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Resumen

El proyecto de "Procedimiento estandar de trabajo para el control de auditorias de

la calidad y revision por la Direccion basado en la norma ISO 9001:2015" tiene como

objetivo establecer un procedimiento estructurado para garantizar la calidad dentro

de una organizacién. Para ello, se enfoca en dos aspectos clave de la norma ISO
9001:2015:

1.

Auditorias de calidad: Se busca definir el proceso mediante el cual se realizan
auditorias internas para verificar el cumplimiento de los estandares de calidad
establecidos. Esto incluye la planificacion de las auditorias, la asignacion de
responsables, la realizacion de las auditorias, la documentacion de

hallazgos, y el seguimiento de acciones correctivas.

Revisién por la Direccién: Consiste en un proceso formal en el que la alta
direccion evalua el sistema de gestion de calidad de la organizacidn, su
desempenfio y su alineacion con los objetivos estratégicos. La revision debe
considerar los resultados de las auditorias de calidad, los resultados de los

indicadores, las no conformidades y las oportunidades de mejora.

Este procedimiento tiene como fin asegurar que la organizacion mantenga un

sistema de gestién de calidad eficiente y en constante mejora, acorde a los

requisitos de la ISO 9001:2015, promoviendo la eficacia, la satisfaccion del cliente

y la mejora continua.
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Capitulo 1: Introduccién

En el contexto empresarial actual, la gestion de calidad se ha convertido en un
factor clave para la competitividad, eficiencia y sostenibilidad organizacional. La
norma ISO 9001:2015, como estandar internacionalmente reconocido para
sistemas de gestion de calidad, establece un marco que permite a las
organizaciones mejorar sus procesos, satisfacer las necesidades de los clientes y
garantizar una mejora continua. En este sentido, las auditorias internas y las
revisiones por la direccién son dos de los componentes mas importantes que
aseguran la efectividad de los sistemas de gestién de calidad, ayudando a identificar

areas de mejora y a implementar las acciones correctivas necesarias.

Este proyecto, denominado Procedimiento Estandar de Trabajo para el Control
de Auditorias de Calidad y Revision por la Direcciéon, tiene como objetivo
establecer un procedimiento sistematizado y alineado con los requerimientos de la
norma I1SO 9001:2015, que regule y optimice el proceso de auditoria interna y
revision por la direccion en la organizacion. La implementacion de este
procedimiento no solo busca mejorar la efectividad de las auditorias, sino también
garantizar la implementacion y seguimiento de acciones correctivas y preventivas
que contribuyan al fortalecimiento del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de la

organizacion.

1.1 Contexto y Justificaciéon del Proyecto

La necesidad de este proyecto surge a partir de la importancia de garantizar que los
procesos de auditoria interna y revision por la direccién sean realizados de manera
eficiente, coherente y conforme a las expectativas de la norma ISO 9001:2015. Las
auditorias internas son herramientas esenciales para evaluar el cumplimiento de los
procedimientos establecidos y para identificar oportunidades de mejora. Ademas, la
revision por la direccion se erige como un mecanismo clave para la toma de
decisiones estratégicas basadas en el desempefio del SGC vy los resultados de las

auditorias.

En muchas organizaciones, estos procesos pueden llevarse a cabo de manera

desorganizada o sin la debida estandarizacién, lo que puede afectar la calidad de



los resultados, el cumplimiento de la norma y la mejora continua. Por lo tanto, la
creacion de un procedimiento estandar que oriente la planificacion, ejecucion y
seguimiento de las auditorias internas y la revision por la direccién es fundamental
para asegurar que las actividades se lleven a cabo de manera alineada con los
requisitos de la norma, maximizando su efectividad y el impacto en la mejora
continua del SGC.



1.2 Alcance del Proyecto

El alcance del proyecto abarca todas las actividades necesarias para la creaciéon e
implementacion de un procedimiento estandarizado para la ejecucion de auditorias
internas y la revisidn por la direccion. Esto incluye el desarrollo del procedimiento,
la capacitacién de los auditores internos, la planificacion y ejecucion de las
auditorias, la elaboracion de informes de auditoria y revision por la direccion, asi
como la implementacion de acciones correctivas y preventivas derivadas de los

hallazgos de las auditorias.

El proyecto no solo involucra a los auditores internos, sino que también requiere la
participacion de los responsables de los diferentes procesos dentro de la
organizacion, quienes seran auditados y estaran encargados de implementar las
acciones correctivas cuando sea necesario. Ademas, la alta direccién sera parte
fundamental del proceso de revisién, tomando decisiones estratégicas basadas en

los resultados obtenidos de las auditorias internas.



1.3 Importancia del Proyecto

La implementacion de este procedimiento estandarizado de auditorias internas y

revision por la direccion es esencial por diversas razones:

1.

Alineacidon con los requisitos de la norma ISO 9001:2015: La norma
requiere que las organizaciones lleven a cabo auditorias internas de calidad
periodicas y que la alta direccion realice revisiones del SGC. Este proyecto
garantizara el cumplimiento de estos requisitos, lo que contribuira al

mantenimiento de la certificacion ISO 9001:2015 de la organizacion.

Mejora en la Eficiencia Operacional: Al estandarizar el proceso de auditoria
y asegurarse de que las acciones correctivas se implementen de manera
efectiva, el proyecto contribuira a mejorar los procesos internos y a reducir

los errores, incrementando la eficiencia general de la organizacion.

Toma de Decisiones Basada en Datos Objetivos: La revisién por la
direccién, sustentada en los resultados de las auditorias internas,
proporcionara a la alta direccién informacién clara y objetiva sobre el
desempefio del SGC, permitiéndoles tomar decisiones informadas y

orientadas a la mejora continua.

Cultura de Mejora Continua: El proyecto fomentara una cultura de mejora
continua dentro de la organizacion, ya que las auditorias internas y las
acciones correctivas permitiran identificar areas de mejora en los procesos y

establecer medidas para corregirlas de manera proactiva.



1.4 Metodologia y Enfoque

El proyecto se llevara a cabo siguiendo una metodologia estructurada que incluye

las siguientes fases:

1.

Analisis y Revision de la Norma ISO 9001:2015: Se realizara un analisis
exhaustivo de la norma ISO 9001:2015, centrandose en los requisitos

relacionados con las auditorias internas y la revision por la direccion.

Desarrollo del Procedimiento Estandar de Auditoria: Se disefiara un
procedimiento detallado que incluya todos los aspectos relacionados con la
planificacion, ejecucion, y seguimiento de las auditorias internas, asi como

los procedimientos para la revision por la direccion.

Capacitacion a Auditores Internos: Se llevara a cabo un programa de
capacitacidn para los auditores internos, cubriendo tanto el procedimiento

estandarizado como los principios y requisitos de la norma ISO 9001:2015.

Ejecutar las Auditorias Internas: Se realizaran las auditorias internas
conforme al procedimiento disefiado, con la participacion de los auditores

internos capacitados.

Anadlisis de Resultados y Revision por la Direcciéon: Se elaboraran
informes detallados sobre los resultados de las auditorias y se presentaran a

la alta direccidn para su revision y toma de decisiones.



Capitulo 2: Contexto de la Organizacién

2.1 Descripcion de la empresa (FUNHEDI S.A. de C.V.) y del
puesto o area del trabajo del estudiante como auxiliar de calidad.
2.2 Descripcion de la Empresa: FUNHEDI S.A. de C.V.

FUNHEDI S.A. de C.V. es una empresa mexicana especializada en el moldeo por
fundicién de piezas metalicas no ferrosas, especialmente utensilios de cocina.
Fundada en 1980, FUNHEDI se ha consolidado como un proveedor clave en la
fabricacion de piezas metalicas de aluminio, cobre y otros metales no ferrosos. La
empresa opera bajo los mas altos estandares de calidad y se encuentra certificada
bajo la Norma ISO 9001:2015, lo que refleja su compromiso con la mejora continua

y la satisfaccion del cliente.

Actualmente, FUNHEDI emplea de 70 a 90 personas, quienes trabajan en diversas
areas de produccion, desde la fundicion de metales hasta el proceso de acabado y
control de calidad. La empresa se caracteriza por su constante inversion en
tecnologia de punta y la capacitacion de su personal, lo que le ha permitido ofrecer
productos de alta calidad y mantener su competitividad en un mercado cada vez

mas exigente.

2.3 Area de Trabajo: Departamento de Calidad

El Departamento de Calidad en FUNHEDI tiene la responsabilidad de asegurar
que todos los procesos productivos cumplan con los estandares de calidad
establecidos, garantizando la excelencia de las piezas fundidas que se entregan a
los clientes. Este departamento es fundamental para la implementacion,
seguimiento y mejora del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) basado en la ISO
9001:2015.

2.4 Puesto del Estudiante: Auxiliar de Calidad

Como auxiliar de calidad en FUNHEDI, el estudiante apoya en la realizacién de
las auditorias internas de calidad, en la recopilacion de informacion necesaria para
las mismas, asi como en la documentacion de los hallazgos y en el seguimiento de
las acciones correctivas y preventivas derivadas de las auditorias. Entre sus

principales funciones se encuentran:
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« Asistir en la planificacion y ejecucion de auditorias internas.

e Realizar seguimientos de las no conformidades encontradas durante las

auditorias.
o Documentar los resultados de las auditorias y generar informes.

« Colaborar con el equipo de calidad en la revisidén de los procedimientos vy el

analisis de los resultados obtenidos.

e Hay que asegurar que los procesos y productos cumplan con los requisitos
establecidos en la Norma ISO 9001:2015.

Este puesto permite al estudiante involucrarse en todos los aspectos del Sistema
de Gestidon de Calidad y entender de primera mano los procesos que ayudan a

mantener la empresa conforme a los estandares internacionales.

11



Capitulo 3: Fundamentacion: Problemas, Objetivos y Justificacion

3.1 Problemas Para Resolver, Priorizandolos
Problema 1: Falta de un procedimiento formal para la auditoria de calidad

Actualmente en la empresa no existe un procedimiento estandarizado para su
planificacion, ejecucion y seguimiento. Esto puede generar inconsistencias en la
calidad de las auditorias, asi como dificultades en el seguimiento de las acciones

correctivas.
Prioridad:
Alta

Impacto: La ausencia de un procedimiento formal reduce la eficacia de las
auditorias y puede derivar en una menor capacidad para identificar areas de mejora,

lo que afecta la mejora continua del SGC y, por ende, la calidad del producto.

Problema 2: Documentacién inadecuada o incompleta de las auditorias

En la actualidad, la documentacion de las auditorias internas y las acciones
correctivas a veces no es suficiente o estd desorganizada. Esto impide el
seguimiento efectivo de las acciones y la evaluacion de la mejora continua en el
SGC.

Prioridad:

Media

Impacto: La falta de documentacion adecuada y organizada afecta el control de
calidad y la transparencia en el proceso de auditoria. También puede obstaculizar
la revisién por la direccién y el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO
9001:2015.

Problema 3: Deficiencia en la alineacion de las auditorias con los objetivos
estratégicos de la empresa

12



Las auditorias internas no siempre estan alineadas de manera directa con los
objetivos estratégicos de la empresa. Esto puede hacer que los resultados
obtenidos no aporten a la toma de decisiones estratégicas para la mejora continua

y el cumplimiento de los objetivos a largo plazo.

Prioridad:

Baja

Impacto: La desalineacion entre las auditorias y los objetivos estratégicos puede

resultar en una falta de enfoque en areas clave de la empresa, afectando la

competitividad y la satisfacciéon del cliente.

13



3.2 Objetivos.

3.2.1 Objetivo General
Desarrollar e implementar un procedimiento estandar de trabajo para el control

de auditorias de calidad y la revisién por la direccion, alineado con los requisitos

establecidos en la norma ISO 9001:2015, con el fin de optimizar la gestion del

Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de la organizacion, mejorar la eficacia de los

procesos, promover la mejora continua y garantizar la correcta implementacion de

acciones correctivas y preventivas derivadas de las auditorias internas.

3.2.2 Objetivos Especificos

1.

Disefiar un Procedimiento Estandar para la Ejecucion de Auditorias
Internas de Calidad
Desarrollar un procedimiento detallado y documentado que establezca los
pasos a seguir para la planificacidon, ejecucidén, y seguimiento de las
auditorias internas de calidad en la organizacion. Este procedimiento debe
garantizar la coherencia, la objetividad y la alineacion con los requisitos de la
norma ISO 9001:2015.

Elaborar un Plan de Auditorias Internas
Establecer un plan de auditorias internas que defina las areas y procesos
criticos a auditar, los recursos necesarios, los plazos de ejecucion, y los
responsables de cada auditoria. Este plan debe garantizar que se cubran
todas las areas relevantes del Sistema de Gestion de Calidad y se optimicen

los recursos disponibles.

Capacitar a los Auditores Internos en la Norma ISO 9001:2015 y el
Procedimiento Estandar
Implementar un programa de capacitacion para los auditores internos,
orientado a familiarizarlos con los principios y requisitos de la norma I1SO
9001:2015, asi como con el nuevo procedimiento estandar para la ejecucion
de auditorias internas. Esto garantizara que los auditores tengan los
conocimientos y habilidades necesarios para llevar a cabo auditorias de

calidad efectivas y conforme a la norma.
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4.

Implementar un Sistema de Seguimiento de Acciones Correctivas y
Preventivas

Establecer un proceso claro para la implementacion, seguimiento y
verificacion de acciones correctivas y preventivas derivadas de los hallazgos
obtenidos durante las auditorias internas. Este sistema debe garantizar que
las no conformidades sean corregidas de manera oportuna y que se

implementen medidas preventivas para evitar su recurrencia.

Fortalecer el Proceso de Revisibn por Ila Direccién
Desarrollar e implementar un proceso sistematico para la revisiéon por la
direccioén, utilizando los resultados de las auditorias internas y otros
indicadores clave de desempefio para evaluar la efectividad del Sistema de
Gestidon de Calidad, identificar areas de mejora y tomar decisiones

estratégicas orientadas a la mejora continua y la satisfaccion del cliente.

Fomentar la Mejora Continua en el Sistema de Gestiéon de Calidad
Hay que asegurar que los resultados de las auditorias internas y las
revisiones por la direccion sean utilizados para promover la mejora continua
en todos los procesos de la organizacidén, incrementando la eficiencia
operativa, la calidad de los productos y servicios, y la satisfacciéon de los

clientes.

Asegurar el Cumplimiento de 1la Norma ISO 9001:2015
Garantizar que el procedimiento estandar de trabajo para el control de
auditorias de calidad y revision por la direccidon esté completamente alineado
con los requisitos de la norma ISO 9001:2015, asegurando el cumplimiento
de todos los aspectos normativos y manteniendo la certificacion del Sistema

de Gestion de Calidad de la organizacion.

15



3.2.3 Planteamiento de los Objetivos

Los objetivos del proyecto estan alineados con las necesidades de la organizacion
de establecer un Sistema de Gestidén de Calidad mas robusto y alineado con los
requisitos de la ISO 9001:2015. A través de un procedimiento estandarizado para
las auditorias internas y la revision por la direccion, la organizacion podra garantizar
la efectividad del SGC, identificar areas de mejora y tomar decisiones

fundamentadas para mantener un ciclo de mejora continua.

Ademas, el desarrollo de un plan estructurado y la capacitacion de los auditores
internos contribuiran a optimizar la realizacion de auditorias de calidad, asegurando
que se realicen de manera objetiva y coherente. La implementacién de un sistema
de seguimiento de acciones correctivas y preventivas contribuira a la resolucion de
no conformidades de manera eficiente, lo que fortalecera la cultura de mejora

continua dentro de la organizacion.

Por ultimo, la revisidn por la direccion, basada en los resultados de las auditorias,
permitira tomar decisiones estratégicas informadas para mejorar el desempefio
general del SGC, cumplir con los requisitos del cliente y mantener la competitividad

de la organizacion.
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3.3 Justificacion.
En el entorno actual de negocios, la gestion de calidad se ha consolidado como

un pilar fundamental para la competitividad, la satisfaccion del cliente y la mejora
continua dentro de las organizaciones. La norma ISO 9001:2015 establece los
principios basicos que deben regir los sistemas de gestion de calidad, con un énfasis
particular en la importancia de las auditorias internas y la revision por la
direcciéon como mecanismos para evaluar la efectividad del Sistema de Gestidon de
Calidad (SGC) y asegurar que la organizacion se mantenga alineada con sus

objetivos estratégicos, operacionales y de mejora continua.

El proceso de auditoria interna es esencial para verificar el cumplimiento de los
procedimientos y estandares establecidos dentro de la organizacion, asi como para
identificar oportunidades de mejora. Sin embargo, muchas organizaciones
enfrentan dificultades para realizar auditorias consistentes, eficientes y alineadas
con los requisitos normativos de la ISO 9001:2015. La falta de un procedimiento
estandarizado y bien estructurado para la ejecucion de auditorias internas y revision
por la direccion puede llevar a inconsistencias en los resultados de las auditorias, la
no implementacion adecuada de las acciones correctivas y preventivas, y la

ineficiencia en la toma de decisiones por parte de la alta direccién.

En este contexto, el presente proyecto tiene como objetivo diseiar e implementar
un procedimiento estandar de trabajo para el control de auditorias de calidad
y larevisién por la direccion, basado en los requisitos de la norma ISO 9001:2015,
con el fin de optimizar los procesos de auditoria interna, promover una cultura de
mejora continua y asegurar que la organizacion esté cumpliendo con los mas altos

estandares de calidad.
1. Necesidad de Mejorar la Eficiencia y Consistencia de las Auditorias Internas

Las auditorias internas son una herramienta fundamental para verificar la eficacia
de un sistema de gestidén de calidad. Sin embargo, en muchas organizaciones, las
auditorias se realizan sin una estructura formal y sin una planificacién adecuada, lo
que puede generar resultados ambiguos, inconsistentes y dificiles de interpretar.
Ademas, la falta de seguimiento a los hallazgos de las auditorias dificulta la
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implementacion efectiva de acciones correctivas y preventivas, lo que puede afectar
la capacidad de la organizacion para abordar problemas criticos o prevenir futuros

incidentes.

La creacion de un procedimiento estandarizado para la ejecucion de auditorias
internas ayudara a resolver estas dificultades. Un procedimiento claro y bien
estructurado garantizara que las auditorias se realicen de manera eficiente y
coherente, cubriendo todas las areas relevantes y proporcionando resultados

confiables que puedan ser utilizados para tomar decisiones informadas.

2. Alineacion con los Requisitos de la ISO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015 establece una serie de requisitos especificos relacionados
con las auditorias internas y la revision por la direccion. La auditoria interna es un
proceso clave para evaluar el grado de conformidad del Sistema de Gestidén de
Calidad con los requisitos establecidos, mientras que la revision por la direccion se
enfoca en evaluar la efectividad global del sistema y en determinar si se requieren

ajustes para mejorar el desempeiio general.

La falta de un procedimiento estandarizado y alineado con la ISO 9001:2015
puede llevar a una interpretacion incorrecta de los requisitos normativos vy, por lo
tanto, a una deficiencia en el cumplimiento de los estandares internacionales. Este
proyecto garantizara que la organizacion cumpla con los requisitos especificos de
la norma ISO 9001:2015, asegurando la validez de las auditorias internas y la
efectividad de la revision por la direccion, lo que permitird mantener o mejorar la
certificacion ISO 9001:2015 y asegurar el cumplimiento de las mejores practicas

internacionales.
3. Mejora de la Toma de Decisiones de la Alta Direccién

La revision por la direccion es un proceso fundamental para garantizar que la alta
direccion tenga la informacion necesaria para tomar decisiones estratégicas
informadas sobre el desempefio del Sistema de Gestion de Calidad. Los resultados

de las auditorias internas, combinados con otros indicadores de desempeiio, deben
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ser presentados de manera clara y comprensible, para que la alta direccion pueda
evaluar la efectividad del sistema, identificar areas de mejora y tomar decisiones

orientadas a la mejora continua.

En muchos casos, la falta de un sistema claro para la recopilacion, analisis y
presentacion de los resultados de las auditorias internas puede dificultar la revision
efectiva por la direccion. Este proyecto aborda esta necesidad, proporcionando una
estructura formal para la presentacion de los resultados y la implementacién de
acciones correctivas y preventivas. Esto mejorara la capacidad de la alta direccién
para tomar decisiones estratégicas que favorezcan la mejora continua del sistema

y la satisfaccion del cliente.
4. Fortalecimiento de la Cultura de Mejora Continua

La mejora continua es uno de los principios fundamentales de la norma ISO
9001:2015 y es esencial para asegurar que la organizacion se mantenga
competitiva y capaz de adaptarse a las cambiantes necesidades del mercado. Las
auditorias internas son una herramienta clave para identificar areas de mejora
dentro de la organizacién, mientras que las acciones correctivas y preventivas
derivadas de los hallazgos de las auditorias permiten corregir problemas y prevenir

Su recurrencia.

Sin embargo, la mejora continua solo sera efectiva si las auditorias se llevan a cabo
de manera sistematica, con un procedimiento bien definido y un seguimiento
adecuado a las acciones correctivas y preventivas. Este proyecto contribuira al
fortalecimiento de la cultura de mejora continua en la organizacion, al garantizar que
las auditorias internas se realicen de manera eficiente, que los hallazgos sean

documentados y que se implementen acciones correctivas de manera efectiva.
5. Optimizacién de los Recursos y Reduccion de Costos

La implementacion de un procedimiento estandar de auditoria y revision por la
direccion también permitira una optimizacion de los recursos. Con una
planificacion adecuada, un procedimiento claro y la capacitacion de los auditores

internos, se evitaran redundancias y se mejorara la eficiencia operativa. Ademas, la
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implementacion oportuna de acciones correctivas y preventivas derivadas de las
auditorias ayudara a reducir el riesgo de problemas recurrentes y costosos en el

futuro.

El control adecuado de las auditorias internas y la revision por la direccion reducira
el riesgo de no conformidades graves, lo que llevara a una reduccion de costos
asociados con la correccidén de errores, el tiempo perdido en la reactividad ante

problemas y la mejora de la eficiencia en los procesos.
6. Satisfaccion del Cliente y Cumplimiento de Expectativas

Finalmente, este proyecto contribuira a mejorar la satisfacciéon del cliente al
asegurar que los procesos dentro de la organizacion estén continuamente
mejorando, con un enfoque en la calidad de los productos y servicios ofrecidos. Las
auditorias internas, al identificar problemas de calidad en etapas tempranas,
permiten tomar medidas correctivas que aseguren que los productos y servicios
cumplan con los requisitos y expectativas de los clientes, lo que se traducira en una

mayor confianza y fidelidad por parte de los clientes.
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Capitulo 4: Perspectiva Teoérica.

4.1 Marco Teérico (Fundamentos Teodricos)
La norma ISO 9001:2015 es un estandar internacional que especifica los requisitos

para un sistema de gestion de calidad (SGC). Esta norma se basa en varios

principios de gestién de calidad, incluyendo un fuerte enfoque en el cliente, la

motivacion e implicacion de la alta direccion, el enfoque de procesos y la mejora

continua (International Organization for Standardization, 2015).

Segun Fonseca y Domingues (2017), la version 2015 de la norma ISO 9001

introdujo cambios significativos en comparacion con versiones anteriores,

incluyendo:

1.

3.

4.

Una estructura de alto nivel comun a otras normas ISO de sistemas de

gestion
Un enfoque basado en riesgos y oportunidades
Un mayor énfasis en el liderazgo y el compromiso de la alta direccion

Una mayor flexibilidad en la documentacion del sistema de gestidn de calidad

1.1 Principios de la Gestion de Calidad

Goetsch y Davis (2016) describen los siete principios fundamentales de la gestion
de calidad segun ISO 9001:2015:

1.

Enfoque al cliente: Cianfrani y West (2015) argumentan que comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes es crucial para el éxito

sostenido de una organizacion.

Liderazgo: Juran y Godfrey (1999) enfatizan la importancia del liderazgo en
la creacion de un ambiente donde las personas se involucren plenamente en

el logro de los objetivos de la organizacion.

Compromiso de las personas: Deming (1986) sostiene que las personas a
todos los niveles son la esencia de una organizacion y su pleno compromiso
posibilita que sus capacidades sean utilizadas para el beneficio de la
organizacion.
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Enfoque a procesos: Hammer y Champy (1993) proponen que los resultados
deseados se alcanzan mas eficientemente cuando las actividades y los

recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Mejora: Imai (1986), a través de su concepto de Kaizen, argumenta que la
mejora continua del desempefio global de la organizacion deberia ser un

objetivo permanente de ésta.

Toma de decisiones basada en la evidencia: Pande et al. (2000) enfatizan
que las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la

informacion.

Gestidn de las relaciones: Christopher (2016) sostiene que una organizacion
y sus proveedores son interdependientes, y una relacibn mutuamente

beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

2. Auditorias de Calidad

Las auditorias de calidad son una herramienta fundamental para evaluar la eficacia

del sistema de gestion de calidad y identificar oportunidades de mejora (Russell,

2013). Segun Arter (2003), las auditorias proporcionan evidencia objetiva de la

conformidad con los requisitos especificados y la eficacia de la implementacion del

sistema de gestion.

2.1 Tipos de Auditorias

Phillips (2015) clasifica las auditorias en tres tipos principales:

1.

Auditorias internas: También conocidas como auditorias de primera parte,
son realizadas por la propia organizacién para fines internos. Karapetrovic y
Willborn (2000) argumentan que estas auditorias son cruciales para la

autoevaluacioén y la mejora continua.

2. Auditorias externas: Se dividen en dos categorias:

o Auditorias de segunda parte: Realizadas por partes interesadas

externas, como clientes. Segun Power y Terziovski (2007), estas
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auditorias pueden fortalecer las relaciones con los proveedores y

mejorar la calidad de los productos o servicios recibidos.

o Auditorias de tercera parte: Realizadas por organizaciones auditoras
independientes, generalmente para la certificacion. De acuerdo con
Castka et al. (2015), estas auditorias proporcionan una evaluacion
imparcial y pueden aumentar la credibilidad de la organizacién en el

mercado.

3. Auditorias combinadas: Briscoe et al. (2005) describen estas como auditorias
que evaluan multiples aspectos o sistemas de gestion simultaneamente,

como calidad y medio ambiente.
2.2 Proceso de Auditoria

Arter (2003) y Russell (2013) coinciden en que el proceso de auditoria generalmente

consta de cuatro fases principales:
1. Planificacion:
o Definicion del alcance y objetivos de la auditoria
o Seleccidn del equipo auditor
o Revision de documentos relevantes
o Preparacion del plan de auditoria
2. Ejecucion:
o Reunién de apertura
o Recopilacién y verificacién de informacion
o Generacién de hallazgos de auditoria
o Preparacion de conclusiones de auditoria
3. Informe:

o Preparacion del informe de auditoria
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o Distribucion del informe de auditoria
o Reunién de cierre
4. Seguimiento:
o Implementacion de acciones correctivas
o Verificacion de la eficacia de las acciones tomadas

Beckmerhagen et al. (2004) enfatizan la importancia de la competencia de los

auditores y la objetividad del proceso de auditoria para garantizar su eficacia.
3. Revision por la Direccién

La revision por la direccién es un requisito clave de la norma ISO 9001:2015, que
asegura que la alta direccion se involucre activamente en la evaluacién y mejora del
sistema de gestion de calidad (Hoyle, 2018). Segun Cianfrani y West (2015), este
proceso es fundamental para garantizar la continua idoneidad, adecuacién, eficacia
y alineacion del sistema de gestion de calidad con la direccion estratégica de la

organizacion.
3.1 Elementos de Entrada para la Revision

De acuerdo con la norma ISO 9001:2015 y ampliado por Hoyle (2018), los

elementos de entrada para la revision por la direccion deben incluir:

1. Estado de las acciones de las revisiones previas: Evalua la eficacia de las

decisiones y acciones tomadas en revisiones anteriores.

2. Cambios en cuestiones externas e internas pertinentes al SGC: Analiza cémo
los cambios en el contexto de la organizacion pueden afectar al sistema de

gestion de calidad.
3. Informacion sobre el desempenio y la eficacia del SGC, incluyendo:
o Satisfaccion del cliente y retroalimentacion de partes interesadas

o Grado de cumplimiento de los objetivos de calidad
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o Desempefo de los procesos y conformidad de los productos y

servicios
o No conformidades y acciones correctivas
o Resultados del seguimiento y medicion
o Resultados de las auditorias

o Desempefio de los proveedores externos

4. Adecuacion de los recursos: Evalua si los recursos asignados al SGC son

suficientes y apropiados.

Eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades: Analiza como la organizacion ha gestionado los riesgos y

aprovechado las oportunidades identificadas.

Oportunidades de mejora: ldentifica areas potenciales para la mejora

continua del SGC y el desempefio de la organizacion.

3.2 Resultados de la Revision

Segun la norma ISO 9001:2015 y ampliado por Cianfrani y West (2015), los

resultados de la revision por la direccidon deben incluir decisiones y acciones

relacionadas con:

1.

Oportunidades de mejora: Identificacion de areas especificas donde se

pueden implementar mejoras en el SGC y en los procesos de la organizacién.

Cualquier necesidad de cambio en el SGC: Determinacién de modificaciones
necesarias en el sistema para adaptarse a nuevos requisitos o0 mejorar su

eficacia.

Necesidades de recursos: Asignacién o reasignacion de recursos para

mantener y mejorar el SGC.
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Fonseca (2015) enfatiza que estos resultados deben ser documentados y
comunicados a las partes interesadas relevantes dentro de la organizacion para

asegurar su implementacion efectiva.
4. Mejora Continua

La mejora continua es un aspecto fundamental de la norma ISO 9001:2015. Se basa
en el ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) de Deming (1986), también

conocido como ciclo de Deming o ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act).
4.1 Ciclo PHVA

Moen y Norman (2009) describen el ciclo PHVA como un proceso iterativo de cuatro

pasos utilizado para la mejora continua de procesos y productos:
1. Planificar:
o ldentificar problemas y oportunidades
o Establecer objetivos

o Definir los procesos necesarios para alcanzar los resultados

esperados
2. Hacer:
o Implementar los procesos segun lo planificado
o Recopilar datos para el analisis
3. Verificar:
o Analizar los datos recopilados
o Comparar los resultados con los objetivos planificados
o ldentificar desviaciones y sus causas
4. Actuar:

o Tomar acciones para corregir desviaciones y mejorar el proceso
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o Estandarizar las mejoras si son efectivas
o Preparar el siguiente ciclo de mejora

Imai (1986), a través de su concepto de Kaizen, enfatiza que la mejora continua
debe ser una actividad diaria y debe involucrar a todos los miembros de la

organizacion, desde la alta direccidn hasta los trabajadores de primera linea.
4.2 Herramientas para la Mejora Continua

Ishikawa (1985) y otros autores han propuesto diversas herramientas para facilitar

la mejora continua:
1. Andlisis de causa raiz:
o Diagrama de Ishikawa (espina de pescado)
o Meétodo de los 5 Por qués

2. Diagramas de Pareto: Juran (1954) popularizé esta herramienta para

identificar las causas mas significativas de un problema.

3. Diagramas de control: Shewhart (1931) desarroll6 esta herramienta para

monitorear la estabilidad de los procesos.

4. Analisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenazas):

Humphrey (2005) describe esta herramienta para el analisis estratégico.

5. Despliegue de la Funcién de Calidad (QFD): Akao (1990) desarroll6 esta

metodologia para traducir las necesidades del cliente en requisitos técnicos.

6. Seis Sigma: Desarrollado por Motorola en los afios 80, Pande et al. (2000)
describen esta metodologia para la mejora de procesos basada en la

reduccion de la variabilidad.
5. Gestidon de Riesgos y Oportunidades

La norma ISO 9001:2015 enfatiza la importancia de identificar y gestionar los
riesgos y oportunidades que pueden afectar al sistema de gestion de calidad
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(Fonseca, 2015). Este enfoque basado en riesgos esta alineado con la norma ISO

31000:2018 sobre gestion de riesgos.
5.1 Proceso de Gestion de Riesgos

Segun ISO 31000:2018 y ampliado por Purdy (2010), el proceso de gestion de

riesgos incluye:
1. Establecimiento del contexto:
o Definir los objetivos de la organizacion

o ldentificar los factores internos y externos que pueden influir en el

logro de los objetivos
2. ldentificacion de riesgos y oportunidades:

o ldentificar eventos potenciales que puedan afectar positiva o

negativamente a la organizacion

o Utilizar técnicas como lluvia de ideas, analisis FODA, revision de datos

histéricos
3. Analisis y evaluacién de riesgos:

o Determinar la probabilidad y el impacto potencial de los riesgos

identificados
o Priorizar los riesgos segun su nivel de importancia
4. Tratamiento de riesgos:

o Desarrollar e implementar estrategias para mitigar los riesgos

negativos y aprovechar las oportunidades

o Las estrategias pueden incluir evitar, transferir, mitigar o aceptar el

riesgo

5. Monitoreo y revision:
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o Realizar un seguimiento continuo de los riesgos y la eficacia de las

estrategias de tratamiento
o Actualizar la evaluacién de riesgos segun sea necesario
6. Comunicacién y consulta:

o Mantener una comunicacion efectiva con las partes interesadas
internas y externas en todas las etapas del proceso de gestion de

riesgos

Hillson (2002) enfatiza la importancia de integrar la gestion de riesgos en todos los
procesos de toma de decisiones de la organizacion para mejorar la capacidad de

alcanzar los objetivos estratégicos.
6. Liderazgo y Compromiso

La norma ISO 9001:2015 pone un mayor énfasis en el liderazgo y el compromiso
de la alta direccidbn en comparacién con versiones anteriores. Segun Fonseca y
Domingues (2017), este enfoque refuerza la idea de que un sistema de gestion de
calidad efectivo requiere el apoyo y la participacion activa de los lideres de la

organizacion.
6.1 Responsabilidades de la Alta Direccion

De acuerdo con la norma ISO 9001:2015 y ampliado por Hoyle (2018), las

responsabilidades de la alta direccién incluyen:

1. Rendicion de cuentas: Asumir la responsabilidad de la eficacia del sistema

de gestién de calidad.

2. Establecimiento de la politica y los objetivos de calidad: Asegurar que sean

compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la organizacion.

3. Integracion de los requisitos del SGC en los procesos de negocio: Garantizar
que el SGC no sea un sistema aislado, sino parte integral de las operaciones

de la organizacion.
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Promocion del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en

riesgos: Fomentar una cultura organizacional que apoye estos enfoques.

Aseguramiento de la disponibilidad de recursos: Proporcionar los recursos

necesarios para implementar, mantener y mejorar continuamente el SGC.

Comunicacion de la importancia del SGC: Transmitir a toda la organizacion

la importancia de un SGC eficaz y conforme con los requisitos.

Promocién de la mejora continua: Impulsar y apoyar iniciativas de mejora en

toda la organizacion.

Apoyo a otros roles pertinentes de la direccion: Demostrar liderazgo aplicado

a sus areas de responsabilidad.

6.2 Cultura de Calidad

Schein (2010) argumenta que la cultura organizacional juega un papel crucial en la

implementacion exitosa de un sistema de gestion de calidad. Cameron y Quinn

(2011) proponen que una cultura de calidad se caracteriza por:

1.

Enfoque en el cliente: Toda la organizacion estd orientada a satisfacer y

superar las expectativas del cliente.

Compromiso con la mejora continua: Los empleados a todos los niveles

buscan constantemente formas de mejorar los procesos y resultados.

Toma de decisiones basada en datos: Las decisiones se toman basandose

en el analisis de datos y evidencias objetivas.

Colaboracion y trabajo en equipo: Se fomenta la cooperacion entre

departamentos y niveles jerarquicos.

Responsabilidad y empoderamiento: Los empleados se sienten
responsables de la calidad y estan empoderados para tomar decisiones que

la mejoren.

Liderazgo visible y comprometido: Los lideres demuestran su compromiso

con la calidad a través de sus acciones y decisiones.
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Juran y Godfrey (1999) enfatizan que el desarrollo de una cultura de calidad requiere

tiempo, esfuerzo constante y un liderazgo comprometido.
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Capitulo 5: Metodologia, Desarrollo y Resultados

5.1 Procedimiento y Descripcién de las Actividades Realizadas.
A continuacién, se detalla el procedimiento y las actividades especificas realizadas

durante el desarrollo del Procedimiento Estandar para el Control de Auditorias

de Calidad y Revision por la Direcciéon basado en la Norma ISO 9001:2015.
1. Reunién Inicial del Proyecto

Objetivo: Definir el alcance, los objetivos y las responsabilidades del proyecto.
Actividades Realizadas:

« Convocatoria: Se convoca a todos los actores relevantes del proyecto,
incluidos miembros del equipo de calidad, auditores internos y la alta

direccion.

« Definicion de Objetivos: Se establecen los objetivos del proyecto, tales
como mejorar el proceso de auditorias internas, garantizar el cumplimiento

de la ISO 9001:2015 y optimizar el proceso de revision por la direccion.

« Asignacion de Responsabilidades: Se asignan roles especificos para la
ejecucion del proyecto, incluyendo las responsabilidades de planificacion,

ejecucion de auditorias, capacitacion y seguimiento de acciones correctivas.
2. Revision y Analisis de la Norma ISO 9001:2015

Objetivo: Comprender los requisitos de la ISO 9001:2015 para asegurar que el

procedimiento y las auditorias internas se alineen con sus principios.
Actividades Realizadas:

o Estudio Exhaustivo: Se realiza una revision detallada de la norma ISO
9001:2015, destacando los aspectos clave que impactan las auditorias

internas y la revision por la direccion.

« Identificacion de Requisitos Relevantes: Se identifican los requisitos
especificos relacionados con la auditoria interna (capitulo 9) y la revision por

la direccion (capitulo 9.3).
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Analisis de Brechas: Se realiza un analisis de brechas entre el estado actual

del SGC y los requisitos de la norma, identificando areas de mejora.

3. Elaboracion del Plan de Auditorias

Objetivo: Desarrollar un plan detallado para la ejecucion de auditorias internas en

toda la organizacion.

Actividades Realizadas:

Identificacion de Areas Para Auditar: Se identifican los procesos,
departamentos y areas del SGC que seran auditadas durante el ciclo de

auditoria.

Definicion de Cronograma: Se establece un cronograma de auditorias
anuales, asegurando que todos los procesos sean auditados en intervalos

definidos.

Asignacién de Auditores: Se designan auditores internos, basandose en

Su experiencia y conocimiento de los procesos a auditar.

4. Diseino del Procedimiento Estandar de Trabajo para Auditorias de Calidad

Objetivo: Desarrollar y documentar un procedimiento detallado para las auditorias
internas de calidad, alineado con la ISO 9001:2015.

Actividades Realizadas:

Desarrollo del Procedimiento: Se disefia un procedimiento estandar que
describa los pasos a seguir durante una auditoria interna, incluyendo la

planificacion, ejecucion, seguimiento de resultados y cierre.

Incorporacién de Requisitos Normativos: El procedimiento incluye los
requisitos de la norma ISO 9001:2015 y asegura la consistencia en la

realizacion de las auditorias internas.

Definicion de Herramientas y Plantillas: Se desarrollan herramientas y
plantillas estandarizadas, como listas de verificacion de auditoria, formatos

de informes y registros de acciones correctivas.
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5. Revision y Aprobacion del Procedimiento Estandar

Objetivo: Validar y aprobar el procedimiento estandar de auditoria interna antes de

su implementacion.

Actividades Realizadas:

Revision del Procedimiento: Se revisa el procedimiento por parte del

equipo de calidad, auditores internos y la alta direccion.

Comentarios y Ajustes: Se incorporan comentarios y sugerencias para

mejorar el procedimiento.

Aprobacion Formal: Se aprueba el procedimiento final, asegurando que
cumpla con los requisitos de la ISO 9001:2015 y las necesidades

organizacionales.

6. Capacitacion a Auditores Internos sobre el Nuevo Procedimiento

Objetivo: Asegurar que los auditores internos comprendan y dominen el nuevo

procedimiento estandar de auditorias de calidad.

Actividades Realizadas:

Diseno del Plan de Capacitacidon: Se elabora un plan de capacitacion que
cubra los aspectos clave del procedimiento y los requisitos de la I1ISO
9001:2015.

Sesiones de Capacitacion: Se imparten sesiones formativas que incluyen
teoria sobre la norma, el procedimiento estandar de auditoria y practicas de

auditoria.

Evaluacién de Competencias: Al final de la capacitacion, se realiza una
evaluacion para asegurar que los auditores comprendan y puedan aplicar el

procedimiento correctamente.
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7. Programacion de Auditorias Internas

Objetivo: Planificar y programar las auditorias internas, asegurando que todas las

areas relevantes sean auditadas.
Actividades Realizadas:

o« Establecimiento del Calendario: Se determina un calendario de auditorias

internas basado en el plan anual.

« Notificacion a las Areas: Se comunican las fechas de auditoria a las areas

a auditar, asegurando la disponibilidad de los recursos necesarios.

« Asignacion de Equipos de Auditoria: Se asighan equipos de auditores a

cada area o proceso segun el cronograma.
8. Ejecucion de Auditorias Internas
Objetivo: Llevar a cabo las auditorias internas de calidad segun lo planificado.
Actividades Realizadas:

« Inicio de la Auditoria: Los auditores inician el proceso de auditoria segun el
procedimiento establecido, utilizando listas de verificacion y herramientas

estandar.

 Recoleccion de Evidencia: Durante la auditoria, se recogen evidencias
objetivas sobre la conformidad de los procesos con los requisitos

establecidos.

« ldentificacion de No Conformidades: Se registran las no conformidades y

oportunidades de mejora observadas durante la auditoria.
9. Elaboracion de Informes de Auditorias Internas

Objetivo: Documentar los hallazgos y resultados de las auditorias internas.
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Actividades Realizadas:

Redaccion del Informe de Auditoria: Se elabora un informe detallado que
incluye los hallazgos de la auditoria, las no conformidades, las areas de

mejora y las recomendaciones.

Revisién del Informe: El informe se revisa por parte del lider de la auditoria

Yy, Si es necesario, se realizan ajustes.

Presentacion del Informe: Se presenta el informe a la alta direcciéon y a las

areas auditadas para su revision.

10. Redaccion del Informe de Revision por la Direcciéon

Objetivo: Preparar el informe final para la revisidén por la alta direccion.

Actividades Realizadas:

Compilacién de Informacion: Se recopilan los resultados de las auditorias

internas, las acciones correctivas y preventivas, y otros datos relevantes.

Analisis del Desempeio del SGC: Se analiza el desempefio del sistema de

gestion de calidad y su alineacion con los objetivos organizacionales.

Informe Final: Se elabora el informe final que sera presentado a la direccion,

con recomendaciones para la mejora continua.

11. Implementacién de Acciones Correctivas y Preventivas

Objetivo: Tomar medidas para resolver las no conformidades y prevenir la

recurrencia de problemas.

Actividades Realizadas:

Identificacion de Acciones Correctivas: Se identifican las acciones
correctivas necesarias para resolver las no conformidades encontradas

durante las auditorias.

Desarrollo de Planes de Accion: Se desarrollan planes de accién con

responsables y plazos especificos para implementar las correcciones.
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« Seguimiento de Implementacioén: Se da seguimiento a la implementacion

de las acciones correctivas y preventivas, asegurando su efectividad.
12. Evaluacién Final y Cierre del Proyecto

Objetivo: Evaluar el éxito del proyecto y cerrar formalmente el proceso.

Actividades Realizadas:

o Revision de Resultados: Se revisan los resultados alcanzados, incluyendo
la mejora del proceso de auditorias y la implementacion de acciones

correctivas.

o Informe Final del Proyecto: Se elabora un informe final que resume todo el
proceso, destacando los logros, los desafios enfrentados y las lecciones

aprendidas.

o Cierre Formal del Proyecto: Se formaliza el cierre del proyecto, asegurando
que todos los objetivos hayan sido cumplidos y que el nuevo procedimiento

esté plenamente implementado.

Este procedimiento y las actividades descritas proporcionan una guia integral para
implementar y gestionar auditorias internas y revisiones por la direccion,
asegurando que la organizacién cumpla con los requisitos de la ISO 9001:2015 y

mejore continuamente su sistema de gestion de calidad.
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5.2 Desarrollo del proyecto.

Diagrama de flujo

Inicio / fin Actividad (es) Decision
o Comienzael proceso de
Inicio

auditoria.

Revisién de la documentacion.

s

La documentacién
esta completay
actualizada?

Solicitar documentacion
adicional o actualizada.

Continuar con la auditoria.

Planificacién de la auditoria

Elaboracién del plan de
auditoria detallado

¢ El plan de auditoria
cubre todos los
aspectos clave del
SGC?
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Diagrama de flujo

Inicio /fin

Actividad (es)

Decisién

Modificar el plan y volver a
revisarlo.

No

Continuar con la auditoria.

Ejecucionde la auditoria

Notificar a las areas a auditar

Se lleva a cabo la auditoriaen
las areas correspondientes
(observaciones, andlisis de

registros).

Revision de la documentacion
relacionada (procedimientos,
registros, politicas).

¢La documentacion
esta completay
actualizada?

Si

Solicitar actualizaciéon de
documentos

No
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Diagrama de flujo

Inicio /fin

Actividad (es)

Decisién

Procederconla auditoria.

Revisién de los registros y
documentacion.

Realizar entrevistas con el
personal clave.

Observar directamente las
actividades del proceso.

¢ Se observan
correctamente las
actividades del

Continuar con la revision sin
acciones adicionales.

No

Documentar no
conformidades y
procedera la siguiente
fase.

Si

Clasificar no conformidades
(mayores o menores).

¢sLas no

graves?

conformidades son

40



Diagrama de flujo

Inicio /fin

Actividad (es)

Decisién

Procederconel informey plan

No

de acciones.

Escalar a la direccién para

Si

intervenciéon inmediata.

Preparar informe detallado con
hallazgos, no conformidades y
recomendaciones.

Presentar el informe a la alta
direcciony areas auditadas.

éElinforme es
aceptado sin

No

Revisary corregirel informe.

Si

Procederconlas acciones

correctivas.

Analizar las causas raiz de las
no conformidades.
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Diagrama de flujo

Inicio /fin

Actividad (es)

Decisién

Definir acciones correctivas y
preventivas.

.

¢Las acciones
correctivas son
efectivas?

Si

Reajustar las accionesy volver

No

a implementarlas.

Implementary verificar

efectividad.

Verificar silas acciones
correctivas y preventivas han
sido implementadas

Comprobarsilas no
conformidades se han resuelto.

¢Las acciones
fueron efectivas?

Repetirlas acciones

No

correctivas.

Si

Cerrar las no

conformidades.
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Diagrama de flujo

Inicio /fin

Actividad (es)

Decision

Evaluar el desempefio general
del Sistema de Gestidonde
Calidad (SGC)..

Identificar oportunidades de
mejora.

Proponermejoras enlos
procesos.

.

Se han identificado
mejoras viables?

Continuar con el monitoreoy

No

ajustar segun sea necesario.

Fin

Implementar mejoras y

documentar.
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5.3 Resultados del Proyecto.
El desarrollo e implementacion del Procedimiento Estandar de Trabajo para el

Control de Auditorias de Calidad y Revisiéon por la Direccion, basado en los
requisitos de la ISO 9001:2015, tuvo como objetivo principal optimizar la gestion de
calidad de la organizacion, asegurando la conformidad con la norma y promoviendo
la mejora continua. A continuacién, se detallan los principales resultados alcanzados

al término del proyecto:

1. Establecimiento de un Procedimiento Estandarizado para Auditorias

Internas
Resultado:

e Se cred un procedimiento detallado y estandarizado para la realizacién de
auditorias internas de calidad, alineado con los requisitos de la ISO
9001:2015. Este procedimiento incluye pasos claros desde la planificacion

hasta la elaboracién de informes y el seguimiento de acciones correctivas.
Impacto:
e Los procesos de auditoria ahora son mas estructurados y consistentes.

e Se proporciona una base sodlida para que cualquier auditor interno pueda

ejecutar la auditoria con un enfoque uniforme y conforme a la norma.

2. Mejora en la Capacitacion y Competencia de Auditores Internos
Resultado:

o Se disefid e implementd un programa de capacitacién para los auditores
internos, asegurando que comprendieran el nuevo procedimiento y los
requisitos de la ISO 9001:2015.

o Los auditores fueron evaluados en su comprension y habilidades, lo que
permitié identificar areas de mejora y ofrecer formacién adicional cuando fue

necesario.
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Impacto:

o Los auditores internos ahora cuentan con los conocimientos y las habilidades
adecuadas para ejecutar auditorias de manera efectiva, asegurando la

objetividad y el cumplimiento de la norma.

e Se mejoré la confianza de la organizacion en los resultados de las auditorias.

3. Mayor Conformidad con la Norma ISO 9001:2015

Resultado:

o Durante las auditorias internas, se identificaron y corrigieron varias no
conformidades y areas de oportunidad en los procesos existentes, lo que

llevé a un mayor alineamiento con los requisitos de la ISO 9001:2015.

Impacto:

e La organizacién logré una mejora en la conformidad con la norma, lo que

contribuy6 a fortalecer el Sistema de Gestién de Calidad (SGC).

o El proceso de auditoria permitid detectar posibles riesgos antes de que se

convirtieran en problemas significativos.

4. Mejora en la Planificacion y Ejecuciéon de Auditorias Internas

Resultado:

o Se implementd una planificacion y programacion de auditorias internas con
base en un cronograma anual, lo que facilité una mejor organizacién de los

recursos y la ejecucion de las auditorias.

Impacto:
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e Se optimizd la programacion de auditorias, permitiendo que se llevaran a
cabo de manera oportuna y sin interferencias con las operaciones diarias de

la organizacion.

o La planificacién también permitié una distribucién equilibrada de la carga de

trabajo entre los auditores internos.

5. Revision y Analisis Efectivo por la Direccion
Resultado:

e« Se mejord el proceso de Revision por la Direccidon, al incorporar los
resultados de las auditorias internas, los informes de desempefio y las

acciones correctivas y preventivas en el informe final para la alta direccion.
Impacto:

e« La alta direccion tiene ahora una visibn mas clara y objetiva sobre el
desempeno del SGC, lo que les permite tomar decisiones mas informadas

para la mejora continua.

o Se optimiz6 el proceso de toma de decisiones estratégicas y operativas al

tener datos precisos sobre el estado del sistema de calidad.

6. Implementacion Exitosa de Acciones Correctivas y Preventivas
Resultado:

e A partir de las auditorias internas, se implementaron acciones correctivas y
preventivas efectivas que resolvieron las no conformidades identificadas y

evitaron su recurrencia.
Impacto:

e La organizacion observd mejoras en la eficiencia de los procesos, la

reduccion de errores y un mejor cumplimiento de los requisitos de calidad.
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e La mejora continua se convirti6 en un proceso mas estructurado y

documentado, lo que facilita su seguimiento y evaluacion.

7. Incremento en la Transparencia y Comunicacion
Resultado:

« El informe de auditoria interna se documenté de manera clara y
comprensible, lo que facilitdé la comunicacion de los hallazgos y las
recomendaciones a todas las partes interesadas, incluida la alta direccion y

las areas auditadas.
Impacto:

e Se incrementd la transparencia en la gestidon de calidad, lo que fomentd una

mayor colaboracion entre los diferentes departamentos de la organizacion.

e Las areas auditadas tienen ahora un mayor entendimiento sobre las
expectativas y los resultados de las auditorias, promoviendo un enfoque

proactivo hacia la mejora continua.

8. Evaluacién Final y Sostenibilidad del Procedimiento
Resultado:

o Al finalizar el proyecto, se evalu6 la efectividad del procedimiento

implementado y se realizaron ajustes donde fue necesario.

o Se establecié un sistema de retroalimentacién y seguimiento continuo para
asegurar que el procedimiento se mantenga actualizado y sea efectivo a lo

largo del tiempo.
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Impacto:

La implementacion del procedimiento estandar para auditorias y la revision
por la direccion ha quedado completamente integrada en el sistema de

gestion de calidad, lo que asegura su continuidad y mejora constante.

La organizacion esta mejor preparada para cumplir con futuras auditorias

externas y las exigencias de los estandares internacionales de calidad.
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5.4 Conclusiones del Proyecto.
El proyecto para desarrollar e implementar el Procedimiento Estandar de Trabajo

para el Control de Auditorias de Calidad y Revision por la Direccién, basado

en la norma ISO 9001:2015, ha logrado cumplir sus objetivos fundamentales,

mejorando la efectividad y la eficiencia del Sistema de Gestidén de Calidad (SGC) en

la organizacién. A continuacion, se presentan las principales conclusiones derivadas

de la ejecucion del proyecto:

1.

4.

Estandarizaciéon del Proceso de Auditoria: EI procedimiento
estandarizado de auditorias internas, disefiado e implementado durante el
proyecto, ha permitido uniformizar y sistematizar la forma en que se realizan
las auditorias dentro de la organizacion. Esto ha garantizado que todas las
auditorias se realicen de acuerdo con los mismos criterios, lo que mejora la
coherencia de los resultados y asegura el cumplimiento de la norma I1SO
9001:2015.

Mejora en la Capacitacion de Auditores Internos: La capacitacién de los
auditores internos ha fortalecido sus competencias, permitiéndoles
comprender mas profundamente los requisitos de la norma y aplicar de
manera efectiva los procedimientos de auditoria. Esto ha incrementado la
confianza en la ejecucién de las auditorias y en la objetividad de los informes

generados.

Fortalecimiento del Compromiso con la Mejora Continua: El proyecto ha
reforzado el enfoque de mejora continua dentro de la organizacion, ya que
las auditorias internas y las revisiones por la direcciéon permiten identificar
areas de mejora, implementar acciones correctivas y preventivas, y asegurar

que los procesos se ajusten a los estandares de calidad exigidos.

Alineacién con la ISO 9001:2015: La organizacién ha logrado una mayor
alineacion con los requisitos de la norma ISO 9001:2015, lo que ha permitido
una mejor gestién de los procesos, mayor satisfaccion del cliente y una mejor
posicion competitiva en el mercado. El sistema ahora esta mejor preparado
para soportar auditorias externas y obtener la certificacion de calidad.
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5. Mejora en la Toma de Decisiones por la Direccion: La revision por la
direccion se ha convertido en un proceso mas efectivo gracias a los informes
detallados y objetivos generados durante las auditorias internas. Esto ha
permitido que la alta direccion tome decisiones informadas sobre el

desempefio del SGC y establezca las estrategias adecuadas para el futuro.
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5.5 Recomendaciones
Con base en los resultados obtenidos y la experiencia durante el desarrollo del

proyecto, se presentan las siguientes recomendaciones:

1. Mantenimiento del Procedimiento Estandarizado: Es importante que el
procedimiento estandarizado de auditoria interna sea revisado
periodicamente para asegurar que siga siendo relevante y eficiente,

ajustandose a cambios normativos, organizacionales o de proceso.

2. Capacitacion Continua: Aunque se ha realizado una capacitaciéon
exhaustiva para los auditores internos, se recomienda establecer un
programa de formacion continua para mantener al equipo de auditoria
actualizado sobre las ultimas tendencias y cambios en los estandares de

calidad.

3. Seguimiento a las Acciones Correctivas: Asegurar que las acciones
correctivas y preventivas identificadas durante las auditorias sean
implementadas y monitoreadas de manera efectiva. Es necesario contar con
un sistema robusto de seguimiento para evaluar la eficacia de las medidas

adoptadas.

4. Mayor Integraciéon de Herramientas Tecnoldgicas: Para mejorar la
eficiencia y la trazabilidad del proceso de auditoria, se recomienda la
implementacion de herramientas digitales o software especializado para la
planificacion, ejecucion y seguimiento de auditorias. Esto permitira optimizar

la gestidon del SGC y mejorar la comunicacién entre los equipos.

5. Fomentar una Cultura de Calidad en Toda la Organizacién: Aunque el
proyecto ha logrado importantes avances en la gestion de calidad, es
esencial continuar promoviendo una cultura de calidad a todos los niveles
organizacionales. Esto puede lograrse mediante la comunicacion continua de
los beneficios de la calidad y la participacion de todo el personal en la mejora

continua.
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Capitulo 6 : Consolidacion de experiencias y competencias.

6.1 Experiencia Personal y Profesional Adquirida
El desarrollo e implementacion de este proyecto ha sido una experiencia

enriquecedora que ha permitido adquirir importantes lecciones y competencias a

nivel profesional:

1.

Gestion de Proyectos: A lo largo de este proyecto, pude desarrollar
habilidades clave en la gestion de proyectos, como la planificacion,
organizacion, y monitoreo de actividades. La experiencia en la gestion del
tiempo y la asignacion de recursos también fue fundamental para garantizar

la ejecucidn exitosa del proyecto.

Conocimiento Profundo de la Norma ISO 9001:2015: La revision y analisis
exhaustivo de la norma ISO 9001:2015 me permiti6 comprender en
profundidad sus requisitos, no solo desde una perspectiva teodrica, sino
también desde una perspectiva practica, aplicandolos directamente a los

procesos de auditoria y revision.

Habilidades de Comunicacién: Durante la capacitacion a los auditores
internos y la presentacion de informes de auditoria a la alta direccién, pude
mejorar mis habilidades de comunicacion, tanto escritas como orales.
Aprendi a presentar informacion técnica de manera clara y comprensible para

diferentes audiencias.

Liderazgo y Trabajo en Equipo: El trabajo con equipos multidisciplinarios
para desarrollar e implementar el procedimiento de auditoria y realizar la
capacitacion me permiti6 fortalecer mis habilidades de liderazgo vy
colaboracién. Aprendi a gestionar la dinamica de equipos, resolver conflictos
y motivar a los miembros del equipo hacia el logro de los objetivos del
proyecto.
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5. Evaluacion y Resolucion de Problemas: La identificacion de no
conformidades durante las auditorias me brindé la oportunidad de desarrollar
habilidades para analizar problemas y disefar soluciones efectivas. Aprendi
a pensar criticamente y a tomar decisiones basadas en datos objetivos y

analisis detallados.

6. Mejora Continua Personal: Al igual que en los procesos de calidad, este
proyecto me ha ensefiado a aplicar el concepto de mejora continua a mi
propio desarrollo profesional. Aprendi a evaluar mis logros y areas de mejora,

y a buscar constantemente oportunidades para crecer y mejorar.
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6.2 Competencias desarrolladas y/o aplicadas.
El desarrollo e implementacion del Procedimiento Estandar de Trabajo para el

Control de Auditorias de Calidad y Revisién por la Direccion basado en la
norma ISO 9001:2015 ha permitido fortalecer y aplicar una serie de competencias
clave tanto en el ambito técnico como en el desarrollo personal y profesional. A
continuacion, se detallan las competencias desarrolladas y aplicadas durante el

proyecto:
1. Competencia en Gestion de Proyectos

La ejecucion del proyecto requirié una planificacién y coordinacién detallada, lo que

permitié desarrollar competencias en gestidon de proyectos. Estas incluyen:

« Planificacién y programacioén: A lo largo del proyecto, se desarrollaron
habilidades para establecer planes de accion claros, con tiempos y recursos
definidos, garantizando el cumplimiento de los plazos y la calidad de los

entregables.

o Gestion de equipos: La coordinacién entre los miembros del equipo fue
fundamental para asegurar que todas las actividades fueran realizadas de
manera eficiente. Se trabajé en equipo para disefiar, revisar y aprobar el
procedimiento, lo que fortalecid6 la capacidad para gestionar equipos

multidisciplinarios.

« Seguimiento y control: Se aprendidé a hacer un seguimiento constante de
cada fase del proyecto, asegurando que las actividades se realizaran segun
lo planificado y ajustando los planes segun fuera necesario para mantener el

proyecto dentro de los objetivos establecidos.
2. Competencia en Auditoria de Calidad y Gestion de la Norma ISO 9001:2015

Una de las competencias clave desarrolladas fue en el campo de la auditoria de
calidad y la aplicacion de la norma ISO 9001:2015. Durante el proyecto, se

adquirieron y aplicaron los siguientes conocimientos:
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Interpretacion de la Norma ISO 9001:2015: A través de la revision detallada
de la norma, se profundizé en sus requisitos especificos, o que permitio
interpretar con correccion sus disposiciones, especialmente en lo relacionado

con las auditorias internas y la revisién por la direccién.

Disefo y ejecucion de auditorias internas: Se desarrollaron competencias
en la planificacién, ejecuciéon y seguimiento de auditorias internas,
aplicando las metodologias y herramientas necesarias para realizar

auditorias de calidad efectivas y alineadas con los requisitos de la norma.

Deteccion de no conformidades: Se aprendidé a identificar y registrar no
conformidades durante las auditorias, desarrollando habilidades en la
evaluacion de procesos y la toma de decisiones sobre acciones correctivas

y preventivas.

3. Competencia en Analisis y Mejora Continua

El proceso de auditoria interna y revision por la direccion se baso en la busqueda

de oportunidades de mejora dentro del Sistema de Gestidn de Calidad (SGC), lo

que permitié desarrollar competencias en:

Analisis de procesos: La capacidad para evaluar el desempeno de los
procesos organizacionales fue clave en el proyecto. El analisis exhaustivo de
los resultados de las auditorias permitié identificar areas de mejora y

optimizacion en diferentes areas operacionales de la empresa.

Aplicacion de la mejora continua: A través de la implementacién de
acciones correctivas y preventivas, se desarrollaron habilidades para aplicar
los principios de mejora continua que son esenciales para mantener la

calidad del sistema y asegurar la satisfaccion del cliente.

Evaluacion de la efectividad de las acciones correctivas: El seguimiento
de las acciones correctivas derivadas de las auditorias internas permitié
comprobar la efectividad de las medidas adoptadas y la capacidad para
prevenir problemas recurrentes, fortaleciendo la competencia en la gestién

del cambio y la mejora continua.
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4. Competencia en Comunicacion y Presentacion de Resultados

La comunicacion efectiva fue esencial a lo largo del proyecto, especialmente en

la redaccidon de informes y la presentacion de resultados ante la direccidén. Las

competencias desarrolladas incluyen:

Redaccion de informes claros y detallados: Se desarrollaron habilidades
para redactar informes de auditoria y de revision por la direccion de manera
clara, estructurada y comprensible, utilizando los resultados de las auditorias

para presentar informacion relevante sobre el desempefio del SGC.

Presentacion de resultados a la alta direccion: A lo largo del proyecto, se
perfeccionaron las habilidades para presentar los resultados de las auditorias
internas y las recomendaciones para la mejora del SGC ante la alta direccién,

contribuyendo al proceso de toma de decisiones estratégicas.

5. Competencia en Capacitacion y Desarrollo de Equipos

Una parte clave del proyecto fue la capacitacion de los auditores internos, lo que

permitié6 desarrollar competencias en la formaciéon y desarrollo de equipos de

trabajo. Estas incluyen:

Disefio de programas de capacitacion: Se disefid y ejecutd un plan de
capacitacion que permitié a los auditores internos adquirir conocimientos y
habilidades sobre la norma ISO 9001:2015 y el procedimiento estandar de
auditoria. Esto contribuy6 a la mejora de las competencias profesionales de

los auditores.

Entrenamiento practico: La capacitacion se orient6 tanto a la teoria como
a la practica, asegurando que los auditores pudieran aplicar los conceptos
aprendidos de manera efectiva en el terreno. Se desarrolld la capacidad para

entrenar a otros de manera practica y efectiva.

6. Competencia en Resolucién de Problemas y Toma de Decisiones
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Durante la ejecucion del proyecto, surgieron diversos desafios que requerian la

aplicacion de habilidades de resolucién de problemas y toma de decisiones.

Estas habilidades fueron clave en varios aspectos del proyecto:

Resolucion de no conformidades: La capacidad para analizar y resolver
las no conformidades detectadas durante las auditorias, implementando

acciones correctivas y preventivas de manera efectiva.

Toma de decisiones informadas: La evaluacion de los resultados de las
auditorias y la revisidén por la direccién proporcioné informacién clave para
tomar decisiones informadas sobre la mejora del Sistema de Gestion de

Calidad y la asignacion de recursos para las acciones correctivas.

7. Competencia en Gestion de Calidad y Sostenibilidad Organizacional

El proyecto contribuyé al desarrollo de competencias clave relacionadas con la

gestion de calidad y la sostenibilidad de los procesos dentro de la organizacion:

Optimizacién de los recursos: Se desarrollaron habilidades para gestionar
eficientemente los recursos humanos, materiales y tecnolégicos necesarios

para realizar las auditorias internas de forma efectiva.

Sostenibilidad organizacional: El proyecto promovi6 la implementacién de
practicas que contribuyen a la sostenibilidad del Sistema de Gestion de
Calidad, garantizando que las mejoras sean duraderas y que el SGC se

mantenga alineado con los requisitos de la ISO 9001:2015.
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Fuentes de informacion.

A continuacion, se presentan algunas fuentes clave utilizadas para el desarrollo del
proyecto. Estas fuentes incluyen literatura sobre la norma ISO 9001:2015,
procedimientos de auditoria de calidad, y recursos sobre gestion de calidad y mejora

continua.
Libros y Fuentes Primarias sobre la Norma ISO 9001:2015

ISO. (2015). ISO 9001:2015 - Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos.
International Organization for Standardization.
Esta es la fuente principal que contiene los requisitos de la norma ISO 9001:2015.
Es esencial para entender como la auditoria interna y la revisidn por la direccion

deben ser implementadas dentro de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

o« Akao, Y. (1990). Quality Function Deployment: Integrating Customer

Requirements into Product Design. Productivity Press.
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Anexos.

1. Programa de Auditorias SGC-REG-PRA- 00

Evaluar el control de equipos,
CNC planificacion de produccion y
mantenimiento preventivo.

Clausula 7.1.5 (Recursos de
trabajo): Se debe verificar si las
maquinas y equipos estan bien
mantenidos y son capaces de
cumplir con los requisitos de
produccion.

Clausula 8.5.1 (Control de la
produccion y de la provision del
servicio): Evaluar si el control de la
produccion esté planificado y
controlado adecuadamente.
Clausula 8.6 (Liberacion de
productos y servicios): Verificar si
el proceso de liberacion de
productos fabricados mediante
CNC se realiza conforme a las
especificaciones.

1. ¢ Se han documentado y estan actualizados los procedimientos
operativos y las instrucciones de trabajo del departamento de CNC?
+Objetivo: Verificar que el departamento de CNC cuente con
procedimientos claros y actualizados para todas las operaciones
relacionadas, en linea con los requisitos de la 1ISO 9001:2015, y que
estos documentos sean revisados periddicamente.

«Verificacion: Comprobar que los procedimientos estén accesibles, sean

por el personal y se ajusten a las necesidades operativas
actuales.

2. ¢ Se esta evaluando y manteniendo el equipo de CNC de acuerdo con
el plan de mantenimiento preventivo?

+Objetivo: Asegurarse de que los equipos de CNC sean evaluados
regularmente y se mantengan seg(n el plan de mantenimiento preventivo
para garantizar su funcionamiento 6ptimo y prevenir fallas.

«Verificacion: Revisar registros de mantenimiento y comprobar si se
realizan las acciones correctivas necesarias cuando se detectan
desviaciones. Evaluar si hay un control de calibraciones y verificaciones
periddicas de los equipos.

llustracion 1: Muestra el programa detallado de auditorias de la empresa para el afio 2025, con fechas, dreas a auditar, responsables y metodologias de auditoria aplicables.

63




2. Procedimiento Estandar de Trabajo para Desarrollar una Actividad Segura de Auditorias Internas SGC-PET-AUI-
0094

Departamento de Sistema de Gestion de la Calidad

Procedimiento Estandar de Trabajo para Desarrollar una Actividad Segura y de Calidad

L
FUNRED, 54 07

para
Objetivo
Alcance
Aplicable para las auditorias internas de la empresa.
Desarrollo
Diagrama de flujo
item im::;:as Entrada Responsable Descripcion Documentacién / salida
Inicio / fin Actividad (es) Decision
A”"“"e':; f;‘"o‘:;""s ° El proceso de auditoria consiste en una evaluacion
i Plan de auditori sistematica e independiente de los registros,
o1 Alta Direccion o Inici Comienza el proceso de Auditor f operaciones y controles de una organizacion, con el
focionisias procedimientos y registros nicio auditoria. uditor fider fin de verificar su conformidad con normativas y
Entida d’:sp;: ‘:’I; doras previos. estandares aplicables, y asegurar la exactitud y
CI\En\gs eficiencia en el manejo de recursos.

Auditores (internos o
externo:

Revision de la documentacion. La documentacién

La revision de la documentacion en una auditoria ISO
9001:2015 implica verificar que la organizacion cuente

Politica de calidad
jetivos de calidad
Procedimientos operativos estandar (SOPSs)

[¢
procesos auditados)

comprometida con la mejora continua

organizacion.

Alta direccion i o2 document con los documentos y registros necesarios para Instrucciones de trabajo
02 | Responsables de calidad | Procedimientos, poliicas, acmahzadpa, y Auditor Iider. cumplir con los requisitos del sistema de gestion de | Registros de calidad (auditorias intemas, informes de no conformidades,
o aados o registros, plan de auditoria. - : . calidad. Se evama la conformidad de ms accianes carecties  prwenies, elc.)
1 mpja o proce dimientos, politicas abajo y a de procesos o diagrama de flui
@involucrados en procesos registros con los estandares esmblemdus por la Registros G capacianion y competencia dal personal
documentados) norma. Planes de auditoria intema y extema
Auditores (intemos o extemos) | Durante una audioria basada en a IS0 Durante una auditoria ISO 9001:2015, si la
Alta direccion 2O Ao P e ) . documentacién revisada no cumple con los requisitos
Re‘suonsam% decalidad | @@ e los documentos existentes no Solicitar documentacion de la norma o esta desactualizada, el auditor puede
Empleados clae (encargados |° o |0 s requisitos de la norma o adicional o actualizada. ; solicitar la entrega de documentos adicionales o
03 de actualizar o mantener la p h rrbiado, Es Auditor lider.
documentacion) ilos proceses nan carbiado. Esto actualizados. Esto garantiza que el Sistema de
asegura que el Sistema de Gestion de o ”
Proveedores (51 aplicaala | Cayiad (560 esté actuatzado, cumpe Gestion de Calidad (SGC) esté completamente
Galldal e SUMINISUOS) | con os cotindarcs apicanles y rors 05 conlos
procesos actuales de a organizacion. exigidos.
Auditores (internos o Esta fase involucra la verificacion de la n esta etapa de la auditoria, después de revisar la
externos) efectividad del Sistema de Gestion de documentacion y realizar las solicitudes adicionales o
Alta direccion Calidad (SGO) a traveés de la observacion actualizaciones necesarias, el auditor prosigue con la
0a del sistema | de o2 procesos enrevites con el Auditor lider. | S¥aluacion de la implementacion practica del Sistema de
de calidad de calidad. B objetivo es ga,am,fa, e Continuar con la auditoria. © Gestién de Calidad (SGC). Esto incluye la verificacion de que
Empleados clave los procedimientos sean seguid los procedimientos y controles documentados se estén
en los aplicando de manera efectiva en la operacion diaria de la

Auditores (internos o
externos)
Alta direccion

Revision de documentacion,

La planificacién de la auditoria en ISO 9001:2015
implica definir el alcance, los objetivos, el cronograma
y los recursos necesarios para evaluar la conformidad

Auditor Lider
Responsable de

eficiente, sin omitir aspectos importantes.

Lista de verificacion de auditoria: Herramienta para guiar a los
auditores en la evaluacion de la conformidad con la norma.

» o Calidad (Gerente
05 | posponsabies del S biptivbe de fs Auditars Planificacién de la auditoria o Calidady | del Sistema de Gestion de Calidad (SGC). Esta fase | C de auditoria: D qu las fechas y
- g - ° ‘ busca asegurar que se cubran todos 10s procesos. horarios para cada actividad de auditoria.
sistema de calida ersonal relevantes y que la auditoria se realice de manera Lista de auditores asignados: Registro de los auditores
Empleados clave Auditado

responsables de cada area o proceso auditado.

Auditores (internos o

externos)
Alta direccion
06 | Responsables del sistema
e calidad
Empleados clave
(involucrados en los
procesos auditados)

Elaboracién del plan de
auditoria detallado

¢El plan de auditoria

cubre todos los

aspectos clave del
C?

La elaboracion del plan de auditoria detallado es un paso
cial en el proceso de auditoria segun la norma ISO
9001:2015. Este plan establece de manera clara

organizada todos 105 aspectos necesarios para realizar una
auditoria eficaz, que incluye el alcance, los objetivos, el
cronograma y los recursos asignados. También define las

metodologias que se utilizarén y los auditores responsables

de cada area.

Auditor lider,
equipo de
auditoria.

Plan de auditoria: Documento que detalla el alcance, objetivos,
cronograma, auditores asignados y areas a auditar.

[Fecha de emision:

Revision: 00

2/6
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Ilustracion 2: Muestra el desarrollo del proyecto describiendo perfectamente el Procedimiento estandar de trabajo.
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Procedimiento Estandar de Trabajo para Desarrollar una Actividad Seguray de Calidad

auditoria, lista de areas a

empleados clave, areas
P auditar.

aauditar.

I

ot y mefoar
para
Desarrollo
Diagrama de flujo
item . tParlez Entrada Responsable Descripcion Documentacion / salida
[HEEER ES Inicio /fin Actividad (es) Decision
- No
Modificar el plan y volver a
o7 revisarlo.
Continuar con la auditoria.

08

Auditores (internos o | Plan de auditoria: Detalla el | Revision documental: Verificacion de los Plan de auditoria: Documento que detalla el alcance, objetivos,

externos) alcance, objetivos, Auditor Iider, documentos clave del SGC. cronograma, auditores asignados y reas a auditar.
Alta direccion cronograma y auditores equipo de ' Entrevistas: Evaluacion del conocimiento y Lista de verificacion de auditoria: Herramienta para guiar a los
Responsables del sistema asignados. " e P o aplicacién de procesos por parte del personal. auditores en la evaluacion de la conformidad con la norma.
09 N o N auditoria IR o A
de calidad Documentacién de calidad: Ejecucionde la auditoria Re yde b: 6n directa: Ir de los C de auditorfa: D que las fechas y
Empleados clave Manuales, procedimientos, SGC entiempo real. horarios para cada actividad de auditoria.
(involucrados en los registros, etc. Pruebas de conformidad: Verificacion de la Lista de auditores asignados: Registro de los auditores
procesos auditados) Criterins de auditoria® ! de los nracesos en la nractica de cada area o proceso auditado.
Auditores, alta direccion, s - Auditor lider, Notificacién formal, coordinacién de accesos y
Plan de auditorfa, criterios de . < . - - L

1o | Tesponsables del SGC, Notificar a las areas a auditar del 1de las clave. Vi

SGC, personal de
areas auditadas.

del cumplimiento de los requisitos de la ISO 9001
en el proceso.

Carta de notificacion, plan de auditoria, lista de areas y
procesos a auditar.

Auditores (internos o
externos)
Alta direccién
11 |Responsables del sistema
de calidad
Empleados clave
(involucrados en los
procesos

Plan de auditoria,
documentacion relevante,
criterios de auditorfa.

|
Se lleva a cabo la auditoriaen
las areas correspondientes
(observaciones, andlisis de
registros).

Auditores lideres,
auditores y
responsables del

Revision de documentos, entrevistas, observacion
directa, pruebas de conformidad y registro de
hallazgos.

Registros de auditoria, lista de no conformidades, informe
preliminar, plan de acciones correctivas.

Control de Documentacion: La organizacion debe

13  Jefe de Auditoria Interna. Esto abarca desde materias

primas, datos y documentacion

hasta informacion interna sobre

procedimientos y requisitos de
clientes.

documentos

responsables del
SGC, personal de
areas auditadas.

definir y controlar la para Operativos Estandar (POEs): Documentos que

Departamentos a Revision de la documentacion ¢La documentacion Jefe de Auditoria garantizar que los procesos se lleven a cabo describen como se deben realizar las tareas dentro del

12 auditar, Jefe de Auditoria relacionada (procledlml)enlos, est completay Interna. Revisiony “‘?"EC‘,amdee“‘Ee- Los sistema.
Interna. registros, politicas). actualizada? 2 Revisién de Documentos: Regi I

terna. Si documentos deben ser revisados regularmente y uditori de Revision de ocul © losb elg szos de af
- actualizados segiin sea necesario para asegurar su | 2UAItoras yrevisiones que se realizan sobre los documentos.
Las entradas al sistema La documentacion es el conjunto de registros y documentos

\nclu)flen todo; los materiales, La on se refiere a los y controlados que aseguran que el SGC se implementa y

N int OV’EQC'O"VO ’eC“’i;SI . : B N Auditor lider, documentos que definen como se deben ejecutar mantiene de manera efectiva.

p:;‘f::o s":eplaa 23:;;;0 é’: Solicitar actualizacién de o ! los procesos dentro del SGC. Esto incluye manuales, registros, procedimientos, y cualquier

Incluye Procedimientos Operativos Estandar

(POEs), instrucciones de trabajo y guias que

aseguran que todos los empleados sigan los
mismos pasos para lograr la calidad.

otro documento relevante para el funcionamiento del sistema
de calidad.
La documentacion debe estar bajo control adecuado para
garantizar su acceso, revision y modificacion cuando sea
necesario.

[Fecha de emision:
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llustracion 3: Muestra el desarrollo del proyecto describiendo perfectamente el Procedimiento estandar de trabajo.
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L para
commiery meorer
LibeD & 0 U
Desarrollo
Diagrama de flujo

o Partes i e i
item iEEses] Entrada Responsable Descripcion Documentacién / salida

(DEEERES Inicio /fin Actividad (es) Decision

Departamento de
14 Calidad, Auditoria
Interna.

Documentacion del sistema de
gestion de calidad (SGC):
Procedimientos, politicas y
registros de calidad.
Planes de auditoria anteriores:
Informes de auditorias prevas.
Informes de no conformidades:
Incluyendo las acciones correctivas
preventivas

Proceder conla auditoria.

Auditor lider,
equipo de
auditorfa.

Durante la auditoria, se inspeccionaran los
registros de entradas para confirmar que estos

estén ysean
para los procesos.

Plan de auditoria
Lista de verificacion (checklist)

Departamentos a
15 auditar, Auditores
Internos.

Las entradas al sistema incluyen
todos los recursos, materiales e
informacion necesarios para la
ejecucién de los procesos del

Pueden incluir insumos, datos de
proveedores, especificaciones de
clientes, entre otros elementos.

Revision de los registros y
documentacion.

Auditores
Internos.

Se debe revisar la documentacion para asegurar

La documentacion es el conjunto de registros, manuales y

que las es de los estén

actualizadas y sean accesibles.

1tos que sustentan el SGC y aseguran su eficacia
en el proceso.

Personal clave de los

16 procesos auditados.

Las entradas enlas
entrevistas son las preguntas
que se hacen al personal
clave para obtener la
informacion necesaria para
la auditoria.

Realizar entrevistas conel
personal clave.

Auditores
Internos.

Realizar entrevistas con el personal clave es una técnica
valiosa en la auditoria ISO 9001:2015 para verificar que el
sistema de gestion de calidad esta siendo implementado de
manera efectiva y que se cumplen los requisitos
establecidos. Las entrevistas proporcionan una visién directa
sobre como se ejecutan los procesos en la practica,
permitiendo a los auditores identificar posibles brechas entre
la documentacion y la ejecucion real.

Registro de la entrevista.
Lista de verificacion (checklist):

Auditores, alta direccion,

responsables del SGC,

empleados clave, areas
aauditar.

1

o]

Observar directamente las
actividades del proceso.

¢ Se observan
correctamente las
actividades del

Auditores
Internos.

Implica evaluar cémo se llevan a cabo las
operaciones dentro del Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) de la organizacion. La auditoria se
centra en verificar que los procesos se ejecuten de
acuerdo con los procedimientos documentados y
que cumplan con los requisitos establecidos por la
norma.

Auditores, alta direccion,

responsables del SGC,

empleados clave, areas
a auditar.

18

Continuar con la revision sin

No

acciones adicionales.

Auditores
Internos.

Cuando se contin(ia con la revision sin acciones
adicionales, significa que se esta en la fase de
analisis donde no se requieren cambios
inmediatos, pero se mantiene la evaluacion
constante para asegurar el cumplimiento de los
requisitos.

Auditores, alta direccion,

responsables del SGC,

empleados clave, areas
aauditar.

19

Documentar no
conformidades y

Si

procedera la siguiente
fase.

Auditores
Internos.

Documentar las no conformidades y proceder a la
siguiente fase es un paso crucial para garantizar la
mejora continua del Sistema de Gestion de
Calidad (SGC).

Alta Direccién,
20 Departamentos
auditados

Clasificar no conformidades
(mayores o menores).

J

¢lasno
conformidades son
graves?

Auditores
Internos.

Esta clasificacion permite priorizar la resolucién de
los problemas seg(n suimpacto en la calidad y el
desempefio del sistema.

[Fecha de emisi6n:
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Ilustracion 4: Muestra el desarrollo del proyecto describiendo perfectamente el Procedimiento estdndar de trabajo.
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o para ey
FUNRED 5 1 5
Desarrollo
Diagrama de flujo
Partes P p i
item (EEEES Entrada Responsable Descripcion Documentacion / salida
Inicio /fin Actividad (es) Decision
Se documentan los hallazgos, incluyendo las no
Alta Direccion, . No conformidades detectadas (mayores o menores),
2 Deparamentos Proceder conelinformey plan Auditores evidencias y recomendaciones. El informe
;udi!ados de acciones. Internos. proporciona una evaluacion objetiva del
: cumplimiento de la norma y del desempefio del
Sistema de Gestién de Calidad (SGC).
Cuando se identifican no conformidades mayores,
o problemas criticos que afectan
. significativamente al Sistema de Gestion de
Alta Direccion, " iz . - :
2 Departamentos Escalar a la direccion para Si Auditores Calidad (SGC) y podrian comprometer su eficacia
auditados intervencion inmediata. Internos. o el cumplimiento de los requisitos, el auditor
) informa a la direccion para que tome medidas
correctivas inmediatas. La intervencion de la
dlirac ﬂ o= glave para asenurar que <o
ETauditor debe documentar todos fos hallazgos
observados durante la auditorfa, incluyendo las no
" e . conformidades (mayores y menores) y las
23 Sga:nl.:::::;'s Preparar informe dem”_ado con Auditores recomendaciones para mejorar el Sistema de
gudnados hallazgos, no conformidadesy Internos. Gestion de Calidad (SGC). El informe debe ser

claro y conciso, especificando las areas donde no
se cumplen los requisitos, la evidencia que

Alta Direccion,

Presentar el informe a la alta

(Elinforme es

res0a gl,a los hal lazaos v las accones suger da;
ETauditor comunica los resultados del informe

detallado a la alta direcciony a las areas
auditadas. Esto incluye los hallazgos, las no

24 Departamentos direcciony areas auditadas. aceptado sin Jefe de Auditoria o ylas n es. La
auditados. Interna. presentacion tiene como objetivo informar sobre el
desempefio del Sistema de Gestion de Calidad
(SGC), discuitir las acciones correctivas
ias v ahtener el iso de la
" " No
Alta Direcci6n, . S .
25 Departamentos Revisary corregirel informe. Jefe de Auditoria
Interna.
auditados. "
Si
" Departamento de
26 Responsables del SGC Procederconlas acciones P Calidad
correctivas. .
Alta Direccion, Analizar las causas raiz de las
27 Departamento de no conformidades. Departamento de
: Calidad.
Calidad.
Fechade emision: Revisién: 00 316 SGC-ASC-PET-TPN-0001

Ilustracion 5:Muestra el desarrollo del proyecto describiendo perfectamente el Procedimiento estdndar de trabajo.
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a implementarlas.

™ para
R comolery
Desarrollo
Diagrama de flujo
. Partes S, - .
item int d Entrada Responsable Descripcion Documentacion / salida
NEREEEES Inicio /fin Actividad (es) Decision
| Acciones correctivas: Son medidas tomadas para
eliminar las causas de las no conformidades
Alta Direccion, - . . j detectadas, con el fin de evitar que se repitanen el
Departamento de Definir acciones correctivasy ¢Las acciones Departamento de futuro.
28 Calidad, Auditores preventivas. ;?;L?\"};gs son Calidad. Acciones preventivas: Son acciones
Internos. ) implementadas para identificar y abordar posibles
L Si riesgos o problemas antes de que ocurran,
Despueés de identificar no conformidades o areas
de mejora, la organizacién modifica las acciones
| | No correctivas o preventivas previas que no han sido
Reajustar las accionesy volver
29 Responsables del SGC aJ y Departamento de  completamente efectivas. Este reajuste implica

Calidad. revisar, ajustar y volver a implementar las acciones
para asegurar que sean apropiadas, efectivas y
alineadas con los objetivos de calidad, con el fin

Departamento de
Calidad.

de correqir nrevenir sy recurrencia en
Implementary verificar D 1o de
30 Responsables del SGC efectividad. Calidad.
{ ETauditor revisa y evalla si las acciones
correctivas y preventivas previamente definidas se
Auditores Intermnos Verificar silas acciones han llevado a cabo de manera efectiva para
31 Departamento del correctivasy preventivas han Auditores corregir las no conformidades o prevenir futuros
Calidad, sidoimplementadas Internos. problemas. Esto incluye verificar que las
. soluciones implementadas sean apropiadas, que
se haya seguido el plan de acciony que los
I havan sido satisfactorios aseaurando
Departamentos ) .
auditados, Auditores Comprobarsilas no ¢Las acciones
32 | Internos, Alta Direccion, conformidades se han resuelto. fueron efectivas? Auditores
Internos.
Departamento de
Calidad.
33 Todos los Repetirlas acciones No Auditores
departamentos. correctivas. Internos.
Si
Departamentos
auditados, Audllore§ Cerrar las no Auditores
34 Internos, Alta Direccion, conformidades. Internos.

[Fecha de emisién:

Revisién: 00

3/6 SGC-ASC-PET-TPN-0001

llustracion 6:Muestra el desarrollo del proyecto describiendo perfectamente el Procedimiento estandar de trabajo.
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L para s
\HRED B8
Desarrollo
Diagrama de flujo
5 Partes o ) .
item . Entrada Responsable Descripcion Documentacion / salida
interesadas Frefim 131 o .
Inicio /fin Actividad (es) Decision
| El auditor analiza la efectividad del SGC en su
val L - ol conjunto, revisando su capacidad para cumplir con los
: valuar el desempefio gener: . objetivos de calidad, los requisitos de la norma y las
35 D’;"‘:Ea‘:zgf"‘gr;e del Sistemade Gestionde D’:‘::ﬂ'::;ﬁ:g%e expectativas de los clientes. Esto incluye evaluar la
ek Calidad (SGC).. il implementacion de procesos, el cumplimiento de
g . polticas, la gestion de riesgos, y la mejora continua,
asegurando que el SGC esté funcionando de manera
eficiente y que los resultados estén alineados con los
36 Todos los Identificar oportunidades de Departamento de
departamentos. mejora. Calidad
Alta Direccion, Proponermejoras en los Se han identificado Departamento d
37 Departamento de procesos. mejoras viables? epartamento de
" Calidad
Calidad. .
Alta Direccion,
. Departamento de
. . N
38 Depaﬂtalfge(fjﬂo de Continuar con el monitoreoy ° Calidad
Calidad. ajustar segun sea necesario.
Alta Direccion, Implementar mejoras y
ito de
39 Depanamemo de documentar. Calidad
Calidad.
Fecha de emision Revision: 00 36 SGC-ASC-PET-TPN-000L
llustracion 7:Muestra el desarrollo del proyecto describiendo perfectamente el Procedimiento estdndar de trabajo.



