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- Resumen -

Debido al crecimiento econdémico, industrial y demografico que ha acarreado consigo la
globalizacién, continuamente se requiere de mejores técnicas y estandares para la realizacién de
una infinidad de bienes y servicios que satisfagan las necesidades actuales de mercado para
diferentes sectores o estratos sociales a nivel mundial, es ahi donde radica la importancia de tener
sistemas de gestiéon de calidad que aseguren que la poblacion (llegando incluso a nivel
internacional) recibe bienes y servicios que cumplen con las especificaciones para los cuales
fueron disefiados, y cuya produccion sea segura (proteja tanto al personal que lo fabrica o provee,
como al usuario final) y amigable con el medio ambiente, ademas de rentable econémicamente.

En este trabajo lo que se pretende es familiarizar al Ingeniero Quimico con la cultura de la calidad
y las herramientas estadisticas relacionadas con la mejora de su implementacién, dandole un
marco de referencia para que este entienda y pueda aplicar modelos de mejora continua, tales
como los que proporciona el paquete de normas ISO 9000, y se beneficie tanto el cédmo
profesionista, como la empresa en la que labora el mismo, ya que al obtener una certificaciéon
como la ISO 9001 (unica norma certificable del paquete de normas I1SO 9000), la empresa obtiene
prestigio, lo que ayuda a que sus productos se vuelvan mas rentables, y por lo tanto puede ofrecer
mejores salarios a la gente que trabaja dentro de la organizaciéon, ademads se garantiza al cliente
gue siempre que compre productos de dicha compaiiia obtendrd un producto adecuado a sus
necesidades y conforme a los mas altos estandares a nivel internacional.



- Introduccion -

La época actual se caracteriza por grandes cambios tecnoldgicos, econdmicos, industriales y
sociales. Estos cambios han introducido a las empresas de bienes y servicios en un ambiente de
gran competencia comercial creando asi una nueva necesidad llamada calidad.

Por lo que desde los afios 90 en el mundo industrial se habla de la calidad como de algo
fundamental en nuestros tiempos y basico para el desarrollo en el futuro mas inmediato. Los
tiempos actuales requieren el cuidado de aspectos que en el pasado no eran tan importantes, ya
que la industria era muy diferente en su organizacién, objetivos y posibilidades. EI mejor
conocimiento de las materias primas y el aprovechamiento de residuos o co-productos
industriales, el uso de aditivos, los nuevos hallazgos de la ciencia y la tremenda evolucién de la
ingenieria industrial con la aplicacion de nuevos tratamientos nos sitla frente a un sector muy
diferente al de hace afios.

Entre otras cosas, las preocupaciones sociales como la salud, el bienestar (ISO 18000) y el cuidado
del medio ambiente (ISO 14000) exigen a la industria Quimica de manera irrenunciable que se
garantice a los consumidores la puesta en el mercado de productos controlados de las maximas
garantias y calidad y que en todo el proceso de produccién se minimicen los dafios al medio
ambiente.

La palabra calidad tiene multiples significados. Es un conjunto de propiedades inherentes a un
objeto que le confieren capacidad para satisfacer necesidades implicitas o explicitas. La calidad de
un producto o servicio es la percepcion que el cliente tiene del mismo, es una fijacién mental del
consumidor que asume conformidad con dicho producto o servicio y la capacidad del mismo para
satisfacer sus necesidades.

De la implementaciéon de los sistemas de gestion, la calidad total es el estado mas evolucionado
dentro de las sucesivas transformaciones que ha sufrido el término calidad a lo largo del tiempo.
En un primer momento se habla de control de calidad, primera etapa en la gestion de la calidad
qgue se basa en técnicas de inspecciéon aplicadas a Produccién. Posteriormente nace el
Aseguramiento de la Calidad, fase que persigue garantizar un nivel continuo de la calidad del
producto o servicio proporcionado.

El Aseguramiento de la Calidad nace como una evolucidn natural del Control de Calidad, que
resultaba limitado y poco eficaz para prevenir la aparicién de defectos. Para ello, se hizo necesario
crear sistemas de calidad que incorporasen la prevencién como forma de vida y que, en todo caso,
sirvieran para anticipar los errores antes de que estos se produjeran. Un Sistema de Calidad se
centra en garantizar que lo que ofrece una organizacion cumple con las especificaciones
establecidas previamente por la empresa y el cliente, asegurando una calidad continua a lo largo
del tiempo.

Finalmente se llega a lo que hoy en dia se conoce como calidad total, un sistema de gestion
empresarial intimamente relacionado con el concepto de mejora continua y que incluye las dos
fases anteriores. Los principios fundamentales de este sistema de gestidn son los siguientes®:



e Consecucion de la plena satisfaccion de las necesidades y expectativas del cliente (interno
y externo).

e Desarrollo de un proceso de mejora continua en todas las actividades y procesos llevados
a cabo en la empresa (implementar la mejora continua tiene un principio pero no un fin).

e Total compromiso de la Direccidén y un liderazgo activo de todo el equipo directivo.

e Participacién de todos los miembros de la organizacion y fomento del trabajo en equipo
hacia una gestion de Calidad Total.

e Involucramiento del proveedor en el Sistema de Calidad Total de la empresa, dado el
fundamental papel de éste en la consecucion de la calidad en la empresa.

e Identificacién y Gestion de los Procesos Clave de la organizacion, superando las barreras
departamentales y estructurales que esconden dichos procesos.

e Toma de decisiones de gestidon basada en datos y hechos objetivos sobre gestion basada
en la intuicion. Dominio del manejo de la informacidn.

En los ultimos afos se estd poniendo en evidencia que no basta con que se reduzcan las no
conformidades, a través del concepto de Aseguramiento de la Calidad, al control de los procesos
basicamente, sino que la concepcién de la calidad sigue evolucionando, hasta llegar hoy en dia a la
llamada Gestion de la Calidad Total. Dentro de este marco, la Norma ISO 9001 es la base en la que
se asientan los nuevos Sistemas de Gestion de la Calidad.

Las normas ISO 9001 se crean con el fin de estandarizar los Sistemas de Calidad de distintas
empresas y sectores, y con algunos antecedentes en los sectores nuclear, militar y de automocion,
en 1987 se publican las Normas ISO 9000, un conjunto de normas editadas y revisadas
periddicamente por la Organizacidn Internacional de Normalizacién (ISO) sobre el Aseguramiento
de la Calidad de los procesos. De este modo, se consolida a nivel internacional el marco normativo
de la gestidn y control de la calidad.

Estas normas aportan las reglas basicas para desarrollar un Sistema de Calidad siendo totalmente
independientes del fin de la empresa o del producto o servicio que proporcione. Son aceptadas en
todo el mundo como un lenguaje comun que garantiza la calidad continua de todo aquello que
una organizacion ofrece.

El modelo de Gestién de Calidad de las normas ISO 9000 tiene como objetivo lograr una mayor
eficiencia en sus procesos, suministrar productos y servicios que satisfagan al cliente mejorando la
productividad y la competitividad de la organizacidon. También ha sido necesario tomar en cuenta
la cuestion ambiental, ya que las naciones industrializadas han puesto interés especial en proteger
el bienestar humano y el medio ambiente, por lo que se han creado las normas ISO 14000 con el
fin de que las empresas no alteren la interaccion humano-ambiente.



Aun asi cabe resaltar que la certificacién ISO 9001 e I1SO 14000 no es un requerimiento legal para
acceder a mercados internacionales, sin embargo, es recomendable para avalar procesos
productivos. Asimismo, resulta de gran importancia tener el conocimiento de las normas para
poder ejecutarlas correctamente, realizar las correcciones pertinentes y para darle un seguimiento
permanente a los procesos que logren una mejora continua®.

“La principal cldusula de la normatividad ISO 9000 2000 consiste en escribir lo que se hace, hacer
lo que se dice, documentar lo que se ha hecho y auditar para confirmar su cumplimiento”.



- Objetivo -

Exhibir los principales cambios que se pueden apreciar en la norma, orientaciones sobre el
contenido, asi como el resto de aspectos relevantes que contiene la NMX-CC-9001-IMNC-2008
hasta su versidén actualizada en Ginebra, Suiza Proyecto de Norma Internacional (PNI) ISO
9001:2015 para la implementacion del estandar y el paso de una versién a otra, y de esta forma,
dar un enfoque general de cdmo es que se aplica la normatividad de calidad en el campo de
trabajo del Ingeniero Quimico.

- Objetivos Especificos -

e  Presentar conceptos generales de calidad y gestiéon de la misma, para poner en contexto su
relevancia para la Industria Quimica.

e  Estudiar aspectos relevantes de la norma ISO 9001 en sus diferentes versiones y como esta se
aplica a la Industria al momento de gestionar la calidad.

e  Evaluar los resultados obtenidos una vez que una empresa lleva a cabo una certificacion en
ISO 9001 y los inconvenientes que pueden ocurrir en dicho proceso.

e Relacionar los diversos enfoques de calidad y la aplicacién de normatividad, de forma clara y
entendible, con el fin de que el Ingeniero Quimico pueda resolver problemas relacionados
con la gestién de la misma en el desarrollo de su labor profesional.



- Metodologia a Emplear -

Debido a la naturaleza de la tesis presentada, esta se fundamentara en la investigacion
documental que consiste en detectar, obtener y consultar la bibliografia y otros materiales de
utilidad para los propdsitos de la investigacion; es decir, para extraer y recopilar informacion
relevante y necesaria para la investigacion. Esta debe ser selectiva, o sea, tratar de evitar el
“habito coleccionista” asi como la “busqueda a ciegas”. Como no existe una guia que indique qué
documentos son importantes y cuales no lo son, lo fundamental es tener presente la finalidad de
la investigacion para evitar el fendmeno “bola de nieve”, que en palabras de Ander-Egg quiere
decir que “un documento remite a otro y asi sucesivamente, con lo cual se pueden encontrar
pistas interesantes o quedar ‘ahogado’ y ‘aplastado’ por el afan de recopilar todo”.

La informacidn procederd mayormente de las Normas Oficiales Mexicanas (NOM’s), de las normas
de la Organizacién Internacional de Estandarizacion (I1SO?), asi como de articulos, libros y paginas
de internet relacionadas con el tema de la Calidad.

2 El nombre ISO corresponde a las siglas en inglés de la Organizacidn Internacional para la Normalizacién o
Estandarizacidn, ISO palabra derivada del griego isos que significa igual
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CAPITULO I Marco Tedrico




1.1 Papel del Ingeniero Quimico en procesos productivos

La Ingenieria Quimica desempefia un papel fundamental en el disefo, manutencion, evaluacién,
optimizacion, simulacién, planificacidn, construccidén y operacion de plantas en la industria de
procesos, que es aquella relacionada con la produccién de compuestos y productos cuya
elaboracion requiere de sofisticadas transformaciones fisicas y quimicas de la materia.

Para obtener a gran escala los productos que le son requeridos, el Ingeniero Quimico utiliza los
estudios hechos en el laboratorio, para garantizar que los materiales cumplen con las
especificaciones quimicas y fisicoquimicas, y de esta forma disefiar u optimizar los procesos, para
asegurar que el cliente reciba productos que cumplan con las especificaciones que la industria
promete. El Ingeniero Quimico también debe prepararse para los procesos y equipos que menos
contaminen el ambiente, ademas de asegurar que preserven la integridad del personal que los
usa, mediante estudios de seguridad industrial de acuerdo a las NOM vigentes.

Los Ingenieros Quimicos estan involucrados en todas las actividades que se relacionen con el
procesamiento de materias primas (de origen animal, vegetal o mineral) que tengan como fin
obtener productos de mayor valor y utilidad. Por lo tanto, por su caracter multidisciplinario estas
son algunas de las actividades que puede desempefiar (UNAM-FESC, 2015):

e Actividades de control de calidad (aplicacién de normas y métodos analiticos especificos para
diversas ramas de la actividad industrial).

e Generacion de normas de calidad.

e Administracion.

e Supervision de Procesos.

e Ingenieria de Procesos.

e Ingenieria de Proyectos.

e Asesorias Técnicas.

e Investigacion.

e Docencia.

e Asimilacidn, adaptacion y desarrollo de tecnologia.

e Desarrollo y optimizacion de procesos quimicos industriales.

e Obtencién de productos quimicos a través de productos naturales.

e Instrumentacion de metodologias analiticas especificas y generacién de normas.

e Analisis y control de contaminantes de agua, aire y suelos.

e Colaboracién en proyectos de investigacidn para la prevision y control de la contaminacioén a
distintos niveles.

e Investigacion y creacidon de nuevos materiales.

e Automatizacion y control de procesos.

e Instrumentacién de plantas industriales.

e Disefio de equipo.



El Ingeniero Quimico en su labor al implementar de la norma ISO 9001 se prepara mediante cursos
de auditoria interna, cursos de ISO , Detenciones de Necesidades de Capacitacion (DNC), aunados
a los parametros establecidos por los organismos de normalizacion tanto nacionales como
internacionales para mejorar los procesos administrativos e ingenieriles de la empresa, dando
como resultado un nivel eficiente y sustentable de produccion tanto econdmica como
ambientalmente hablando, beneficiando tanto a la organizacién en su conjunto como a la
poblacién en general.

Por lo que un Ingeniero Quimico especializado en calidad y productividad podra gestionar una
empresa (véase figura 1), tomando decisiones referentes a lo social, econdmico y tecnoldgico de la
organizacion, logrando un mejoramiento continuo en la calidad y productividad de la empresa, y
garantizando un adecuado control de la misma y facilitando cambios en los procesos mas factibles
y eficientes.

Figura 1 Parque Fundidora de noche Monterrey México Fuente: Construlita, 2015



1.2 Origenes de la calidad

Las necesidades humanas de calidad, han existido desde el alba de la historia. Sin embargo, los
medios para satisfacer esas necesidades, los procesos de gestion para la calidad, han sufrido unos
cambios amplios y continuos® a continuacién en la figura 2 se muestra una linea del tiempo que
muestra el proceso histérico que ha seguido la calidad.

Primeros fabricantes, : 3 ' 3 ' " La Revolucién Japonesa de
nacimiento de los artesanos O ATEE R R @] la Calidad (estrategias
del pueblo estadistico de la calidad japonesas)

¢ Confianza en la Destreza y e Altos directivos
reputacion de los artesanos personalmente implicados
eformacion en la gestion para
la calidad extendida a todas
las funciones

Expansion del comercio mas alla El Sistema Taylor
de los limites del pueblo

eLa mejora de la calidad a un
ritmo continuo revolucionario

e Departamentos centrales de ¢ Circulos de CC
* Especificacion por muestra; inspeccién

controles de la exportacion por
medio de la inspeccidn; garantias

La Revolucién Japonesa de

la Calidad (respuesta de los
Los Gremios La Revolucién Industrial EE.UU

¢ Especificaciones: materiales, ¢ Especificaciones escritas; e Esfuerzos por restringir las
procesos, productos; controles medidas, instrumentos, importaciones
de la exportacién; auditorias laboratorios de ensayo,
extension de la inspeccion;
normalizaciéon

® Muchas estrategias sometidas
a prueba

Figura 2 Linea del Tiempo de la Aplicacién de la Calidad Fuente: Juran, 1977

1.2.1 Primeras estrategias de la Gestion de la Calidad

En la antigliedad, la Gestion de la Calidad se centraba Unicamente en dos principios del siglo
veinte:

1) Inspeccion del producto por los consumidores, el cual se sigue utilizando en la actualidad
en algunos mercados.

2) El concepto de artesania, en donde los consumidores confian en la reputacion y la
habilidad de los artesanos experimentados, ya que se les consideraba un tesoro nacional.

Fue entonces que se expandid el comercio mas alla de las fronteras de los pueblos y con la ayuda
de la tecnologia, se inventaron nuevos conceptos y herramientas para generar ayuda en la gestién
de la calidad: especificaciones por muestra y garantias de calidad en los contratos de venta.
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A diferencia de los pueblos, en las grandes ciudades los artesanos se organizaron en gremios, los
cuales eran estrictos en el cumplimiento de la calidad del producto y dentro de esos
cumplimientos se incluian las siguientes estrategias:

1) Especificaciones impuestas para los materiales de los miembros del gremio.
2) Auditorias del comportamiento de los miembros del gremio.
3) Controles de exportacion sobre articulos terminados.

En cuanto al enfoque norteamericano sobre el concepto de calidad se siguieron las practicas que
regian en los paises europeos los cuales colonizaron el continente norteamericano; con esto se
lograba establecer una cadena, donde los aprendices adquirian conocimientos de un oficio, se
preparaban hasta llegar a ser artesanos y después de un tiempo se convertian en maestros de
talleres independientes.

1.2.2 La Revolucion Industrial Europea

Se desarrolld un sistema de factorias que rapidamente sobrepaso a los talleres independientes, los
artesanos se convirtieron en empleados de las factorias y los maestros en capataces y fue asi como
la revolucién industrial apresuro el desarrollo de nuevas estrategias:

1) Especificaciones escritas para los materiales, procesos, articulos terminados y ensayos.
2) Mediciones y los correspondientes instrumentos de medida y laboratorios de ensayo.
3) Formas de normalizacion

Entonces este cambio se expandié de Europa a América siguiendo las practicas europeas.

1.2.3 El sistema Taylor y su impacto

A finales del siglo XIX, los Estados Unidos rompieron bruscamente con la tradicién europea,

adoptando el sistema Taylor de “gestién cientifica’®

El enfoque central de dicho sistema fue separar la planificacion y la ejecucién y se logré gracias a
un crecimiento considerable de la productividad. Para establecer un equilibrio, los directores de
fabrica adoptaron una nueva estrategia: un departamento central de inspeccidn, encabezado por
un inspector jefe.

1.2.3.1 Departamento de Calidad

Las empresas ante las nuevas especialidades necesitaban un lugar en el organigrama y fue
entonces que se crearon departamentos de amplia base, los cuales los nombraron de calidad,
garantia de calidad, etc. Dichos departamentos estan dirigidos y supervisados por un responsable
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de calidad y realizan actividades orientadas a la calidad: inspeccién y ensayos, ingenieria de
calidad e ingenieria de fiabilidad.

El objetivo de los Departamentos de Calidad orientado hacia la calidad siguié siendo la inspeccién
y ensayo: es decir la separacién del producto conforme del defectuoso y fue asi como se logré la
idea de Gestidn para la Calidad: cada departamento funcional ejecutaba la funcidon que tenia
asignada y luego pasaba el resultado al siguiente departamento funcional. Al final, el
Departamento de Calidad separaba el producto que cumplia con los estandares de calidad del que
no cumplia con los estandares establecidos.

Con las reglas de los ultimos afios, el concepto de calidad en algunas lineas de productos de
empresas americanas eran lideres en cuanto a calidad y productividad y asi la economia americana
se convirtidé en superpotencia.

1.2.4 La segunda guerra mundial y sus consecuencias en la calidad

En la segunda guerra mundial la industria norteamericana tuvo que darse a la tarea de producir
grandes cantidades de productos militares, como también hacer frente a cumplir con las fechas de
entrega y fue asi como la calidad de los productos disminuyo

Durante la segunda guerra mundial resurgié una nueva estrategia: el control estadistico de la
calidad (CEC) y el Burd de Produccién de Guerra (War Production Board) proporciono cursos sobre
las técnicas estadisticas desarrolladas por el Sistema de Campana (Bell System) durante los afios
20 como intento por mejorar la calidad de la produccidn de articulos militares

Fue asi como muchos asistentes se reunieron para construir la Sociedad Americana para el Control
de la Calidad (ASQC, por sus siglas en inglés) la cual se centré principalmente en el control
estadistico de la calidad, como resultado la mayoria de las empresas se enfocaron mas en la
calidad de las herramientas que en los resultados.

Al transcurrir el tiempo se terminaron los contratos gubernamentales (el gobierno pagaba todo y
las empresas no perdian) y los programas de control estadistico de la calidad se reexaminaron de
acuerdo de la eficacia de los costos y la mayoria de las empresas no pasaron la prueba.

1.2.5 La revolucion Japonesa de la calidad y su impacto

Después de la segunda guerra mundial, los japoneses se enfocaron en un programa para lograr los
objetivos nacionales a través del comercio, en vez de por medios militares. Para resolver los
problemas de calidad, los japoneses aprendieron como otros paises gestionaban el concepto de
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calidad y fue asi como enviaron equipos visitantes a empresas extranjeras para estudiar sus
enfoques y reanudaron una selecta bibliografia extranjera, como también invitaron a
conferencistas extranjeros a Japon y proporcionaron cursos de formacién para los mandos
directos (encargados, supervisor, gerente, directivos).

Los japoneses a partir de estas entradas idearon estrategias sin precedentes para crear una
revolucién en la calidad, entre las cuales se encuentran:

1) Los altos directivos tomaron parte personalmente en liderar la revolucion.

2) Todos los niveles y funciones se sometieron a formacién en la gestién para la calidad.

3) Se acometio la mejora de la calidad a un ritmo continuado y revolucionado.

4) La mano de obra se enrolo en la mejora de la calidad a través del concepto del Circulo de
Calidad (CC).

Entonces las empresas norteamericanas ante la creciente competencia japonesa consideraron que
esta se debia al precio mas que a la calidad y la respuesta fue desplazar la fabricacidon de
productos de mano de obra intensiva a dreas de bajo costo de mano de obra, la mayoria de las
veces en el extranjero.

Al pasar de los afios, declino la competencia en el precio, mientras que se incrementd la
competencia en la calidad®.

Durante los afios 60 y 70, numerosos fabricantes japoneses incrementaron su participacion en el
mercado norteamericano. Una razén fundamental era su calidad superior. Se vieron afectadas
muchas industrias, por ejemplo, los aparatos electrénicos de consumo, automoviles, acero y
maquinas herramienta. Algunos investigadores cuantificaron las diferencias en calidad'*.

El efecto mas notable de la revolucidn japonesa de la calidad fue la exportacién masiva de bienes y
el impacto sobre los Estados Unidos fue considerable: disminucién de ventas.

1.3 Importancia de la calidad en la actualidad

La época actual se caracteriza por grandes cambios tecnolégicos, econdmicos, industriales y
sociales. Estos cambios han introducido a las empresas de bienes y servicios en un ambiente de
gran competencia comercial, creando asi una nueva necesidad llamada calidad.

La calidad es un elemento de gran importancia que las organizaciones deben atender; la mejor
forma en que esta puede implantarse es mediante Sistemas de Gestién de Calidad. Dichos
sistemas se basan en procedimientos estandarizados segin normas internacionales.
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Partiendo del axioma de la calidad, lo que no se puede definir, no se puede medir, lo que no se
puede medir, no se puede mejorar y lo que no se puede mejorar eventualmente se deteriora, una
gestién de calidad adecuada nos permite reducir costos de mantenimiento en diversas empresas.

La Gestion de la Calidad en los tiempos actuales es la base para transitar a la productividad. A
través de la historia se han desarrollado modelos que buscan la estandarizacién y la
sistematizacion de los procesos. Las empresas buscan aplicar un modelo de acuerdo a sus
necesidades, como el modelo normalizado de la familia ISO 9000. La aportacion de la calidad al
perfil del Ingeniero Quimico permite proporcionar las bases para planear e implementar Sistemas
de Gestion de Calidad, en los diferentes sectores productivos y de servicios conforme a la NOM e

internacionales.
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Capitulo II Aspectos relevantes de la
calidad
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2.1 Principios generales de la calidad

2.1.1 Calidad

La definicion de calidad es compleja, ya que su significado es muy general, existen varios conceptos
de calidad dependiendo del autor, sin embargo, estos conceptos se han desarrollado y han
evolucionado a lo largo de los afios y han extendido el concepto de las personas involucradas en la
calidad, a continuacién se hace referencia a cinco definiciones de calidad de algunos de los
autores'? més destacados en la materia:

e Crosby: La calidad no cuesta, lo que cuesta son las cosas que no tienen calidad. Crosby
define calidad como conformidad con las especificaciones o cumplimiento de los requisitos
y entiende que la principal motivacion de la empresa es el alcanzar la cifra de cero defectos.
Su lema es "Hacerlo bien a la primera vez y conseguir cero defectos".

e Deming: “Grado predecible de uniformidad y fiabilidad a bajo coste, adecuado a las
necesidades del mercado”. El autor indica que el principal objetivo de la empresa debe ser
permanecer en el mercado, proteger la inversion, ganar dividendos y asegurar los empleos.
Para alcanzar este objetivo el camino a seguir es la calidad. La manera de conseguir una
mayor calidad es mejorando el producto y la adecuacién del servicio a las especificaciones
para reducir la variabilidad en el disefio de los procesos productivos.

e Feigenbaum: todas las caracteristicas del producto y servicio provenientes de Mercadeo,
Ingenieria Manufactura y Mantenimiento que estén relacionadas directamente con las
necesidades del cliente, son consideradas calidad.

e Juran y Gryna: la calidad se define como adecuacion al uso, esta definiciéon implica una
adecuacion del disefio del producto o servicio (calidad de disefio) y la medicion del grado
en que el producto es conforme con dicho disefio (calidad de fabricacién o conformidad).
La calidad de disefio se refiere a las caracteristicas que potencialmente debe tener un
producto para satisfacer las necesidades de los clientes y la calidad de conformidad apunta
a como el producto final adopta las especificaciones disefiadas.

e G.Taguchi: Las pérdidas que un producto o servicio infringe a la Sociedad desde su
produccién hasta su consumo o uso. A menores pérdidas sociales, mayor calidad del
producto o servicio. Este ultimo enfoque posee la ventaja de incluir no solo los problemas
de calidad clasicos (pérdidas sociales debidas a la variabilidad) sino los actuales (pérdidas
sociales debidas a los efectos secundarios nocivos, problemas del medio ambiente, etc.).
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En este caso se tomara con mayor relevancia la definicion aportada por la norma de consulta 1SO
9000-2005,

“Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto, proceso o servicio que le confieren su
aptitud para satisfacer las necesidades establecidas o implicitas”.

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que esta se dirija y controle
en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando y manteniendo un
Sistema de Gestion que este disefiado para mejorar continuamente su desempeio mediante la
consideracion de las necesidades de todas las partes interesadas. La gestion de una organizacion
comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

Se han identificado ocho principios de gestién de calidad que pueden ser utilizados por la alta
direccion con el fin de conducir a la organizacién hacia una mejora en el desempefio (ISO 9001:

2008):

a) Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian

comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de
los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes, creando :

e Aumento de los ingresos y de la cuota de mercado a través de una respuesta flexible y
rapida a las oportunidades del mercado.

e Mejora en la fidelidad del cliente, lo cual conlleva a que siga confiando en la empresa y de
buenas referencias de la misma.

La aplicacidn del principio de organizacién orientada al cliente impulsa las siguientes acciones:

e Comprender las necesidades y expectativas de los clientes.

e Asegurar que los objetivos y metas de la organizacién estén ligados a las necesidades y
expectativas de los clientes.

e Asegurar que las necesidades y expectativas de los clientes son comunicadas a toda la
organizacion.

e Medir la satisfaccidn de los clientes y actuar sobre los resultados.

e Gestionar las relaciones con los clientes.

e Asegurar un equilibrio entre el cliente y las otras partes interesadas.

b) Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la organizacion.
Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en la consecucion de los objetivos de la organizacién, logrando
que:

e El personal entienda y este motivado hacia los objetivos y metas de la organizacién.
e Las actividades sean evaluadas, alineadas e implantadas de una forma integrada.
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El liderazgo a través del ejemplo posibilite la mejora continua.

La aplicacidn del principio del liderazgo impulsa a las siguientes acciones:

c)

Considerar las necesidades de todas las partes interesadas incluyendo: clientes,
propietarios, personal, suministradores, comunidad local y sociedad en general.

Establecer una clara visién del futuro de la organizacion.

Establecer objetivos y metas desafiantes.

Crear y mantener valores compartidos y modelos éticos de comportamiento en todos los
niveles de la organizacion.

Proporcionar al personal los recursos, necesarios, la formacién y la libertad para actuar con
responsabilidad y autoridad.

Inspirar, animar y reconocer las contribuciones del personal.

Participacion del personal: el personal, a todos los niveles, es la esencia de la organizacion,

y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la
organizacién, obteniendo:

Un personal motivado, involucrado y comprometido.
El personal se sentira valorado por su trabajo.
Todo el mundo deseara participar y contribuir en la mejora continua.

La aplicacidn del principio de participacion del personal impulsa a las siguientes acciones:

d)

Comprender la importancia de su papel y su contribucidn en la organizacién

Identificar las limitaciones en su trabajo.

Aceptar sus competencias y la responsabilidad en la resolucién de problemas.

Evaluar su actuacién de acuerdo con sus objetivos y metas personales.

Busqueda activa de oportunidades para aumentar sus competencias, conocimiento y
experiencias.

Compartir libremente conocimientos y experiencias.

Enfoque basado en procesos: un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando

las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Capacidad para reducir los costos y acortar los ciclos de tiempo a través del uso efectivo de
recursos.

Resultados mejorados, consistentes y predecibles.

Permite que las oportunidades de mejora estén centradas y priorizadas.

La aplicacidn del principio del enfoque a procesos impulsa las siguientes acciones:
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Utilizar métodos estructurados para definir las actividades clave necesarias y asi lograr el
resultado deseado.

Establecer responsabilidades claras y dar indicaciones para gestionar las actividades clave.
Comprender y medir la capacidad de las actividades clave.

Identificar las interfaces de las actividades clave dentro y entre las funciones de la
organizacion.

Enfocar la gestion sobre factores tales como recursos, métodos y materiales que
mejorarian las actividades clave de la organizacion.

Evaluar riesgos consecuencia e impactos en los clientes, suministradores y otras partes
interesadas.

Enfoque de sistema para la gestion: identificar, entender y gestionar los procesos

interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacién
en el logro de sus objetivos, logrando:

Alineacién de los procesos que alcanzaran mejor los resultados deseados.

La habilidad para enfocar los esfuerzos en los procesos principales.

Proporcionar a las partes interesadas clave la confianza en la efectividad y eficacia de la
organizacion.

La aplicacidn del principio de enfoque del sistema hacia la gestidon impulsa las siguientes acciones:

f)

Estructurar un sistema para alcanzar los objetivos de la organizacién de la forma mas eficaz.
Entender las interdependencias existentes entre los diferentes procesos del sistema.

Definir como las actividades especificas dentro del sistema deberian funcionar y
establecerlo como objetivo

Mejorar continuamente el sistema a través de la medicién y la evaluacion.

Mejora continua: la mejora continua del desempeiio global de la organizacién, debe de ser

un objetivo permanente de esta, pues solo asi se lograra la consistencia y la conformacién
de la nueva cultura para:

Incrementar la ventaja competitiva a través de la mejora de las capacidades organizativas.
Flexibilidad para reaccionar rapidamente a las oportunidades.

La aplicacidn del principio de mejora continua impulsa las siguientes acciones:

Aplicar un enfoque consistente a toda la organizacién para la mejora continua.

Suministrar al personal de la organizacion la formacion en los métodos y herramientas de
mejora continua.

Hacer que la mejora continua de productos, procesos y sistemas sea un objetivo para cada
persona dentro de la organizacion.

19



e  Establecer objetivos para orientar, y medidas para dar seguimiento a las mejoras continuas.
e  Reconocery conocer las mejoras.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: las decisiones eficaces se basan en

el analisis de los datos y en la informacidn previa.

e Decisiones informadas.

e La capacidad de demostrar la efectividad de decisiones anteriores a través de la referencia
a hechos reales.

e Lacapacidad de revisar, cuestionar y cambiar opiniones y decisiones.

La aplicacién del principio de enfoque objetivo hacia la toma de decisiones impulsa las siguientes

acciones:

Asegurar; a través del analisis, que los datos y la informacién sean suficientemente precisos y
fiables

e  Datos Accesibles para aquellos que los necesiten.
e Tomar decisiones y emprender acciones con base en el andlisis de los hechos, la experiencia
y la intuicién

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacién y sus

proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la
capacidad de ambos para crear valor.

e Incrementar la capacidad de crear valor para ambas partes.
e Flexibilidad y rapidez de respuesta de forma conjunta y acordada a un mercado cambiante
e Optimizacién de costos y recursos.

La aplicacion del principio de relacion mutuamente beneficiosa con el suministrador impulsa las
siguientes acciones:

e Identificar y seleccionar los suministradores clave.

e Establecer relaciones que equilibren los beneficios a corto plazo con las consideraciones a
largo plazo hacer un fondo comun de competencias y recursos con los asociados clave.

e Crear comunicaciones claras y abiertas.

e Establecer actividades conjuntas de mejora.

e Inspirar, animar y reconocer las mejoras y los logros.
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2.1.2 Gestion de la Calidad

Actividades coordinadas por la direccion y control, para dirigir y controlar una organizacién en lo
relativo a la calidad, generalmente incluye el establecimiento de la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad, la planificacidon de la calidad, el control de la calidad, aseguramiento de la
calidad y la mejora de la calidad, asi como se muestra en la figura 3.

Gestion de la
Calidad

Planificacién Control de la Aseguramiento| Mejora de la
de la Calidad Calidad de la Calidad Calidad

L L

Figura 3 Subdivisiones de la Gestidn de Calidad Fuente: Elaboracion propia en base a informacién de 1SO 9000-2005

2.1.2.1 Control de Calidad

Es el proceso de regulacion a través del cual se puede medir la calidad real, compararla con las
normas o las especificaciones y actuar sobre la diferencia®.

Otros significados:

1. Una parte del proceso de regulacién. Por ejemplo: la inspeccidn del producto.

2. Histdéricamente, el nombre de un departamento que se dedica a tiempo completo a la
funcién de la calidad.

3. Las herramientas, conocimientos practicos o técnicas por medio de las cudles se desarrollan
algunas o todas las funciones.
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2.1.2.2 Aseguramiento o garantia de la Calidad

Todas aquellas acciones planificadas y sistemdticas que proporcionan una confianza adecuada en
gue un producto o servicio cumpla determinados requisitos de calidad.

El Aseguramiento de la Calidad no esta completo a menos que estos requisitos de calidad reflejen
completamente las necesidades del cliente.

El Aseguramiento de la Calidad, para ser efectivo, requiere una evaluacion continua de los factores
gue afectan a la calidad y auditorias periddicas.

Dentro de la Organizacién el Aseguramiento de la Calidad sirve como herramienta de gestién. En
situaciones contractuales sirve también para establecer la confianza en el suministrador.

A continuacion se muestra la evolucién cronolégica del enfoque de la calidad (figura 4)

Enfoque de la calidad

12015
Todos los grupos
de interés
Proceso
Producto
1920 1950 1970 2015

Figura 4 Evolucion del enfoque de la calidad en orden cronolégico Fuente: ISOTOOLS

2.2 Sistema de Calidad

Un Sistema de Calidad es un método planificado y sistematico de medios y acciones, encaminado a
asegurar suficiente confianza en que los productos o servicios, se ajusten a las especificaciones.
Conjunto de la estructura, responsabilidades, actividades, recursos y procedimientos de Ia
organizacién de una empresa, que ésta establece para llevar a cabo la gestion de su calidad.
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CUALQUIER SISTEMA, AUN DEFICIENTE, ES MEJOR QUE NINGUNO.

En general, el sistema de calidad esta condicionado por:

e Organizacion con la que se cuenta.
e Tipo y naturaleza del producto o servicio.
e Medios materiales y humanos.

e Exigencias de mercado o clientes.

Si toda empresa nace y vive para obtener beneficios (econdmicos), el Sistema de Calidad a
implantar sera aquel a través del cual se obtengan los beneficios maximos. El problema mayor
consiste en convencer, a determinado tipo de empresarios o empresas que no tienen ningun
sistema de calidad, que la implantacion de cualquier sistema, es beneficioso, y en la mayoria de los
casos, es solo la imposicidon del cliente, y no el propio convencimiento, lo que obliga a su
introduccion. Sin embargo, tenemos que tener presente:

LA ’IMAGEN” TAMBIEN VENDE, Y LA CALIDAD DA IMAGEN.,

Calidad es lo que el cliente estd dispuesto a pagar por lo que compra, es decir, el cliente solo estd
dispuesto a pagar aquello que valora como aceptable.

Un Sistema de Calidad se disefa debido a los requerimientos de clientes, por reglamentacion, como
puede ocurrir en la industria, o por propia politca de la compaiia.
Una vez disefiado, y antes de su lanzamiento, si se pretende llevarlo a buen fin, se requiere siempre
una formaciény mentalizacion de todo el personal. Debido a esto, es conveniente separar el
lanzamiento del Sistema de Calidad de cualquier otra accién como lanzamiento de un nuevo
producto. Elegido el sistema de implementacién, sea éste global, por dareas, por procesos, etc., es
necesario arbitrar los sistemas para su mejora permanente, midiendo resultados y a través de la
realizaciéon de auditorias, cuantificar su grado de implementacién, los progresos y mejoras
obtenidos que pongan de manifiesto la eficacia del sistema.

El Sistema de Calidad Involucra todas las fases de vida de un producto y su proceso, desde la
identificacion inicial de las necesidades y los requerimientos del mercado hasta la satisfaccién de
estos requisitos, considerando las etapas que a continuacion se mencionan:

e Mercadotecnia

e \Ventas

e Disefio y desarrollo de procesos

e Adquisiciones

e Produccidn y suministro de servicios

e Verificacion
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e Empaque y almacenamiento

e Distribucién

e Instalacidn y puesta en marcha

e Asistencia técnica y servicio

e Seguimiento posterior a la venta

e Disposicidn o reciclaje al final de su vida

El interés por implantar un Sistema de Calidad puede surgir por:

e la necesidad para que sobreviva la organizacion
e Cualquier miembro de la organizacién

e Elrequerimiento de un cliente

e Lla alta direccion

e Necesidades del negocio

e Control Interno y documentacién

En la figura 5 se presentan de forma resumida los casos en los que se requiere la implantacion de
un Sistema de Calidad.

Gestion de la Aseguramiento
calidad Externo

Para: Resultado de:

e Proceso Contractual entre las 2 partes
e Sistema Evaluado por el cliente
e Sistema evaluado por tercera parte

e Mejora permanente
e Aseguramiento Interno

Causas Principales

e Por motivo de la direccidn Gestion

Certificacion

e Por motivo de la parte exterior

interesada

Figura 5 Casos de los sistemas de calidad Fuente: Méndez Garcia, 2006
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2.3 Calidad total

"Los Sistemas de Calidad Total son las estructuras funcionales de los trabajos acordados en la
compaiiia y la planta en si, documentada con procedimientos integrados técnicos y administrativos
efectivos, para guiar las acciones coordinadas de la fuerza laboral, las maquinas y la informacién de
la compafilay planta de las formas mejores y mas practicas para asegurar la
satisfaccion del cliente".

Junto con otros Sistemas la Calidad Total constituye la linea principal del flujo del sistema total del
negocio. Los requisitos de calidad y los parametros de la calidad del producto cambian, pero el
sistema de calidad permanece fundamentalmente el mismo.

Las cuatro caracteristicas del Sistema de Calidad Total que son de particular importancia:

1) Representa un punto de vista sobre la forma en que la calidad trabaja en realidad en una
compafiia comercial moderna o una entidad de gobierno, y cdmo pueden tomarse las mejores
decisiones. Este punto de vista es sobre las actividades principales de calidad como procesos
continuos. Comienzan con los requisitos del cliente y terminan con éxito sélo cuando el cliente
estd satisfecho con la forma en que el producto o servicio de la empresa satisface estos
requisitos.

2) El Sistema de Calidad técnico es el que representa la base para la documentacién profunda y
totalmente pensada, no simplemente un grueso libro de detalles, sino la identificacion de las
actividades clave y duraderas de las relaciones integradas persona — mdaquina — informacion
gue hacen viable y comunicable una actividad particular en toda la organizacidn.

3) El Sistema de Calidad es el fundamento para hacer que el alcance mas amplio de las
actividades de calidad de la compaiiia sea realmente manejable, porque permite a la
administracion y empleados de la fabrica y compafiia poner sus brazos alrededor de sus
actividades de calidad, requisitos del cliente — satisfaccion del cliente.

4) Es la base para la ingenieria de mejoras de magnitud sistemdtica en todas las principales
actividades de calidad de la compafiia. Ya que un cambio en una porcion clave del trabajo de
calidad en cualquier parte de las actividades cliente a cliente de la compaiiia tendrd un efecto,
tanto sobre todas las demas porciones del trabajo como sobre la efectividad total de la
actividad, el Sistema de Calidad Total proporciona el marco y disciplina de forma que estos
cambios individuales puedan tener en un proyecto de ingenieria por su grado de mejora en la
actividad de calidad.
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Este enfoque, primitivamente aplicado de manera interna en la empresa, ha evolucionado en los
Ultimos afios y tiende a incluir en la actualidad a los subcontratistas, suministradores, sistemas de

distribucion, etc.

En Japdon se suele denominar como Control de Calidad Amplio de la Compaiia (Company Wide
Quality Control, C.W.Q.C.) y en U.S.A,, Control de Calidad Total (Total Quality Management, T.Q.M.)
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Capitulo III Normatividad ISO
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3.1 Historia de la ISO

El crecimiento de las sociedades y del comercio mundial ha creado la necesidad de buscar una
mejora continua de los productos, servicios y bienes debido al volumen de consumidores. Para
ello, es importante la mejora de los procesos productivos de una empresa mediante la
optimizacion de los recursos o medios de los que dispone. A partir de este planteamiento, se
estima necesaria la creacion de una estructura organizativa que se dedique a uniformar la
produccidn asi como crear estdndares o normas de calidad aplicables a todas las organizaciones
productivas.

ISO (International Standardization Organization) es el organismo desarrollador de estandares
internacionales mas grande a nivel mundial. La organizacién se funddé en 1947 cuando 64
delegados de 25 paises (véase figura 6) se reunieron en el Instituto de Ingenieros Civiles en
Londres y decidieron crear una organizacién internacional que “facilitara la coordinaciéon
internacional y unificacién de las normas industriales” y desde entonces ha publicado mas de
19,500 estandares internacionales cubriendo casi todos los aspectos de diversos sectores desde
tecnologia, industria, seguridad alimentaria, salud y los negocios. Hoy cuenta con miembros de
163 paises y cerca de 150 personas trabajando de tiempo completo para la secretaria central en
Ginebra Suiza®.

Figura 6 Fundadores de la ISO Fuente: ISO, 2015
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El trabajo de preparacién de las normas internacionales normalmente se realiza a través de los
comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya
establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité. Las
organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con I1SO, también participan
en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la comisién electrotécnica internacional (IEC por
sus siglas en inglés) en todas las materias de normalizacién electrotécnica (ISO 9001-2008).

Esta federacidon de entidades a nivel mundial, es no gubernamental e independiente, ofrece las
especificaciones mundiales de productos, servicios y sistemas para garantizar la calidad, seguridad
y eficiencia de los mismos y fomenta el desarrollo mundial para hacer mas facil el intercambio de
bienes y servicios entre paises.

3.2 Estructura interna de la ISO

En primer lugar, cuenta con una Secretaria Central ubicada en Ginebra (Suiza) que coordina el
sistema. Estas operaciones son controladas por el Secretario General.

La asamblea general es la maxima reunidon que se celebra anualmente. Participan todos los
miembros y principales directivos de la organizacién ISO: Presidente, Vicepresidente (politica,
direccién técnica y finanzas), Tesorero y Secretario General.

A nivel interno, la ISO tiene la siguiente estructura:

Consejo Técnico: Es el encargado de aprobar los proyectos de normas. Se relne dos veces al afio y
esta compuesto por 20 organismos miembros, los oficiales de ISO y los Presidentes de los Comités
de Desarrollo de Politicas.

Comités Técnicos ISO: Comités subordinados al Consejo, cuya funcién es estudiar los principios
cientificos de la normalizacién. Cada miembro de estos comités, tiene adjudicado un nimero de
orden y un nombre, los cuales reflejan su perfil y su especializacién.

Los Comités Técnicos son lo que desarrollan las normas internacionales y las revisan. Son creados
por el Consejo Técnico y pueden ser creados para una norma especifica y luego disolverse.

e CASCO: proporciona orientacidn sobre la evaluacién de la conformidad
e COPOLCO: ofrece instrucciones sobre temas de consumo
e DEVCO: facilita consejos sobre cuestiones relacionadas con los paises en desarrollo

Subcomités Técnicos: Subordinados a los Comités Técnicos. Aqui se encuentran cada uno de los
paises que conforman la organizacidn, y su funcion es representar el punto de vista de fabricantes,
vendedores, profesionales de la ingenieria, laboratorios de pruebas, gobiernos, servicios publicos,
grupos de usuarios, organizaciones de investigacion, etc.
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En este marco general, el Comité Presidencial asesorara al Consejo y supervisara la aplicacion de
las decisiones adoptadas por el Consejo y la Asamblea General.

La ISO, como toda organizacidn, tiene una serie de funciones las cuales consisten en elaborar los
proyectos de normas técnicas internacionales; coordinar la cooperaciéon de los paises para la
unificacién de criterios; elaborar las normas internacionales; y colaborar de una forma activa con
organizaciones internacionales que promulguen la normalizacién.

Por normalizaciéon se entiende al proceso de formulacion, elaboracidn, aplicacion y mejoramiento
de las normas existentes. Actualmente, tiene un papel muy importante en casi todas las
actividades de una organizacién.

3.3 Miembros de ISO

ISO cuenta con 163 paises miembros, que son los organismos nacionales de normalizacién de todo
el mundo, y 3,368 dérganos técnicos para cuidar la elaboracién de las normas. Todos ellos bajo el
control de una Secretaria Central que tiene su sede en Ginebra (Suiza).

Los miembros de ISO son las organizaciones de estdndares mds destacados en sus paises y solo
hay un miembro de representacién por pais. Hay tres categorias de miembros y cada uno goza de
un grado de influencia y acceso sobre el sistema ISO. Estas son:

Miembros Natos o Titulares de la elaboracién de las normas ISO. Tienen la autoridad de participar
y votar en las reuniones técnicas y normativas de la organizaciéon. Representacién unitaria
de Organismos Nacionales de Normalizacidon de cada pais. Estos miembros adoptan las Normas
Internacionales ISO a nivel nacional.

Miembros Correspondientes son aquellos que representan a los paises en vias de desarrollo y que
no poseen Comité Nacional de Normalizacion. Asisten a las reuniones en calidad de observadores.
Estos miembros, al igual que los titulares, adoptan las Normas Internacionales ISO a nivel nacional.

Miembros Suscritos conocen de cerca el trabajo de ISO pero no pueden participar en ella. Por
tanto, no pueden adoptar las Normas Internacionales ISO a nivel nacional.

Es interesante saber que la palabra ISO no proviene de sus siglas en inglés sino que tiene su origen
en la raiz griega w00, cuyo significando es “igual”.

El resultado de sus trabajos técnicos se publica en forma de “Normas Internacionales”,
especificamente de esta forma: la 1ISO 14001 o la ISO 9001.

A continuacidn se presentan algunos Organismos Nacionales de Normalizacidn:

e Argentina: Instituto Argentino de Normalizacién — IRAM.
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e Chile: Instituto Nacional de Normalizacion — INN.

e Colombia: Instituto Colombiano de Normas Técnicas — ICONTEC.

e Ecuador: Instituto Ecuatoriano de Normalizacién — INEN.

e Espaia: Asociacidn Espafiola de Normalizacion — AENOR.

e México: Instituto Mexicano de Normalizaciéon y Certificaciéon — IMNC

e Panama: Comisién Panamefia de Normas Industriales y Técnicas — COPANIT.

e Peru: Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Protecciéon de la Propiedad
Intelectual — INDECOPI.

e Uruguay: Instituto Uruguayo de Normas Técnicas — UNIT.
e Venezuela: Fondo para la Normalizacidn y Certificacion de la Calidad — FONDONORMA.

e Costa Rica: Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica — INTECO.

3.4 Surgimiento de ISO 9001

Su creacidn se debid a un desastre militar ocurrido en Reino Unido donde tuvo lugar la explosidon
accidental de una carga explosiva. A partir de ahi, se comenzd a exigir a los empresarios que
registraran por escrito todos los mecanismos utilizados en la creacién de municiones.

Esta accion fue una actuacion parecida a la que hoy en dia se utiliza para implantar un Sistema de
Gestién Ambiental (SGA) en una organizacién.

Después de este suceso, en el afio 1959 en EEUU se usd un programa de requisitos de calidad en
los abastecimientos militares. En 1968, la Asociacion de Aseguramiento de Procedimientos de
Calidad (Allied Quality Assurance Procedures, AQAP) establecid un sistema para garantizar la
calidad de los consumos militares.

Ya en el afio 1971, la norma se desvinculé del dambito militar y el Instituto de Estandarizacion
Britanico cred la BS 9000, una norma de calidad en la industria electrdnica que aflos mas tarde, en
1970, se calificé como la BS 5750 que agrupaba mas sectores por lo que era mas aplicable.

A principios de 1980, la norma ISO selecciono una serie de Comités Técnicos para que trabajaran
en la mejora de normas comunes para la gestion de la calidad que fueran reconocidas
internacionalmente. El resultado de ello se publicé 7 aflos mas tarde por medio de la familia de
normas 1SO 9000.
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La BS 5750 fue predecesora de la familia de normas ISO 9000 que se constituyd en 1987. Esta
utilizaba los modelos de la BS 5750 para los Sistemas de Administracién de la Calidad.

Una vez instaurado este estandar I1SO de calidad se han ido generando cambios, se han mitigado
algunos requisitos muy minuciosos y se han afiadido términos como “mejora continua”,
“monitoreo” o “seguimiento de la satisfaccion cliente” hasta gestar la actual norma ISO
9001:2008.

Actualmente ya se ha elaborado el PNI de esta norma ISO 9001. Este afio, se prevé conocer la
ultima versidn con los nuevos cambios establecidos.

Cada cinco afios se revisan las normas para que mantengan su utilidad y vigencia. De esta forma,
se llevan a cabo las versiones siguientes:

El conjunto de los estandares ISO 9000:1987 proporcioné un modelo para la garantia de la calidad
gue centraba este aspecto en el cumplimiento de los requerimientos del producto. No obstante,
se abordaba un aspecto de la calidad “limitado” aunque, por el contrario, supuso un papel
importante en el asentamiento de una sdlida base para siguientes y posteriores mejoras para la
implementacion de Sistemas de Gestién de la Calidad mds perfeccionados. Se aseguran tres
modelos: ISO 9001, ISO 9002 e I1SO 9003.

Ya en el afio 1994 vio la luz la siguiente revision que no cambié susceptiblemente los tres modelos
con los requerimientos.

Tras la revision del 94 y dentro del comité ISO/TC 176 que gestionaba el desarrollo y mejora de la
serie 1ISO 9000, se planted realizar una encuesta general y universal entre los clientes y usuarios de
las normas I1SO 9000. Después de este analisis se cred la version del afio 2000 que conllevd
importantes cambios en relacién a la adopcion de un “enfoque de procesos”, introduccién de los
ochos principios de la gestiéon de la calidad asi como la conciliacidn con otros estandares de
Sistema de Gestion o la mejora continua, entre otros. Una de las modificaciones mas
caracteristicas de esta versidn fue el afianzamiento de los tres modelos de aseguramiento de la
calidad que existian en uno solo (ISO 9001, ISO 9002 e I1SO 9003)°.

Ocho afios después, en 2008, se publicé la ultima verificacion de la ISO 9001 y que esta en vigor
hoy en dia. En ella se ha intentado clarificar alguno de los requerimientos aunque no trajo consigo
cambios muy significativos ni de forma ni de fondo respecto a la anterior®.
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3.5 Finalidad de 1a norma 9001

Esta norma especifica los requisitos para un Sistema de Gestion de la Calidad, cuando una
organizacion (1SO 9001-2008);

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que
satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentos aplicables; y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacién eficaz del sistema,
incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y los reglamentos aplicables.

3.6 Relevancia de la certificacion a nivel Mundial

En esta seccidén se pretende demostrar el avance e impacto de la certificacién a nivel mundial que
permite empresas de distintos sectores tener mayor cantidad de relaciones comerciales con
empresas de paises de diferente origen geografico, reguladas mediante la normatividad tanto
internacional como la nacional; de acuerdo a la figura 7, se puede observar que en el periodo de
tiempo de estudio (20 afios) la cantidad de paises por continente que cuentan con organismos
reconocidos por la ISO a nivel mundial ha aumentado considerablemente.
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Figura 7 Linea del Tiempo, Paises por continente donde se han realizado certificaciones en 1SO 9001 Fuente: 1SO, 2015
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En el periodo comprendido entre la versién 1994 y la 2000 se observa un crecimiento exponencial
del total de paises a nivel mundial donde se realizaron certificaciones, siendo Europa, Africa y
Centro América, los continentes donde hay mas paises con certificaciones ISO 9001.

En el periodo del afio 2000 al 2008 se observa un decremento en los primeros afios y después un
nuevo crecimiento observado hasta el afio 2012, en este nuevo periodo los continentes con mayor
nimero de paises con certificaciones siguen siendo Europa y Africa.

Menosde 10
M Entre 10y 100
B Entre 100y 1000
M Entre 1000y 10000
M 'Mas de 10000

Figura 8 Distribucion mundial de Certificados ISO 9001 en 2012 Fuente: I1SO, 2015

En la figura 8 se observa que para el afio 2012 los paises con mayor numero de certificaciones ISO
9001 son los llamados paises occidentales, tales como los que conforman la Unidn Europea,
Estados Unidos, Canada y México; y solo algunos paises no alineados con el régimen occidental
como lo son los BRICS (Brasil, Rusia, India, China y Sudafrica) tienen un elevado nimero de
empresas con certificaciones ISO 9001, al analizar esta situacion ya que estos paises son los que se
encuentran a la vanguardia en materia econdmica e industrial, se deduce que la normalizacién es
un factor altamente influyente en el comercio a nivel internacional.

Con el crecimiento del comercio internacional se incrementa el desarrollo de normas ISO que a
finales de 1960 era de 1400 y al comienzo de 2001 hubo una disminucion llegando a 1262
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Tabla 1 Certificacion de 7 normas ISO entre 2011-2012 Fuente: ISOTOOLS

Numero de Numero de
Certificados en Certificados en Evolucién Evolucién en %
2012 2011

1SO 9001 1101272 1079 647 21625 2%

1SO 14001 285 844 261957 23 887 9%
1SO 50001 1981 459 1522 332 %
1SO 27001 19577 17 355 2222 13%
1SO 22000 23231 19351 3880 20%

ISO/TS 16949 50071 47 512 2 559 5%
1SO 13485 22237 19 849 2 388 12 %

TOTAL 1504 213 1446 130 58 083 4%

Con la globalizacidon comercial se depende cada vez mas de las normas internacionales por la
creciente interdependencia y exigencia de los mercados.

De la tabla 1 se observa que entre los afios 2011 y 2012 hubo un pequefio aumento del 4% a nivel
mundial, en el nimero de certificaciones de las 7 normas presentadas; el mayor aumento de
certificaciones se realizé en la norma ISO 50001 de gestidn de recursos energéticos, un aumento
del 332% del afio 2011 al siguiente. Sin embargo la norma con mayor cantidad nominal de
certificaciones sigue siendo la ISO 9001 que a pesar de haber aumentado en 2% sigue
representando el 71.23% del total de certificaciones lo cual reafirma su relevancia para las
empresas a nivel mundial.

3.7 Comparacion de las diferentes versiones de la norma ISO 9001

A continuacién se presenta en la tabla 2 de forma general cuales fueron los cambios mas
relevantes entre las diferentes versiones de la norma ISO 9001, desde su creacion hasta la version
2008, posteriormente se mostraran los posibles cambios que ocurrirdan en la version 2015
tomando como referencia la ISO DIS 9001-2015.

Tabla 2 Cambios relevantes en la norma I1SO 9001 desde su aparicion hasta 2008 Fuente: ISOTOOLS, 2015

Fecha Cambios relevantes en la Norma

e Practicamente sin cambios

e Los cambios enfocados a

De 1987 a 1994 O Facilitar la aplicaciéon

0 Disminuir ambigliedades

0 Identificacion de productos
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Cambio profundo en contenido y enfoque de la norma
Se fusionan en una Unica norma, la ISO 9001:2000
0 1S09001:1994 (modelo para el aseguramiento de
la calidad en el disefio, el desarrollo, la
produccidn, la instalacién y el servicio posventa)

De 1994 a 2000 0 IS0 9002:1994 (modelo para el aseguramiento de
la calidad en la produccidn, la instalacion y el
servicio posventa)

0 1S0 9003 (modelo para el aseguramiento de la
calidad en la inspeccidn y los ensayos finales)

e Aclarar y determinar los requisitos del proceso y/o
servicio

e Facilitar su aplicacidn e interpretacion

e Mejorar su compatibilidad con la ISO 14001

De 2000 a 2008

De la tabla 2 se observa que el cambio mas profundo en la estructura de la norma es en la
transicién de la version 1994 a la 2000, donde se combinan las normas 9001:1994, 9002:1994 y
9003:1994, con el objetivo de generar menos confusién al momento de escoger la norma para la
cual certificarse, a partir de ese momento la Unica norma certificable del paguete de normas ISO
9000 es la ISO 9001, y en la siguiente versidon la 2008 se buscé facilitar la implementacién conjunta
del paquete de normas ISO 9000 con otras normas de la familia ISO como la ISO 14000.

3.8 Posibles cambios de la norma 9001 en la transicion de su version
2008 ala 2015

3.8.1 Revisiones Principales

No hay requisitos para los procedimientos documentados, mayor atencion a la preservacion del
conocimiento organizacional

Para ayudar a las empresas a trabajar mas eficazmente con su sistema de gestién de calidad, 1SO
9001:2015 PNI elimina los requisitos preceptivos para procedimientos documentados y no hace
referencia alguna a un manual de calidad. En cambio, el PNI deja la decisién sobre la cantidad y el
formato de la documentacién necesaria a la organizacién. El PNI también retira el requisito para la
posicién de un representante de la direccion. Las responsabilidades que una vez fueron asociadas
a esta posicion siguen siendo parte de la norma. Sin embargo, las responsabilidades estan ahora

36



firmemente puestas en el liderazgo de la organizaciéon de acuerdo con otros requisitos mejorados
para la gestién de la organizacion.

Requisito adicional para “conocimiento organizacional”

Esto es algo que la norma I1SO 9001:2015 PNI se esfuerza mucho en facilitar mediante el mandato
de practicas mejoradas para la preservacién del conocimiento organizacional en una forma que es
muy accesible y Util para cualquier persona de la organizacion que lo necesite. La esperanza es
ayudar a las empresas a eliminar el riesgo inherente de depender de “héroes de la organizacion”
como los guardianes de los conocimientos y experiencia que es elemental para las operaciones de
negocios de una empresa.

No existe ningun requisito especifico para la “accidn preventiva”

La norma ISO 9001:2015 PNI no prescribe una “accidon preventiva” especifica porque tal accion
debe venir a través de la comprension de los principios de gestion de riesgo y la forma en cdmo se
aplican a las operaciones de la organizacién y el entorno en el que opera la empresa. El diseiio del
sistema de gestion de calidad en si debe ser considerado como una herramienta preventiva. Al
alinear los procesos de negocio con las normas ISO 9001, se debe incorporar la capacidad para
accion preventiva en los procesos y sistemas de negocio. El ISO 9001:2015 PNI reconoce que nadie
estd mds calificado para determinar las acciones preventivas que aquellos que estdn mas

familiarizados con los riesgos de su organizacion.

3.8.2 Ocho principios de gestion de calidad condensados a siete

El enfoque de sistema para gestion de calidad se ha combinado con el enfoque de proceso para
formar el principio #4 de gestion de calidad, enfoque de proceso. En seguida los resimenes de los
siete principios de gestidn de calidad:

1) Enfoque en el cliente: El objetivo principal de un sistema de gestion de calidad es satisfacer
las necesidades y expectativas de los clientes y partes interesadas. El éxito empresarial
sostenible es fundamental para el crecimiento a largo plazo de cualquier organizacién. Cada
interaccion con un cliente es una oportunidad de la organizacidn para fortalecer su relacion

2) Liderazgo: El liderazgo debe ejemplificar la importancia del sistema de gestién y comunicar
por que la adhesidn a las politicas y procedimientos asociados son criticos para el éxito de la
organizacion

3) Compromiso del personal: Todos los individuos en cada nivel de la organizacion deben
comprender como su papel y su funciéon de trabajo contribuyen a la consecucién de los
objetivos de negocio y el éxito del negocio.

4) Enfoque de procesos: Al adoptar un enfoque disciplinado y coherente a sus procesos, una
organizacidon establece estabilidad. Esta estabilidad permite a la organizacién medir su
rendimiento para determinar si estan operando de manera eficaz y eficiente.
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5) Mejora: Las organizaciones de clase mundial se esfuerzan constantemente para cualquier tipo
de mejora. Este es un proceso iterativo.

6) Toma de decisiones basada en evidencia: Las organizaciones recolectan grandes cantidades
de datos, pero la forma en que utilizan estos datos para informar a sus decisiones de negocios
es la cuestién mds importante.

7) Gestion de relaciones: Ninguna organizacion existe o funciona en el vacio. Estas deben forjar
relaciones constructivas con cada una de sus partes interesadas con el fin de mantener el
enfoque al cliente y garantizar la continuidad del suministro para sus operaciones.

8) Enfoque de sistemas para la gestion: Identificar, entender y manejar procesos
interrelacionados como un sistema contribuye a la efectividad y eficiencia de la organizacion,
a través de sus objetivos, el cual es eliminado en PNI 9001:2015

A continuacidn se presenta un resumen de observaciones de los defectos de la norma ISO
9001:2008:

a. Habia un mal entendido/idea errénea sobre los requisitos para la mejora continua

b. Existe una gran confusién en torno a la diferencia entre la accién preventiva y la accion
correctiva

c. Las acciones correctivas tendian a tratar los sintomas y el analisis de causa raiz era débil

d. Hay una falta de entendimiento en torno a los sintomas de medicién incrustados en la version
2008

e. El enfoque basado en procesos es poco conocido

f. Hay una falta de responsabilidad y compromiso de la gerencia

Para abordar estas preocupaciones, se ha desarrollado un documento denominado anexo SL, que
define la estructura de alto nivel de un sistema de gestidon estdndar genérico. Ahora todas las
normas de sistemas de gestidn seguiran la estructura de alto nivel del anexo SL. Aproximadamente
el 30 por ciento del texto fundamental para cada norma de sistemas de gestidn sera comin como
si fuera tomada del anexo SL. Esto permitira a las organizaciones crear un sistema de negocios
verdaderamente integrado al guiar al usuario hacia mejor disciplina y consistencia en sus
operaciones comerciales y productos.

3.8.3 Diez Clausulas definidas en el documento Anexo SL (Estructura para
la elaboracion documental)

1. Alcance: Especifica los requisitos para un Sistema de Gestion de Calidad que permiten a
una organizacién dar confianza a sus clientes y partes interesadas pertinentes respecto a
sus operaciones.

2. Referencias normativas: Actualmente no hay referencias normativas en el PNI. Se espera
que la ISO 9000:2015 (actualmente en fase PNI) sera referenciada, de manera similar a la
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actual referencia de la norma ISO 9000:2005 en la norma ISO 9001:2008, en lugar de
conservar las 69 definiciones actuales de la norma ISO 9001:2015 PNI.

Términos y Definiciones: La PNI cuenta actualmente con 69 términos y definiciones
referenciados en el texto de la norma. Es muy probable que éstos sean consolidados en la
version final del estandar.

Contexto de la Organizacion (no hay clausula equivalente directa en la norma ISO
9001:2008): Se requiere que la organizacién identifique la direccidon estratégica de la
organizacion y determine los factores internos y externos que pueden influir en el logro de
éstos objetivos estratégicos. La organizacion también debe identificar las partes
interesadas (empleados, partes interesadas, proveedores, comunidad, etc.) que son
afectadas por sus operaciones. Equipada con esta informacién en relacion con el entorno
empresarial en el que la organizacién realiza sus operaciones, estan obligados a disefiar,
implementar, mantener y mejorar un Sistema de Gestion de Calidad para lograr los
resultados previstos de la organizacidn a un costo efectivo.

Liderazgo (ISO 9001:2008, cldusula 5.0): Hay mucho mayor énfasis en la participacién de
liderazgo y participacion en el desarrollo, implementaciéon y mejora del Sistema de
Gestién. El liderazgo es para garantizar que los requisitos del Sistema de Gestidon de
Calidad sean integrados en los procesos de negocio de la Organizacién y que no sean
considerados o vistos como extra a sus operaciones, si no como algo fundamental para
alcanzar el éxito.

Planificacion para el Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008, clausulas 5.4.1,
5.4.2): Aunque implicita en la revisiéon de 2008 se ha incluido un requerimiento especifico
para el pensamiento basado en riesgo. Los riesgos y oportunidades identificadas por las
organizaciones (cldusulas 4.1 y 4.2) deberian conducir légicamente al desarrollo de
politicas y objetivos. Hay mucho mayor énfasis en las capacidades de planificacion de la
organizacion, que son parte integral rendimiento empresarial exitoso y sostenible. Cuando
se requiera el cambio, la organizacion evaluard e implementard el cambio de manera
organizada utilizando la Gestién del Proceso de cambio.

Soporte (ISO 9001:2008, clausulas 4.2, 5.5.3, 6.0, 7.2.3 y 7.6): Esta clausula consolida los
requisitos de varias cldusulas de la Norma ISO 9001:2008 en un esfuerzo por identificar la
informacién de respaldo necesaria y los recursos requeridos por la organizacién para
lograr sus metas y objetivos. Con el fin de respaldar adecuadamente al Sistema de Gestién
de Calidad, la organizacidn necesita determinar qué recursos internos y externos se
necesitan para respaldar eficazmente sus operaciones. Estos recursos incluyen la
infraestructura, el ambiente de trabajo, el conocimiento organizacional y el equipo,
ademas de los recursos humanos y competencia. Como se menciond anteriormente, no
existen requisitos especificos para procedimientos documentados en el PNI. Se reconoce
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que las organizaciones tienen y seguirdn desarrollando documentos. El tipo, volumen y
formato se deja a la organizaciéon. Una vez, creados los documentos tendran que ser
controlados y accesibles. También se van a generar los registros de actividades y seran
conservados para demostrar conformidad.

8. Operacion (1ISO 9001:2008 clausulas 7.0, 8.3): Esta clausula cubre muchos requisitos de la
seccion 7 de la Norma ISO 9001:2008. Esta identifica los principales procesos de negocio
gue una organizacién emplea para ofrecer productos y servicios a sus clientes. Los
requisitos para cada proceso componente que contribuya al producto y a los servicios de
entrega para el cliente figuran en ésta seccion de la norma.

9. Evaluacién de Desempefio/Auditoria Interna (ISO 9001:2008, clausulas 8.1, 8.2.2, 8.2.3,
8.2.4, 8.4 y 5.6): Esta clausula cubre el proceso de determinar qué debe ser supervisado,
medido y evaluado para ayudar a la organizacién a diagnosticar si el sistema de gestién de
calidad es conveniente, adecuado y efectivo para el propésito. Afiadir a éstas mediciones
los requisitos de auditoria interna y revisién de la gerencia, y la organizacién deben
implementadas todas las piezas para entender completamente los beneficios de un
Sistema de Gestidn funcional. Como se dijo anteriormente, las auditorias internas son un
componente clave que estd destinado a medir la eficacia del Sistema de Gestion. El
segundo componente clave de la evaluacién de efectividad es el proceso de revisién de la
gerencia. Esto requiere que la gerencia revise el Sistema de Gestion a intervalos
planificados para garantizar la conveniencia continua del Sistema de Gestion. Esto
pretende ser una revisidon proactiva, no una respuesta a problemas o cuestiones que se
presentan.

10. Mejoramiento (1ISO 9001:2008 clausulas 8.1, 8.3 y 8.5.2): La intencion de ésta clausula es
mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del Sistema de Gestién. La
organizacién necesita considerar y utilizar adecuadamente todos los resultados y analisis
de mediciones que tiene establecidos para determinar qué componentes estan
funcionando como fue intencionado y que dareas requieren atencidon adicional. Para
aquellas areas donde no se ha logrado el desempeno requerido, se requieren el andlisis de
causa raiz y las acciones correctivas apropiadas para prevenir la recurrencia de la situacion
indeseable

3.8.4 Cambio originados en la estructura

Conforme se va incrementando la cantidad de normas para regular las empresas se modifica la
estructura para hacerla comun a todas las normas para facilitar la integraciéon de las mismas a un
solo sistema.

Mejor redaccidn para hacerla mds general y entendible a empresas de servicios.
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Cambiamos de ““producto’ por “bienes y servicios”".
Cambio de “realizacion de producto’ a “operaciones’’, mas amoldable a cualquier sector.
Externalizar o "Outsourcing’ se convierte en "Suministro externo’

Se reduce la naturaleza prescriptiva de algunos requisitos de las clausulas: 7.1.4 seguimiento y
aparatos de medicion y 8.5 desarrollo de bienes y servicios.

3.8.5 Enfoque al cliente cambia a Enfoque a partes interesadas

En tres ocasiones nos habla el PNI de la ISO 9001:2015 del cliente y... ““las partes interesadas””.

Un enfoque a calidad total y modelos de excelencia que nos deja incluir a accionistas, personas,
sociedad, proveedores, alianzas en aspectos tales como las expectativas y necesidades, la
interaccion (comunicacién, establecimiento de requisitos...) o la propiedad.

“Propiedad del cliente’” por “propiedad de las partes externas”’.

3.8.6 Enfoque basado en procesos

El punto 4.4.2 explicita un conjunto de requisitos que se consideran esenciales para la adopcién de
un enfoque basado en procesos en una organizacion:

Los procesos

Los insumos, los resultados

La secuencia

Interaccion

Los riesgos

Indicadores

Recursos

Responsabilidades

Autoridades

Acciones para la consecucién de los resultados...

Determinar:

O O0OO0OO0O0O0OO0OO0O0Oo

3.8.7 Liderazgo

El PNI ISO 9001:2015 explicita los requisitos de liderazgo de la direccién contemplados en la
versién anterior en la clausula 5.1.
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O Respecto al sistema de gestion de calidad: El lider debe cerciorar que se crea la politica y los
objetivos de calidad para el sistema, debe garantizar que la politica de calidad sea
entendible, fomentar el enfoque a proceso, cuidar la integracién de los requisitos del
sistema en la organizacién, velar que los recursos estén disponibles para ese sistema,
animar a la participacidon y apoyar a las personas para alcanzar la eficacia de ese mismo
sistema, incitar a la mejora y a la innovacion.

O Respecto a las necesidades y expectativas de los clientes: el lider debe garantizar que se
identifiquen los riesgos que pueden afectar a los bienes o servicios que ofrece la
organizacion a sus clientes, cumplir con los requisitos que el cliente espera, que se cumpla
con los requisitos reglamentarios, se basa en la mejora de la satisfaccién al cliente.

3.8.8 La gestion del cambio

Se amplia considerablemente este requisito (5.4.2 en la version 2008).

Aspecto muy relacionado con los modelos de excelencia, tales como: Seis Sigma, TQM, modelo
EFQM (European Foundation for Quality Management), modelo Deming, etc.

Se trata como planificacién y control de cambios (punto 6.3), algo no muy clarificado en la versién
actual de ISO y que en un entorno como el actual (... donde el cambio es la Unica constante) es
imprescindible.

Se establece ademas la necesidad de mantener el sistema operando efectivamente mientras se
realizan cambios debido a la implementaciéon de mejoras en la organizacion.

3.8.9 Gestion del conocimiento y gestion de competencias
La nueva version PNI ISO 9001:2015 de importancia a la gestidon del conocimiento como activo
intangible.

La clausula 7.1.5 requiere identificar, proteger y poner a disposicidon el conocimiento necesario
para la gestién de la calidad.

Asi mismo particular la versidon 2008 requiere determinar las competencias necesarias basadas en
la educacién, formacion o experiencia y que se adoptan medidas para asegurar que el personal
cuenta con dichas competencias.
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3.8.10 Mejora

La nueva norma no se va a limitar solo al desarrollo de los ciclos de auditorias internas y externas,
y de evaluacion de satisfaccion de clientes e indicadores, sino que va a instar a las organizaciones a
emplear mds herramientas para gestionar las oportunidades de mejora organizando bien las
acciones a desarrollar: “La organizacion debe evaluar, priorizar y determinar la mejora a
implementar””’

Se abre el juego para que las organizaciones tomen otras iniciativas para ejecutar proyectos de
mejora que tiendan a fortalecer el sistema, en vez de esta quedar relegada a la realizacién de
auditorias y el cierre de acciones correctivas. (El PNI menciona en una nota algunas iniciativas de
mejora pudieran ser: Seis Sigma, Lean, Innovacidn, entre otras).

3.8.11 Desaparecen las acciones preventivas

Como podemos observar el punto 10.1 habla de no conformidades y acciones correctivas cuando
la actual ISO 9001 del 2008 tiene un apartado para ella sola, el 8.5.1, esto ocurre debido a que el
sistema de gestidon de calidad en si mismo es un sistema de acciones preventivas por lo que este
apartado resulta reiterativo.

El anexo SL (en que se basa la nueva estructura de la ISO 9001:2015) no habla de acciones
preventivas ya que concibe cualquier sistema de gestion como una herramienta de prevencién en
si.

Es por ello que el PNI ISO 9001:2015 habla de la prevencién a un mas alto nivel alienada a la
gestion de riesgos en su punto 6.1 acciones para abordar los riesgos y las oportunidades.

3.8.12 Gestion de Riesgos

Se introduce la gestion de riesgos. La norma adopta un caracter mas preventivo, por el cual la
empresa deberd en forma preliminar realizar un analisis de riesgos internos y externos y tomar
acciones en consecuencia desde la planificacion de calidad.

Esto va a consistir en explorar e identificar los riesgos dentro de una organizacién y realizar
actuaciones para evitar que se produzcan, no basta con identificarlos, ademas hay que estimar la
posibilidad de que estos riesgos ocurran y de ser asi cuales serian sus consecuencias. Aunque la
norma no nos va a decir cdmo debemos gestionar los riesgos, eso es cosa de las organizaciones,
aparece como elemento obligatorio.
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3.8.13 Informacion Documentada

Los términos “‘documento’ y “‘registro’”’ se han sustituido ambos, en linea con el anexo SL
apéndice 2 por “informacién documentada”’.

3.8.14 El manual de calidad no es necesario

Hay especial interés en simplificar la informacién documentada, proponiendo un equilibrio entre
la planificacién y la gestion.

Posible contenido ISO 9001 2015:

e Contiene un conjunto estable de requisitos clave para, al menos, los préximos 10 afios.

e Mantiene la aplicabilidad del estandar para todo tipo y tamafio de organizaciones.

e Establece la gestion eficaz de los procesos como base para conseguir los resultados
deseados.

e Muestra los cambios que han sucedido en los entornos en los que las organizaciones
operan cada vez mas complejos y dinamicos.

e Aplica el anexo SL de las directivas ISO para ampliar la compatibilidad y la alineacidon de la
norma con otros modelos de sistemas de gestion.

e Facilita una implementacidn eficaz en las organizaciones.

e Permite una evaluacion eficaz de la conformidad por parte de primeras, segundas y
terceras partes.

e Emplea un lenguaje simplificado y con una redaccién mas comprensible.

e Destaca la importancia de la gestidén de los cambios dentro de las organizaciones, con un
enfoque hacia la mejora continua.

e Propone ciertas herramientas para la mejora continua como son Six sigma, Lean,
Innovacioén, Eventos Kaizen, etc.

A continuacidén se presenta en la tabla 3 la transicién de los puntos clave de una version a otra de
la 1SO 9001

Tabla 3 Cuadro comparativo norma ISO 9001:2008 y FDIS 1SO 9001:2015 Fuente: SAIl Global, 2015

1SO 9001:2008 Titulo Titulo ISO 9001:2015 |
Sistema de Gestién de Calidad 4 4 Sistema de Gestién de Calidad
Requisitos generales 4.1 4.4 Sistema de Gestién de Calidad
Yy SUS procesos
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Requisitos de documentacién 4.2 7.5 Informacién documentada
Generalidades 4.2.1 7.5.1 Generalidades
Manual de calidad 4.2.2 4.3 Determinar el alcance del
Sistema de Gestion de Calidad

7.5.1 Generalidades

4.4 Sistema de Gestion de Calidad

Yy SUS procesos

Control de documentos 4.2.3 7.5.2 Creacion y Actualizacion
7.53 Control de la informacion

documentada

Control de registros 4.2.4 7.5.2 Creacion y Actualizacion
7.53 Control de la informacién

documentada

Responsabilidad de la gerencia 5 5 Liderazgo
Compromiso de la gerencia 5.1 5.1 Liderazgo y compromiso
51.1 Liderazgo y compromiso para el

sistema de gestién de calidad

Enfoque al cliente 5.2 5.1.2 Enfoque al cliente
Politica de calidad 53 5.2 Politica de calidad
Planificacién 5.4 6 Planificacién del Sistema de
Gestion de Calidad

Objetivos de calidad 5.4.1 6.2 Objetivos de calidad y
planificacién para lograrlos

Planificacién del Sistema de 5.4.2 6 Planificacién del Sistema de
Gestion de Calidad Gestion de Calidad
6.1 Acciones para abordar riesgos y

oportunidades

Responsabilidad y autoridad 5.5 5 Liderazgo
Responsabilidad y autoridad 5.5.1 5.3 Roles de la organizacion,
responsabilidades y

autoridades

Representante de la direccion 5.5.2 Titulo eliminado
5.3 Roles de la organizacion,

responsabilidades y

autoridades

Comunicacion interna 5.5.3 7.4 Comunicacion
Revision de la gerencia 5.6 9.3 Revision de la gerencia
Generalidades 5.6.1 9.3.1 Revisidon de la gerencia
Revisién de entradas 5.6.2 9.3.1 Revisién de la gerencia
Revisién de salidas 5.6.3 9.3.2 Revisién de la gerencia
Gestidn de recursos 6 7.1 Recursos
Provision de recursos 6.1 7.1.1 Generalidades
7.1.2 Personas

Recursos humanos 6.2 Titulo eliminado
7.2 Competencia

Competencia, formacion y 6.2.2 7.2 Competencia
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toma de conciencia 7.3 Toma de conciencia
Infraestructura 6.3 7.1.3 Infraestructura
Ambiente de trabajo 6.4 7.14 Ambiente para el
funcionamiento de los centros
de trabajo
Realizacion del producto 7 8 Funcionamiento
Planificacién de la realizacidn 7.1 8.1 Planificacién y control
del producto operacional
Procesos relacionados con el 7.2 8.2 Determinacion de los requisitos
cliente para los productos y servicios
Determinacion de los requisitos 7.2.1 8.2.2 Determinacion de los requisitos
relacionados con el cliente relacionados con productos y
servicios
Revisidn de los requisitos 7.2.2 8.2.3 Revisién de los requisitos
relacionados con el cliente relacionados con los productos
Comunicacién con clientes 7.2.3 8.2.1 Comunicacion con clientes
Disefio y desarrollo 7.3 8.5 Produccidn y prestacién de
servicios
Planeacién de disefio y 7.3.1 8.3 Disefio y desarrollo de
desarrollo productos y servicios
8.3.1 Generalidades
8.3.2 Planeacién de disefio y
desarrollo
Insumos de disefio y desarrollo 7.3.2 8.3.3 Insumos de disefio y desarrollo
Productos de disefio y 7.3.3 8.3.5 Productos de disefio y
desarrollo desarrollo
Revisién de disefio y desarrollo 7.3.4 8.3.4 Controles de disefio y
desarrollo
Verificacion de disefio y 7.3.5 8.3.4 Controles de disefio y
desarrollo desarrollo
Validacion de disefio y 7.3.6 8.3.4 Controles de disefio y
desarrollo desarrollo
Control de cambio de disefio y 7.3.7 8.3.6 Cambios de disefo y desarrollo
desarrollo
Compras 7.4 8.4 Control de los productos y
servicios suministrados
Proceso de compras 7.4.1 8.4.1 Generalidades
8.4.2 Tipo y grado de control de
abastecimiento exterior
Informacién de compras 7.4.2 8.4.3 Informacidn para proveedores
Verificacidn de producto 7.4.3 8.6 Lanzamiento de productos
comprado
Produccidn y prestacién de 7.5 8.5 Produccidn y prestacién de
servicios servicios
Control de produccion y 7.5.1 8.5.1 Control de produccion y

prestacion de servicios

prestacion de servicios
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8.5.5 Actividades posteriores a la
entrega
Validacion de los procesos de 7.5.2 8.5.1 Control de produccién y
produccidn y prestacion de prestacion de servicios
servicios
Identificacion y rastreabilidad 7.5.3 8.5.2 Identificacion y rastreabilidad
Propiedad del cliente 7.5.4 8.5.3 Los bienes pertenecientes a los
clientes o proveedores
externos
Preservacion del producto 7.5.5 8.5.4 Preservacion
Control de equipo de 7.6 7.1.5 Monitoreo, y medicion de los
monitoreo y medicion recursos
Medicién, andlisis y mejora 8.0 9.1 Monitoreo, medicidn, andlisis y
evaluacién
Generalidades 8.1 9.1.1 Generalidades
Monitoreo y medicidn 8.2 9.1 Monitoreo, medicidn, andlisis y
evaluacion
Satisfaccion del cliente 8.2.1 9.1.2 Satisfaccion del cliente
Auditoria interna 8.2.2 9.2 Auditoria Interna
Monitoreo y medicion 8.2.3 9.1.1 Generalidades
Monitoreo y medicion del 8.2.4 8.6 Lanzamiento de productos y
producto servicios
Control del producto no- 8.3 8.7 Control de las salidas,
conforme productos y servicios de los
procesos no conformes
Andlisis de datos 8.4 9.1.3 Andlisis y evaluacién
Mejora 8.5 10 Mejora
Mejora Continua 8.5.1 10.1 Generalidades
10.3 Mejora Continua
Accidn correctiva 8.5.2 10.2 No conformidad y acciones
Accidn preventiva 8.5.3 Clausula eliminada
6.1 Acciones para abordar riesgos y

oportunidades
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3.8.15 Enfoque basado en Riesgos

Los sistemas para gestionar los riesgos y la seguridad se desarrollan con la finalidad de minimizar
los distintos riesgos referentes a multitud de amenazas originadas por las personas,
organizaciones, gobiernos, tecnologia o el medio ambiente.

Para llevar a cabo una correcta gestion del riesgo y seguridad, es necesario invertir todos los
recursos humanos y materiales con los que cuente la organizacién.

Actualmente es muy comun que las organizaciones, gobiernos y la sociedad en general hagan
frente a retos ambientales, econdmicos y sociales que implican que los responsables, cuenten con
el liderazgo, visién y herramientas adecuadas para ello.

La normativa vinculada con los Sistemas de Gestion de Riesgos y seguridad colabora con las
organizaciones y permiten conseguir los objetivos establecidos. Los sistemas de riesgos vy
seguridad los cuales se relacionan con las NOM de la Secretaria del Trabajo y Previsidon Social
(STPS) (ejemplo: NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y areas en los centros de
trabajo - Condiciones de seguridad. D.O.F. 24-XI-2008) estan basados en un amplio abanico de
normas, entre ellas destacamos:

e OHSAS 18001: Norma britanica reconocida a nivel internacional, recoge los requisitos para
implantar un Sistema de Gestién de la Seguridad y Salud en el Trabajo o SGSST.(Legislacion
Estatal, STPS, SSA, PROPEFA)

e |SO 27001: Para los Sistemas Gestién de la Seguridad de la Informacidon o SGSI, hace posible
evaluar el riesgo y aplicar los controles imprescindibles para mitigarlos o eliminarlos. (SENER).

e |SO 22301: Reconoce los fundamentos de un Sistema de Gestion de la Continuidad de
Negocio o SGCN, definiendo los procesos, principios y terminologia.

e |SO 28000: Es la primera norma internacional relacionada Unicamente con la seguridad de
riesgos en la cadena de suministro, su objetivo es aportar un marco de buenas practicas para
minimizar los riesgos para las personas y las cargas en la cadena de suministro.

e ISO 22000: Este estandar establece y detalla los requerimientos precisos para implementar
un Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria. (FDA, SSA, SEMARNAT, SCT)

e |SO 31000: Ofrece las directrices y principios para gestionar el riesgo de las organizaciones.

e 1SO 39001: Determina los requisitos para la implantacién exitosa de un Sistema de Gestién de
Trafico de Seguridad (Road Traffic Security — RTS) o de Seguridad Vial (SV) para que las
organizaciones que desarrollan actividades relacionadas con el sistema vial, reduzca o elimine
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el nimero de fallecidos, lesiones y heridos graves originados por accidentes de carretera.
(STPS, SCT, SSA)

Estos estandares internacionales hacen posible el crecimiento de las organizaciones, abriéndose
paso al mercado internacional, ademds los riesgos asociados a las actividades de la propia
organizacion se reducen.

Con la implantacion de un sistema de gestion de riesgo y seguridad se logra minimizar el riesgo
analizando, valorando y gestionando los riesgos relativos a los objetivos estratégicos de la
organizacidn, procesos, planes y programas.

3.9 Relacion de la norma ISO 9001 con otras normas

En esta seccién se mencionan otras normas de la familia ISO relevantes para su aplicacion en
organizaciones; en la tabla 4 se mencionan las normas mas importantes para los Sistemas de
Gestion de Calidad.

Tabla 4 Normas Basicas de la Familia ISO 9000 Fuente Méndez, 2006

Establece un punto de partida para
comprender las normas y define los términos
ISO 9000, Sistemas de Gestion de Calidad. fundamentales utilizados en la familia de
Fundamentos y Vocabulario normas I1SO 9000 que se necesitan para evitar
malentendidos en su utilizacion.

Esta norma se emplea para cumplir
eficazmente los requisitos del cliente y los
reglamentos aplicables, para asi conseguir la
satisfaccion del cliente.

ISO 9001, Sistemas de Gestion de Calidad
Requisitos

Esta norma proporciona ayuda para la mejora
del sistema de gestiéon de calidad, para
beneficiar a todas las partes interesadas a
ISO 9004, directrices para la auditoria través del mantenimiento de la satisfaccion del
ambiental y la calidad cliente. La norma ISO 9004 abarca tanto la
eficiencia del sistema de gestion de la calidad
como su eficacia

Proporciona directrices para verificar la
capacidad del sistema y asi conseguir objetivos
ISO 19011, Directrices para la auditoria de calidad definidos. Esta norma se puede
ambiental y la calidad utilizar internamente o para auditar a los
proveedores.

ISO 10005:1995 Directrices para los planes de  Proporciona directrices para ayudar en la
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calidad. preparacion, estudio, aceptacion y revisiéon de
los planes de la calidad

Directrices para ayudar a entender y utilizar

ISO 10006:1997, Directrices para la calidad en ., .
una gestion de proyecto eficaz

la gestion de proyectos

Directrices para la gestidon de la configuracion.

Proporciona guias para asegurarse de que un
ISO 10007:1995, Gestion de calidad producto complejo sigue funcionando cuando

se cambian los componentes individualmente

Los Sistemas de Gestién también conocidos como SG estan pensados para contribuir a la gestion
de procesos generales o especificos de una organizacion y tienen como finalidad establecer y
alcanzar unos objetivos definidos. Las organizaciones que los ponen en marcha obtienen
numerosas ventajas de su aplicacion.

3.9.1 ISO 9001:2015, los principios de la ISO 31000 para adecuar la
gestion de riesgos

En el PNI de la ISO 9001 que sale a la luz en septiembre de este afo, exigird una gestion de riesgos.

Uno de los estandares que se puede utilizar es la ISO 31000 que es una norma que establece los
principios para implementar, disefiar y mantener una gestion de riesgos ordenada y transparente
de cualquier forma de riesgo y en cualquier entorno o contexto.

La norma ISO 31000 define al riesgo refiriéndose tanto a las situaciones positivas de riesgo
(oportunidades) como negativas (pérdidas).

En este sentido y como hemos podido comprobar, la ISO 31000 puede adaptarse a cualquier tipo
de riesgo ya sea de infraestructura, financiero, operacion o de mercado.

Esta generalizacidén de riesgos supone que esta norma no esta enfocada para otro tipo de Sistema
de Gestidn ni para un grupo de organizaciones o sector puntal. Realmente ha sido pensada para
ofrecer una estructura de mejores practicas para aquellas actuaciones vinculadas con la gestion
del riesgo.

Asimismo, para las organizaciones que tienen que usar una metodologia de gestidn de riesgos, es
una herramienta muy util porque les permite afiadir numerosos Sistemas de Gestién.

El objetivo de 1ISO 31000 es el de facultar todas las tareas estratégicas, de gestion y operaciones de
una empresa a través de funciones, proyectos y procesos alineados a un conjunto comun de fines
sobre gestién de riesgos.
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La estructura de esta norma estd compuesta de tres elementos clave para que la gestidon de
riesgos sea transparente, sistematica, efectiva y creible. Los elementos de los que hablamos son:

e Elementos principales de la gestidn de riesgos.

e Entorno de trabajo para la gestién de riesgos.

e Desarrollo de gestidn de riesgos.

e Originar y cuidar el valor.

e Incluirse en todos los proceso de la empresa.

e Formar parte de todos los procesos de toma de decisiones.

e Englobar totalmente la incertidumbre.

e Tratarse de un método sistematico, estructurado y oportuno.

e Basarse en la mejor informacion de la que se disponga.

e Relacionarse tanto al contexto como al perfil de riesgos de la empresa.
e Tener en cuenta factores humanos y culturales.

e Ser una normativa transparente e inclusiva.

e Tratarse de un estandar dindmico, interactivo y sensible al cambio.
e Facilidad para llevar a cabo la mejora continua.

3.9.1.1 Marco de trabajo para la gestion de riesgos con ISO 31000

Este segundo elemento fundamental podemos llamarlo “marco de trabajo o marco de referencia”,
cuyo fin es incluir el proceso de gestidn de riesgos en el corazén de la empresa.

Segun la norma, se recomienda implementar, desarrollar y mejorar de forma continuada este
marco de referencia, para poder incluir y adaptar el proceso de gestién de riesgos en la alta
direccion, gestion, informes de procesos, politicas, en la estrategia organizacional, en la
planificacién, cultura de la empresa y valores de la misma.

Este marco de trabajo sigue las directrices delciclo planear, hacer, verificar, actuar (PHVA),
precedido de una etapa de mandato y compromiso de la direccién.

3.9.1.2La IS0 31000 como herramienta para gestionar los riesgos

La norma cuenta con una serie de mandatos que la alta gerencia debe cumplir para asegurar
la eficacia en la gestién de riesgos. Para ello es fundamental que la gerencia se comprometa y lleve
a cabo una planificacion estratégica rigurosa.

Estos mandatos de los que hablamos pueden resumirse en:

e Definiry firmar la politica de gestion de riesgos.

e Constituir unos indicadores de desarrollo que vayan alineados con los de la empresa en
cuestion.

e Asegurar el alineamiento de los fines de la gestidon de riesgos con las estrategias y
objetivos de la entidad.
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e Reafirmar las conformidades de tipo legal y regulatoria.

e Designar responsabilidades en relacidn a las diferentes areas y niveles de la organizacion.

e Asegurar que se disponen de todos los recursos necesarios para llevar a cabo
correctamente la gestién de riesgos.

e Comunicar los beneficios de la gestién de riesgos a todas las partes interesadas.

e Garantizar que se mantiene el marco de trabajo adecuado en la organizacion.

3.9.1.3 Proceso de gestion de riesgos

El tercer elemento clave de ISO 31000 es el proceso de gestién de riesgos. Este proceso cuenta con
tres etapas: analisis y evaluacidn de riesgos, establecimiento del contexto, evaluacién de riesgos,
constituida por la identificaciéon y el tratamiento de los riesgos.

La base fundamental en la que se sustenta la norma es el establecimiento del contexto en el que
opera la organizacién.

Hablamos de contexto tanto interno como externo. En este sentido, se trata de los entornos
correspondientes en los que la entidad quiere alcanzar sus objetivos, establecer el proceso de
gestién de riesgos y definir los criterios de evaluacién de los mismos.

A la hora de seleccionar la opcién de tratamiento de riesgos, la norma ISO 31000 ofrece una lista
de posibles elecciones, que se pueden aplicar de forma individual o concurrente. Se trata de:

e Evitar el riesgo, tomando la decision de no comenzar o no continuar la actividad que
desemboca en el riesgo en cuestion.

e Aceptar o aumentar el riesgo para poder concretar una oportunidad.

e Remover la fuente del riesgo.

e Cambiar la probabilidad.

e Cambiar las consecuencias o impactos.

e Compartir el riesgo con terceros, incluyendo contratos y financiacién del riesgo.

e Retener el riesgo por decisién propia.

Este proceso de gestidn de riesgos se cierra gracias a la interconexion de las etapas mencionadas
anteriormente (establecimiento del contexto, evaluacién de riesgos, constituida por la
identificacion, analisis y evaluacidn de riesgos, y el tratamiento de los riesgos) y a la comunicacion
y consulta por un lado y el monitoreo y revisidn por otro.

Para el caso de la gestién de riesgos inmersa en ISO 9001:2015, esta metodologia es una de las
opciones propuestas. Cada organizacion decidird la que mejor se adapte a sus necesidades. En el
actual PNI de la norma ISO 9001:2015, no se exige ninguna metodologia en concreto.
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3.9.2 Norma ISO 27001: El papel de la alta direccion en un SGSI

La implicacién de la alta gerencia de la organizacion es uno de los principales componentes para
poder implementar un Sistema de Gestidon de Seguridad de la Informacidn (SGSI) segun la norma
ISO 27001.

Desde un primer momento, tenemos que asumir que el Sistema de Gestién de Seguridad de la
Informacién afecta a la gestion del negocio y requiere que todas las acciones futuras y las
decisiones que se tomen solo las puedan desarrollar la alta direccidén de la organizacion.

No podemos considerar que el Sistema de Gestidon de Seguridad de la Informacion o SGSI sea una
cuestion meramente tecnolégica o técnica de los niveles inferiores de la empresa sino todo lo
contrario, la gerencia debe tener la responsabilidad de gestionar los riesgos y los impactos del
negocio.

Desde el punto de vista del alcance del Sistema de Gestién de Seguridad de la Informacion, el
término direccion de la organizacidon debe estar contemplado siempre. Las tareas fundamentales
del Sistema de Gestidén de Seguridad de la Informacion que ISO 27001 asignan a la direccién en
gue se detallan los siguientes elementos:

3.9.2.1 Compromiso con la direccion

La alta direcciéon de la entidad debe comprometerse con la implementacién, establecimiento,
operacion, monitorizacion, mantenimiento, revision y mejora del Sistema de Gestion de Seguridad
de la Informacién. Para ello, se pueden llevar a cabo las siguientes iniciativas:

e Desarrollar una politica de seguridad de la informacién.

e Garantizar el cumplimiento de planes y objetivos de Sistema de Gestion de Seguridad de la
Informacién.

e Constituir roles y responsabilidades de seguridad de la informacién.

e Informar a la empresa la importancia de alcanzar los objetivos de seguridad de la informacidn
y de cumplir con la politica de seguridad.

e Designar todos los recursos necesarios para llevar a cabo el SGSI.

e Determinar todos los criterios de aceptacién de riesgos y sus correspondientes niveles.

e Asignar los recursos suficientes para todas las fases del SGSI.

e Garantizar que se realizan todas las auditorias internas.

e Llevar a cabo revisiones periddicas del SGSI.
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3.9.2.2 Asignacion de recursos

Para que se realicen todas las actividades vinculadas con el Sistema de Gestion de la Seguridad de
la Informacidn, es fundamental designar los recursos necesarios. Es tarea de la alta direccion la de
garantizar que cuentan con los suficientes medios para:

e Operar, establecer, implementar, monitorizar, revisar y mantener el Sistema de Gestion de
Seguridad de la Informacién.

e Poder asegurar que todos los procedimientos de seguridad de la informacion apoyan a los
requerimientos de negocio.

e Detallar todos los requerimientos necesarios para cumplir con la legislacién vigente.

e Suministrar todos los controles implementados de una forma correcta.

e Desarrollar todas las revisiones cuando sea necesario.

e Mejorar la eficiencia del Sistema de Gestidn de Seguridad de la Informacién.

3.9.2.3 Formacion y concienciacion

Para conseguir el éxito de un Sistema de Gestidn de Seguridad de la Informacién basado en
la norma ISO-27001 es fundamental contar con dos elementos muy basicos como son la formacién
y la concienciacién en Seguridad de la Informacion.

Por ello, la alta gerencia de la organizacion debe garantizar que todos los empleados tengan sus
responsabilidades asignadas y definidas en el SGSI. Por lo que se debera:

e Decidir las competencias necesarias que debe tener cada trabajador de la empresa en funcién
de las tareas que vaya a desempeiiar.

e Complacer las necesidades mediante planes de formacion.

e Analizar y evaluar la eficiencia de las acciones que ha desarrollado.

e Conservar todos los registros de estudios, formacidn, habilidades, experiencia y cualificacion.

La alta direccién tiene que garantizar que todos los empleados relevantes se involucren y se
conciencien de la importancia de las actividades relacionadas con la seguridad de la informacién y
el grado de contribucién a la consecuciéon de los objetivos del Sistema de Gestidn de Seguridad de
la Informacion.

La direccidon y representantes tienen que garantizar que los empleados se involucren
en los SGSI
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3.9.2.4 Revision de Sistema de Gestion de Seguridad de la Informacion

La tarea que se le debe a signar a la alta direccién de la organizacion es que, al menos una vez al
afio, revise el Sistema de Gestién de Seguridad de la Informacién, para poder garantizar que
continla siendo eficaz, eficiente y adecuado. Para ello, la gerencia debe recibir una serie de
informacidn para ayudarle en esa toma de decisiones y entre ellas destacamos las siguientes:

e Amenazas o vulnerabilidades que no sean trasladadas adecuadamente en evaluaciones de
riesgos anteriores.

e Los resultados de las mediciones de eficacia.

e Resultados de las auditorias y revisiones del SGSI.

e Controlar todas las partes interesadas.

e Productos, técnicas o procedimientos que puedan ser Utiles para mejorar el rendimiento y
eficiencia del SGSI.

e Comunicar el estado de las distintas acciones preventivas y correctivas.

e El estado de las acciones iniciadas a raiz de las diversas revisiones anteriores de la
direcciéon de la organizacion.

e Cualquier cambio que puede afectar al Sistema de Gestién de Seguridad de la Informacion.

e Obtener recomendaciones de mejora.

Por otra parte, si nos centramos en todas las informaciones, la gerencia tiene que revisar
el Sistema de Gestién de Seguridad de la Informacion y tomar las decisiones relativas y oportunas
a:

e Enriquecery desarrollar la eficiencia del Sistema de Gestién de Seguridad de la Informacidn.

e Actualizacién del plan de tratamiento de riesgos y de la evaluacion de riesgos.

e Cambiar los controles y procedimientos que afecten a la seguridad de la informacion. De esta
forma, obtendremos como respuesta cambios internos o externos en los requisitos de los
negocios.

e Necesidad de recursos.

e Mejorar la forma de medir la eficacia de los controles.

3.9.3 Norma ISO 14001

La norma ISO 14001 proporciona todos los requisitos necesarios con el fin de implantar un Sistema
de Gestion Ambiental de manera satisfactoria, entre ellos podemos encontrar, la auditoria interna,
la revisidn por la direccion y el control de riesgos. (SENER, SEMARNAT, STPS)
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La organizacion debe definir las actuaciones que va a llevar a cabo para identificar, conservar y
eliminar la totalidad de registros que demuestran la conformidad respecto a los requisitos de la
norma IS014001 y su Sistema de Gestién Ambiental.

Normalmente los registros se buscan como documentos de todo tipo. La accidon que produce la
evidencia del cumplimiento de algun requisito que genera la norma ISO-14001 del Sistema de
Gestién Medioambiental se tiene que generar en un registro nuevo.

Si la entidad ya ha implantado adecuadamente el Sistema de Gestién Ambiental, a lo largo de la
elaboracion de los distintos procedimientos que llevan a cabo cada capitulo del manual de gestidn
ambiental, se afnaden dentro del punto referido a los registros. La totalidad de registros junto con
toda la informacién que la organizacién crea conveniente, tienen que tener un control que
asegure el cumplimiento del apartado de la norma I1SO 14001.

La empresa, contiene distintos procedimientos redactados en los que se especifica como se tiene
que dar respuesta a la identificacion, recuperacidn, conservacién, proteccidn, el tiempo que tiene
que estar archivada y la disposicion de los registros del Sistema de Gestién Ambiental.

La sistematica general es que los registros tienen que mantenerse a lo largo de un periodo de
tiempo no inferior a tres afios, como requisito para la certificacidon 1SO 14001, o a lo largo de un
periodo superior a estos tres afios en el supuesto de que haya algun requisito legal aplicable ha
dicho registro (por ejemplo, los documentos ligados con el control y el seguimiento de los residuos
peligrosos tiene que estar archivados durante cinco afios).

3.9.4 IS0 50000 Sistema de Gestion Energética

Los Sistemas de Gestion Energética también conocidos como SGE, tienen como objetivo
desarrollar e implantar su politica energética, asi como a gestionar aquellos elementos de sus
actividades, productos o servicios relacionados con el uso de la energia. (SENER, SEMARNAT)

A través de la gestion energética se logra:

e Un uso eficiente de la energia.

e Reducir el consumo.

e Minimizar los costes asociados.

e Disminuir las emisiones de gases que favorecen al efecto invernadero.
e Impulsar el uso de energias renovables.

En definitiva, el principal beneficio se puede ver en los ahorros energéticos y econdmicos
alcanzados por la empresa. Si se lleva a cabo un adecuado consumo de recursos energéticos, la
organizacién puede incrementar en gran medida su competitividad al mismo tiempo que reduce
los impactos sobre el medio ambiente.

Durante la implantacion de un SGE, los elementos clave a considerar son:
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Utilizar Tecnologias de la Informacion y Comunicacion TIC's para automatizar procesos: permiten
realizar mediciones para contrastar la efectividad de las medidas de eficiencia fijadas y definir
nuevas en caso de mejora del sistema.

Garantizar que el rendimiento energético de los equipos utilizados es el adecuado: mantenimiento
de caracter preventivo de las instalaciones de la organizacién.

Cualquier organizacién independientemente del tamafio o actividad que realice puede implantar
un SGE. El primer estandar internacional de la familia ISO 50000 fue ISO 50001, el cual contiene los
requisitos necesarios para llevar a cabo una adecuada implementacion del Sistema de Gestion
Energética y de este modo conseguir mejoras continuas del sistema y del rendimiento energético
de la organizacion.

Con la certificacién ISO 50001, las organizaciones garantizan su compromiso con el desarrollo
sostenible y se sitla como una empresa responsable en el dmbito de la energia.

Las normas anteriores se mencionaron con el fin de poder establecer un sistema integral y poder
certificar la gestion de riesgos de forma mas detallada.

3.10 Beneficios de implantar un sistema de calidad ISO

Los estandares internacionales brindan beneficios sociales, econdmicos y tecnolégicos. Ayudan a
armonizar especificaciones técnicas de productos y servicios haciendo la industria mas eficiente y
rompiendo barreras para el comercio internacional. La conformidad con los estandares
internacionales ayuda a reafirmar a los clientes que los productos son seguros, eficientes y
amigables con el medio ambiente, ademds aporta entre otros beneficios®:

e Aplicabilidad para toda clase de productos (incluyendo servicios) en todos los sectores de
actividad y para organizaciones de cualquier tamafio.

e Cuentan con un lenguaje claro, lo cual facilita su entendimiento y aplicacion.

e Se reduce significativamente la cantidad de documentacién requerida.

e Existe una conexiéon directa del Sistema de Gestién de la Calidad con los procesos de la
organizacion.

e Propicia una evolucidn natural hacia la mejora de los proceso de la organizacion.

e Proporciona mayor orientacién hacia la mejora continua y hacia la satisfaccién del cliente.

e Asegura la identificacion y satisfaccidn de las necesidades y expectativas de los clientes y
partes interesadas.
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Capitulo IV Certificaciones y
Auditorias en la Industria
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4.1 Proceso de certificacion

La certificacién es: “'La actividad que permite establecer la conformidad de una determinada
empresa producto o servicio con los requisitos, definidos o especificaciones técnicas.”” (Ley de
Industria 21, 1992)

Existen dos dmbitos de Certificacion:

Voluntario: Es llevada a cabo por organismos independientes, manifiesta que se dispone de la
confianza adecuada en que un producto, proceso o servicio debidamente identificado, es
conforme con una norma u otro documento normativo especificado. Las empresas recurren a esta
certificacion de modo voluntario para diferenciarse de la competencia y/o para ofrecer a sus
clientes una mayor confianza en sus productos o servicios

Obligatorio: La administracién debe asegurar que los productos que circulen sean seguros y no
dafien la salud de los usuarios, ni el medio ambiente. Para ello establecen reglamentos técnicos,
Estos reglamentos, son: ** Especificaciones técnicas relativas a productos, procesos o instalaciones
industriales, establecidas con caracter obligatorio a través de una disposicién para su fabricacion,
comercializaciéon o utilizacion.” (Ley de la industria 21, 16 de julio de 1992) La certificacién
obligatoria es la actividad por la que se establece la conformidad con respecto a reglamentos
técnicos y es llevada a cabo por la propia administraciéon, o por los organismos de control
autorizados por esta.

La certificaciéon de una empresa como las que se encuentran en el anexo A se realiza en dos
etapas:

1. Laimplementacién que se puede describir si se aplica el ciclo de mejora continua
mencionado en la pdg. 46, este se puede conformar de la siguiente manera:

1.1 PLANEAR:
1.1.1  Elaborar un plan estratégico
1.1.1.1 Analizar la situacion de la empresa, se sugiere realizar un diagndstico de
todas las areas a involucrar, se puede emplear un FODA (Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades y Amenazas)
1.1.2 Conformacidn del equipo de trabajo :
1.1.2.1 Proponer un equipo de trabajo este define sus responsabilidades y
funciones; también debe definir un plan de accién para la implementacion
del SGC.
1.1.2.2 El equipo debe contar con la formaciéon pertinente, debe conocer la
terminologia de la norma ISO 9000, la norma ISO 9001 y algunas otras
normas internacionales que le apliquen, como las normas ISO
mencionadas anteriormente (ISO 27001, 1SO 31000, I1SO 14000, etc.)
1.1.2.3 Se debe determinar los procesos con la finalidad de determinar el alcance
del SGC.
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1.1.2.4 Se deben clasificar los productos y/o servicios con la finalidad de
determinar el alcance documental del SGC y los requerimientos legales
para los productos.

1.1.2.5 Identificar y determinar el marco legal y regulatorio aplicable a la
empresa. Esto es saber cuales son las Normas Oficiales Mexicanas
(NOM'’s) que se deban cumplir de acuerdo al giro de la empresa. Ejemplo:
del Anexo A para el caso de Concretos Apasco aplica la NOM-040-
SEMARNAT-2002 Proteccidn ambiental - Fabricacién de cemento
hidraulico-Niveles maximos permisibles de emisién a la atmésfera.

1.1.2.6 Inicia la elaboracién de documentos (manual de calidad, procedimientos
requeridos por la norma, especificaciones que la empresa requiera,
formularios y registros, etc.)

Esta etapa de planeacion se puede realizar con expertos de organismos certificadores tales como
el IMNC.

1.2 HACER:
1.2.1 Capacitacién
1.2.1.1 El equipo de trabajo realiza platicas de sensibilizaciéon a todo el personal
involucrado con el fin de lograr una cultura de la calidad de manera que el
personal sepa los beneficios de implantar el Sistema de Gestidon de
Calidad.
1.2.1.2 Realizar la capacitacion de todo el personal involucrado para desarrollar
en el las habilidades requeridas, que tenga conocimiento del manual de
los objetivos y la politica de calidad.
1.2.2 Implementacién del SGC
1.2.2.1 Aplicar la documentacion y registros, lo que se busca es que se cumplan
los procedimientos establecidos por la empresa y se demuestre la eficacia
del SGC.
1.3 VERIFICAR:
1.3.1 Evaluacidn de la implementacién
1.3.1.1 Realizacién de auditorias internas o se puede optar por una auditoria de
tercera parte, ambas consistirian en verificar el grado de cumplimiento de
los requisitos de la ISO 9001, ademas de detectar las dreas de
oportunidad, las cuales se pueden corregir antes de iniciar el proceso de
certificacion.
1.3.1.2 Realizar una revisiéon de la alta direccién (véase punto 3.8.4), lo que
permitird la comunicacion la mejora y dara la posibilidad a la empresa de
verificar el grado de avance frente a la implementacidn realizada.
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1.4 ACTUAR:

1.4.1 Se analizan los resultados de la primera auditoria interna, donde se aplican
algunas herramientas de la calidad (lluvia de ideas, diagrama de Ishikawa, etc.)
para dar solucidn a las areas de mejora encontradas.

1.4.2 Realizar los ajustes pertinentes a los procedimientos, al manual, etc.

2. La certificacidn, en esta seccién se explica el procedimiento del IMNC
2.1 Condiciones para otorgar la certificacion.
El IMNC debe otorgar la certificacidon siempre y cuando la organizacion:

a) tenga un sistema de gestién documentado, implementado, en operacién de acuerdo con la(s)
norma(s) de referencia;

b) acepte la propuesta econdmica de los servicios;

c) firme y cumpla los requisitos establecidos de las condiciones de certificacion, en su caso;
contrato y propuesta economica.

d) haya leido y aceptado lo establecido en el reglamento de uso de marca de sistemas de gestion
del IMNG;

e) demuestre que su sistema de gestiéon cumple con todos los requisitos de la norma de
referencia;

f) presente al IMNC toda informacién requerida para ejecutar las diferentes etapas del proceso de
certificacion de acuerdo a lo establecido en estas condiciones;

g) permita al equipo auditor, durante las diferentes etapas del proceso de certificacion inicial, el
acceso a las instalaciones que sean necesarias, asi como la consulta de los registros afectados
dentro del alcance del sistema de gestidn para dar cumplimiento a los objetivos de la evaluacion;

h) apruebe la auditoria de etapa 1°; el lapso para aprobar esta etapa es de seis meses contados a
partir de la fecha de realizacién de este servicio

i) apruebe la auditoria de etapa 2 el lapso para aprobar esta etapa es de doce meses contados a
partir de la fecha del ultimo dia de realizado este servicio. En caso de no obtener el dictamen
positivo en el lapso estipulado, el proceso de certificacion debe iniciarse desde el principio.

b Consiste en verificar la descripcién del sistema de gestidn, si se contemplan todos los elementos sefialados
por la norma de referencia correspondiente, asi como la viabilidad para realizar la auditoria de etapa 2.

¢ El propdsito de la auditoria de la etapa 2 es evaluar la implementacion, incluida la eficacia, del sistema de
gestion del cliente. La auditoria de |la etapa 2 debe tener lugar en las ubicaciones del cliente
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j) permita el acceso a la informacion sobre como documenta y atiende las quejas de sus clientes y
demas partes interesadas;

k) de las facilidades necesarias a los auditores para entrevistar al personal involucrado con el
sistema de gestidn;

[) atienda los hallazgos de la auditoria de etapa 2 de acuerdo con lo establecido por el IMNC; la
organizacidon cuenta con un plazo maximo de 30 dias naturales para la entrega del Plan de
Acciones Correctivas contados a partir de la entrega del Informe. El analisis debe incluir la
identificacion de la causa raiz, correcciones (si aplican), las acciones correctivas propuestas para la
atencién de cada no conformidad, los plazos y responsables previstos para la implementacién y
para la verificacion de la eficacia de las mismas. El auditor cuenta con un plazo maximo de 60 dias
calendario a partir de la fecha de entrega del Informe al cliente para entregar el expediente para
su dictamen en las condiciones que se encuentre.

m) envie la informacién adicional que el comité de dictaminacidn requiera a fin de solventar las no
conformidades registradas durante la auditora de etapa 2;

n) de las facilidades para atender las auditorias de seguimiento® que el comité de dictaminacién
considere necesarias;

0) para el caso de sistemas de gestidn de la inocuidad de los alimentos, se deberan incluir dentro
del alcance los procesos o servicios de la organizacién que afecten directamente la inocuidad de
los alimentos.

p) informe acerca de cualquier conflicto de interés que pudiera existir entre el personal del IMNC y
la organizacién;

Nota:
Las siguientes situaciones afectan la imparcialidad de los servicios:

I. Que durante la evaluacién el auditor recomiende la forma en que el auditado cierre sus no
conformidades,

Il. Que el equipo auditor o parte de éste, ofrezca sus servicios de forma personal para asesorar a la
empresa en cuanto a su sistema de gestidn,

lll. Que el equipo auditor o parte de éste ofrezca sus servicios para proporcionar capacitacién o
asesoria para la atencién de las no conformidades registradas durante la evaluacién,

4 Son auditorias in situ, pero no son necesariamente auditorias de todo el sistema y deben planificarse junto
con las otras actividades de vigilancia, de manera que el organismo de certificaciéon pueda confiar en que el
sistema de gestion certificado continda cumpliendo los requisitos entre las auditorias de renovacién de la
certificacion.

62



IV. Que el auditor pida alguin beneficio econdmico o de otra naturaleza con el fin de alterar los
resultados de la evaluacién

V. Que algun miembro del equipo auditor observe una conducta inadecuada como presentarse
bajo el influjo de alguna sustancia enervante,

VI. Que el auditor sea acompafnado por personal no autorizado por las partes,

VII. Que el equipo auditor registre hallazgos o no conformidades sin apego a lo establecido en las
normas de referencia a evaluar o en los documentos del sistema de gestion del auditado,

VIIl. Cualquier otra que pudiera afectar la objetividad, transparencia o imparcialidad de la
evaluacioén.

La organizacién debe abstenerse, de manera directa o indirecta, de adoptar conductas para que
los miembros del equipo auditor del IMNC, o cualquier otro empleado del IMNC relacionado con el
proceso de certificacion, induzcan o alteren los informes de las auditorias o cualquier otra
informacidn relevante que afecte el resultado del procedimiento, u otros aspectos que otorguen
condiciones ventajosas para lograr la certificacion.

2.2 Condiciones para mantener la certificacion

El IMNC debe mantener la certificacion basdandose en la demostraciéon de que la organizacién
continda cumpliendo las condiciones originales en las que le fue otorgada la certificacién. Por lo
qgue el IMNC realizard auditorias de vigilancia®, y la organizacién debe:

a) cumplir con todos los elementos establecidos en el apartado 2.1 de estas condiciones, excepto
con el inciso h);

b) evidenciar que mantiene o ha mejorado el nivel encontrado en la auditoria previa a su sistema

de gestion, como resultado de la auditoria de vigilancia;
c) observar apego estricto al Reglamento de uso de marca de sistemas de gestion del IMNC;

d) notificar al IMNC cualquier cambio que afecte las condiciones originales en las que le fue
otorgada la certificacion, tales como: cambios de domicilio, razén social, propietario, personal
clave de la organizacidn, representante de la direccion, la estructura del sistema de gestidn
documentado, cierre de alguno de sus sitios, el alcance de las operaciones cubiertas por el sistema
de gestidn certificado, y cualquier otra que pueda afectar la conformidad del sistema.

¢ Auditoria realizada periédicamente a una organizacidn para verificar la continuidad o mantenimiento de la
conformidad del certificado de registro de empresa otorgado durante su periodo de vigencia.
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e) aceptar y atender las auditorias de vigilancia y las auditorias de seguimiento y solventar
satisfactoriamente las no conformidades registradas durante estas; la primera auditoria de
vigilancia debe realizarse a mas tardar a los doce meses contados a partir del ultimo dia de la
auditoria de etapa 2, independientemente de la fecha en que fue otorgada la certificacién.

f) cumplir con los periodos para la actualizacién o transicidén de su sistema de gestion en funciéon
de las modificaciones a las normas de referencia asi como de cualquier otro requisito que el IMNC
establezca.

2.3 Condiciones para ampliar/reducir el alcance de la certificacién

Una vez otorgada la certificacion, el alcance del certificado puede ser modificado, ya sea
ampliando o reduciendo sus procesos, productos/ servicios, sitios, y/o departamentos
involucrados en su alcance inicial, para lo cual la organizacién debe solicitarlo por escrito
indicando las modificaciones deseadas.

Si se trata de ampliar o reducir sitios la solicitud debe incluir:
I. Domicilio del o los sitios

II. Razdn social o comercial de cada sitio

IIl. NGmero de empleados que laboran por sitio

IV. Elementos de la norma que seran evaluados en cada sitio

V. En el caso de SGIA los sitios a considerar en una ampliacidn deben estar en el mismo pais. Si la
organizacion cuenta con sitios fuera del pais en donde se encuentra ubicado el o los sitios que
forman parte del alcance de la certificacion inicial, estos no podran ser considerados para una
ampliacion.

El IMNC, debe otorgar la ampliacion / reduccién del alcance siempre y cuando la organizacion:

a) cumpla con todos los elementos establecidos en el apartado 2.1 de estas condiciones, excepto
los incisos e) y h);

b) cumpla con los requisitos aplicables a las actividades relacionadas con la ampliacién o reduccion
y sus interacciones;

c) observe apego estricto al Reglamento de uso de marca de sistemas de gestion del IMNC.

fUna localidad permanente donde una organizacion realiza un trabajo o un servicio
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2.4 Auditorias con notificacion a corto plazo®

El IMNC puede tener que realizar auditorias de clientes certificados bajo la forma de Visitas
notificadas a corto plazo con el fin de investigar quejas, en respuesta a cambios, o como
seguimiento de clientes con la certificacion suspendida, incidentes que se hayan presentado en la
Organizacion, tales como Explosiones, incendios o accidentes provocados dentro del alcance y que
afectaron del proceso y/o servicio.

En estos casos:

a) Le serd enviada al cliente la “Notificacion de Auditoria a corto plazo” y le sera indicada la razén
por la cual se generd. El IMNC designara al equipo auditor.

b) EI IMNC le harad llegar el plan de auditoria indicando el Objetivo de la visita

c) La evaluacion en sitio se realiza conforme al plan, se entrega un informe de Auditoria; En caso
de detectarse incumplimientos, la Organizacion debera entregar su plan de Acciones a fin de que
el Auditor integre el expediente para ser presentado al Comité de Dictaminacion.

d) La decisidon de comité serd notificada al Cliente.
e) El costo del dia auditor es acorde a los precios vigentes.
2.5 Condiciones para suspender la certificacion

2.5.1 A las organizaciones se les suspendera por un periodo determinado la certificacidn, al
presentarse cualquiera de las siguientes situaciones:

a) no cumplir con las condiciones para mantener la certificacion referenciadas en el apartado 2.2;

b) hacer o permitir que se haga una declaraciéon engafosa concerniente a la certificacion
concedida;

c) utilizar la certificacion de forma tal que pueda dafiar la reputacién del IMNC y/o del sistema de
certificacion, y comprometa la confianza publica sobre la certificacién;

d) cuando se presente un conflicto de interés entre el equipo auditor que realizé la evaluacién y la
organizacion, y este ultimo no lo notifique al IMNC;

e) cuando sea solicitado voluntariamente por la propia organizacién certificada.

Las causas que originaron la suspension de la certificacion deben resolverse en el plazo otorgado
por el comité de dictaminacion, que no podra ser mayor a seis meses.

8 Servicio de Auditoria notificada al Cliente con el fin de investigar quejas, en respuesta a cambios,
seguimiento de clientes con la certificacion suspendidas, accidentes, incendios
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Segln la naturaleza de las causas que llevaron a la suspensién de la certificacion, el IMNC por
medio de su comité de dictaminacién podra programar una auditoria de seguimiento para verificar
que estos problemas han sido atendidos satisfactoriamente.

2.6 Condiciones para retirar la certificacion
El IMNC debe retirar la certificacién cuando:

a) la organizacidn no atienda satisfactoriamente las causas que provocaron una suspension, en el
plazo otorgado por el comité de dictaminacion;

b) a solicitud expresa de la organizaciéon por asi convenir a sus intereses, para lo cual la
organizacion debe manifestar esta intencidén por escrito al IMNC al menos con tres meses de
anticipacion a la fecha en que decida sea retirado el certificado.

2.7 Condiciones para renovar la certificacion

a) La organizacién y el IMNC deben programar en coordinacién una auditoria de re-certificacion
con el tiempo suficiente para atender los hallazgos que pudieran existir, antes de que el certificado
expire.

b) Si la organizacién no desea renovar su certificacion debe comunicarlo al IMNC.

c) En el caso de que se hayan producido cambios significativos en el Sistema de gestion, el cliente
o el contexto en el que opera el sistema de gestidn, es necesario realizar la auditoria de etapa 1
para renovar la certificacién.

d) Las condiciones para renovar el certificado son las mismas que las establecidas en el apartado
2.8 Programacion de servicios
Sanciones

a) Las fechas para la realizacion de las etapas 1y 2 del proceso de certificacion, asi como las fechas
para las auditorias de vigilancia se programaran de comun acuerdo entre la organizacion y el
IMNC, respetando los tiempos establecidos para cada servicio.

b) Para el caso de los sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos (SGIA) las fechas se
deben programar considerando las caracteristicas especificas de temporalidad de cada
organizacion, de tal suerte que se pueda auditar la operacién de la organizacidn acorde al alcance
especifico solicitado

c) EI IMNC enviara a la organizacién la notificacion de fechas y auditores para la realizacion de sus
servicios, si en un lapso de cinco dias la organizacion no confirma por diferentes medios su
aceptacion o no, ambas partes entenderdn que la notificacién ha sido aceptada.
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d) Una vez que la evaluacion ha sido confirmada, ésta podra ser reprogramada a solicitud por
escrito de la organizacion sin ninguna penalizacién, hasta con 10 dias habiles anteriores a la fecha
establecida.

e) La reprogramacion de las vigilancias se podra realizar siempre y cuando la fecha de ejecucion de
la auditoria no exceda los tiempos establecidos para tal efecto.

f) En caso de que la organizacion solicite la reprogramacion de su auditoria fuera de los
lineamientos establecidos en los incisos anteriores, el IMNC tiene el derecho a facturar en el acto
el 10% del importe del servicio correspondiente, aun cuando no se haya prestado ningun servicio
ni realizado ninguna actividad.

3.1 Las organizaciones certificadas que se encuentran en las condiciones de suspension y/o retiro
del certificado se hardn acreedoras dependiendo de la severidad de la falta a:

a) amonestacion por escrito;

b) limitar el alcance del certificado;
c) suspension del certificado;

d) retiro del certificado;

e) accion legal, cuando se requiera.

3.2 Cualquiera que sea la sancidn impuesta, quedara registrado en el listado de empresas
certificadas el cual estara disponible a todo aquel que lo solicite.

3.3 El comité de dictaminacién determina tiempos y condiciones para que la organizacion
certificada de solucién a la falta o incumplimiento que origind la sancidn

4.2 Manual de calidad

La extensa mayoria de los manuales de calidad tienen exactamente el mismo orden de los ocho
requisitos de la norma ISO 9001 (cinco auditables), sin embargo, ese orden de ningin modo es
obligatorio, sin embargo, tiene el inconveniente de que cuando el estdndar cambie, el manual sea
obsoleto.

Mas aun, las buenas practicas indican que en el disefio del sistema de calidad y su estructura
documental es necesario adaptarlos a las condiciones (necesidades y posibilidades) particulares de
la organizacidn y que es conveniente incorporar una impresién propia, el “"sello de la casa’’, con la
iniciativa y creatividad del personal interno.

De acuerdo con lo anterior, el manual de calidad puede ser disefiado para cumplir con los
requerimientos de la norma de calidad ISO 9001 y utilizando los componentes del ciclo de mejora
continua, planear, ejecutar, comprobar, actuar (PECA) mejor conocido como planear, hacer,
verificar, actuar (PHVA).
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Cada una de esas dieciocho secciones puede estar dividida en tres rubros:

e La politica dictada por la maxima autoridad, relativa a cada criterio, clausula o requisito.
e Las responsabilidades asignadas al personal, en cumplimiento a las politicas dictadas
e Lareferencia a los procedimientos aplicables para cada caso.

A este manual se le pueden integrar también otros capitulos de generalidades (para mostrar los
objetivos, los compromisos y otros aspectos de tipo informativo) y de control de disefio (para los
casos en que se deba cumplir con la norma ISO 9001)

Ademas en este manual tienen perfecta cabida las buenas practicas de manufactura (GMP), los
planes de Analisis de Riesgos y Puntos de Control Criticos (HACCP), asi como las normas de
producto; American Society of Mechanical Engineers (ASME), American Society for Testing
Materials (ASTM), American National Standards Institute (ANSI), y otros estandares, cddigos,
guias, regulaciones y especificaciones particulares del ramo o de la industria especifica donde se
va a aplicar.

La preparacion del manual de calidad, de los procedimientos administrativos y operativos y, en
consecuencia, de los instructivos de trabajo, de inspeccién, de pruebas y de verificacidn, deben
tomar en cuenta también las directrices indicadas en la norma I1SO 9004-1.

Estos documentos constituyen la parte documental del programa de aseguramiento de calidad, el
cual deberia ser considerado como la plataforma que sirve para aspirar al desarrollo de un sistema
de calidad total que involucra a todo el entorno, proveedores, clientes y servicios publicos.

Por ejemplo de acuerdo con la ISO, un manual de calidad tipico contiene los siguientes puntos:

0. Introduccién
0.1 Antecedentes
0.2 Condiciones Iniciales
0.3 Mercadotecnia
0.4 Productos
0.5 Clientes
0.6 Mision

1. Planeacidn
1.1 Organizacion
1.2 Sistema de Calidad
1.3 Estructura documental
1.4 Registros
1.5 Técnicas Estadisticas

2. Controles Administrativos
2.1 Revision de contrato
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2.2 Servicio Posventa

2.3 Control de adquisiciones y productos proporcionados por el cliente
2.4 Control de los procesos

2.5 Control de los productos en almacenes y en transito

3. Verificaciones
3.1 Inspecciones y pruebas
3.2 Estado de las inspecciones y pruebas
3.3 Identificacion y rastreabilidad
3.4 Calibracién del equipo de medicién

4. Correcciones
4.1 Auditorias de calidad
4.2 Incumplimientos
4.3 Acciones Correctivas

5. Controles Especiales (opcional)
5.1 Se conforman a criterio del prestador de servicios y el usuario

4.3 Auditoria de calidad

Este requerimiento (punto 8.2.2) es un examen critico que se realiza con el fin de evaluar la
eficacia y eficiencia de una seccidn, un organismo, una entidad, etc. La palabra auditoria proviene
del latin auditorus, y de esta proviene la palabra auditor, que se refiere a todo aquel que tiene la
virtud de oir. Es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en que se cumplen los
criterios.

Se utiliza para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del Sistema de Gestidn
de Calidad. Los hallazgos de las auditorias se usan para evaluar la eficacia del Sistema de Gestion
de Calidad y para identificar oportunidades de mejora.

Es también un examen metdédico e independiente con el fin de determinar si las actividades y los
resultados de calidad satisfacen a las disposiciones preestablecidas y si estas disposiciones son
aplicadas de manera eficaz y son aptas para alcanzar los objetivos, tales como:

e Comprobar el establecimiento de un sistema de calidad segiin una norma de referencia.
e Comprobar la implementacion de dicho sistema.

e Comprobar la operatividad y efectividad del sistema implantado.

e Identificar las posibles inconformidades respecto al sistema de calidad establecido.
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e Definir las acciones correctoras necesarias para subsanar los puntos débiles, carencias y
deficiencias detectadas.

Las auditorias se clasifican en:

O Externas:

Incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de calidad de segunda parte, que
son realizadas por los clientes de una organizacién o por personas en nombre del cliente.
Realizadas a otras empresas para evaluacion de proveedores y auditorias a proveedores
durante el suministro; también la recibida por una empresa por parte de sus clientes o de
una tercera parte independiente.

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes.
Dichas organizaciones, usualmente acreditadas, proporcionan la certificacion o registro de
conformidad con los requisitos contenidos en normas nacionales internacionales, o
ambas, y son:

e Registro de empresa.
e Certificacién de producto.

O Internas:

Las auditorias de primera parte son realizadas con fines internos por la organizacion, o en
su nombre, y pueden constituir la base para la auto declaraciéon de conformidad con una
organizacién y se realizan por: la propia empresa, personal propio que debe ser
independiente del drea auditada, personal especializado contratado por la empresa para
tal fin (consultorias, asesorias...), también estas pueden ser realizadas por organismos
oficiales a fin de obtener la acreditacion correspondiente.

Cabe mencionar que las auditorias internas siempre son de primera parte, mientras que las
auditorias externas son de, segunda o de tercera parte.

Para todo este proceso, el que juega un papel preponderante es el auditor que es la persona
capacitada para hacer auditorias, el cual debe tener un juicio critico y objetivo.

Dentro de su planeacidn, las empresas deben establecer su plan de auditorias periddicas internas
para verificar el cumplimiento del sistema definido en el manual de calidad, determinar su
efectividad y establecer las posibles acciones correctoras.
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Las auditorias internas de calidad (véase figura 9) que son requeridas periédicamente por 1SO
9001, son llevadas de acuerdo a un programa para determinar los diferentes elementos del
sistema y evaluar la efectividad de este sistema ya implantado. El objetivo es hacer cumplir los
requerimientos regulatorios, mejorar el sistema de calidad, facilitar y proveer entrenamiento de la
organizacion y asi prepararse continuamente para las auditorias internas.

Deben considerarse como una oportunidad para que la direccién se pregunte cdmo marchan las
cosas.

Sus objetivos son:

0 Identificar que problemas pueden existir.
0 Determinar como eliminar las barreras que puedan entorpecer la implantacion del sistema
de calidad.

Deben existir procedimientos para:

e Programacion.

e Realizacion.

e Registro de resultados.

e Acciones correctoras.

e Distribucién de Informe.

e Responsables de las acciones correctoras.

Programacion

Seguimientode la Ejecucion
implantacién de *Reunién Inicial

las acciones «Desarrollo
correctoras eReunion Final

Elaboracion del
Informe de
Resultados

Figura 9 Etapas en la realizacién de Auditorias Fuente: Méndez, 2006
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A continuacion en la tabla 5 se describen brevemente los pasos de una auditoria:

Tabla 5 Pasos para llevar a cabo una auditoria

1. Planificacion:

Preparacion del plan de auditorias

Objetivo, alcance

Normas aplicables, areas afectadas

Cuestionario

Fecha prevista de realizacién

Analisis de la documentacién para que el auditor prepare el
cuestionario

Envio del plan a los responsables de las areas a auditar, con
suficiente antelacion para:

Confirmar fechas, comentarios.

Conocimiento del contenido por parte del auditado.

2. Preparacion

Estudio de la documentacion especificada y de cualquier
otra relacionada

Estudio de informes de auditorias anteriores (si los hay) y de
acciones de mejora relacionadas con el alcance de la
auditoria

Preparacion de la guia de auditoria, en la que deben figurar
los requerimientos que deben ser evaluados

3. Realizacién

Conlleva una:

Presentacién Inicial

Informacidn al auditado del objeto de la auditoria,
Recordatorio de la planificacion

Presentacién al auditor de las personas que le acompafiaran
durante la auditoria

Ejecucion de la auditoria

4. El informe final de la auditoria
debe contener:

Portada
— Titulo de la auditoria y numero
— Fecha de realizacion
— Firma del auditor
— Distribucion
Introduccion
— Objeto y alcance de la auditoria
— Conclusion general
Informe
— Generalidades
— Puntos débiles detectados
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— Recomendaciones/acciones correctoras
— Respuesta del auditado

5. Distribucion

Comentados los resultados de la auditoria con los auditados,
aceptadas y firmadas las recomendaciones por los responsables
de implantacidn, se procede a su distribucién:

e Directores de las areas auditadas

e Coordinador de calidad de las areas auditadas

e Director de calidad

e Responsables de las dreas auditadas.

6. Recomendaciones

Estas son propuestas de mejora elaboradas por el auditor, para
dar solucién y/o respuesta a los puntos débiles o de mejora
detectados en la auditoria.

Las recomendaciones se redactan en un impreso disefiado al
efecto, en el que queda identificada la auditoria de origen de la
misma.

Este documento es firmado por el responsable de implementar la
recomendacion, indicando la fecha de implantacion prevista.
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Capitulo V Estadistica y Calidad
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5.1 Papel de las técnicas estadisticas

El uso de técnicas estadisticas puede ser de ayuda para comprender la variabilidad y ayudar por lo
tanto a las organizaciones a resolver problemas y a mejorar su eficacia y eficiencia. Asimismo estas
técnicas facilitan una mejor utilizacién de los datos disponibles para ayudar en la toma de
decisiones.

La variabilidad puede observarse en el comportamiento y en los resultados de muchas actividades,
incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Dicha variabilidad puede observarse en las
caracteristicas medibles de los productos y los procesos, y su existencia puede detectarse en las
diferentes etapas del ciclo de vida de los productos, desde la investigacién de mercado hasta el
servicio al cliente y su disposicién final.

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y hacer modelos
de dicha variabilidad, incluso con una cantidad relativamente limitada de datos. El andlisis
estadistico de dichos datos puede ayudar a proporcionar un mejor entendimiento de la
naturaleza, alcance y causas de la variabilidad, ayudando asi a resolver e incluso prevenir los
problemas que podrian derivarse de dicha variabilidad, y a promover la mejora continua.

En el Informe Técnico ISO/TR 10017 (Anexo B) se proporciona orientacion sobre las técnicas
estadisticas en un sistema de gestidn de la calidad.

5.2 Modelo Seis Sigma

Seis Sigma es una estrategia de mejora continua que busca identificar las causas de los errores,
defectos y retrasos en los diferentes procesos de negocio, enfocandose en los aspectos que son
criticos para el cliente (Gutiérrez y de la Vara, 2009). La estrategia Seis Sigma se basa en métodos
estadisticos rigurosos que emplean herramientas de calidad y anadlisis matematicos, ya sea para
disefiar productos y procesos o para mejorar los ya existentes. Esta estrategia requiere que se
optimicen las salidas del proceso mediante un enfoque en las entradas y procesos involucrados.
Matematicamente esto se describe mediante la siguiente ecuacion:

y=f)

Esto se expresa como Y es una funcion de X; donde Y es una variable dependiente de una salida
del proceso, un efecto o sintoma que hay que monitorear y X son variables independientes de
entradas o del proceso que representan las causas o problemas que hay que controlar o que de
hecho son controlables (UDLAP, 2015) véase tabla 6.
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Tabla 6 Relacion entre causas y efectos Fuente: UDLAP, 2015

Variable Dependiente y | Variables Independientes x; ... x,
O Salida del Proceso 0 Entrada del problema
0 Efecto 0 Causa
0 Sintoma O Problema
O Monitorear 0 Controlar

La meta de Seis Sigma, que le da su nombre, es lograr que los procesos tengan una calidad Seis
Sigma. Cuantitativamente esto quiere decir tener 3.4 defectos por millén de oportunidades
(DPMO) o en otras palabras, estar bien al 99.9997% de las veces a la primera. Esta meta se
pretende alcanzar mediante un programa vigoroso de mejora, disefiado e impulsado por la alta
direccién de una organizacién en el que se desarrollan proyectos de Seis Sigma a lo largo y ancho
con el objetivo de lograr mejoras mediante la eliminaciéon de defectos, retraso de productos,
procesos y transacciones (Gutiérrez, 2009).

La letra griega “'Sigma’” (o) es utilizada para denominar la desviacién estdndar (medida de
dispersion de los datos respecto al valor medio). Mientras mas alto sea el “"Sigma” vy
consecuentemente, menor la desviacién estdndar el proceso es mejor, mas preciso y menos
variable. Por lo tanto Seis Sigma se utiliza como una medida estadistica del nivel de desempefio de
un proceso o producto (UDLAP, 2015). A continuacion en la figura 10 se muestra graficamente el
cambio de un proceso con una calidad tres Sigma a uno con calidad Seis Sigma:

“x
LSL usL LSL {1\ usL
F A
\
2z N\
T T T T 1 T T T T T
-3o-20-10 0 +lo+2o+d0 ~60-30 0 +3a+60
Previo MNuevo

Figura 10 Cambio de un sistema de calidad tres sigma a uno Seis Sigma Fuente: UDLAP, 2015

Cambiar de una calidad tres sigma a Seis Sigma significa pasar de un proceso con un rendimiento
de 99.73% (tres Sigma) la cual genera 66800 DPMO a una con un rendimiento de 99.9997% la cual
genera como se menciond anteriormente 3.4 DPMO. Esto se demuestra graficamente en la figura
11.
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Areas bajo la Curva

| Cp==Capacidad del

i

TR ! Proceso
—
W |
TP |
1 -
| L0 2 ]
D |
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Figura 11 Demostracion grafica del nivel Seis Sigma Fuente: UDLAP, 2015

5.3 Herramientas estadisticas basicas para modelo Seis Sigma

En esta seccion (véase figura 12) se detallan las herramientas tradicionales basicas: diagrama de
Pareto, estratificacion, hoja de verificacidon, diagrama de causa-efecto (diagrama de Ishikawa),
lluvia de ideas y diagrama de dispersién, ademds de otras herramientas de particular utilidad en
Seis Sigma

Diagrama de pareto,
== Estratificacion y hoja de
verificacion

Herramientas bdsicas para Seis

Sigma

__| Herramientas basicas para

la calidad

Lluvia de ideas y diagrama
de Ishikawa

|| Despliegue de la funcién de

Calidad (QFD)

Diagrama de dispersion y
coeficiente de correlaciéon

Diagrama de flujo

Diagrama de proceso

Diagrama PEPSLI (SIIPOC)

Sistemas poka-yoke

Mapeo de procesos

Figura 12 Herramientas basicas para Seis sigma Fuente: Gutiérrez 2009
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5.3.1 Diagrama de Pareto

Se reconoce que mas de 80% de la problemdtica en una organizacidn es por causas comunes, es
decir, se debe a problemas o situaciones que actian de manera permanente sobre los procesos.
Pero, ademas, en todo proceso son pocos los problemas o situaciones vitales que contribuyen en
gran medida a la problematica global de un proceso o una empresa. Lo anterior es la premisa del
diagrama de Pareto, el cual es un grafico especial de barras (figura 13) cuyo campo de analisis o
aplicacion son los datos categéricos, y tiene como objetivo ayudar a localizar el o los problemas
vitales, asi como sus principales causas. La idea es que cuando se quiere mejorar un proceso o
atender sus problemas, no se den “‘retrabajos’” y se trabaje en todos los problemas al mismo
tiempo atacando todas sus causas a la vez, sino que, con base en los datos e informacion
aportados por un anadlisis estadistico, se establezcan prioridades y se enfoquen los esfuerzos
donde estos tengan mayor impacto.

FALTA TONER

i
w
[
&
o
uw
z
o
w
o«

REQUIERE LIMPIEZA
PAPELATASCADO
MAQUINA AVERIAD A
REPONER TONER
APOYOD TECNICO

Figura 13 Ejemplo de Diagrama de Pareto Fuente: Aiteco, 2015

5.3.2 Estratificacion

De acuerdo con el principio de Pareto existen unos cuantos problemas vitales que son originados
por pocas causas clave, pero resulta necesario identificarlos mediante andlisis adecuados. Uno de
estos analisis es la estratificacion o clasificacién de datos. Estratificar (figura 14) es analizar
problemas, fallas, quejas o datos, clasificandolos o agrupandolos de acuerdo con factores que se
cree pueden influir en la magnitud de los mismos, a fin de localizar las mejores pistas para resolver
los problemas de un proceso. Por ejemplo, los problemas pueden analizarse de acuerdo con el
tipo de fallas, métodos de trabajo, maquinaria, turnos, obreros, materiales o cualquier otro factor
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que proporcione una pista acerca de donde centrar los esfuerzos de mejora y cuales son las causas

vitales.
Producto: Fecha:
Tratarmiento: Departamento:
N de piezas imzpee: Operario:
N° total de piezas: Notas:
1 dia 2 dia 3 dia 4 dia 3 dia 6 dia 7 dia Total
Tejido manchado H W e i I i i -
Téj§d0 defectuoso il m L i ] 13
3

Emvor de confeccion

1 ] W w ) 14
Error de planchado I ! J I 3
Otros ;

! i i) f F
Total 9 6 10 11 11 8 5 60

Ejemplo de Estratificacion Fuente: Gutiérrez, 2009

De este ejemplo se observa que la principal no conformidad es el tejido manchado por lo que la
empresa tiene que enfocar sus esfuerzos en encontrar las causas del problema y solucionarlo.

5.3.3 Hoja de Verificacion (obtencion de datos)

La hoja de verificacidn (figura 15) es un formato construido para colectar datos, de forma que su
registro sea sencillo, sistematico y que sea facil analizarlos. Una buena hoja de verificacion debe
reunir la caracteristica de que, visualmente, permita hacer un primer andlisis para apreciar las
principales caracteristicas de la informacién buscada, que resulta de utilidad y son las siguientes:

0 Describir el desempeiio o los resultados de un proceso.

0 Clasificar las fallas, quejas o defectos detectados, con el propdsito de identificar sus
magnitudes, razones, tipos de fallas, areas donde proceden, etc.

0 Confirmar posibles causas de problemas de calidad.

0 Analizar y/o verificar operaciones para evaluar el efecto de los planes de mejora.

La finalidad de la hoja de verificacion es fortalecer el analisis y la medicion del desempefio de los
diferentes procesos de la empresa. A fin de contar con informacidn que permita orientar
esfuerzos, actuar y decidir objetivamente. Esto es de suma importancia, ya que en ocasiones
algunas areas o empresas no cuentan con datos ni informaciéon de nada. En otros casos, el
problema no es la escasez de datos; por el contrario, en ocasiones abundan (reportes, informes,
registros); el problema mas bien es que tales datos estan archivados, se registraron demasiado
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tarde, se colectaron de manera inadecuada o no existe el habito de analizarlos y utilizarlos de
manera sistematica para tomar decisiones, por lo que en ambos casos el problema es el mismo: no
se tiene informacién para direccionar de forma objetiva y adecuada los esfuerzos y actividades en
una organizacion.

Ejemplo:
Hoja de registro
Empresa: Departamento:
Area: Fecha:
Piezas defectuosas
Dia 5 |10 |15 |20 |25 |30 |35 |40 |45 |50 |Frecuencia
1 X 5
Limite inferior |2 X X 10
3 X X |X 15
4 X X | X X 20
Estandar 5 X X X [X X |X 30
6 X X | X [X [X |[X |[X [X 40
7 XXX (XXX X (XX X 50
8 X X X [X X |X 30
Limite superior |9 X X |X 15
10 X |X 10
11 X 5
Total: 230

Figura 15 Ejemplo Hoja de Verificacion Fuente: Guajardo, 2003

5.3.4 Diagrama de Ishikawa o de causa-efecto (DI)

El diagrama de causa-efecto o de Ishikawa" (figura 16) es un método grafico que relaciona un
problema o efecto con los factores o causas que posiblemente lo generan. La importancia de este
diagrama radica en que obliga a buscar las diferentes causas que afectan el problema bajo analisis
y, de esta forma, se evite el error de buscar de manera directa las soluciones sin cuestionar cuales
son las verdaderas causas. El uso del diagrama de Ishikawa, con las tres herramientas anteriores,
ayudara a no dar por obvias las causas, sino que se trate de ver el problema desde diferentes
perspectivas. Existen tres tipos basicos de diagramas de Ishikawa, los cuales dependen de como se
buscan y se organizan las causas en el mismo.

" El nombre de diagrama de Ishikawa es en honor al doctor Kaoru Ishikawa, quien fue uno de los principales
impulsores de la calidad en Japdn y todo el mundo, y que ademds empezd a usar el diagrama de causa-
efecto.
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Materiales M. ambiente Métodos de T

Calidad. Calidad

Tazas con olores Mala dosificacian

del agua del azicar peristantes Gaate
Localizacion de
Marca cafetera
del café
» Mal sabor del
cafe
Fria
Actitud de quien
Cafetera en lo prepara EFECTO
mal estado . emperatura
Capacitacion de del agua
guien lo prepara
caliente
Maquinaria M. de obra Medicion

Figura 16 Ejemplo de diagrama de Ishikawa Fuente: Gutiérrez, 2009

5.3.4.1 Método de las 6 M

El método de las 6 M es el mas comun y consiste en agrupar las causas potenciales en seis ramas
principales (6 M): métodos de trabajo, mano o mente de obra, materiales, maquinaria, medicion y
medio ambiente. Estos seis elementos definen de manera global todo proceso y cada uno aporta
parte de la variabilidad del producto final, por lo que es natural esperar que las causas de un
problema estén relacionadas con alguna de las 6 M. La pregunta basica para este tipo de
construccién es: ¢Qué aspecto de esta M se refleja en el problema bajo analisis?

5.3.4.2 Método tipo flujo del proceso

Con el método flujo del proceso de construccion, la linea principal del diagrama de Ishikawa sigue
la secuencia normal del proceso de produccién o de administracion. Los factores que pueden
afectar la caracteristica de calidad se agregan en el orden que les corresponde, segun el proceso.
Para ir agregando, en el orden del proceso, las causas potenciales, se realiza la siguiente pregunta:
¢Qué factor o situacion en esta parte del proceso puede tener un efecto sobre el problema
especificado? Este método permite explorar formas alternativas de trabajo, detectar cuellos de
botella, descubrir problemas ocultos. etc.
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5.3.4.3 Método de estratificacion o enumeracién de causas por el efecto

La idea de este método de estratificacion de construccion del diagrama de Ishikawa es ir
directamente a las principales potenciales del efecto estudiado en el producto o servicio, pero sin
agrupar de acuerdo a las 6 M. La seleccidn de estas causas muchas veces se hace a través de una
sesion de lluvia de ideas. Con el objetivo de atacar causas reales y no consecuencias o reflejos, es
importante preguntarse un minimo de cinco veces el porqué del problema, a fin de profundizar en
la busqueda de las causas. La construccidn del diagrama de Ishikawa partira de este analisis previo,
con lo que el abanico de busqueda serd mas reducido y es probable que los resultados sean mas
positivos. Esta manera de construir el diagrama de Ishikawa es natural cuando las categorias de las
causas potenciales no necesariamente coinciden con las 6 M. El método de estratificacién con las
6 M, ya que en este ultimo va de lo general a lo particular, mientras que en el primero se va
directamente a las causas potenciales del problema.

5.3.5 Lluvia de Ideas

Las sesiones de lluvia o tormenta de ideas son una forma de pensamiento creativo encaminada a
que todos los miembros de un grupo participen libremente y aporten ideas sobre determinado
tema o problema. Esta técnica es de gran utilidad para el trabajo en equipo, ya que permite la
reflexién y el dialogo con respecto a un problema y en términos de igualdad. Se recomienda que
las sesiones de lluvia de ideas sea un proceso disciplinado a través de los siguientes pasos:

1. Definir con claridad y precisién el tema o problema sobre el que se aportan ideas. Esto
permitird que el resto de la sesidén solo este enfocada a ese punto y no se dé pauta a la
divagacion en otros temas.

2. Se nombra un moderador de la sesién, quien se encargara de coordinar la participacion de
los demas participantes.

3. Cada participante en la sesién debe hacer una lista por escrito de ideas sobre el tema (una
lista de posibles causas si se analiza un problema). La razén de que esta lista sea por
escrito y no de manera oral es que asi todos los miembros del grupo participan y se logra
concentrar mas la atencién de los participantes en el objetivo. Incluso, esta lista puede
encargarse de manera previa a la sesion.

4. Los participantes se acomodan de preferencia en forma circular y se turnan para leer una

idea de su lista cada vez. A medida que se leen las ideas, estas se presentan visualmente a
fin de que todos las vean. El proceso continua hasta que se hayan leido todas las ideas de
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10.

todas las listas. Ninguna idea debe tratarse como absurda o imposible, aun cuando se
considere que unas sean causas de otras; la critica y la anticipacidén de juicios tienen a
limitar la creatividad del grupo, que es el objetivo en esta etapa.

Una vez leidos todos los puntos, el moderador le pregunta a cada persona, por turnos, si
tiene comentarios adicionales. Este proceso continua hasta que se agoten las ideas. Ahora
se tiene una lista basica de ideas acerca del problema o tema. Si el propdsito era generar
estas ideas, aqui termina la sesidn; pero si se trata de profundizar aun mas la bdsqueda y
encontrar las ideas principales, entonces se deberd hacer un analisis de las mismas con las
siguientes actividades.

Agrupar las causas por su similitud y representarlas en un diagrama de Ishikawa,
considerando que para cada grupo correspondera una rama principal del diagrama, a la
cual se le asigna un titulo representativo del tipo de causas en tal grupo. Este proceso de
agrupacion permitira clarificar y estratificar las ideas, asi como tener una mejor visiéon de
conjunto y generar nuevas opciones.

Una vez realizado el DI se analiza si se ha omitido alguna idea o causa importante; para
ello, se pregunta si hay alguna otra causa adicional en cada rama principal, y de ser asi se
agrega.

A continuacidn se inicia una discusion abierta y respetuosa dirigida a centrar la atencion
en las caudas principales. El objetivo es argumentar en favor de y no de descartar
opciones. Las causas que reciban mas mencién o atencion en la discusidon se pueden
sefialar en el diagrama de Ishikawa resaltdndolas de alguna manera.

Elegir las causas o ideas mas importantes de entre las que el grupo ha destacado
previamente. Para ello se tienen tres opciones: datos, divulgacién o por votacion. Se
recomienda esta Ultima cuando no es posible recurrir a datos y en la sesién participan
personas de distintos niveles jerarquicos, o cuando hay alguien de opiniones dominantes.
Se suman los votos y se eliminan las ideas que recibieron poca atencidn; ahora, la atencion
del grupo se centra en las ideas que recibieron mds votos. Se hace una nueva discusién
sobre estas y después de ello una nueva votacién para obtener las causas mas
importantes que el grupo se encargara de atender.

Si la sesién esta encaminada a resolver un problema, se debe buscar que en las futuras
reuniones o sesiones se llegue a las acciones concretas que es necesario realizar, para lo
cual se puede utilizar de nuevo la lluvia de ideas y el Diagrama de Ishikawa. Es importante
dar énfasis a las acciones para no caer en el error o vicio de muchas reuniones de trabajo
donde solo se debaten los problemas pero no se acuerdan acciones para solucionarlos.
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5.3.6 Diagrama de Dispersion

El objetivo de este diagrama es analizar la forma en que estas dos variables estan relacionadas.
Donde dos variables numéricas X y Y, medidas usualmente sobre el mismo elemento de la
muestra de una poblacién o proceso, el diagrama de dispersién es una grafica del tipo X —Y,
donde cada elemento es representado mediante un par de valores (X;, Y;) y el punto
correspondiente en el plano cartesiano X — Y.

Por ejemplo, estudiar en un grupo de estudiantes, la relacién entre su estatura (X) y su peso (Y);
o podria ser de interés investigar la relacidn entre una variable de entrada (X) de un proceso con
el valor de alguna caracteristica de calidad (Y) del producto final. Al graficar todos los puntos, es
decir, todas las parejas de valores (X;, Y;), si se observa que los puntos siguen algin patrén
definido (véase figura 17), esto sera evidencia de una posible relacién entre las dos variables.

Modelo lineal L] Modelo lineal Modelo no lineal
Mal ajuste . Buen ajuste

Buen ajuste

Cuando x crece,
y aece

Cuando x crece,

¥y crece ® ycrece
* Modelo lineal L Maodelo no lineal Variables no relaconadas
Buen ajuste Buen ajuste Minguna curva de regresion

es adecuada L
L

Cuando x crece, Cuando x crece,

y decrece . y decrece

Figura 17 Casos de los diagramas de dispersion Fuente: Lopez, O, 2015
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Anexo A: Empresas certificadas en ISO 9001:2008

En esta seccidn se ha preparado la siguiente tabla, que muestra varias empresas ubicadas en el Valle de México provenientes de diversas ramas
industriales y de interés para el desempefo profesional del Ingeniero Quimico, certificadas en la norma ISO 9001:2008 a partir de marzo de 2011,
(Fuente: Germanischer Lloyd Certification, 2011)

NUMERO DE CERTIFICADO

QS-061-MX

Tabla 7 Empresas Certificadas en 1ISO 9001:2008 en el Valle de México a partir de marzo de 2011

EMPRESA

ACEROS BOHLER UDDEHOLM

ALCANCE
COMERCIALIZACION DE ACERO GRADO HERRAMIENTA, ALEACIONES DE
ALUMINIO Y ALEACIONES DE COBRE PARA LA INDUSTRIA EN GENERAL

ENTIDAD

ESTADO DE MEXICO

QS$-241-MX

CDR INDUSTRIA MEXICANA, S.A. DE C.V.

AUTOMOTRIZ Y LA INDUSTRIA EN GENERAL FABRICACION Y VENTA DE
RESORTES Y ARILLOS DE ALAMBRE ACERADO PARA LA INDUSTRIA

DISTRITO FEDERAL

QS-018-MX

CENTRAL MOTZORONGO, S.A. DE C.V.

ELABORACION DE MELADURA, PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE
AZUCAR Y MASCABADO

DISTRITO FEDERAL

QS$-017-MX

CENTRO MEXICANO PARA LA
PRODUCCION MAS LIMPIA

PROCESO DE PLANEACION, DISENO, CAPACITACION, DIAGNOSTICO Y
ASESORIA PARA LA PRODUCCION MAS LIMPIA, EFICIENCIA ENERGETICA Y
GESTION AMBIENTAL.

DISTRITO FEDERAL

H-021-MX

COMEDOR PFIZER CORPORATIVO
ADMINISTRADO POR EUREST PROPER
MEALS DE MEXICO, S.A. DE C.V.

PROCESO DE ELABORACION Y SERVICIO DE ALIMENTOS DEL COMEDOR
PFIZER CORPORATIVO

DISTRITO FEDERAL

QS$-226-MX

COMPANIA INTERNACIONAL DE
CATALIZADORES DE IMPREGNACION,
S.A. DE C.V.

PRESTACION DE SERVICIOS INTEGRALES DE MANTENIMIENTO
ESPECIALIZADO EN REACTORES Y CATALIZADORES, ASI COMO LA
RECUPERACION DE METALES PRECIOSOS EN CATALIZADORES GASTADOS

DISTRITO FEDERAL

QS-181-MX

CONCRETOS APASCO, S.A. DE C.V.

PRODUCCION, TRANSPORTE Y ENTREGA DE CONCRETO Y/O MORTERO

ESTADO DE MEXICO
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PREMEZCLADOS.

CONIP CONTRATISTAS S.ADE C.V.

DIRECCION, INGENIERIA, PROCURA, CONSTRUCCION,
COMISIONAMIENTO Y PUESTA EN OPERACION DE PROYECTOS

QS-208-MX INDUSTRIALES, DE INFRAESTRUCTURA Y SOCIALES DISTRITO FEDERAL
DISENO CONCEPTUAL E INGENIERIA DE PROYECTOS DE INSTALACIONES
QS-124-MX CPI INGENIERIA Y ADMINISTRACION DE ~ PETROLERAS PARA EL DESARROLLO DE CAMPOS: TERRESTRES, MARINOS DISTRITO FEDERAL
PROYECTOS S.A. DE C.V. Y OBRAS CIVILES
ELASTOMEROS Y POLIMEROS COMERCIALIZACION DE EQUIPOS Y PRODUCTOS QUIMICOS PARA LA ESTADO DE MEXICO
QS-063-MX SINTETICOS, S.A. DE C.V. INDUSTRIA HULERA, ASI COMO ADITIVOS PARA LUBRICANTES.
INGENIERIA Y FABRICACION DE SISTEMA INTEGRADO DE: PROTECCION,
CONTROL Y MEDICION; SISTEMA INTEGRADO DE CONTROL, PROTECCION,
QS-266-MX ELIOLAP, S.A. DE C.V. MEDICION Y MATENIBILIDAD; SISTEMA INTEGRADO DE CONTROL LOCAL  ESTADO DE MEXICO
ESTACIONARIO; UNIDAD TERMINAL REMOTA.
QS-265-MX EQUIPOS MCQUAY, S.A. DE C.V. MANUFACTURA DE UNIDADES MANEJADORAS DE AIRE ESTADO DE MEXICO
MANUFACTURA, REPARACION, EXPORTACION E IMPORTACION DE
QS-151-MX FUERZA HIDRAULICA, S.A. DE C.V. EQUIPOS DE BOMBEO PARA EL CAMPO, SERVICIOS MUNICIPALES Y LA ESTADO DE MEXICO
INDUSTRIA GENERAL
FABRICACION Y COMERCIALIZACION DE EMULSIONES ACRILICAS,
QS-228-MX GRUPO FARUR S.A. DE C.V. VINILICAS Y ADHESIVOS DISTRITO FEDERAL
PRODUCCION, DISTRIBUCION Y VENTAS DE AGUA NATURAL Y DE SABOR
HIELO DE TEXCOCO, S.A. DE C.V. EN SUS DIFERENTES PRESENTACIONES, ASI COMO HIELO EN CUBO, ROLL  ESTADO DE MEXICO
QS-108-MX
Y BARRA
FABRICACION DE CEMENTO PORTLAND Y MORTERO DESDE CANTERA
QS-155-MX HOLCIM APASCO. PLANTA APAXCO HASTA ENVASE ESTADO DE MEXICO
QS-122-MX HS CHEMICAL, S.A. DE C.V. PROCESO DE ELABORACION DE PRODUCTOS DE LIMPIEZA (JABONES- ESTADO DE MEXICO
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QS$-223-MX

QS-4643-BR

QS-076-MX

QS-270-MX

QS$-227-MX

QS-201.08-MX

QS-056-MX

IBERDROLA INGENIERIA Y
CONSTRUCCION MEXICO, S.A. DE C.V.

ICA FLOUR DANIEL, S. DER.L. DE C.V.

INDUSTRIAS SYLPYL, S.A. DE C.V.

LABORATORIOS LICON, S.A.

NDT SYSTEMS & SERVICES DE MEXCIO,
S.A. DE C.V.

PEMEX GAS Y PETROQUIMICA BASICA.
TERMINAL DE DISTRIBUCION DE GAS
LICUADO SAN JUAN IXHUATEPEC

PEMEX REFINACION. SUBDIRECCION DE
FINANZAS Y ADMINISTRACION

POLVOS, LIQUIDOS) PARA LAVANDERIA.

SERVICIO DE DIRECCION DE PROYECTOS, DISENO, INGENIERIA,
APROVISIONAMIENTO, CONSTRUCCION, PRUEBAS Y PUESTA EN MARCHA
PARA PROYECTOS DEL SECTOR ENERGETICO

GERENCIA DE PROYECTO, INGENIERIA, PROCURACION, CONSTRUCCION,
COMISIONAMIENTO Y ARRANQUE DE PROYECTOS DE PLATAFORMAS
MARINAS, DE PLANTAS E INSTALACIONES INDUSTRIALES.

DISENO Y DESARROLLO, VENTAS, PRODUCCION; ASi COMO ENTREGA Y
DISTRIBUCION DE RECUBRIMIENTOS, ANTICORROSIVOS, PINTURAS
INDUSTRIALES, BARRERAS CONTRA FUEGOBARNICES, ADITIVOS Y
SELLADORES PARA  CONCRETO, PINTURAS DECORATIVAS E
IMPERMEBILIZANTES.

FABRICACION, COMPRA, ACONDICIONAMIENTO Y COMERCIALIZACION DE
REACTIVOS, SISTEMAS Y EQUIPOS DE DIAGNOSTICO CLINICO ASi COMO
CAPACITACION Y ASESORIA A LOS USUARIOS SOBRE EL USO DE LOS
PRODUCTOS.

INSPECCION INTERIOR DE DUCTOS CON EQUIPO INSTRUMENTADO A
BASE DE FUGA DE FLUIO MAGNETICO, ULTRASONIDO,
POSICIONAMIENTO GLOBAL, ESTUDIO DE INTEGRIDAD MECANICA Y
MITIGACION.

RECIBO Y DISTRIBUCION DE GAS LICUADO EN LA TERMINAL.

OFICINA DE LA SUBDIRECCION: ADMINISTRACION (PLANEACION,
DIRECCION, EVALUACION Y CONTROL) DE PROGRAMAS DE TRABAJO DE:
RECURSOS FINANCIEROS, RECURSOS HUMANOS, RECURSOS MATERIALES,
ADMINISTRACION DE SERVICIOS Y DE TECNOLOGIA Y PROCESOS DE
INFORMACION. DESARROLLO ORGANIZACIONAL, CAPACITACION Y
NOMINA (OFICINAS CENTRALES) E INCORPORACION DE PERSONAL DE

87

DISTRITO FEDERAL

DISTRITO FEDERAL

DISTRITO FEDERAL
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DISTRITO
FEDERAL
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CONFIANZA EN OFICINAS CENTRALES. GERENCIA DE RECURSOS
FINANCIEROS: INGRESOS, EGRESOS, INFORMACION FINANCIERA,
PRESUPUESTO Y OPERACIONES FISCALES GERENCIA DE ADMINISTRACION
DE  SERVICIOS:  ADMINISTRACION  PATRIMONIAL  INMOBILIARIA,
ADMINISTRACION DE RIESGOS Y SERVICIOS GENERALES EN SUS
PRODUCTOS/SERVICIOS: SERVICIOS DE INFORMACION GERENCIA DE
TECNOLOGIA Y PROCESOS DE INFORMACION: SOLUCIONES INTEGRALES A
PROCESOS DE NEGOCIO. CONTRATACION DE BIENES MUEBLES,
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DE LA SUFA (INTEGRAL).

QS$-023-MX

POLYPROCESOS, S.A. DE C.V.

ELABORACION Y COMERCIALIZACION DE ENVASES Y SUS COMPONENTES
DE POLIETILENO A TRAVES DE LOS PROCESOS DE EXTRUSION E
INYECCION.

ESTADO DE MEXICO

QS$-115-MX

PREPAGAS, S.A. DEC.V.

SISTEMAS DE CONTROL PARA EL ABASTECIMIENTO DE COMBUSTIBLES.

DISTRITO FEDERAL
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Anexo B: Identificacion de la necesidad potencial de técnicas
estadisticas

En la tabla 8 se identifica la necesidad de datos cuantitativos que puede razonablemente ser
asociada con la implementacion de los capitulos y apartados de la Norma ISO 9001. Alli se
identifica también una o mas técnicas estadisticas que podrian ser aplicadas al analisis de estos
datos en beneficio de la organizacién.

No se identifica la técnica estadistica en aquellos capitulos o apartados de la Norma I1SO 9001
donde no se considera necesario el uso de datos cuantitativos.

Las técnicas estadisticas citadas a continuacién estan limitadas a aquellas que son muy
conocidas. Asi mismo, solo se identifican aqui las aplicaciones relativamente sencillas. (ISO/TR
10017:2003)

Tabla 8 Identificacion de la necesidad potencial de técnicas estadisticas en la norma ISO 9001:2000 Fuente: ISO/TR
10017:2003

Capitulo/apartado de la Norma Necesidades que involucran el uso

ISO 9001:2000 de datos cuantitativos Técnicas estadisticas

4 Sistema de gestion de la calidad Véase la Introduccién de este Informe

4.1 Requisitos generales Técnico

4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades

Ninguna identificada

4.2.2 Manual de la calidad Ninguna identificada
4.2.3 Control de los documentos Ninguna identificada
4.2.4 Control de los registros Ninguna identificada

5 Responsabilidad de la direccién . ) .
Ninguna identificada

5.1 Compromiso de la direccién

Necesidad de determinar los
requisitos del cliente

Necesidad de evaluar la satisfaccion ;
del cliente Véase 8.2.1 en esta tabla

Véase 7.2.2. en esta tabla
5.2 Enfoque al cliente

5.3 Politica de la calidad Ninguna identificada
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5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de la calidad

Ninguna identificada

5.4.2 Planificaciéon del sistema de
gestion de la calidad

Ninguna identificada

5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

Ninguna identificada

Ninguna identificada

5.5.2 Representante de la direccién

Ninguna identificada

5.5.3 Comunicacién interna

Ninguna identificada

5.6 Revisidn por la direccién
5.6.1 Generalidades

Ninguna identificada

5.6.2 Informacién para la revisién

a) resultados de auditorias

Necesidad de obtener y evaluar los
datos de la auditoria

Estadistica descriptiva; muestreo

b) retroalimentacién del cliente

Necesidad de obtener y evaluar la
retroalimentacion del cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

c¢) desempefio de los procesos y
conformidad del producto

Necesidad de evaluar el desempefio
del proceso y conformidad del
producto

Estadistica descriptiva; analisis de la
capacidad del proceso; muestreo;
graficos de control estadistico de
procesos (CEP)

d) estado de las acciones correctivas
y preventivas

Necesidad de obtener y evaluar
datos para las acciones preventivas
y correctivas

Estadistica descriptiva

5.6.3 Resultados de la revisiéon

Ninguna identificada

Capitulo/apartado de la Norma
ISO 9001:2000

Necesidades que involucran el uso de
datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

6 Gestion de los recursos
6.1 Provision de recursos

Ninguna identificada

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

Ninguna identificada

6.2.2 Competencia, toma de
conciencia y formacion

6.2.2 a)

Ninguna identificada

6.2.2 b)

Ninguna identificada
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6.2.2 c) evaluar la eficacia de las
acciones tomadas

Necesidad de evaluar la competencia y
eficacia de la formacién

Estadistica descriptiva; muestreo

6.2.2 d)

Ninguna identificada

6.2.2 e)

Ninguna identificada

6.3 Infraestructura

Ninguna identificada

6.4 Ambiente de trabajo

Necesidad de hacer seguimiento del
ambiente de trabajo

Estadistica descriptiva; graficos de CEP

7 Realizacién del producto

7.1 Planificacién de la realizacion del
producto

Ninguna identificada

7.2 Procesos relacionados con el
cliente

7.2.1 Determinacién de los requisitos
relacionados con el producto

Ninguna identificada

7.2.2 Revisidn de los requisitos
relacionados con el producto

Necesidad de evaluar la capacidad de
la organizacién para cumplir los
requisitos definidos

Estadistica descriptiva; analisis de la
medicion; analisis de la capacidad del
proceso; muestreo; fijacién de
tolerancia estadistica

7.2.3 Comunicacion con el cliente

Ninguna identificada

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y
desarrollo

Ninguna identificada

7.3.2 Elementos de entrada para el
disefio y desarrollo

Ninguna identificada

7.3.3 Resultados del disefio y
desarrollo

Necesidad de verificar que el resultado
del disefio satisface los requisitos de
los elementos de entrada

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipédtesis;
analisis de la medicidn; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; simulacion; analisis de
series de tiempo

7.3.4 Revisién del disefio y desarrollo

Ninguna identificada

Capitulo/apartado de la Norma
ISO 9001:2000

Necesidades que involucran el uso de
datos cuantitativos

Técnicas estadisticas
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6 Gestion de los recursos
6.1 Provision de recursos

Ninguna identificada

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

Ninguna identificada

6.2.2 Competencia, toma de
conciencia y formacion

6.2.2a)

Ninguna identificada

6.2.2 b)

Ninguna identificada

6.2.2 c) evaluar la eficacia de las
acciones tomadas

Necesidad de evaluar la competencia y
eficacia de la formacién

Estadistica descriptiva; muestreo

6.2.2 d)

Ninguna identificada

6.2.2 €)

Ninguna identificada

6.3 Infraestructura

Ninguna identificada

6.4 Ambiente de trabajo

Necesidad de hacer seguimiento del
ambiente de trabajo

Estadistica descriptiva; graficos de CEP

7 Realizacién del producto

7.1 Planificacién de la realizacion del
producto

Ninguna identificada

7.2 Procesos relacionados con el
cliente

7.2.1 Determinacién de los requisitos
relacionados con el producto

Ninguna identificada

7.2.2 Revisidn de los requisitos
relacionados con el producto

Necesidad de evaluar la

capacidad de la organizacion para
cumplir los requisitos definidos

Estadistica descriptiva; analisis de la
medicion; analisis de la capacidad del
proceso; muestreo; fijacion de
tolerancia estadistica

7.2.3 Comunicacion con el cliente

Ninguna identificada

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacién del disefio y
desarrollo

Ninguna identificada

7.3.2 Elementos de entrada para el
disefio y desarrollo

Ninguna identificada
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7.3.3 Resultados del disefio y
desarrollo

Necesidad de verificar que el resultado
del disefio satisface los requisitos de
los elementos de entrada

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipodtesis;
analisis de la medicidn; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; simulacion; analisis de
series de tiempo

7.3.4 Revisidn del disefio y desarrollo

Ninguna identificada

Capitulo/apartado de la Norma
1SO 9001:2000

Necesidades que involucran el uso de
datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

7.3.5 Verificacidn del disefio y
desarrollo

Necesidad de verificar que los
resultados del disefio satisfacen los
requisitos de los elementos de entrada

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipotesis;
analisis de la medicidn; analisis de la
capacidad del proceso; analisis de
regresion; andlisis de confiabilidad;
muestreo;

simulacion; analisis de series de
tiempo

7.3.6 Validacion del disefio y
desarrollo

Necesidad de validar que el producto
cumple el uso y las necesidades
establecidas

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipotesis;
analisis de la medicidn; analisis de la
capacidad del proceso; andlisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; simulacién

7.3.7 Control de los cambios del
disefio y desarrollo

Necesidad de evaluar, verificar y
validar el efecto de los cambios del
disefio

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipotesis;
analisis de la medicidn; analisis de la
capacidad del proceso; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; simulacion
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7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

Necesidad de asegurarse de que el
producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados

Necesidad de evaluar la capacidad de
los proveedores para suministrar
productos que cumplan con los
requisitos de las organizaciones

Estadistica descriptiva; prueba de
hipdtesis; analisis de la medicion;
analisis de la capacidad del proceso;
analisis de regresion; analisis de
confiabilidad; muestreo

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; analisis de la capacidad
del proceso; analisis de regresion;
muestreo

7.4.2 Informacion de las compras

Ninguna identificada

7.4.3 Verificacién de los productos
comprados

Necesidad de establecer e
implementar la inspeccion y otras
actividades necesarias para asegurarse
de que el producto comprado cumple
los requisitos especificados

Estadistica descriptiva; prueba de
hipétesis; andlisis de la medicion;
analisis de la capacidad del proceso;
analisis de regresion; muestreo

7.5 Produccién y prestacion del
servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la
prestacion del servicio

Necesidad de hacer seguimiento y
control de la actividad de produccion y
servicio

Estadistica descriptiva; analisis de la
medicion; analisis de la capacidad del
proceso; analisis de regresion; andlisis
de confiabilidad; muestreo; graficos de
CEP; andlisis de series de tiempo

7.5.2 Validacion de los procesos de la
produccion y de la prestacion del
servicio

Necesidad de validar, hacer
seguimiento y controlar los procesos
cuyos resultados no pueden ser
medidos facilmente

Estadistica descriptiva; analisis de la
capacidad del proceso; analisis de
regresion; muestreo; graficos de CEP;
analisis de series de tiempo

7.5.3 Identificacidn y trazabilidad

Ninguna identificada

Capitulo/apartado de la Norma
ISO 9001:2000

Necesidades que involucran el uso de
datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

7.5.4 Propiedad del cliente

Necesidad de verificar las
caracteristicas de la propiedad del
cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

7.5.5 Preservacion del producto

Necesidad de hacer seguimiento del
efecto de la manipulacién, el embalaje
y el almacenamiento sobre la calidad
del producto

Estadistica descriptiva; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; graficos de CEP; andlisis de
series de tiempo

94




7.6 Control de los dispositivos de
seguimiento y de medicion

Necesidad de asegurar que el
seguimiento y la medicion del proceso
y el equipo es coherente con los
requisitos

Necesidad de evaluar la validez de las
mediciones previas, cuando se
requiera

Estadistica descriptiva; analisis de la
medicion; analisis de la capacidad del
proceso; analisis de regresion;
muestreo; graficos de CEP; fijacidn de
tolerancias estadisticas; analisis de
series de tiempo

Estadistica descriptiva; prueba de
hipdtesis; analisis de la medicién;
analisis de regresion; muestreo;
fijacion de tolerancias estadisticas;
analisis de series de tiempo

8 Medicion, analisis y mejora
8.1 Generalidades

Ninguna identificada

8.2 Seguimiento y medicidn
8.2.1 Satisfaccidn del cliente

Necesidad de hacer seguimiento y
analizar la informacidn

relacionada con la percepcion del
cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

8.2.2 Auditoria interna

Necesidad de planificar el programa de
auditoria interna y el informe de los
datos de auditoria

Estadistica descriptiva; muestreo

8.2.3 Seguimiento y medicion de los
procesos

Necesidad de hacer seguimiento y
medicion de los procesos de gestion
de la calidad, para demostrar la
capacidad del proceso de alcanzar los
resultados planificados

Estadistica descriptiva; disefo de
experimentos; prueba de hipotesis;
analisis de la medicidn; analisis de la
capacidad del proceso; muestreo;
graficos de CEP;

andlisis de series de tiempo

8.2.4 Seguimiento y medicion del
producto

Necesidad de hacer seguimiento y
medir las caracteristicas del producto
en las etapas apropiadas de
realizacién, para verificar que los
requisitos se cumplen

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipodtesis;
analisis de la medicidn; analisis de la
capacidad del proceso; andlisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; graficos

de CEP; analisis de series de tiempo

8.3 Control del producto no conforme

Necesidad de determinar la cantidad
de productos no conformes
entregados

Necesidad de una nueva verificacion
para asegurar su conformidad con los
requisitos.

Estadistica descriptiva; muestreo

Véase 8.2.4 en esta tabla
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Capitulo/apartado de la Norma
ISO 9001:2000

Necesidades que involucran el uso de
datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

7.5.4 Propiedad del cliente

Necesidad de verificar las
caracteristicas de la propiedad del
cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

7.5.5 Preservacion del producto

Necesidad de hacer seguimiento del
efecto de la manipulacidn, el embalaje
y el almacenamiento sobre la calidad
del producto

Estadistica descriptiva; analisis de
regresion; analisis de confiabilidad;
muestreo; graficos de CEP; andlisis de
series de tiempo

7.6 Control de los dispositivos de
seguimiento y de medicidn

Necesidad de asegurar que el
seguimiento y la medicion del proceso
y el equipo es coherente con los
requisitos

Necesidad de evaluar la validez de las
mediciones previas, cuando se
requiera

Estadistica descriptiva; analisis de la
medicion; analisis de la capacidad del
proceso; analisis de regresion;
muestreo; graficos de CEP; fijacidn de
tolerancias estadisticas; analisis de
series de tiempo

Estadistica descriptiva; prueba de
hipdtesis; analisis de la medicidn;
analisis de regresion; muestreo;
fijacion de tolerancias estadisticas;
analisis de series de tiempo

8 Medicion, analisis y mejora
8.1 Generalidades

Ninguna identificada

8.2 Seguimiento y medicién
8.2.1 Satisfaccion del cliente

Necesidad de hacer seguimiento y
analizar la informacion
relacionada con la percepcion del
cliente

Estadistica descriptiva; muestreo

8.2.2 Auditoria interna

Necesidad de planificar el programa de
auditoria interna y el informe de los
datos de auditoria

Estadistica descriptiva; muestreo

8.2.3 Seguimiento y medicion de los
procesos

Necesidad de hacer seguimiento y
medicion de los procesos de gestion
de la calidad, para demostrar la
capacidad del proceso de alcanzar los
resultados planificados

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipotesis;
analisis de la medicidn; analisis de la
capacidad del proceso; muestreo;
graficos de CEP;

analisis de series de tiempo
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8.2.4 Seguimiento y medicion del
producto

Necesidad de hacer seguimiento y
medir las caracteristicas del producto
en las etapas apropiadas de
realizacién, para verificar que los
requisitos se cumplen

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipodtesis;
analisis de la medicidn; analisis de la
capacidad del proceso; analisis de
regresion; andlisis de confiabilidad;
muestreo; graficos

de CEP; analisis de series de tiempo

8.3 Control del producto no conforme

Necesidad de determinar la cantidad
de productos no conformes
entregados

Necesidad de una nueva verificacidon
para asegurar su conformidad con los
reauisitos

Estadistica descriptiva; muestreo

Véase 8.2.4 en esta tabla

Capitulo/apartado de la Norma
ISO 9001:2000

Necesidades que involucran el uso de
datos cuantitativos

Técnicas estadisticas

8.4 Analisis de datos

Necesidad de obtener y analizar los
datos para evaluar la eficacia del
sistema de gestion de la calidad, y
para evaluar las posibilidades de
mejora, con relacién a

a) la satisfaccion del cliente b) la
conformidad con los

requisitos del producto

c) las caracteristicas del proceso y
tendencias

d) los proveedores

Véase 8.2.1 en esta tabla
Véase 8.2.4 en esta tabla

Véase 8.2.3 en esta tabla

Véase 7.4.1 en esta tabla

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

Necesidad de mejorar los procesos del
sistema de gestidn de la calidad a
través del uso de los datos
cuantitativos, en las areas de

- disefio y desarrollo

- compras

produccion y prestacion del servicio

- control del seguimiento y medicién
de los procesos

Véanse 7.3.3,7.3.5y 7.3.6 en esta
tabla
Véanse 7.4.1y 7.4.3 en esta tabla

Véanse 7.5.1,7.5.2y 7.5.5 en esta
tabla
Véase 7.6 en esta tabla

8.5.2 Accion correctiva

Necesidad de analizar los datos
relacionados con las no
conformidades para ayudar a
entender sus causas

Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipodtesis;
analisis de la capacidad del proceso;
analisis de regresion; muestreo;
graficos de CEP;

analisis de series de tiempo
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Estadistica descriptiva; disefio de
experimentos; prueba de hipodtesis;
analisis de la capacidad del proceso;

Necesidad de analizar los datos
relacionados con las no

8.5.3 Accidn preventiva conformidades y no conformidades s L
tencial q tend analisis de regresidn; muestreo;
otenciales para ayudar a entender .
P P y graficos de CEP;
sus causas

analisis de series de tiempo

De las diversas técnicas estadisticas listadas anteriormente, cabe destacar que las técnicas
descriptivas (que incluyen los métodos graficos) constituyen un aspecto importante de muchas
de estas técnicas.

De lo indicado anteriormente, los criterios utilizados en la selecciéon de las técnicas listadas
anteriormente son, que las técnicas sean bien conocidas y aplicadas ampliamente, y que su
aplicacién haya sido beneficiosa para sus usuarios.

La selecciéon de la técnica y la manera de su aplicacion dependerd de las circunstancias vy
propésitos del ejercicio, que diferira segun el caso.

A. Estadistica descriptiva

El término “estadistica descriptiva” se refiere a procedimientos para resumir y presentar
datos cuantitativos de manera que revele las caracteristicas de la distribucion de los datos.

Las caracteristicas de los datos que normalmente son de interés son su valor central
(frecuentemente descrito por el promedio), y la desviacién o la dispersién (normalmente
medida por el rango, la desviacion estandar o la varianza). Otra caracteristica de interés es la
distribucidon de los datos, para la cual existen medidas cuantitativas que describen la forma de
la distribuciéon (tal como el grado de "sesgo", que describe su simetria).

La informacion proporcionada por las estadisticas descriptivas con frecuencia puede ser
trasmitida facil y eficazmente por una variedad de métodos graficos, que incluyen el
despliegue de datos relativamente simples tales como:

e Un grafico de tendencia, que es un trazo de una caracteristica de interés sobre un
periodo, para observar su comportamiento en el tiempo,

e Un grifico de dispersion, que ayuda a evaluar la relacion entre dos variables,
representando graficamente una variable sobre el eje x y el correspondiente valor de la otra
sobre el eje y.

e Un histograma, que describe la distribucién de los valores de una caracteristica de interés.

Existe una amplia serie de métodos graficos que pueden ayudar a la interpretacién y andlisis
de los datos. Estos van desde las relativamente simples herramientas descritas anteriormente
(y otras tales como los gréaficos de barras) hasta técnicas de una naturaleza mas compleja,
incluyendo aquellas con escalas especiales (tales como graficos de probabilidad) y graficos que
involucran dimensiones y variables multiples.
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Los métodos graficos son Utiles para revelar caracteristicas poco comunes de los datos que no
pueden ser facilmente detectados en un analisis cuantitativo. Se utilizan ampliamente en el
analisis de datos al estudiar o verificar relaciones entre variables y al estimar los parametros
que describen dichas relaciones. También tienen una aplicacion importante al resumir vy
presentar datos complejos o relaciones entre datos de una manera eficaz, particularmente para
un publico no especializado.

B. Diseio de experimentos

El disefio de experimentos se refiere a las investigaciones llevadas a cabo de una manera
planificada, y depende de una evaluacion estadistica de los resultados para alcanzar
conclusiones a un nivel de confianza establecido.

El disefio de experimentos normalmente involucra la induccion de cambios al sistema bajo
investigacion, y la evaluacidn estadistica del efecto de tal cambio sobre el sistema. Su
objetivo puede ser validar algunas caracteristicas de un sistema, o investigar la influencia de
uno o mas factores sobre algunas caracteristicas de un sistema.

La preparacion y la manera especifica en que se llevan a cabo los experimentos
constituyen el disefio del experimento, y tal disefio se rige por el objetivo del ejercicio y las
condiciones bajo las cuales se realizaran los experimentos.

Existen varias técnicas que pueden ser utilizadas para analizar los datos del experimento.
Abarcan desde las técnicas analiticas, tales como el "analisis de varianza", hasta aquellas de
naturaleza mas grafica, como los "graficos de probabilidad".

C. Prueba de hipétesis

La prueba de hipdtesis es un procedimiento estadistico para determinar, con un nivel de riesgo
prescrito, si un conjunto de datos (normalmente tomados de una muestra) es compatible con
una hipédtesis dada. La hipdtesis puede relacionarse con una suposicion de una distribucién
estadistica o modelo particular, o puede relacionarse con un valor de algin parametro de una
distribucion (tal como su valor medio).

El procedimiento para una prueba de hipétesis involucra la evaluacidon de la evidencia (en la
forma de datos) para decidir si una hipdtesis dada con respecto a un modelo o parametro
estadistico, deberia ser rechazada o no.

La prueba de hipdtesis estda mencionada explicita o implicitamente en muchas de las técnicas
estadisticas citadas en este Informe técnico, tal como el muestreo, graficos de CEP, disefio de
experimentos, analisis de regresion y analisis de la medicidn.

D. Analisis de la medicion
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El analisis de la medicién (también llamado " andlisis de la incertidumbre de la medicion" o
“analisis del sistema de medicion”) es un conjunto de procedimientos para evaluar la
incertidumbre de sistemas de medicién en el rango de condiciones en que el sistema opera.
Los errores de medicion pueden analizarse utilizando los mismos métodos como los utilizados
para analizar las caracteristicas del producto.

E. Analisis de la capacidad de proceso

El andlisis de la capacidad de proceso es el examen de la variabilidad y distribucidon inherente
de un proceso, con el fin de estimar su habilidad para producir resultados que sean conformes
con el rango de variacion permitido por las especificaciones.

Cuando los datos son variables medibles (del producto o proceso), la variabilidad
inherente del proceso se establece en términos de la "dispersion" del proceso cuando estd en
un estado de control estadistico, y habitualmente se mide como seis veces la desviacién
estandar (6o) de la distribucion del proceso. Si los datos del proceso tienen una distribucion
normal de la variable ("en forma de campana"), esta dispersidon abarcara (en teoria) el 99,73 %
de la poblacién.

La capacidad de proceso puede expresarse convenientemente como un indice, que relaciona
la variabilidad real del proceso con la tolerancia permitida por las especificaciones. Un indice de
la capacidad de proceso utilizado ampliamente para datos variables es Cp (una razén de la
tolerancia total dividida entre 60, que es una medida de la capacidad tedrica de un proceso
que esta perfectamente centrado entre los limites de especificacion). Otro indice utilizado
ampliamente es Cpk, el cual describe la capacidad real de un proceso que puede o no
estar centrado; el Cpk es especialmente aplicable a situaciones que involucran
especificaciones unilaterales. Otros indices de la capacidad han sido concebidos para describir
mejor la variabilidad de larga y corta duracidn, y para la variacion alrededor del valor objetivo
del proceso pretendido.

Cuando los datos del proceso involucran “atributos” (por ejemplo, porcentaje de no conformes,
o numero de no conformidades), la capacidad de proceso se declara como la proporcion
promedio de unidades no conformes, o la tasa promedio de no conformidades.

F. Andlisis de regresion

El andlisis de regresidon relaciona el comportamiento de una caracteristica de interés
(normalmente llamada la “variable de respuesta”) con los factores potencialmente causales
(normalmente llamados “variables explicativas”). Tal relacion estd especificada por un modelo
qgue puede venir del campo de la ciencia, economia, ingenieria, etc., o puede derivarse
empiricamente. El objetivo es ayudar a comprender la causa potencial de variacién en la
respuesta, y para explicar como cada factor contribuye a la variacién. Esto se consigue
relacionando, estadisticamente, la variacidn en la variable de respuesta con la variacion en las
variables explicativas, y obtener el mejor ajuste, minimizando las desviaciones entre la
prediccién y la respuesta real.

100



G. Analisis de confiabilidad

El analisis de confiabilidad es la aplicacion de métodos de ingenieria y analiticos a la
evaluacion, prediccion y aseguramiento de un comportamiento libre de problemas durante el
tiempo de vida de un producto o sistema bajo estudio.

Las técnicas utilizadas en el andlisis de confiabilidad frecuentemente requieren de Ila
utilizacion de métodos estadisticos para tratar las incertidumbres, caracteristicas aleatorias o
probabilidades de ocurrencia (de fallas, etc.) a lo largo del tiempo. Dicho analisis generalmente
involucra la utilizacién de modelos estadisticos apropiados para caracterizar las variables de
interés, tales como el tiempo de falla, o el tiempo entre fallas. Se estiman los parametros
de estos modelos estadisticos sobre la base de datos empiricos obtenidos en ensayos/pruebas
de laboratorio, fabricas o en campo de operacién.

H. Muestreo

El muestreo es un método estadistico sistematico para obtener informacidon sobre alguna
caracteristica de una poblacién mediante el estudio de una fraccidn representativa de la
poblacién (es decir, la muestra). Existen varias técnicas de muestreo que se pueden emplear
(tales como, muestreo aleatorio simple, muestreo estratificado, muestreo sistematico,
muestreo secuencial, muestreo de lotes salteados, etc.), y la seleccion de la técnicas se
determina segun el propdsito del muestreo y de las condiciones bajo las cuales se va a llevar a
cabo.

. Simulacién

“Simulacién” es un término colectivo para procedimientos mediante el cual un sistema
(tedrico o empirico) se representa matematicamente por un programa de computacion
para la solucion de un problema. Sila representacién involucra conceptos de teoria de
probabilidades, particularmente variables aleatorias, la simulacion puede llamarse “método de
Monte Carlo”.

J. Graficos de control estadistico de proceso (CEP)
Un grafico CEP o “grédfico de control” es un grafico de datos derivados de muestras que se
extraen periédicamente de un proceso y se grafican en la secuencia. Ademas, el grafico CEP se
distingue por los “limites de control” que describen la variabilidad inherente del proceso
cuando éste es estable. La funcidon de un grafico de control es ayudar a evaluar la estabilidad
del proceso, y esto se consigue examinando los datos graficados en relacién con los limites de
control.
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Se puede graficar cualquier variable (datos que resultan de la medicién) o atributo (datos
contados) que represente una caracteristica de interés de un producto o proceso. En el caso de
datos variables, normalmente se utiliza un grafico de control para hacer el seguimiento de los
cambios en el centro del proceso y se utiliza un grafico de control diferente para hacer el
seguimiento de los cambios en la variabilidad del proceso.

Para datos de atributos, generalmente se mantienen graficos de control del nimero o
proporcidon de unidades no conformes o del numero de no conformidades encontradas en las
muestras extraidas del proceso.

La forma convencional del grifico de control para datos variables es el llamado gréfico
"Shewhart”. Existen otras formas de graficos de control, cada una con propiedades que son
adecuadas para su aplicacion en circunstancias especiales. Ejemplos de estos incluyen los
"graficos cusum”, que permiten incrementar la sensibilidad a pequefos cambios en el proceso,
y el "grafico de promedios moviles” (simple o ponderado) que sirve para suavizar las
variaciones puntuales para mostrar tendencias persistentes en el tiempo.

K. Fijacion de tolerancias estadisticas

La fijacion de tolerancias estadisticas es un procedimiento basado en ciertos principios
estadisticos, utilizados para establecer tolerancias. Hace uso de las distribuciones estadisticas de
las dimensiones pertinentes de componentes para determinar la tolerancia global de la unidad
ensamblada.

L. Analisis de series de tiempo

El anédlisis de series de tiempo es una familia de métodos para estudiar una colecciéon de
observaciones hechas secuencialmente en el tiempo. El analisis de series de tiempo se utiliza
aqui para referirse a las técnicas analiticas en aplicaciones tales como:

e la busqueda de patrones de “retraso” mediante el analisis estadistico de como se
correlaciona una observacién con la observacidon inmediatamente anterior, y repitiendo
esto para cada periodo de separacién sucesivo;

e la busqueda de patrones ciclicos o estacionales, para entender cémo factores causales en
el pasado podrian influir repetidamente en el futuro ;

e la utilizacion de herramientas estadisticas para predecir observaciones futuras o para
entender cuales factores causales han contribuido mds a las variaciones en una serie de
tiempo.

Mientras las técnicas empleadas en el analisis de series de tiempo pueden incluir "graficos de
tendencias" simples, en este Informe Técnico tales graficos elementales se enumeran entre los
métodos graficos simples citados en la "Estadistica descriptiva".
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Conclusiones

En el trabajo de tesis presente, se muestra en primer lugar la importancia del Ingeniero Quimico
en la industria y se busca relacionar la labor del mismo con el drea de calidad por lo que se le
otorgan conceptos bdasicos de calidad y fundamentos histéricos de su interpretaciéon a nivel
mundial justificando el estudio de la norma ISO 9001 en mayor detalle, una vez abordado el tema,
se narra cdmo fue que surgié la organizacién ISO y la norma 9001 para posteriormente poder
evaluar su evolucién con el paso del tiempo y haciendo énfasis en el paso de la versiéon 2008 al PNI
2015 vy su relacién con otra normatividad ISO atil para su aplicacién en el amplio abanico de
oportunidades que presenta el campo laboral del Ingeniero Quimico.

En este caso se observa que la ISO ha experimentado cambios notables con el paso de los afos
buscando la mejora continua en los procesos como se puede observar en el PNI ISO 9001:2015,
buscando prevenir incidentes que propicien la no calidad de los productos o servicios de las
empresas como se observa con el enfoque a la prevencion de riesgos.

Adicionalmente se abordan procedimientos de implementacién de la norma ISO 9001 como son
los lineamientos de certificacién y auditorias para familiarizar al profesionista con estos términos,
ademads en este trabajo se presenta el anexo A, listado de empresas que se han certificado en ISO
9001:2008 de interés para la industria quimica y ubicadas en el Valle de México.

Finalmente se pone de contexto la importancia de la estadistica al momento de hablar de calidad,
y se abordan aspectos generales de Six Sigma y algunas herramientas estadisticas utiles para su
implementacion, adicionalmente en el anexo B se detallan los requisitos de la norma 9001 que
requieren estudios estadisticos, cuales segun sea el caso y que representa cada uno.

El Ingeniero Quimico que se enfoque a calidad debe informarse debidamente de la normatividad y
su correcta interpretacion para una mejora en la implementacién dentro de una organizacién para
gue obtenga los beneficios que aporta un sistema de calidad en concordancia con la normatividad
de cada dependencia gubernamental vigente en México, con la cual se planee llevar a cabo la
certificacion.
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