30 WGIUWAL AUTORONG 7
Mgy

==l

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE QUIMICA

"PROPUESTA DE UNA METODOLOGIA PARA LA MEJORA
DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD A TRAVES DE
LOS HALLAZGOS DE AUDITORIA EXTERNA 1SO 9001"

TESIS

QUE PARA OBTENER EL TiTULO DE
QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO

PRESENTA

Jorge Alberto Villarreal Remedios

Q CIUDAD UNIVERSITARIA, CD. MX. 2017
i —




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



JURADO ASIGNADO:

PRESIDENTE: Profesor: Miriam Isabel Serrano Andrade
VOCAL: Profesor: Elsa Flores Marroquin
SECRETARIO: Profesor: Carlos Jasso Martinez

ler. SUPLENTE: Profesor: David Bravo Leal

2° SUPLENTE: Profesor: Pavel Eber Bautista Portilla

SITIO DONDE SE DESARROLLO EL TEMA:

FAcULTAD DE QuimIcA

ASESOR DEL TEMA:

CARLOS JASSO MARTINEZ

SUSTENTANTE (S):

JORGE ALBERTO VILLARREAL REMEDIOS



“Si una persona es perseverante, aunque sea dura de entendimiento, se hara

inteligente; y aunque sea débil se transformaré en fuerte”

Leonardo Da Vinci

“Es mucho mas dificil juzgarse a uno mismo que a los demas.
Pero si logras juzgarte correctamente significara que eres un verdadero sabio”

Antoine de Saint-Exupéry

“El rostro, muestra el claro sentido de la evolucién humana”

Y. Carbajal
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INTRODUCCION

El trabajo fue realizado con la informacion obtenida de los informes de las
auditorias externas del 2009 al 2016 de una entidad de docencia, instancia
encargada de la formacion de estudiantes a nivel superior y a realizar
investigacion. La investigacion tiene como objetivo detectar mejoras para
retroalimentar al Sistema de Gestion de Calidad (SGC) y conocer las posibles
oportunidades de mejora, que surgen en funcion de un analisis longitudinal de los

hallazgos de auditoria externa.

La mayor parte de las organizaciones no realiza un analisis sobre los
resultados historicos obtenidos en auditorias, motivo por el cual el presente trabajo
da comienzo a realizar una propuesta de metodologia para realizar un analisis
longitudinal de los informes de auditoria. Realizando una revision de literatura para

determinar el estado del arte de los SGC y auditorias ISO 9001.

Utilizando una metodologia, que toma como base lo encontrado en la
literatura y reestructurada en funciéon de la relacion de lo encontrando sobre los
hallazgos de auditoria se pudo efectuar el andlisis de forma cualitativa y
cuantitativa, para evidenciar el desempefio de los SGC y asi poder concluir el

rendimiento del mismo.

Un Sistema de gestidn de la calidad (SGC), establece un marco de referencia
para poder garantizar que cada vez que se lleva a cabo un proceso sea elaborado
con la misma informacién, metodologia, habilidades y controles que apliquen de
manera consistente (Barrie G., 2003). La importancia de poseer un SGC para las
organizaciones es poder cumplir con las exigencias crecientes de los clientes, de
tal manera que se dé solucion a la alta demanda de la calidad en los productos y
servicios, asi como la optimizacion de los recursos y la interaccion de los procesos
(ISO 9000), permitiendo a las organizaciones volverse mas competitivas a nivel

nacional e internacional.



Algo que debemos recordar es que las auditorias son una herramienta
importante para evaluar el desempefio de los SGC de las organizaciones pues son
“Un examen independiente y sistematico para determinar si las actividades de
calidad y los resultados relacionados con ellas cumplen las medidas planificadas,
y asi estas medidas se llevan a la practica de forma eficaz y son las adecuadas
para alcanzar los objetivos” (Mill D., 1999). Esto es muy importante para poder

mejorar de forma continua el SGC y con ello la satisfaccion de los clientes.

Para Burrill y Ledolter (Burril, D.W., 2008), la mejora es un ciclo continuo y
sin fin de deteccidn, priorizacién y solucion de problemas. Los problemas pueden
ser encontrados con el apoyo de los clientes, estandares, medicién del
desemperio o bien realizando analisis sobre el SGC. La mejora puede planearse y
ejecutarse conociendo bien las areas de oportunidad, asi como conociendo bien

los puntos en la cual se poseen incongruencias bien definidas.



1. Antecedentes

1.1 Contexto de la Calidad

La calidad nace desde la antigledad con la evolucion de la naturaleza y la
aparicion del individuo, debido a que de forma inconsciente se usaba la tendencia
de utilizar el término de calidad, ya que sin saberlo se preocupaban por obtener
articulos buenos para satisfacer las necesidades basicas como de la alimentacion,

vestimenta y estilo de vida, seleccionando a su criterio lo mejor.

De esta manera es como va evolucionando el concepto de calidad hasta la
organizacién donde se tienen que realizar una serie de actividades para asegurar
la calidad, el cual a lo largo del tiempo se ha estado puliendo la definicién con
distintos autores a lo largo de la historia para definir el termino de Calidad
(Guajardo E. 1996).

La evolucion de la calidad avanza desde los hallazgos del siglo XIl en la
Europa Medieval en la cual surgen gremios que eran los responsables de generar
una serie de requisitos para la calidad de productos. Mismos que inspeccionaban
y colocaban una marca o simbolo que garantizaba que los productos no poseian
defectos como prueba de calidad de los mismos. Esta costumbre se mantuvo
hasta lo que se conoce como la Revolucion Industrial del siglo XIX (Galeén F.,
1988).

Con esto da inicio a la evolucion en distintas etapas de la calidad en donde se

buscaba una solucion para dar finalidad a los problemas que tenian.



1.1.1 Revoluciéon Industrial

Etapa en la cual el problema mas grande era la demanda por lo que la finalidad
como tal era satisfacer a los clientes sin importar con qué calidad, por lo que la
produccion en masa fue utilizada para dar resuelto el problema, asi como la
contratacion de personal sin importar que estén preparados para la actividad a
desarrollar en la industria, aunque no tardé mucho en la cual esto contrajo
consecuencias para la industria con la insatisfaccion por el producto (Galeén F.,
2000). De esta manera el control de calidad comienza a tomar mayor importancia

con la implementacién de controles de calidad en la siguiente etapa de la calidad.
1.1.2 Segunda Guerra Mundial

Debido a los problemas que surgieron con la mala calidad de los productos
durante la segunda guerra mundial se comienza a implementar el control
estadistico que comenzo a desarrollar Walter A. Shewhart en 1924 con el fin de
controlar las variaciones y acotarlas a ciertos limites (Galeén F., 2000). De esta
manera al reconocer dichas variaciones que afectan a la produccién en el afio de
1946 se funda la Sociedad Estadounidense de Control de Calidad conocida como
ASQC (por sus siglas en inglés), lo cual promueve el uso de las técnicas
estadisticas durante el control de la calidad a todo tipo de productos o servicios
(Jackson P. 1988).

1.1.3 Posguerra

Tras finalizar la segunda guerra mundial Jap6n queda devastado con la
destruccion que se provocd en Hiroshima y Nagasaki, sin en embargo con la
intervencidon de paises aliados con la idea de reconstruir el pais se promueve la
creacion de empresas independientes para salir adelante (Mountaudon T., 2004).
junto con el apoyo de la unién de Cientificos e Ingenieros Japoneses al invitar al
Dr. Joseph Juran en 1954 para contribuir al importante compromiso por parte de la
gerencia para lograr la calidad que posteriormente fue adoptado por todo el mundo
(Mountaudon T., 2004).



De esta manera con el crecimiento y la necesidad de implementar controles

de calidad para la inspeccion de los productos y asi evitar la salida de bienes

defectuosos para la satisfaccion técnica de los productos. El crecimiento de la

filosofia de la calidad abarca a varios de los autores considerados como pioneros

de la calidad podemos mencionar a Joseph M. Juran, Edward Deming, Kaoru

Ishikawa y Philip B. Crosby, por su contribucion al desarrollo de la calidad con sus
filosofias (Gutiérrez A., 1995).

>

Josephn M. Juran. Consider6 que los problemas generados en la industria
son debido principalmente a la gerencia y en poca medida a los empleados,
con ello aportd los circulos de calidad para asi mejorar la comunicacién
interna, asi mismo con los contratos amplios a los proveedores nace un
compromiso por asegurar la calidad. Con esto una cual gran contribucién es
el control estadistico como una herramienta para la gestion de la calidad
basada en tres partes: la planeacion y analisis de calidad, el control de
calidad y se concluye con el mejoramiento de la calidad. Finaliza su trabajo
con reforzar la capacitacion, evaluacion y medicion del desempefio en todos
los niveles de la organizacién, en comparacion con los objetivos que fueron
establecidos. Ademas de incluir el reconocimiento por la participacion del
personal por su esfuerzo y asi promover una iniciativa para la participacion,

involucramiento y compromiso de la calidad (Juran J., 1990).

Edward Deming. Considerado como el patriarca de la calidad total, al definir
la calidad como una actividad predecible con un elevado grado de
uniformidad y confiabilidad, a bajos costos y acorde al mercado, determina
que en gran medida los problemas son debido a la alta gerencia, por su
liderazgo con la participacion de los empleados en la toma de decisiones con
la cual al incorporar un control estadistico a los procesos los cuales son
orientados con la politica de calidad, para asi dar un aumento en la
productividad (Deming E., 1989).



Kaoru Ishikawa. Su contribucion principalmente fue la idea de la incorporar
controles de calidad en el disefio, para garantizar un control organizado y
eficiente, la cual esta basada en metas y objetivos con recursos para
cumplirlos, haciendo énfasis en el empleo de las herramientas basicas para

el control de la calidad:

o Diagrama de Pareto

o Diagrama de causa y efecto

. Estratificacion

o Hoja de inspeccién y/o verificacion
o Histograma

. Diagrama de dispersion

o Gréficas y cuadros de control

La filosofia de Ishikawa también incluye que la organizacién tiene como

primer paso conocer las necesidades, asi como lo requerimientos del cliente y

finaliza donde la inspeccion deja de ser necesaria, con el fin de conocer y

proponer eliminar la causas raiz, asi como reducir los posibles errores que pueden

surgir a lo largo de la produccion. Contribuye con la idea de la importancia de

proporcionar educacion y capacitaciéon en toda la organizacion en la cual se

promueve que la calidad es responsabilidad de todos de tal manera que los

usuarios comprendan la importancia de la calidad y conocer la vision a largo plazo

de acuerdo a los objetivos. De esta manera se puede tener un 95% de problemas
resueltos (Ishikawa K., 1986).

>

Philip B. Crosby. La mayor aportacion en el tema de la calidad es el
concepto de Cero Defectos, la filosofia de Crosby se basa principalmente en
el mejoramiento de la calidad, iniciando con el cumplimiento de los requisitos.
Para la cual solo se tienen dos tipos de respuestas basadas en que si se da
un cumplimiento de lo acordado con el cliente sobre sus expectativas Sl
CUMPLE, pero de no haber evidencia objetiva de que se logré esto es
basicamente decir lo mismo que no tiene calidad por lo tanto NO CUMPLE.

De tal forma que para el éxito de distintas empresas es realizar una rutina de
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trabajo, los cuales planean los cambios y se genera una satisfaccion del
empleado por laborar ahi para garantizar los requerimientos solicitados
(Crosby P., 1988).

» Armand V. Feigenbaum, El cual aporta la idea de integrar la teoria de
sistemas de gestion con el concepto de calidad, con el fin de conectar los
distintos procesos de la empresa en un objetivo en comun. El cual lo define
como “Un sistema eficaz para integrar el desarrollo de la calidad, el
mantenimiento de la calidad y los esfuerzos de mejora de la calidad de los
diversos grupos en una organizacion, a fin de permitir la produccion y el
servicio en los niveles mas econdmicos posibles que den lugar a la total

satisfaccion del cliente” (Evans J., 2005 pag. 110).

Filosofias que permitieron la evolucion del concepto de la calidad que
permitié6 pasar del control de la calidad representado por la inspeccion de pieza
por pieza, a una organizacion mas unida para la participacion de todas las areas
en la industria con el Aseguramiento de la Calidad, el cual “Es un sistema que
pone énfasis en los productos, desde su disefio hasta el momento del envio al
cliente, y concentra sus esfuerzos en la definicién de procesos y actividades que
permitan la obtencion de productos conforme a unas especificaciones” (Moreno
D., 2001 pag. 23), con el fin de evitar que el cliente tenga un producto defectuoso

y evitar su reproceso.

La evolucion de la filosofia en la historia de la calidad nos ha permitido tener
limitantes y un conocimiento amplio para poder entender lo que a la fecha

conocemos como calidad.
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1.2 Definicion de la Calidad

Hablar del término de calidad es un tema que ha sido tratado durante mucho
tiempo, lo cual ha generado muchas maneras de definirlo, sin en embargo
podemos decir que es “un conjunto de caracteristicas que posee un producto
0 un servicio que cumplen los requisitos suficientes para satisfacer las

necesidades del cliente” (Fundacion Cetmo., 2000).

Por lo cual este concepto ha pasado por varias modificaciones hasta el dia
de hoy, por lo cual al homologar los criterios con el apoyo del intercambio de
informacion entre los clientes y proveedores surge una definicion que ayuda a
conceptualizar el concepto de calidad. La Norma ISO 9000 define la calidad como
“el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos” (Norma 1SO 9000:2005).

1.3 Sistemas de Gestion de Calidad

De manera formal podemos definir un sistema como el conjunto de elementos que
estan relacionados entre si. Con esto nos referimos a la importancia de cada uno
de los elementos de trabajo que funcionan en un conjunto o mejor dicho un

equipo.

El Sistema de Gestion de Calidad (SGC) tiene como objetivo principal el
definir los objetivos de calidad para al interés de la empresa de acuerdo a las
necesidades de los clientes, conseguir que los productos y servicios cumplan
dichos objetivos facilitando los medios para cumplirlo, evaluar, asi como vigilar que
se cumpla la calidad deseada y finalmente dar paso a la mejora continua de la

empresa para continuar con las exigencias del mercado (Colonga C., 1995).

Para poder implementar un sistema de gestion de calidad existen una serie

de conceptos clave que son importantes entre las mas destacadas se encuentran:
1.3.1 Compromiso y participacion de la alta direccion

La participacion por parte de la alta direccion es fundamental en las iniciativas que
orientan la calidad, asi como motivar al personal para lograr los objetivos de la

12



organizacioén, participar en la implementacion, orientacion, evaluacion y de unificar
las actividades de la organizacion al desarrollar la comunicacion entre los distintos

niveles de la organizacion.

Entre las misiones de la alta direccion son el definir la politica de calidad
dentro del Sistema de Gestion de Calidad y trabajar en las acciones que permitan
la mejora (Feigenhaun A., 2004).

1.3.2 Plan Anual de Calidad

Como primera fase el Comité de Calidad define los proyectos y las acciones que
se utilizaran para cumplirlos, ademas de incentivar el compromiso de la direccién y
el personal de la organizacién. Dichas acciones definirdn los métodos y las
estrategias que serviran para cumplir con los objetivos, asi como la relacién con
las organizaciones externas durante su colaboracién en el desarrollo de la

empresa (Gryna M., 2000).
1.3.3 Indicadores de Calidad

En el plan anual de calidad los objetivos deben tener ciertas caracteristicas para
que permitan ser llevados a cabo, como es el que sean especificos, medibles

alcanzables, realistas y temporalmente definidas.

El establecer indicadores que midan dichos objetivos con ciertos pardmetros
permiten comparar en distintos niveles el avance de los proyectos establecidos
(Gryna M., 2000).

1.3.4 Las necesidades de los clientes

Para toda empresa es muy importante identificar con precision los clientes dentro
de una organizacién (cliente interno) y fuera de ella (cliente externo). Durante el
proceso por el cual se reconocen los clientes es muy importante descubrir sus
necesidades entre los distintos niveles de la empresa. Entre las necesidades mas
importantes esta la comunicacién para validar la importancia de sus necesidades
debido a que esto estara relacionada las exigencias del producto para el mercado.

Para los clientes externos estara enfocado en la satisfaccion del producto por lo
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gue en consecuencia estara en la posibilidad de la venta del producto o servicio.
Por otro lado, en los clientes internos su respuesta nos permitira conocer la
competitividad de la empresa en funcién de la productividad, calidad, eficiencia,
etc. (Gryna M., 2000).

1.3.5 Enfoque basado en procesos

Consiste en comprender, gestionar e identificar los procesos interrelacionados
como un sistema en conjunto, contribuye a la eficiencia y eficacia de la
organizacion. Con el cual se da énfasis en como se realiza la produccion
adoptando el punto de vista de los clientes y sus especificaciones. (Moreno M.,
2001)

1.4 Organizacion Internacional de Normalizacion

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO por sus siglas en inglés)
nace el 14 de octubre de 1946 en Londres donde en una reunion a la cual
acudieron 25 paises que querian establecer un organismo de manera oficial para
definir las normas que permitan el intercambio de productos (repuestos, equipo y
maquinaria). Posteriormente para 1947 se acordé que Ginebra, Suiza fuera la
sede de la organizacion ISO, misma que en colaboracién con los organismos
nacionales y la Asociacion Europea de Libre comercio dan inicio a la familia de las
normas 1SO 9000 (Esponda A., 2002).

Para el afio de 1979 con la idea de que se consolidaran las distintas normas
de control de calidad en la industria manufacturera nace de manera oficial el
Comité Técnico TC 176 que se encarga de formular una serie de normas para los
sistemas de calidad (Esponda A., 2002).

De tal forma que la serie de la ISO 9000 enuncia los elementos que se deben
integrar en el Sistema de Gestion de la Calidad, para garantizar que los servicios y
productos que produce la organizacion aseguren la calidad, ademas de que ofrece
una amplia gama de requisitos, que permite a cada empresa definir su propio
sistema de calidad en funcion de sus caracteristicas particulares, lo que es

considerado como una decision estratégica de la organizacion (Esponda A., 2002).
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1.5 Normas ISO 9000

La familia de las normas ISO 9000 se elaboraron para asistir a las organizaciones

sin importar su tamafio o tipo, en su implementacién y operacién en su sistema de

gestion de calidad, entre las cuales estan:

ISO 9000. La cual describe cuales son los fundamentos de los sistemas de
gestibn de calidad, asi como las definiciones utilizadas (Norma ISO
9000:2005).

ISO 9001. Una de las normas que orienta el sistema de gestion de calidad
indicando los requisitos aplicables que la organizacion necesita demostrar
para garantizar los objetivos de sus productos o servicios, asi como la
satisfaccion del cliente (ISO 9001:2008).

ISO 9004. Esta norma apoya con las directrices que consideran y evallan
la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de calidad, con el objetivo de
mejorar el desempefio de la organizacion, la satisfaccion de clientes y
partes interesadas (ISO 9004:2011).

ISO 19011. Esta norma establece una guia para la ejecucion de las
auditorias, asi como de las habilidades y competencias que debe tener el
equipo auditor (ISO 19011:2011).

Por otra parte, la participacion de México comienza al incorporar estas

normas como de caracter oficial en el afio 1990, mas sin embargo para 1992

dado unos estudios realizados por la Direccibn General de Normas, la familia

de las ISO 9000 son normas de caracter voluntario. Esto favoreci6 la estructura

gue se tenia para la verificacion y certificacion de la calidad, lo que dio pie al

surgimiento de los organismos de normalizacion, encargadas de la evaluacién

con el apoyo de unidades de verificacion privada y organismos de certificacion.

También dio la oportunidad a la creacion de entidades dedicadas a la

acreditacion de la norma surgiendo asi el organismo denominado Entidad

Mexicana de Acreditacion (EMA).
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1.6 Norma ISO 9001
1.6.1 Enfoque basado en procesos

La norma I1SO 9001 promueve el enfoque basado en procesos cuando se
desarrolla, implementa y mejora la eficacia del sistema de gestion de calidad, de
esta forma la satisfaccion del cliente aumenta en funcién de cumplir con los

requisitos.

Recordemos que un proceso es una actividad o conjunto de actividades que
utiliza recursos, que se gestiona y transforma los elementos de entrada a

resultados. Los resultados obtenidos pueden ser la entrada a otros procesos.

La identificacion e interacciones de estos procesos para producir los
resultados deseados con base en la gestion del sistema es denominado el

enfoque basado en procesos (Marifio H., 1996).
1.6.2 Mejora Continua

Otro enfoque que da la norma ISO 9001 es buscar la mejora continua el cual es un
proceso con un objetivo permanente en la organizacion. Esto es una implicacion
gue favorece la implementacion del sistema de gestion de calidad el aprendizaje
de la organizacién y la participacién del personal. Todas las organizaciones tienen
el deber de poner en practica la mejora para lograr el éxito, en su futuro y en el

crecimiento (Marifio H., 1996).
1.6.3 Auditorias de Calidad

Los sistemas de gestion de calidad son evaluados con un ejercicio conocido como
auditoria, el cual corresponde a un principio basico en el sistema de gestion de

calidad.

Las auditorias permiten determinar el grado con la cual se cumplen los
requisitos del sistema de gestion de calidad como un proceso sistematico,
independiente y documentado, el cual es descrito con los hallazgos de auditoria
gue pueden ser utilizados para identificar las oportunidades de mejora (Guasch J.,
2007).
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Existen distintos tipos de auditoria que estan en funcion del alcance de la

misma:

o Auditorias Internas (de primera parte)
Este tipo de auditoria permite a la organizacion realizar una autoevaluacion
de la conformidad interna, asi como lo indica su nombre (Ruiz J., 2004).

o Auditorias Externas (de segunda parte)
Las auditorias de segunda parte son realizadas por partes externas las
cuales pueden ser interesadas en la organizacion, clientes o personas
designadas de alguna organizacion externa e intendente para la certificacion

de la conformidad de acuerdo a la norma correspondiente (Ruiz J., 2004).

1.6.2 Numerales de la Norma

La norma utilizada para la elaboracion del presente trabajo es la norma ISO
9001:2008, dado que las reportes de auditoria estan basados en esta version y no
en la actual ISO 9001:2015. La norma esta disefiada con un total de 8 requisitos
de los cuales 3 requisitos no son auditables son:

1. Objetoy campo de aplicacion
2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones

Posteriormente se presentan los requisitos que construyen el sistema de

gestion de calidad y son auditables los cuales son:
4.  Sistema de Gestion de calidad

Donde se establece los requisitos minimos necesarios para documentar,
implementar, controlar y mantener el SGC actualizado, como el manual de

gestion de calidad, procedimientos, procedimientos y control de registros.
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5. Responsabilidad de la direccion

Donde se describe como la alta direccién debe proporcionar su compromiso
con el SGC para la descripcion de la politica, objetivos de calidad, su
evaluacion, planificacion y a quien delega las responsabilidades para

gestionar las funciones directivas y ejecutivas.
6. Gestion de los recursos

Donde se describe la manera en la cual la entidad lleva a cabo la gestién de
los recursos para el personal, competencia, toma de conciencia,

infraestructura y ambiente de trabajo.
7. Realizacion del producto

Uno de los numerales mas extensos dentro de la norma ISO 9001:2008 en la
cual se describe como se realiza la planificacion, comunicacién con el cliente,

disefio y desarrollo, compras, control de produccién y el control de medicion.
8. Medicion, andlisis y Mejora

En este numeral se define como se implementan los procesos de medicién
para la satisfaccion del cliente, auditorias internas, medicién de procesos, asi
como la manera en la cual se describen y trabajan con los productos no

conformes, acciones correctivas y acciones preventivas.
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2. Objetivo de investigacion

La mayor parte de las organizaciones no realiza un analisis sobre los resultados
histéricos obtenidos en auditorias externas, motivo por el cual el presente trabajo
da comienzo a proponer una metodologia para realizar un andlisis longitudinal de
estos informes de auditoria, con el fin de identificar las areas de oportunidad, y asi
poder proponer acciones mas especificas para la mejora del Sistema de Gestion
de Calidad de la entidad, ademas de que la informacién obtenida pueda colaborar

con otras actividades como es la migracion hacia la norma 1SO 9001:2015.

2.1 Objetivo General

Proponer una metodologia que a través de los reportes de los hallazgos de
auditoria externa sea una herramienta para identificar las areas de oportunidad de

mejora en el Sistema de Gestion de Calidad.

2.2 Objetivo Particular

Utilizar la metodologia propuesta para determinar el comportamiento del Sistema

Gestidon de Calidad a lo largo del tiempo de la Entidad de docencia.
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3. Metodologia

Dentro de la investigacion cualitativa existen distintas herramientas que tienen
como finalidad caracterizar, describir, interpretar, explicar e internalizar los
fendmenos sociales; de esta manera surgen los disefios o metodologias de
investigacion que permiten tener un control del mismo para encontrar un resultado
confiable con relacion al problema encontrado, el estudio de casos se caracteriza
por realizar una evaluacion intensiva y profunda de diversos aspectos de un
mismo fendbmeno o entidad social; fenbmeno que puede ser variable como una
persona, un evento, una persona, una institucién o un grupo de cualquier indole.
Los estudios de caso realizan un andlisis que proporciona una descripcion
intensiva y holistica del mismo con el fin de comprender la particularidad del caso
con un intento de conocer cémo las partes que lo componen y relaciones entre si

funcionan (Rodriguez G., 1996).

El disefio de estudio de casos se ubica en el marco no solo propio de la
investigacién cualitativa sino también de la indagacién naturalista. De tal modo que
no es posible hacer uso de datos cuantitativos en un estudio de casos, por lo que
se debe hacer un andlisis de sentido y légica en donde se comprende dentro de

una vision global para comprender el fenbmeno.

De acuerdo con Martinez C. (2006), las comprensiones del fenédmeno bajo el

estudio de casos se agrupan en tres categorias:
o Descriptivo

Que presenta a detalle un informe meramente descriptivo sin algun
fundamento tedrico o hipotesis previa. Y aporta informacién béasica para

programas o ideas innovadoras.
o Evaluativo

Describe, explica y orienta la manera en la que se realizan los juicios de valor

gue constituyan una toma de decisiones.
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o Interpretativo

Teoriza el caso con la aportacidon de descripciones densas. El modelo de
analisis generalmente es inductivo con el fin de categorizar conceptos que
puedan ilustrar, ratificar o que permitan desafiar presupuestos teoricos

difundidos antes de realizar la investigacion.

Dentro de las investigaciones interpretativas donde se realiza un andlisis que
tienen un enfoque de caso de estudio se utilizan distintas herramientas que
permiten tener una orientacion dentro de la metodologia para poder correlacionar

los datos obtenidos dentro del muestreo.

Huber GP. (1990), menciona que existe una serie de pasos para la

elaboracion de este tipo de investigacion cualitativa las cuales consisten en:
. Muestreo

o Codificacion

o Consolidacién de datos y representacion grafica

o Andlisis de datos

. Conclusiones
3.1 Muestreo

Bajo una recoleccién de datos basada en un caso de estudio, el cual es una
técnica indirecta, por usar una serie de documentos del cual se extraerd
informacioén con el fin de conocer el comportamiento del fenédmeno, documentos
gue fueron elaborados o constituidos por personas y/o instituciones, para describir

dichos fenbmenos (Gémez M., 2000).

Para este caso la investigacion emplea una recopilacion de los reportes de
informes de auditoria externa (IAE), realizados por dependencia y una entidad
certificadora, dado que son una herramienta que tiene por objetivo representar si
el SGC cumple con los criterios establecidos en funcién de la norma ISO
9001:2008, desde el 2014 hasta el 2016. La informacion fue proporcionada gracias

al apoyo de la entidad.
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Como toda investigacion se requiere una serie de validaciones de los datos
que son usados, mas sin en embargo la credibilidad y la transferibilidad al utilizar
todos los informes de auditoria externa de la entidad de docencia, asi es como se
puede garantizar la fiabilidad como la constancia interna por que los Informes de
Auditoria Externa fueron elaborados por expertos en el area ademas de que no

existe un conflicto de intereses (Purtois J. y Desnet H., 1992).

3.2 Codificacion

Esta etapa busca segmentar y comenzar a ordenar la informacion en palabras
clave o etiquetas, con el fin de poder centrarse en la profundidad de la
investigacion y visualizar el caso de estudio de manera individualizada con un
enfoque sincrénico. Se codifica en funcién de los factores y variables especificas,
misma que puede ser tan compleja como sea requiera (Cais J., Folguera L.,
Formoso C., 2014).

La representacion de datos mediante graficos utilizando un sistema de
coordenadas acompafnado de indicadores en las partes de interés, nos permite
destacar en ciertos comportamientos o patrones de los mismos, el resaltar en
ciertas areas o puntos de dispersion ya que los graficos no proporcionan una

exactitud sino solo consistencia y formas (Hernandez S., 2010).

La codificacion de los Informes de Auditoria Externa estan basados en los
numerales en los que se reportaron los hallazgos, sin discriminar entre si, estos
son no conformidades, observaciones y/o oportunidades de mejora; esto debido a
que su clasificacion esta en funcién de su recurrencia y/o de su impacto dentro del
SGC, ya que se busca las oportunidades de mejora; lo importante es la presencia
o no del hallazgo, dado que si se trabaja de esta forma en el SGC a pesar de una

baja recurrencia y/o su bajo impacto, se podran prevenir futuros problemas.

No debemos olvidar que cuando el hallazgo de auditoria se clasifica como
una mejora puede referenciar a la norma, o bien se describe mas como un

comentario por parte del equipo auditor para el SGC. Estos comentarios pueden o
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no contemplarse al usar esta metodologia, debido a que se encuentran fuera de la

politica, objetivos o alcance del SGC.

Los hallazgos de auditoria seran revisados para poder realizar una
categorizacion con el fin de poder realizar un andlisis, comparaciones, asi como
distintos contrastes de tal forma que se pueda buscar la existencia de patrones,
regularidades o resultados relevantes. Primero se verificara la existencia o no de
un hallazgo de auditoria, posteriormente se cuantificara en funcién del numeral
que fue reportado utilizando como referencia de apoyo la norma ISO 9001:2008 de
esta forma se podrd abordar las oportunidades de mejora en el SGC. Una vez
codificada la informacion se puede realizar las operaciones pertinentes para una

consolidacién de datos adecuada, asi como la visualizacion de los resultados.

3.3 Consolidacion de datos y representacion grafica

Se busca tener la informacion agrupada de tal modo de poder monitorear a
distintos niveles de organizacion, con el fin de poder hacer analisis a distintos
fragmentos de los resultados y realizar las comparaciones u observaciones

necesarias (Cais J.,1997).

Los graficos pueden ser distintos dependiendo el punto de vista o bien de la
necesidad que se tiene con el comportamiento de los datos. Entre ellos para datos
del tipo cualitativo el uso de graficos de dispersion y barras son los mas

apropiados para estos estudios de investigacion (Hernandez S., 2010).

La informacion codificada permite realizar una serie de consolidaciones; los

gue se trabajaron fueron:

. Un grafico de dispersion en funcion del tiempo mostrando los hallazgos
encontrados en las auditorias externas en la entidad desde el 2009 hasta el
2016 con el fin de poder observar el cambio que ha tenido el SGC a lo largo

de los afios (Gréfico 1).

. Una tabla que interpreta de forma precisa la recurrencia y la razén por la cual

el hallazgo fue encontrado (Tabla 1).
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4. Resultados obtenidos

Una vez codificada la informacion se construyé un grafico que muestra el analisis
longitudinal de la entidad de tal forma que muestre como se ha desarrollado el
SGC de la Entidad de docencia (véase Grafica 1, Hallazgos en funcion del

tiempo). i .
Grafica 1. Hallazgos en funcion del tiempo.
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En el Grafico 1, puede apreciarse como el SGC ha evolucionado,
manteniendo, tratando o retomando ciertos puntos que pueden ser de interés para
la organizacion. Sin embargo, los hallazgos pueden tener distintos enfoques por el

cual se reportaron.

Para poder observar de manera méas detallada lo comentado con
anterioridad, al haber codificado cada hallazgo haciendo uso de la norma
correspondiente se pueden clasificar y representarlos como lo muestra la Tabla 1,

(Clasificacion de los hallazgos encontrados), y registrar la recurrencia del mismo.

Tabla 1. Clasificacion de los hallazgos encontrados.

Numeral Motivo del Hallazgo Repeticion
4.1 Control de Procesos Externos (Secretaria Administrativa)

4.2.2 Exclusién de un Numeral en el SGC 1

4.2.3 Versiones y registros de Documentos 3

4.2.4 Registro de Informacién 2

5.4.2 Especificar la evidencia de la planificacién del SGC 1

5.6.1 Fortalecer el seguimiento a la revision por la direccién 1

5.6.2 Reforzar cumplimiento de objetivos 1

6.2.2 Toma de Conciencia del SGC 2
6.3 Instalaciones y Equipos
6.4 Seguridad Laboral
7.1 Desarrollo de Planeacion

7.2.3 Retroalimentacién con Cliente 1

7.3.6 Necesidades del Cliente 1

7.4.1 Incumplimiento de Numeral 1

7.5.1 Reforzar la prestacion de servicio 1
7.6 Calibracion de los equipos 1
8.1 Compartir la Mejora Continua e incrementar los indicadores 2

8.2.2 Control y Seguimiento de Auditorias 4

8.2.3 Evaluaciéon de indicadores y objetivos -

8.2.4 Falta de Seguimiento de producto 2 Recurrente en los ultimos afios
8.3 Fortalecer la evaluacion de NC 2 Se presentd reincidencia
8.4 Fortalecer analisis de informacion Tendencias 1 Recurrente los primeros afios

8.5.1 Fortalecer el trabajo para la Mejora Continua ;

8.5.2 Criterios de deteccion y Seguimiento de AC No muestra recurrencia

8.5.3 Precisar criterios de deteccion y seguimiento de AP 3

SGC: Sistema de Gestion de Calidad ~ NC: No Conformidad ~ AC: Acciones correctivas AP: Acciones preventivas

Basado en los |AE, Fuente: Creacion propia
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Ya conociendo la razon por la cual se ha reportado el hallazgo y el analisis
longitudinal del avance del SGC se puede trabajar para mitigar, prevenir o

fortalecer estos puntos.

5. Analisis de Resultados

Una vez obtenido los resultados que la metodologia ayuda a representar para
determinar los puntos de mejora para la entidad o considerar en sus riesgos,
iniciando con la Grafica 1 (Hallazgos en funcion del tiempo), se analiza aquellos
puntos donde existe una recurrencia de tres hallazgos, ya sea continua o bien
aquellas donde incluso después del tiempo reincide. Una vez identificado estos
puntos se pueden analizar mas a profundidad con la Tabla 1 (Clasificacion de los

hallazgos encontrados) con el fin de conocer al detalle cada uno de los casos.

Los casos considerados como puntos de alerta debido a que existe una

recurrencia continua a lo largo del tiempo o bien en los ultimos 4 afios son:
» Numeral 4.1 Control de procesos Externos (Secretaria Administrativa).

Este caso ademas de ser recurrente es muy importante dentro del SGC,
debido a que un proceso externo "no exime a la organizacion de la
responsabilidad de cumplir con todos los requisitos del cliente” (1ISO
9001:2008), para la mayoria de las entidades de docencia la interaccion con
su Secretaria Administrativa (que no pertenece al SGC de las entidades),
suele tener ciertos problemas para la parte de compras ya sea en la
adquisicién de bienes o al mantenimiento de equipos o areas de trabajo, esto
debido a que los tramites, analisis y evaluacién de las solicitudes que son
necesarias para los procesos internos la cual no se lleva a cabo un buen
seguimiento a los recursos de la entidad limitando los servicios realizados por

la entidad.

Para este caso el control de procesos externos en la nueva Norma ISO
9001:2015 es definido en el numeral 8.4 “Control de los procesos, productos
y servicios suministrados externamente” en el cual se define los servicios

externos, su informacién, tipo y alcance de control sobre ellos. Si bien es
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cierto que aplicar ciertos controles a la Secretaria Administrativa es
complicado, se tendra que evaluar y tener muy en claro el impacto potencial
en los otros procesos que este afecta directa o indirectamente, sin embargo,
la entidad ha logrado mantener el SGC de la mejor forma, pues ha cumplido

con sus objetivos de la mejor manera.
Numeral 6.3 Infraestructura

Dentro del &rea de trabajo un tema importante es la infraestructura pues " La
organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto” (ISO
9001:2008). Como se comentd con anterioridad la falta de seguimiento por
parte de la entidad al proceso de compra de la Secretaria Administrativa
perjudica este numeral, debido a que las instalaciones o bien el seguimiento
al mantenimiento o compra de equipos de trabajo, es muy importante para el
proceso de docencia e investigacion. Punto que en la nueva norma ISO
9001:2015 se ve reflejado en el numeral 7.1.3, el cual indica que la
infraestructura debe ser la necesaria para la operacion de los procesos y

lograr la conformidad de los productos y servicios.
6.4 Ambiente de Trabajo

Un aspecto a cuidar es la seguridad laboral, si bien es cierto que la norma
ISO 9001:2008 no toma en cuenta que para el ambiente de trabajo la
seguridad laboral se deba considerar, ante la llegada de la norma I1SO
9001:2015 para el numeral 7.1.4 "Ambiente para la operacion de los
procesos" donde un ambiente adecuado puede ser una combinacion de
factores humanos vy fisicos, por lo que tomar en cuenta este resultado
proporcionara una alerta para la entidad de considerar este punto durante la
implementacion de su migracion hacia la norma ISO 9001:2015, por lo que
se debera realizar mas hincapié en el cumplimiento de los reglamentos de

seguridad e higiene internos de la entidad.
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Numeral 8.5.1 Mejora Continua

Es un punto que se ha considerado inquietante para las organizaciones,
debido a que encontrar posibles mejoras dentro de una entidad a la cual la
mayoria de las actividades son rutinarias es a veces un poco complicado
dado la cotidianidad. Para esta entidad se observo que se debe fortalecer el
trabajo para la mejora continua, dado que a pesar de encontrar mejora esta
no se registra o bien no se da una continuidad a la misma, sin embargo este
numeral puede robustecerse al fortalecer la toma de conciencia de los
integrantes del SGC para expresar estas oportunidades de mejora y
discutirse durante la revision por la direccion, de esta forma aquellas
oportunidades puedan no solo ejercerse en un area especifica si no también
la posibilidad de incorporarse a otras y mejorar la satisfaccion del cliente.
Una vez controlado esta parte del punto 10.3 de la Norma ISO 9001:2015
podra ser controlado.

Otros tipos de casos son aquellos donde se describe que la organizacién ha

mejorado a lo largo del tiempo, la cual ha encontrado la forma de solucionar los

problemas que venia arrastrando y que deben de considerarse durante la

transicion de la norma son:

>

Numeral 7.1 Desarrollo de Planeacion

El numeral 7.1 "Planificacion de la realizacién del producto” de la norma ISO
9001:2008, es un punto donde da inicio al comienzo de los procesos que la
organizacion desempefa al considerar los objetivos, recursos, criterios y
seguimiento al proceso que se elabora, por lo que este numeral no puede ser
excluido dentro del SGC a comparacion con otros, situacion que la entidad
tuvo que trabajar durante 4 afios al implementar, detallar y precisar la

planeacion de sus procesos.

A pesar del logro de precisar la implementacién del desarrollo de la

planeacion este punto debe ser retomado por la organizacion durante la
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migracion al desarrollar el numeral 8.1 Planificacion y control operacional en

la cual se describirdn como se desarrollaran sus procesos.
Numeral 8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos.

Los procesos deben de ser evaluados a lo largo de su ejecucion dentro de la
organizacién para garantizar que cumpla con los objetivos y la satisfaccion
del cliente, por lo que un analisis correcto para la evaluacion de los
indicadores y objetivos es la clave para el desarrollo del numeral, ademas de
que es "aconsejable que la organizacion considere el tipo y el grado de
seguimiento o medicién apropiado para cada uno de sSus procesos en
relacion con su impacto sobre la conformidad con los requisitos del producto
y sobre la eficacia del sistema de gestion de la calidad" (ISO 9001:2008).
Algo que la entidad logr6 clarificar y desarrollar adecuadamente a lo largo del
tiempo. Este numeral se ve mas desarrollado por la norma ISO 9001:2015 en
el numeral 9 de la Evaluacion del desempefio, por lo que la organizacién
tendra que evaluar si sus andlisis son los adecuados bajo los nuevos

cambios o se tendran que ver fortalecidos.
Numeral 8.5.2 Accidn correctiva

Las acciones correctivas deben ser tomadas “para eliminar las causas de las
no conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir." (ISO
9001:2008), y un aspecto que se ha considerado complicado es la
determinacién de estas, ya sea por los criterios de deteccion de la causa raiz
0 seguimiento de la misma, debido a que si la causa raiz no se detectd
adecuadamente el producto no conforme podria volver a presentarse, asi
como la falta de seguimiento o mala implementacion dentro del SGC, lo que
ocasiona recurrencia y re trabajo. Este es un punto que la entidad ha
comprendido durante los primeros afos, algo que le ha permitido mantener y
fortalecer el SGC. Sin embargo, para el numeral 10.2 No conformidad y
Accion Correctiva en la norma ISO 9001:2015, se precisa en gran medida

como deben reaccionar, evaluar e implementar estas acciones.
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Otro tipo de casos en los cuales los hallazgos fueron encontrados y

atendidos en los primeros afos, sin embargo, para el ailo 2015 repercutieron los

cuales son:

>

Numeral 4.2.3 Control de Documentos

Este caso es muy particular pues tanto el control de versiones como el
control de registros, es demasiado comun en las organizaciones debido a
que no faltard de una u otra forma, que algin miembro del SGC haya
cometido un error, descuido o falta de un registro, asi como del conocimiento
de una nueva versidon en su proceso. Por otra parte, esto solo debera
valorarse debido al buen control que se tiene y que dado los cambios en el
numeral 7.5 de la norma ISO 9001:2015 describe mas como se gestionara
este tipo de informacion que maneja el SGC, asi como su integridad en el

numeral 6.3 en la planificacion de los cambios.
Numeral 8.2.2 Auditoria Interna

El control de las auditorias internas como lo describe la norma ISO
9001:2008 se basa principalmente en la planificacion, ejecucion vy
seguimiento en colaboracion con la norma 1SO 19011, para el caso de la
organizacion este hallazgo que reincidi6 esta enfocado en realizar una
mejora en la planeacion y ejecucion del mismo, algo que se debe tomar muy
en cuenta para la migracion dado que este numeral tiene un cambio en un
enfoque para obtener informacion acerca del SGC y su cumplimiento, asi
como lo indica el numeral 9.2 de la norma ISO 9001:2015.

Cabe mencionar para estos ultimos casos que en el afio 2015 el numero de
hallazgos encontrados es mayor, esto debido a que el tipo de auditoria que
se llevo a cabo fue con el motivo de la Renovacion del certificado de la
entidad, de tal forma que la auditoria externa fue mas minuciosa en la

verificacién de los procesos.
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Por ultimo, se menciona un caso que si bien es cierto podria catalogarse
como los mencionados con anterioridad por su recurrencia para el aio 2015, se
debe analizar de forma diferente dado que el punto 8.5.3 Acciones Preventivas,
tiene un nuevo enfoque porgue ahora la nueva norma ISO 9001:2015 tiene como
propésito de esta norma el pensamiento basado en riesgos retirando asi la idea de
las acciones preventivas y verse fortalecido a lo largo de esta misma (ISO
9001:2015), por lo que la entidad deberé& dar inicio a generar este nuevo concepto

basado en riesgos al realizar la migracion de su sistema.
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6. Validacion de los resultados.

Para los casos de investigaciones cualitativas la validacion de los resultados
obtenidos, son procesados con la confrontaciébn con otros marcos tedricos, el
intercambio critico con otros investigadores o expertos en el &rea, asi como la

contrastacion por participantes del estudio (De Andrés J., 2000).

De tal manera que, para garantizar la validez de que la informacion obtenida
por la metodologia propuesta es coherente de acuerdo a lo observado con su
experiencia, se presentaron los resultados con un evaluador de la EMA, ademas

de contar con el apoyo de auditores en la norma 1ISO 9001.
Por parte del evaluador de la EMA unos de los comentarios que aporto son:

s “Desarrollar un analisis retrospectivo de los hallazgos de auditoria es muy

importante, para la evaluacion de las tendencias en funcion del tiempo”.

% Los datos recopilados en la Grafica 1 asi como en la Tabla 1, haciendo uso
de la metodologia propuesta reflejan de manera sencilla cuél es el
comportamiento del SGC siendo coherente la informacion obtenida y podria

ser usada en otras organizaciones.

< El analizar tendencias a lo largo del tiempo en un SGC permiten a la
organizaciébn conocer puntos clave de mejora y puntos de alarma que

deberan ser evaluados para ser tratados en la migracion del sistema.

Auditor interno en la norma ISO 9001, autor de la tesis y colaboracion con
Sistemas de Gestion de Calidad por méas de un afo:

% Al realizar una constante lectura de los reportes de Auditoria Externa de la
entidad, conociendo en que momentos se dieron los cambios de la alta
direccion, asi como los cambios en el alcance dentro del SGC, me ha
permitido conocer claramente las oportunidades de mejora, ademas de que
con el uso de la metodologia y las herramientas visuales que fui
construyendo a lo largo de esta tesis me ayudaron para cumplir de manera

clara y precisa el objetivo particular.
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7. Conclusiones

En funcion de los resultados obtenidos, asi como la facilidad que tiene la
metodologia para el tratamiento e interpretacion de la informacion cualitativa de
los informes de auditoria externa, desde un enfoque en el cual tiene como fin
buscar las debilidades del SGC por la recurrencia de los hallazgos de manera

longitudinal, derivado de que:

e Las acciones correctivas y preventivas (CAPA’s) tomadas no fueron
efectivas derivado de la falta de claridad con la que se identifica la causa

raiz

e La manera incorrecta de elegir las CAPA’s que deben tratar de manera
adecuada los hallazgos del sistema

e Una mala implementacion de las CAPA’s

e La falta de seguimiento a los nuevos cambios en el sistema de calidad

propuestos.
¢ La falta de toma de conciencia por la importancia de tener un SGC

Por lo que la metodologia propuesta ha logrado completar con éxito el objetivo
principal, en paralelo con el objetivo particular al determinar el comportamiento del
SGC de esta entidad a lo largo de los afios conociendo de manera mas formal
como ha evolucionado y cémo las medidas tomadas para la recurrencia de los
hallazgos han sido efectivo o no, misma informacién que fue entregada al
responsable de gestién de calidad de la entidad para su conocimiento y gestion al
dar un seguimiento a estas observaciones, ademas de tenerlos en cuenta al
realizar la migracién hacia la nueva norma ISO 9001:2015 en su Sistema de
Gestion de Calidad.

Dado que la naturaleza de la metodologia elaborada esta construida para el
analisis de normas de gestion de calidad como la ISO 9001, derivado de que esta
en funcion del cumplimiento de los numerales que la norma establece, permite que

pueda utilizarse en distintas organizaciones que posean otras normas de gestion
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tal como la ISO 17025 (Calidad en Laboratorios de Ensayos y de Calibracién), ISO
14001 (Gestion Ambiental), ISO 22000 (Seguridad Alimentaria), entre otras. Para
conocer el comportamiento de sus SGC a lo largo del tiempo, con el fin de tener el
conocimiento de las debilidades y fortalezas para la mejora continua, la migraciéon

del SGC y determinar puntos de riesgo en la organizacion.

Dada la confidencialidad de la informacién que ha tenido la investigacién en
relacion a la informacién proporcionada ha limitado profundizar en otros temas,
como es el conocimiento de la evaluacion que se tiene haciendo uso de los
informes de auditoria interna, los cuales los resultados podrian ser triangulados
con los obtenidos en esta investigacién y al empalmarlos con una investigacion
haciendo uso de una metodologia para la evaluacion de los auditores internos, con
el fin de poder determinar la efectividad de las habilidades y competencias de los

auditores.
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