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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion consiste en la propuesta para llevar a cabo implementacion de la
ISO 9001:2015 en un laboratorio de ensayo que se encuentra acreditado en la NMX-EC-17025-IMNC-
2018. Esto mediante una guia que le permitira a la empresa seguir el proceso y analizar si es optimo
para la empresa. La implementacion de la ISO 9001:2015 permitira que la organizacion deje de enfocar
su atencion en el servicio y se oriente hacia el cliente, por lo tanto, esto ayudard a aumentar la
satisfaccion, lealtad, retencion de los clientes y al mismo tiempo aumentara la productividad y reducira
los costos del laboratorio, ademas de la mejora del Sistema de Gestion de Calidad, la aplicacion brindara
una ventaja competitiva y la empresa se colocara en una mejor posicion en el mercado. Esta
implementacion traera como beneficios mejoras en la calidad de los servicios y en cumplimiento de las

expectativas de los clientes y se obtendra un mayor control de la administracion.

Palabras clave: sistema de gestion de calidad; implementacion, administracion

! Autor Principal

Correspondencia: M21260298@matamoros.tecnm.mx

pag. 8023


https://doi.org/10.37811/cl_rcm.v7i5.8380
mailto:M21260298@matamoros.tecnm.mx
mailto:Jose.tu@matamoros.tecnm.mx
mailto:Claudio.as@matamoros.tecnm.mx
mailto:Apolinar.zr@matamoros.tecnm.mx
mailto:M21260298@matamoros.tecnm.mx
https://ciencialatina.org/index.php/cienciala

Implementation of ISO 9001:2015 in a Testing Laboratory

ABSTRACT

This research work consists of the proposal to carry out the implementation of ISO 9001:2015 in a test
laboratory that is accredited in the NMX-EC-17025-IMNC-2018. This through a guide that will allow
the company to follow the process and analyze if it is optimal for the company. The implementation of
ISO 9001:2015 will allow the organization to stop focusing its attention on the service and focus on the
customer, therefore, this will help increase customer satisfaction, loyalty, retention and at the same time
increase the Productivity and will reduce the costs of the laboratory, in addition to the improvement of
the Quality Management System, the application will provide a competitive advantage and the company
will be placed in a better position in the market. This implementation will bring as benefits
improvements in the quality of the services and in the fulfillment of the expectations of the clients and

a greater control of the administration will be obtained.
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INTRODUCCION

El laboratorio de ensayo tiene la capacidad tanto de equipo como de personal para llevar a cabo los
analisis de acuerdo a lo que sea solicitado, esta empresa trabaja bajo los requerimientos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion (NMX-EC-17025-IMNC-2018) de esta
manera se puede evidenciar que son técnicamente competentes y que son capaces de desarrollar
resultados técnicamente validos. La empresa se encuentra acreditada en la entidad mexicana de
acreditaciones (ema), pero actualmente en la ciudad de Heroica Matamoros ha ido incrementando el
numero de laboratorios de ensayo con las mismas capacidades y al mismo nivel, por lo tanto, con el
paso de los afos cada vez es mas grande la competencia.

Los métodos acreditados ante la entidad que son de medicion, muestreo, analisis, etc. Deben tener una
persona asignada, que debe tener suficiente conocimiento del método y es considerado apto para firmar,
endosar y aprobar los informes de ensayo, emitidos por el laboratorio, a estas personas se les denomina
signatarios.

Para esto, se requiere que haya mejoras en el desarrollo de procesos para poder tener mas calidad en los
servicios, ofreciendo resultados mas confiables y para poder llevar a cabo esto, es importante tener
implementado un sistema de gestion.

Tener un sistema de gestion implementado, en la ISO 9001:2015 nos permite poder realizar analisis y
ensayos, mediante personal capacitado para poder llevar a cabo dichos analisis y con equipo que se
encuentren con su adecuada calibracion y mantenimiento, esto, de acuerdo a los métodos en los que se
encuentre acreditado.

En general, se puede determinar que la empresa tiene un sistema de gestion correctamente
implementado, que garantiza la credibilidad de los resultados y le da confiabilidad a los clientes.
METODOLOGIA

Este proyecto se considera un tipo de estudio descriptivo ya que se recopild informacion cuantificable
para asi analizar los datos y determinar la factibilidad del producto.

Se pretende hacer una propuesta para que le permita a la direccion general tomar la decision de invertir

en el proceso de certificacion de la ISO 9001:2015, para esto, es necesario la Investigacion descriptiva,
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que permita hacer un correcto andlisis de las diferentes circunstancias que se pudieran presentar

mediante el proceso.

Se elabord un check list para poder observar la situacion en la que se encuentra actualmente la empresa,

este, en base a los requisitos de la ISO 9001:2015.

Se realizaron anotaciones semanalmente de los procesos de mas importancia dentro de la empresa. A

demas de entrevistas verbales, una breve revision documental e incluso de opiniones del personal. La

empresa cuenta con 91 personas distribuidas en recursos humanos y contabilidad, gerencia, sistema de

gestion, recepcion, atencion a clientes, analistas de laboratorio, capturistas y muestreadores.

Con el objetivo de cumplir los requisitos de la norma ISO 9001:2015 se propone en el presente capitulo

el proceso para llevar a cabo la implementacion de la norma en cuestion.

Etapa 1:

= Se contratard un asesor externo que apoye con el proceso de certificacion.

= Realizacién de diagnostico de calidad (auditoria) para iniciar el proceso.

= Se realizard una auditoria interna teniendo como director lider al asesor.

= Se llevara a cabo una asesoria para todo el personal involucrado de la norma ISO 9001:2015.

Etapa 2:

= Seleccionar a la compaiiia certificadora (la empresa ya debe contar con una preauditoria)

= Identificacion de procesos de la empresa.

= Se implementaran indicadores mensuales.

= El laboratorio ya cuenta con su sistema de gestion establecido, por lo tanto, inicamente se adecuaran
los procedimientos de cada uno de los procesos para adaptarlos sistema de gestion proximo a
implementar.

= Se programara un curso de trabajo en equipo.

= Previo a la auditoria interna se llevara a cabo una revision documental por parte del asesor externo,
el cual revisara manuales, procedimientos, expedientes, etc.

Etapa 3

= Se realizara una programacion para llevar a cabo reuniones en las cuales se hara una revision de los

indicadores mensuales, esto con el fin de ir observando si se estan obteniendo mejoras.
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= Se formara un equipo de auditores dentro de la organizacion.

= Se realizara una programacion de la auditoria interna previa a la externa.

= Se elaborara el informe final para la auditoria el cual identificara todos los hallazgos identificados
por el equipo auditor. [lustracion 5.

= Se registrardn los resultados obtenidos de la auditoria interna encentrados por el equipo auditor.

= Una vez identificadas las no conformidades se debe realizar un programa para establecer acciones
correctivas que puedan solventar cada una de las NC.

= Se debe realizar la revision por la direccion para que el sistema de gestion sea competente.

Auditoria nivel 1 por la compaiiia certificadora.

El objetivo de esta auditoria serd confirmar que la organizacion estd preparada para poder tener una

evaluacion completa mediante una revision documental.

Correccion de no conformidades.

Es posible, que, aunque se haya realizado el seguimiento correspondiente para garantizar que todo se

encontraba en orden se pueden detectar no conformidades. En este caso, si se llega a detectar por parte

del auditor una no conformidad mayor, la certificacion se pausara hasta que se lleven a cabo las medidas

correctivas. Y de acuerdo al proceso de certificacion si estas no son solventadas en un plazo de 6 meses,

se debera llevar a cabo nuevamente la auditoria.

RESULTADOS Y DISCUSION

En base a los requisitos solicitados para poder llevar a cabo la implementacion, se realizd la

documentacion correspondiente para poder dar inicio con un sistema de gestion adaptado a la ISO

9001:2015, principalmente con los procedimientos que son la base del sistema de gestion

*  Procedimiento para la elaboracion de documentos del sistema.

»  Procedimiento para el control de documentos.

*  Procedimiento para el servicio al cliente.

»  Procedimiento de registros de quejas de quejas y trabajo no conforme.

»  Procedimiento para auditar el sistema de gestion.

*  Procedimiento para revisiones de la direccion.

=  Procedimiento para la realizacion de acciones correctivas.
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= Procedimiento para la mejora del sistema de gestion

Ademas de desarrollar todo el plan de la organizacion y la planificacion de acuerdo a la norma ISO
9001:2015 en el laboratorio de ensayo, que brindara mejoras de la gestion de calidad, iniciando con
ofrecer resultados mas confiables y generando mas satisfaccion al cliente.

ILUSTRACIONES, TABLAS, FIGURAS.

Tlustracion 1

yqe -
Analisis FODA
A
N
ﬁ Acreditado ante la EM& Falta de capacitacion
Fersonal tecnico calificado Falta de equipo de medicion
L Equipos para atender em presas simultaneam ente Equipos obsoletos
1 Cobertura a nivel nacional Baja publicidad
s Cursos y capacitaciones Falta de organizacion
Contamos con equipo para realizar diferentes
1 sServicios Falta de liderazgo
s Falta de comunicacian
Certificacion 150 9001:2015 Competencia latente
F Certificacian de valvulas de seguridad Contingencia bacteriol dgicos
(o] Certificacion de plataformas Froblemas sindicales
D
A

Hustracion 2
Mapa de procesos.

Auditorias Controles de [l Revisidn por Auditoias Analisis de Acciones Caontrel de
internes calidad la direccién internas riesgos correctivas documentos

o P iteicid Mantenimiento y
Contabilidad Mensajetia Capacitacién Compres calibracién
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Iustracion 3
Diagrama causa y efecto

DIAGRAMA CAUSA Y EFECTO AREA EVALUADA:

‘ FECHA:

PARTICIPANTES:
MANUALES, PERSONAL Y
METODOS Y ME.JORA

PROCEDIMIENTOS

FORMATOS ‘

-—

HNO CONFORMIDAD:

-~

MANTENIMIENTO,
CALIBRACION,
VERIFICACION

OTROS MATERIAL Y
EQUIPO

‘ CONCLUSIONES DEL ANALISIS (DETERMINACION DE LA CAUSA RAiZ):

CONCLUSIONES

La implementacion del sistema de gestion en base a la ISO 9001:2015 les brindara ventajas en los
procesos, controlando las debilidades y amenazas que afectan a la organizacion, ofreciéndole una mayor
rentabilidad. Esta gestion permitira llevar a cabo actividades de forma méas organizada.

El nivel de cumplimiento de los requisitos del laboratorio en base a la ISO 9001.2015 es medio debido
a que a pesar de que el laboratorio ya cuenta con un sistema de gestion implementado, éste no se cumple
por completo debido a la falta de cultura en la organizaciéon, misma cultura que nos puede brindar la
ISO 9001:2015.

Se logr6 crear una guia para poner en practica dicho sistema basado en la ISO 9001:2015 para el
laboratorio de ensayo, contemplando todos los requisitos y etapas del proceso el cual se tiene que llevar
a cabo para poder iniciar el tramite, ademas se considero un estimado de los costos que podrian abarcar
la implementacion.

Se considera que el proceso de certificacion es totalmente viable ya que puede generar un valor
agregado al brindar a la empresa una direccion y se espera que en base a los costos y a la guia
simplificada del proceso de -certificacion mostrado anteriormente la gerencia autorice la

implementacion.
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