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Planteamiento del Problema

Blanco, (2006), sefiala “Una auditoria de gestion de calidad, de acuerdo con la
Norma I1SO 19011:2018, optimiza la integracion de sus sistemas de gestion,
permitiendo una auditoria Unica de sus sistemas, optimizando costos,
reduciendo la duplicaciéon de esfuerzos y minimizando los impactos en las

actividades de las areas y procesos que estan siendo auditados”.

Andnimo (2016), menciona que debido al creciente impulso que la certificacion
ISO 9001 ha adquirido en los ultimos afios, las auditorias de calidad han tenido

un incremento en su protagonismo.

Concretamente las auditorias internas de calidad se llevan a cabo segun los
procedimientos de la organizacién, estas pueden ser ejecutadas por el propio
personal, debidamente capacitado o bien contratar a uno externo para su
realizacion, otra caracteristica importante es que se efectdan en intervalos de

tiempo predefinidos (Anénimo, 2016).

El objetivo perseguido con las mismas es revisar si el Sistema de Gestion de
Calidad de la organizacion cumple con los requisitos del estandar 1SO
9001:2015, asi como con los propios requisitos del sistema que la organizacion
haya establecido con el fin de identificar signos de no conformidad y ver
oportunidades de mejora para garantizar que los procesos del SGC cumplan

con los requisitos para la certificacion.

Sin embargo, a pesar de toda la informacion brindada por la ISO 9001:2015,
para el mejoramiento del Sistema de Gestion de Calidad, muchas
organizaciones siguen contando con un andlisis ambiguo de sus auditorias
haciendo que estas no tengan la eficacia esperada dentro de un sistema, es
por ello que es necesario crear una herramienta util que permita a cualquier
organizacion obtener una visualizacion clara del estado actual de su Sistema
de Gestion de Calidad que proporcione informacion sobre la cual pueda actuar

para mejorar su desempefio.



https://www.escuelaeuropeaexcelencia.com/2016/08/habilidades-esenciales-de-un-auditor-de-calidad/
https://www.escuelaeuropeaexcelencia.com/2016/08/habilidades-esenciales-de-un-auditor-de-calidad/

Justificacion

El proceso de evaluacion requiere como punto de partida plantearse cuales son
los fines reales que se persiguen. Para evaluar es necesario disponer de un

referente con el qué comparar.

La evaluacion se suele basar en la toma de datos sobre los resultados
obtenidos, que permitan llegar a conclusiones que redunden en la mejora de la
organizacion, razén por la cual la ejecucion de este proyecto permitira
identificar aquellas oportunidades de mejora en la organizacion, dando un
panorama cuantitativo que permita conocer a través de escalas de medicion el

nivel de cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad.

Asi mismo, aplicar una metodologia de evaluacion de escala cuantitativa
permitird a cualquier tipo de empresa obtener los instrumentos necesarios
frente a la ejecucién de su proceso y aplicar acciones de mejora, agregando
también que es una herramienta innovadora, dado la diferencia en que se
muestran los resultados, logrando asi un dato mas objetivo de la situacion del

sistema.

Para consolidar la herramienta a utilizar es necesario que los hechos y datos
que se recojan se puedan evaluar relaciondndolos con una medida, la
valoracion se lleva a cabo mediante una asignacion de puntuaciones a las
variables del estandar ISO 9001:2015 (Organizacion Internacional de
Normalizacion [ISO 9001], 2015). La escala de puntuacién sera relacionada
con criterios conformados de acuerdo al nivel de importancia, tomando como

referencia una escala del 0 al 2.




Objetivo

O Elaborar un método cuantitativo para evaluar el nivel de implementacion
del estandar 1ISO 9001:2015.

Objetivos especificos

O Realizar una escala cuantitativa mediante una lista de verificacion,
estableciendo criterios para generar una mayor certidumbre en el grado
de cumplimiento del estdndar 1ISO 9001:2015 de cualquier tipo de
empresa.

O Generar resultados cuantitativos de confiabilidad con el fin de resaltar

las cualidades, ventajas y debilidades de aquello que se evalla.

Hipotesis
La implementacion de una escala cuantitativa mediante una lista de verificacion
que describa la ponderacién de puntuaciones aportan valor y certeza en el

grado de cumplimiento del estandar 1ISO 9001:2015 y puede ser aplicable a

cualquier organizacion.




CAPITULO I. ANTECEDENTES

Actualmente existen diversas empresas en el mundo que gestionan y
administran sus procesos mediante un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)
y cuentan con la certificacion de 1SO 9001:2015, asi mismo es importante
mencionar que la implementacién del SGC es voluntaria, sin embargo, los

beneficios que conlleva su implementacién son diversos (ISO 9001, 2015).

I.I Calidad
Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple
con los requisitos (1ISO 9000, 2015).

I.Il Sistema de Gestion

Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o que
interactan para establecer politicas, objetivos y procesos para lograr éstos
objetivos (ISO 9000, 2015).

I.IIl Sistema de Gestion de Calidad

En base al estdndar Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO 9000,
2015). La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es una decision
estratégica para una organizacion que le puede ayudar a mejorar su
desempefio global y proporcionar una base soélida para las iniciativas de

desarrollo sostenible.




I.IV Beneficios de la Implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad.
Los beneficios potenciales de implementar un sistema de gestion de la calidad
basado en la Norma Internacional 1ISO 9001:2015 en una organizacion son
(1ISO 9001,2015):

a) La capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que

satisfagan los requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables.
b) Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente.
c) Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos.

d) La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de

gestion de la calidad especificados.

I.V Principios del Estandar ISO 9000:2015
(ISO 9000,2015) Sefala que el Sistema de Gestidon de la Calidad aborda siete
principios que pueden ser utilizados por la alta direccién con el fin de conducir a

la organizacion hacia una mejora en su desempefio.

1. Enfoque al cliente: Sirvent, Gisbert y Pérez (2017) afirman; "las
organizaciones dependen de sus clientes por lo que deberian comprender sus
necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos y esforzarse en

exceder sus expectativas”.

2. Liderazgo: (Silvert et al.,2017) menciona; “los lideres establecen la unidad de
propdsito y la orientacion de la organizaciéon”. Ellos deberian crear y mantener
un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse

totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

3. Compromiso de las personas: (Silvert et al.,2017) asegura; el compromiso de

las personas que estan involucradas en una organizacién es vital, ya que éstas




son una parte importante y posibilita que sus habilidades sean usadas para el

beneficio de la organizacién.

4. Enfoque a procesos: (Silvert et al.,2017) “un resultado deseado se alcanza
mas eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se
gestionan como un proceso”. Por ello una organizacion debe estructurarse

mediante procesos y marcar objetivos para cada uno de ellos.

5. Mejora: (Silvert et al.,2017) “la mejora del desempefio global de la
organizacion deberia ser un objetivo permanente”. Se trata de algo intangible
que la organizacion debe comprender para poder darle valor agregado, es

decir, mejorar de forma interminable, sin estancarse.

Sin mejora continua no se puede garantizar un nivel de calidad ni tomar

decisiones acertadas ni cumplir las metas y objetivos.

6. Toma de decisiones basada en la evidencia: (Silvert et al., 2017) “las
decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacién”. Toda
decision que impacte a la calidad del producto debe ser tomada ante un hecho
previo que garantice o reduzca la posibilidad de un error.

7. Administracién/gestion de las relaciones: (Silvert et al., 2017) la organizacién
es interdependiente de sus clientes y proveedores, por lo que una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de todos para crear valor.

Los sistemas de gestion surgieron con el fin de apoyar el desarrollo
organizacional. En este sentido, es esencial aportar desde la academia, la
investigaciobn y los procesos de consultoria estrategias para el disefio,
implementacion, evaluacion del desempefio y mejora. Cabe precisar que las
auditorias internas han sido una de las herramientas que adoptan las
organizaciones para evaluar el desempefio de los sistemas de gestion
(Gonzélez & Beltran, 2019, p.11).




[.VI Auditoria

Con base a la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO 19011, 2018).
Una auditoria se define como un proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias objetivas y evaluarlas de manera
objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de

auditoria.

I.VIl Tipos de auditoria

De acuerdo a la (ISO 19011,2018). Existen diferentes tipos de auditorias, las
de primera parte que las conforman las auditorias internas, auditoria de
segunda parte en los cuales se incluye auditoria externa de proveedor u otra
auditoria externa de parte interesada y por ultimo se encuentra la auditoria de
tercera parte que incluyen a las auditorias de certificacion y/o acreditacién, ver
tabla adjunta 1 “Tipos distintos de auditoria”, asi mismo se menciona que el fin
del estandar es proporcionar orientacion sobre el proceso de auditorias de los
Sistemas de Gestion a las organizaciones, desde la planeacién hasta la
generacion del informe final comprobando las desviaciones con respecto a las
normas y el seguimiento de las acciones derivadas de las no conformidades u
oportunidades de mejora detectadas. Se comentan posibles variedades en los
tipos de estas auditorias segun el origen de su generacién, contenido y plazos
0 momentos de su realizacion. Se analiza el desarrollo en fases de éstas
auditorias, como son las de su preparacion, visitas de auditoria, desarrollo de
informes y seguimiento del resultado de la implantacién de las medidas

propuestas.

Tabla 1. Tipos distintos de auditoria (ISO 19011,2018).

Auditoria de

. Auditoria de segunda parte Auditoria de tercera parte
primera parte

. Auditoria externa de Auditoria de certificacion
Auditoria interna. L,
proveedor. y/o acreditacidn.
Otra auditoria externa de Auditoria legal,

parte interesada. reglamentaria o similar.




[.VIIl Criterios de Auditoria
Respecto a la (ISO 19011, 2018). Una auditoria puede realizarse con relacion a
una serie de criterios de auditoria, de manera separada o0 combinada

incluyendo, pero sin limitarse a:

O Los requisitos definidos en una o0 mas normas de sistemas de gestion.

O Las politicas y los requisitos especificados por las partes interesadas
pertinentes.

O Los requisitos legales y reglamentarios.

0 Uno o méas procesos del sistema de gestion definidos por la
organizacién o por otras partes.

O Los planes de sistemas de gestién relacionados con la provisién de
salidas especificas de un sistema de gestion (por ejemplo, el plan de la

calidad, el plan de proyecto).

[.IX Proceso de Auditoria.

El proceso de auditoria evalla la efectividad de las medidas de gestién en un
determinado proceso, el cual conlleva una serie de pasos los cuales se
describen de manera especifica en la siguiente figura 1 (ISO 19011, 2018).
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19011,2018).

Figura 1 — Diagrama de flujo para la gestién de un programa de auditoria. Adaptado de (ISO




I.X Lista de Verificaciéon
Una de las herramientas mas utilizadas dentro del proceso de auditoria es la

lista de verificacion.

Urzla (2004) menciona: “Las listas de verificacion son una herramienta escrita
que posee el auditor, esta herramienta ordena su labor, cuidando todos los
puntos necesarios para que el proceso sea conforme se analicen, sin que se

pase uno por alto”.

La importancia de implementar una lista de verificacion se describe a

continuacion.

1. Gestion eficiente del tiempo, indicando lo que se ha de cubrir en un
proceso.

2. Ayudan a descubrir la prueba objetiva, indicando al auditor la direccion
de basqueda.

3. Recopilan la informacion de la prueba, indicando lo que el auditor esta
buscando.

4. Ayudan al proceso de investigacion, ordenando los procesos de

pensamiento del auditor.




CAPITULO Il. METODOLOGIA

La metodologia utilizada para el presente trabajo es de caracter cuantitativo
mediante la implementacion de una lista de verificacion del estandar ISO
9001:2015, la cual sea aplicable a cualquier organizacién porque se constituye
COmMo una propuesta innovadora en la escala a implementar, de igual manera,
es un estudio descriptivo y correlacional ya que describe los porcentajes de los

resultados obtenidos mediante un muestreo.

En el presente trabajo de investigacion se realiz6 una lista de verificacién, la
cual tiene como base el estandar 1ISO 9001:2015, en ésta se describen todos
los puntos a partir de la clausula nimero 4 a la clausula 10, ya que la

evaluacion de la clausula 1 a la clausula 3 mencionan los aspectos generales.

Il.I Lista de Verificacion

La lista de verificacion realizada de la clausula 4 a la clausula 10 contiene los
DEBES los cuales indican un requerimiento, por lo tanto, deben ser evaluados
mediante una auditoria, en este caso se utiliza como herramienta de evaluacién

una lista de verificacion. Ver anexo A: “Lista de Verificacion ISO 9001:2015”.

En el desarrollo de la lista de verificacion se secciond con el titulo de cada

clausula correspondientes a (ISO 9001, 2015).
4.- Contexto de la organizacién

5.-Liderazgo

6.-Planeacion

7.-Apoyo

8.-Operacion

9.-Evaluacion del Desempefio

10.-Mejora




Cada una de éstas contiene la descripcion del enunciado de cada punto.

II.Il Posibles Evidencias de Evaluacion ISO 9001:2015
Con base al requerimiento de cada punto se menciona una lista de posibles
evidencias de cumplimiento, tomadas como apoyo para la evaluacion del SGC

de la organizacion.

[I.1Il Cuestionario
Posteriormente se realiz6 un apartado de preguntas las cuales son especificas

para cada uno de los puntos referentes a las clausulas auditables.

[l.IV Criterio

En el apartado de criterio, el auditor selecciona la opcion conforme a la
evidencia que el auditado presenta para el cumplimiento de cada uno de los
requisitos del estandar ISO 9001:2015.

En la lista de verificacion se definen tres criterios para dar respuesta a la

evidencia.

‘CUMPLE TOTALMENTE CON” = Cuando el auditado cumple completamente

los requisitos.

“CUMPLE MEDIANAMENTE CON” = Cuando el auditado cumple con mas del

50% de los requisitos.

“SIN EVIDENCIA’= Cuando el auditado no presenta evidencia de

cumplimiento del requisito.

NOTA: Para los puntos que se componen por varios incisos, el porcentaje debe

repartirse en la cantidad total de éstos.




II.V Evidencia
Posterior a la seleccion del criterio se registra la evidencia que el auditado

presente, describiendo el nombre del documento y la codificacion.

La presente seccion es de respuestas abiertas y se realiza conforme a cada
punto a evaluar de las clausulas, haciendo un comparativo en base al apartado
“Posibles Evidencias Evaluacion 1ISO 9001:2015”.

[I.V Ponderacion
La ponderacion se realiza en una escala del 0 al 2, asi como se observa en la

siguiente tabla.

Tabla 2. Escala de Ponderaciones.

Concepto Valor Descripcion
0 No cumple
Ponderacién 1 Cumple Medianamente (250%)
2 Cumple con el 100%

Cada una de las clausulas se evalta con la ponderacién segun cumpla o no
con cada punto en la herramienta de apoyo “Lista de verificacion 1SO
9001:2015”, en el caso de los puntos que conforman varios incisos, se califican

conforme al cumplimiento total de cada requerimiento evaluado.

I1.VI Gréficos
Una vez que se realiza la evaluacion conforme a la herramienta “Lista de

verificacion 1SO 9001:2015” se muestran dos tipos de graficos.
A) Porcentaje de cumplimiento de clausulas.

Representa el porcentaje de cumplimiento de cada una de las clausulas

evaluadas, con el fin de visualizar las areas de oportunidad de mejora.

Por ejemplo (ver figura 2. “Porcentaje de cumplimiento ISO 9001:2015”).




Figura 2. “Porcentaje de cumplimiento ISO 9001:2015”.

Porcentaje de cumplimiento ISO
9001:2015.

CALIFICACION (%)

7

CLAUSULA

B) Hallazgos de NO CONFORMIDAD detectados por clausula.

En este grafico se describe el numero total de hallazgos de no conformidad
detectados por cada una de las clausulas del estandar.

Por ejemplo (ver figura 3. “Hallazgos de no conformidad”).

Figura 3. “Hallazgos de no conformidad”.

Hallazgos de NO CONFORMIDAD.

HALLAZGOS ENCONTRADOS

7
CLAUSULA




II.VIIl Grado de Cumplimiento
El grado de cumplimiento se realiza con base al resultado de la ponderacion

total obtenida, el cual se califica como se observa en la tabla 3.

Tabla 3. Grado de Cumplimiento de Lista de Verificacion.

Valor [%] Descripcion
A= 90-100% Cumple
B= 80-89% Cumple Condicionado

C=0-79% No Cumple




CAPITULO Ill. RESULTADOS Y RECOMENDACIONES

La lista de verificacion ISO 9001:2015 cumple como una herramienta util, la
cual ayuda a conocer el grado de implementaciéon del estandar. El uso e
incorporacion de la escala cuantitativa dentro de la lista de verificacion permite
evaluar de manera mas objetiva el nivel de cumplimiento del Sistema de
Gestion de Calidad y el desempefio de cualquier organizacién, al implementar
la lista de verificacion se podra tener un mayor conocimiento de las areas de
oportunidad de mejora, de igual manera se puede implementar en cualquier

tipo de auditoria ya sea interna y/o externa.

Otro de los resultados beneficiosos de ésta herramienta es el desarrollo de la
formacion y competencia de los auditores, debido al amplio grado de
informacion que se comparte en la lista, ayudando al auditor a conocer de

manera mas explicita cada una de las clausulas a evaluar.

Asi mismo, la herramienta desarrollada muestra los posibles documentos y
procedimientos como opciones de cumplimiento a las clausulas auditables

recapitulando que la evaluacion se realiza de la 4 a la 10.

Otro de los resultados que se comparten en la lista verificacion son los gréaficos
Ay B; el primero de éstos ayuda a clasificar de manera porcentual segun el
grado de cumplimiento del estandar, por otra parte, el segundo gréfico aporta
informacion precisa y confiable arrojando el ndmero total de hallazgos no

conformes de cada una de los puntos evaluados.

I1l. Recomendaciones

La lista de verificacion esta disefiada para realizar auditorias al Sistema de
Gestidon de Calidad implementada dentro de cualquier organizacion, los datos

gue se establecen segun la evaluacion aportan informacion relevante para la




mejora continua, sin embargo, queda sujeta a cambios respecto al alcance y

necesidades de cada organizacion.

Por otra parte, se recomienda llevar a cabo un programa de auditoria el cual
permita hacer un seguimiento y monitoreo constante de los procesos, con

apoyo de la lista de verificacion.

Conclusion.

Se concluye que la herramienta desarrollada cumple con la confiabilidad para
ser aplicada en distintas organizaciones la cual permite realizar de manera
cuantitativa mediante ponderaciones y graficos un resultado objetivo sobre el
desempefio de la organizacion. Permite tener un amplio panorama de posibles
evidencias que se pueden presentar para el cumplimiento de cada una de las
clausulas evaluadas, asimismo, se pretende que la presente herramienta “Lista
de Verificacion ISO 9001:2015” sea de apoyo para el desarrollo de una

auditoria con el fin de que sea util y practica.
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