiento especifico de la organizacion, lo que resulta de la experiencia
personal y colectiva, y que, de forma explicita 0 no, puede ponerse en practica para el
cumplimiento de los objetivos estratégicos y operativos. El conocimiento en la
organizacion puede residir en las personas, estar registrado en soportes fisicos o
digitales, o reflejarse en procesos, productos y servicios. Por ejemplo, la documentacion
de un proceso de produccion de productos farmacéuticos o alimentarios es conocimiento
de la organizacién. Otro ejemplo es la experiencia de las personas asociada a los
productos, servicios y procesos de la organizacion.

En la USAIl se realizé el documento de “Elementos del diagnostico de gestion del
conocimiento organizacional” en donde se concentran ejes de adquisicion, conversion y
aplicacion del conocimiento.
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4. CASO DE ESTUDIO: USAII.

En la USAIl se aclar6 dentro del documento “PA003” se especifica que también se
comunica externamente a la organizacion, tales como proveedores o clientes.

Finalmente, para esta seccion de “Apoyo” al comparar la version previa de la norma con
la actual, se resumen las siguientes modificaciones en el SGC:

Tabla 13. Actualizacion del SGC con respecto a la seccion “Apoyo” (Num.7).

Requisito ISO
9001:2008

Requisito ISO 9001:

2015

ISO
9001:2015

Cambio

Se cumple

Requiere actualizacién

No Aplica

Plan de accién

6.1 Provision de
recursos

6.3
Infraestructura

7.1
Recursos

Personas

7.1.2

Los requisitos de
ambas versiones
son
practicamente los
mismos.

Infraestructura

7.1.3

Determinar,
proporcionar y
mantener la
infraestructura
para la
operacion de los
procesos y
lograr la
conformidad de
los productos y
servicios.
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Determinar,
proporcionar y
mantener el

) Ambient amblentg

6.4 Ambiente de biente necesario para la

trabajo parala de |7.1.4 | Operacion de los
operacion de L8 hrocesos y lograr

los procesos la conformidad de
los productos y
servicios.

Retener

7.6 Control de los informacién
equipos de documentada
seguimiento y de Recursos de como prueba
medicién seguimiento y 7.1. | fisica para el uso
medicion 5 |de Io_s recursos del X
seguimiento y
medicion, asi
como para
mostrar la base
utilizada para la
calibracién o la
verificacion

Determinar los
conocimientos
Conocimientos necesgrjos para la Se realiz6 anexo
Nuevo 7.1 organizativos operacion, X del diagnostico
Recursos 7.1.6 mantenerlos vy de gestién de
poner a conocimientos
disposicion en
La medida
necesaria.

Retener
informacion
documentada
Competencia 7.2 | como evidencia X
de la
competencia.

6.2.1
Generalidades
6.2.2

Competencia,
formacion y toma de,
conciencia

Conciencia de
6.2.2 la politica de
Competencia, calidad, objetivos
formacion y toma de de la calidad, su
conciencia Toma de conciencia 7.3 | contribucion e | X
implicaciones por
el
incumplimiento.
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Se especifica
que también se
5.5.3 Determinar comunica
Comunicacion 24 icnotgﬁggzamoneys X Fxternar_nent_(? a
interna eacit . a organizacion
Comunicacion externas. omo
proveedores o
clientes,
documentado en
PAO0O3.
Informacion
7> 751 |d tad X
421 Informacién |Generalidades | ocumentada
Generalidades d d necesaria para
ocumentada SUS procesos.
Identificacion y
descripcién,
4.2.3 Control de Creacion y formato, revision y|
los documentos actualizacion 75.2 aprobam_o'n dela | X
4.2.4 Control de los informacion
registros documentada.
7.5
Informacion
4.2.3 Control de documentada
los documentos
4.2.4 Control de los Control de la Identificacion y
registros informacion 7.5.3 | control de la
documentad a documentacion X
externa.
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4.2.2.5. Operacion (numeral 8).

Esta seccion de la norma esté organizada de la siguiente manera:

8. Operacioén

8.1 8.2 8.3 Disefio 8.4 Control de 8.5 8.6 8.7 Control
Planificacion Requisitos y los procesos, Produccién LEmEcn de las
y control para los desarrollo P&S y provisién de los P&S salidas no

operacional P&S de los P&S suministrados del servicio conformes
externamente

Figura 12. Seccion “Operacion”

Las actualizaciones se requirieron en las siguientes secciones:

< Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

Se entiende como proveedor externo al SGC, cualquier organizacion o individuo externo
a la organizacion que esté operando un proceso o parte de este, suministre P&S o
directamente a los clientes de esta en su nombre.

En la USAII se indica que los proveedores que se aceptan son aquellos que tienen
convenios con la UNAM y autorizados por el Departamento de Compras de la Facultad
de Quimica, por lo que la USAIl como tal no los selecciona, ni evalia o reevalla
directamente con la excepcion de la compra de servicios de calibracion y ensayos de
aptitud, del cual se registra la actividad en el documento “FR-USAII-FQ-AD-013".
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< Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

Esta seccion se requiere para asegurar que la propiedad de los clientes y proveedores
esta protegida en cuanto a que esta bajo el control y el cuidado de la organizacién que
esta siendo utilizada por esta.

Dentro de la USAIl existe el Procedimiento Administrativo Prestacion del Servicio
Analitico Usuario Externo (PA-USAII-FQ-GN-010) y el Procedimiento Administrativo
Prestacion del Servicio Analitico Usuario Interno (PA-USAII-FQ-GN-011) en donde se
describe la transportacion, recepcion, manejo, proteccion, almacenamiento, retencion y/o
disposicion final de las muestras para analisis que provienen de “usuarios externos e
internos”, incluyendo todas las actividades necesarias para proteger la integridad de las
muestras para analisis y para proteger los intereses de la USAIl y de los usuarios.

Ademas, se conservan tanques de gases, el Unico bien que es propiedad de los
proveedores de gases, los cuales son resguardados por la USAII tanto con la seguridad
necesaria (cadena vy fijos a la pared) como en espacios con acceso controlado.

% Control de los cambios

En la USAII, el Jefe dentro de las revisiones por la direccion considera todos los aspectos
que pueden llevar a cambios en el “Sistema de Calidad”, para ello se llena el Formato de
Planificacion del Cambio (FR-USAII-FQ-GN-028) en donde se identifica la necesidad del
cambio, impactos, acciones y recursos requeridos, los documentos que afecta dentro del
“Sistema de Calidad” asi como las personas involucradas en el analisis y las personas
gue los autorizan, ademas dentro de la evaluacion del cambio se indican la forma en que
se realizaré este cambio al sistema.

Finalmente, para esta seccion de “Apoyo” al comparar la version previa de la norma con
la actual, se resumen las siguientes modificaciones en el SGC.:
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Tabla 14. Actualizacion del SGC con respecto a la seccidén “Operacion” (Num.8).

g S
o) S g S
N © 1) | N| © =
- 8 0 = =) ol | .S =
=N = O N -g g 2|l a2 @
23 28] 23 S RIS 3
S o 7 S O o 22 c
j (o = (o) (%} _g ©
o = a
@ @
Informacion
documentada
para garantizar
7.1 Planificacion de g1 |aue los
la realizacion del Planificacion y control = | procesos se han | X
producto operacional llevado a cabo
segun lo
planeado y para
demostrar la
conformidad de
los productos y
servicios.
Comunicacion Establecer los
723 L, con el cliente procesos para
Comunlcacmn con la comunicacion
el cliente 8 2.1 | con los clientes,
incluyendo los
cambios, X
tratamiento de
8'.2 L, quejas, de su
Determinacion propiedad y
de Io_s_ acciones de
Ireqwsnos para contingencia.
10S pr(_)d_uctos Determinacion Determinar  los
721 Y SErviclos de los requisitos  para
Determinacion de requisitos los productos vy
los requisitos relativos a los 8.2.2 | servicios, asi X
relacionados con el productos y como su
producto servicios capacidad para
cumplirlos.
Revision de los Informacion
7.2.2 Revision de requisitos documentada de
los requisitos relacionados 8.2.3 | los resultados de
relacionados con el con los la revision de los | X
producto productos y requisitos  del
servicios. cliente.
7.4.1 Proceso de Generalidades Informacion Registro de la
compras documentada de actividad en el
8.4.1 | las evaluaciones, documento FR-
control del X USAII-FQ-AD-
desempefioy re- 013
evaluaciones de
los proveedores
externos.
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7.4.1 Proceso de

Tipo y alcance

Considerar el

del producto

7.5.1 Control de
la produccién y

de la prestacién
del servicio

preservacion de
los elementos de
salida del
proceso.

compras de control de la impacto potencial
provision de los procesos,
externa productos y
servicios
8.4 Control de 8.4.2 | suministrados
los productos externamente en
y servicios la capacidad de
suministrados respuesta de la
externamente organizacion, asi
como la eficacia
de los controles
aplicados por el
proveedor.
7.4.2 Informacion Informacion Comunicar a los
de las compras para los proveedores
proveedores 8.4.3 | externos los
externos requisitos
aplicables a la
competencia del
personal
7.5.1 Control de Control de la Informacion
la produccion y produccion y documentada
de la prestacion dela 8.5.1 | que defina las
del servicio prestacion caracteristicas de
del servicio los productos y
servicios y la que
defina las
actividades a
realizar y los
resultados que
deben
alcanzarse
7.5.3 Identificacion y Informacion
Identificacion y trazabilidad documentada
trazabilidad 8.5 8.5.2 | hecesaria para
Produccién [P::;ER;;E
y prestacion
_ del servicio _ _
7.5.4 Propiedad Propiedad Cuidado de la IActualizar los
del cliente perteneciente a propiedad documentos:
los clientes o 8.5.3 | perteneciente al PA-USAII-FQ-
proveedores cliente o a GN-010, PA-
externos proveedores USAII-FQ-GN-
externos. 011y el Manual
de Calidad
7.5.5 Preservacion Preservacion 8.5.4 | Asegurar la

IActividades
posteriores a la
entrega

8.5.5

Cumplir los
requisitos para
las actividades
posteriores a la
entrega de los
productos y
Servicios.
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7.3.7 Control de
los cambios del
disefioy
desarrollo

Control de los
cambios

8.5.6

Revisar y
controlar los
cambios no
planificados.
Informacion
documentada que
describa los
resultados de la
revisién de los
cambios, el
personal que
autoriza el cambio
0 cualquier accion
necesaria.

IActualizacion del
Formato de
Planificacion del
Cambio, FR-
USAII-FQ-GN-
028

8.24
Seguimiento y
medicién del
producto

7.4.3 Verificacion
de los productos
entregados

Liberacién de los productos y
servicios

8.6

Informacion
documentada
para
proporcionar la
trazabilidad a la
persona que
autoriza la
liberacion de
productos y
servicios para su
entrega al cliente

8.3 Control del
producto no
conforme

Control de los elementos de
salida del proceso, los
productos y los servicios no
conformes

8.7

Informacion
documentada de
las acciones
tomadas sobre
las no
conformidades
de los procesos,
productos y
servicios, sobre
las concesiones
otorgadas y la
persona que
toma estas

decisiones.
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4.2.2.6. Evaluacion del desempefio (numeral 9).

Esta seccion de la norma esté organizada de la siguiente manera:

9. Evaluacién del

desempefio
9.1 Seguimiento 9.2 Auditoria o
2T e . 9.3 Revision por
medicion, andlisis y interna la direcciér?

evaluacion

Figura 13. Seccion “Evaluacion del desempefio”

El desemperio y la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad son alcanzados en la
medida en que la organizacién suministra, consistentemente, productos y servicios que
satisfagan tanto los requisitos del cliente como legales aplicables y, por otra parte,
aumente la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema. Aunque la
eficiencia del SGC deba ser importante para cualquier organizacion, es su eficacia la que
es un requisito de la norma, es decir, el “grado en el que se realizan las actividades
planificadas y se lograron los resultados planificados”.

Esta seccion pretende que la organizacion determine:

a) Qué necesita monitorizarse y medirse

b) Los métodos de seguimiento, medicion, analisis y a la evaluacién de los
resultados.

c) La informacion documentada adecuada y que la retenga como evidencia de los
resultados.

La seleccion de los parametros a monitorizar y medir debe basarse en las caracteristicas
clave de los procesos, actividades y productos y servicios, de modo que aporten la
informacion necesaria para la evaluacion de la conformidad de los productos y servicios,
satisfaccion de los clientes, eficacia del SGC y cumplimiento de los objetivos.
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Finalmente, la tabla de verificacion para esta seccion es la siguiente:

Tabla 15. Actualizacion del SGC con respecto a la seccion “Evaluacion del desempefio”

(Num.9).
g 5
(@) 1= & =
) © © o) o| N| @ o
58 3 g 2 Il g
=« = (@R -g El g2 @
£ & 2 : AR
o © X% o ®) [} o g c
i) 5 (o) 0| o I
o x
Generalidades
Informacion
documentada
9.1.1 | sobre
8.1 seguimiento,
Generalidades medicion, X
analisis,
evaluacion
determinada por
9.1 organizacion.
Seguimiento,
medicion,
andlisis y
evaluacion

9.1.2

Satisfaccion Seguimiento de

del cliente las percepciones
géﬁ.gliispesfacuon del cliente del
grado en que se X
cumplen sus
requisitos.
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Analizar y
evaluar los datos
9.1 provenientes del

Seguimiento, imi
8.4 Andlisisde | medicion, Andlisisy  |9.1.3 ;egd“i'cr::j'ﬁn;osga

datos andlisis y evaluacion utilizados como | i
evaluacion elementos de
entrada ala
revision por la
Direccion.

Informacion
documentada
como evidencia
de la
implementacion
del programa de
auditoria y los
resultados de la
misma.

8.2.2 Auditoria Auditoria interna 9.2
interna

Informacion

documentada
5.6 Revision por la | Revisidn por la Direccion 9.3 | como evidencia X
Direccién de los resultados
de las revisiones
por la Direccién.
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4.2.2.7. Mejora (numeral 10).

Esta seccion de la norma esté organizada de la siguiente manera:

10. Mejora
]
|
10.2 No
conformidad i
10.1 Generalidades accion ! 1%§n’:?r$ljga
correctiva

Figura 14. Seccion “Mejora".

La USAIl promueve acciones de mejora para atender a los requisitos de los clientes y
aumentar su satisfaccion.

Durante los analisis de revision por la Direccion, se identifican oportunidades para la
mejora, en la cuales se por el momento se tienen las siguientes:

Tabla 18. Estrategias para la mejora.

Area Oportunidad de mejora Estrategia

SC 1) Dar seguimiento al tiempo promedio Obtener el analisis por
de entrega de resultados para los trimestre de los tiempos
usuarios y con ello evaluar el indicador promedios de las areas de
de desempefio del proceso de servicio trabajo.
analitico

SC 2) Dar seguimiento a los proyectos Establecimiento del proyecto
planeados para las técnicas de HPLC-
MS, CG-MS, ICP-MS.
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SC

Mejorar el software de solicitud de
pruebas y de muestras.

El software se desarrollara
por personal de la Facultad
de Quimica y ya no por el
proveedor CIBOX.

Finalmente la lista de verificacion sobre la comparativa de los cambios en esta seccidn

de la norma:

Tabla 16. Actualizacion del SGC con respecto a la seccion “Mejora” (Num.10).

Requisito ISO
9001:2008

Requisito ISO 9001:

2015

ISO
9001:2015

Cambio

Se cumple

Requiere actualizacién

No Aplica

Plan de accién

8.5.1 Mejora
continua

8.3 Control del
producto no
conforme

8.5.2 Accién
correctiva

10. Mejora

Generalidades

10.1

Determinar y
seleccionar las
oportunidades de
mejora e
implementar las
acciones
necesarias para
cumplir los
requisitos del
cliente y aumentar
su satisfaccion.

No
conformidad y
accién
correctiva

10.2

Informacion
documentada
como evidencia
de la naturaleza
de las no
conformidades y
de cualquier
accién tomada
posteriormente, y
los resultados de
cualquier accion
correctiva.
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8.5.1 Mejora
continua

Mejora

continua

Considerar los
elementos de
salida del andlisis
y la evaluacion,
asi como los
elementos de
salida de la
revisién por la
Direccion, para
confirmar si hay
areas de bajo
desempefio u
oportunidades
que deben
tratarse como
mejora continua.

10.3

% Evaluacién de

recertificacion.

la eficacia / Resultado de

la auditoria externa de

El dia 27 de noviembre de 2017 personal del IMNC audité dentro de la USAII los
procesos de responsabilidad de la direccion, proceso de prestacion del servicio analitico
(para el laboratorio de microscopia electrénica, microscopia confocal, espectroscopia
de IR y cromatografia de liquidos), proceso de medicion, andlisis y mejora y el proceso
de gestion de los recursos. Por lo que al final de la auditoria, el resultado obtenido fue
de 0 no conformidades, sin embargo se presentaron las siguientes observaciones.

Debido al enfoque del presente trabajo, se daran detalles sobre la auditoria externa de
Recertificacion de la I1ISO 9001 version 2015 por parte del Instituto Mexicano de

Normalizacién y Certificacion (IMNC).

Tabla 17. Plan de reaccién-Auditoria de recertificacion ISO 9001:2015

Requisito Descripcion de la Accion para Acciones de Estatus
observacién/ Hallazgo realizar seguimiento
7.14 La UNAM-USAII debe | Ver en el area de | El 20 de febrero de | CERRADO.
analizar la pertinencia de | mantenimiento  si | 2018 el proveedor
realizar estudios de ruido | pueden revisar el | del generador le
ocasionado por los equipos | generador de | hizo
ubicados en el interior del | nitrébgeno 0 | mantenimiento,

laboratorio de Cromatografia
de Liquidos en vista que se
escucha ruido elevado y en el
area trabajan personas que
pudieran verse afectadas

identificar la causa
del ruido.

eliminando el ruido
fuerte en el area.
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7.1.5.2 La USAIl debe reforzar la | La etiqueta que | No aplica CERRADO.
identificacién del estado que | tienen los equipos
guardan los equipos de | del 2016
medicion, en virtud que se | corresponde con lo
tienen etiquetas de | que hace el
calibracion obsoletas con | proveedor, sin
fecha de calibracion 2016, en | embargo, el
los equipos de infrarrojo | signatario del area
marca Perkin Elmer, modelos | asegura que los
Spectrum RX1 y Spectrum | resultados siguen
400, ya que en el afio 2017 no | siendo  confiables
se calibraron, pero si se | porque utiliza
realizé la verificacion de los | materiales de
equipos. referencia
certificados y los
resultados cumplen
con las
especificaciones
8.2.1 Especificar en la | Se les notificaba a | No aplica CERRADO.
documentacion con el cliente | los usuarios
los periodos de vacaciones, a | internos através del
fin de prever la fecha de | SIMy alos usuarios
entrega de los servicios. externos  cuando
hablan para
solicitar algun
servicio
9.2 Fortalecer la forma de |En la proxima | En la planificacién | CERRADO.
documentar en la revisidon de | auditoria interna se | de la auditoria
los requisitos establecidos en | considerara dentro | interna, se
el plan de auditoria, | del plan de | consideraron listas
considerando que se evalla | auditoria. de verificaciones
ISO 9001 e ISO 17025 separadas, tanto
para la norma 9001
como para la
17025
9.3.1 En la revision por la Direccién | Se considerard el | Enlarevision porla | CERRADO.
se debe reforzar la forma de | término de | Direccion numero
documentar la adecuacion del | “adecuacion del | 11 del 2018 se
SGC. SGC. incluyé el término
“adecuacioén del
SGC” dentro de la
conclusién.
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5.CONCLUSIONES

5. CONCLUSIONES.

De acuerdo con la hipotesis planteada inicialmente, el plan de transicién fue exitoso
porque la USAIl pudo mantener la recertificacion de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2015
por parte del Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, en donde cada cambio
gue se realiz6 en el sistema de calidad fue respaldado por la Direccién, demostrando el
liderazgo, asegurando la calidad en los procesos y resultados en los laboratorios las

técnicas analiticas correspondientes.

Con respecto a la comparacion de la version 2008 y 2015 de la norma analizada, los

cambios mas destacables son:

» Un refuerzo del enfoque basado en procesos

» Documentacion opcional acerca del manual de calidad y por lo tanto no es un
documento exigible en auditorias.

» La necesidad de un andlisis del contexto de la organizacion para que la
organizacion pueda hacer una planeacion estratégica a futuro.

» La posibilidad de ser un sistema de documentacién mas flexible propio para ser

adaptado a diferentes tipos de areas.
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7.Anexos

ANEXO I. Formato FR-USAII-FQ-GN-037. Gestidn de riesgos para servicio analitico

usuario externo.

Gestion de riesgos

Clave: FR-USAII-FQ-GN-037

% Fecha de emisién: 2018-10-04

No. Rev.: 1

Pag 1de3
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Gestion de riesgos

Clave: FR-USAII-FQ-GN-037

Fecha de emision: 2018-10-04

No. Rev.: 1

Pag. 2de 3
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Escalz de probabilidad: 1-10 donde 1 es muy improbable y 10 altamente probable. Severidad: 1-10 donde 1 es
unc es muy obvio o facil de detectar v 10 o5 casi imposible de detectar.
Riesgo:

sin consecuencias de importancia y 10 extremadam ente grave, Deteccion: 1-10 donde
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