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RESUMEN

El proposito de esta investigacion fue realizar un estudio de estandares de
calidad, en el proyecto del Laboratorio de Investigacion de Ciencias de la
Computacion en CIIDEA-ESPAM-MFL, el mismo que conste con un Sistema de
Gestidon de Calidad. Para esto se realiz6 una sistematizacion de las normas y
estandares estudiados, luego se analizé su aplicabilidad en el departamento en
cuestion; empleando el método bibliografico, constando con tres fases que son:
acumulacion de referencias, seleccion de referencias y fichado. En la primera
fase, se investigd y recolecté la informacion necesaria sobre los estandares de
calidad nacionales e internacionales. Luego se realiz6 una matriz la cual
contiene los datos para el desarrollo del trabajo. Luego se aplico la técnica de
la entrevista con el futuro responsable del Laboratorio, este instrumento ayudé
que las autoras conozcan temas importantes del departamento. Ya con toda la
informacion obtenida se logr6 emplear los estandares especificos para la
elaboracion del trabajo. Finalmente se elaboré una herramienta que permitio la
evaluacion interna la cual fue una ficha de control interno orientada a las
normas y estandares de calidad, que contiene cada uno de los servicios que ira
a ofrecer el Laboratorio de Investigacién. Conjuntamente también se realizo
una ficha de deteccion de hallazgos con el fin de encontrar las fallas que
contengan la organizacion al momento de la implementacion de la norma I1SO
9001:2015. El realizar un andlisis previo en una organizacion para la
implementacion de algun sistema, conlleva que el cumplimiento de los
requisitos sean factibles.

PALABRAS CLAVE

Estandares de calidad, Sistema de Gestion de Calidad, 1ISO9001:2015.
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ABSTRACT

The purpose of this research was a study of quality standards in the project
Research Laboratory in Computer Science CIIDEA-ESPAM-MFL, the same as
stating a Quality Management System. For this systematization of the norms
and standards studied was performed, then it analyzed its applicability in the
department in question; using the literature method, comprising three phases
are: accumulation of references, selection of references and signed. In the first
phase, we investigated and collected the necessary information on the
standards of national and international quality. a matrix which contains the data
for the development of the work was then performed. the art of the interview
with the future head of the Laboratory was then applied, this instrument helped
that the authors know important issues in the department. And with all the
information it obtained it was possible to use specific standards for the
production of work. Finally, a tool that allowed internal evaluation which was a
record-oriented internal control standards and quality standards, containing
each of the services that will be offered Research Laboratory was developed.
Together tab findings detection was also performed in order to find the faults
that contain the organization when implementing the ISO 9001: 2015.
Performing a preliminary analysis in an organization to implement a system, it
means that compliance requirements are feasible.

KEY WORDS

Quality standards, Quality management system, ISO9001:2015.



CAPITULO I. ANTECEDENTES

1.1. PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

En la actualidad existe un creciente numero de estandares, normas,
especificaciones y recomendaciones relacionados con la calidad, elaborados
por diferentes organizaciones, que tratan de ofrecer un marco comun que
regule los diferentes aspectos relacionados con la gestion y la evaluacion de
ciertos procesos de una empresa. El principal objetivo de estos estandares es
mejorar la eficacia de los productos, servicios o sistemas, existiendo diferentes

enfoques para conseguirlo (ESVI-AL, 2011).

La carrera de Computacion de la ESPAM MFL desea implementar un
laboratorio de investigacion en ciencias de la computacién enla Ciudad de
Investigacion e Innovacion y Desarrollo Agropecuario (CIIDEA), es por esto que
se necesita un estudio de normas y estandares para tener un referente de

calidad.

Es asi que Delgado (2012) afirma que, la calidad se ha convertido en
necesidad para el mundo globalizado de hoy, es por ello que para obtener un
sistema de gestibn de calidad (SGC), hay que cumplir con normas y
estandares, muchas instituciones estan provistas de estos laboratorios pero al
querer obtener una certificacion de procesos de calidad, se hace dificultoso ya
que esto implica grandes costos. Con esta investigacion, se propuso hacer un
estudio previo de todos los referentes de calidad y asi al momento de la
implementacion del laboratorio de investigacion de Ciencias de la
Computacion, todos estos gastos estén contemplados en el presupuesto,

ademas de los aspectos relacionados con el sistema de gestion de calidad.

Ademas de lo expuesto anteriormente, con la certificacibon de un SGC se
obtienen muchos beneficios como lo es que el cliente obtenga un producto o
servicio de calidad, ya que éste sistema permite que el personal trabaje de

forma que cumpla con los requisitos planteados.

Por tal motivo las autoras plantean la siguiente interrogante:



¢,Con qué protocolos ha de contar el Laboratorio de Investigacion de Ciencias
de la Computacion en el CIIDEA-ESPAM MFL para cumplir con las normas y
estandares de calidad?



1.2. JUSTIFICACION

Las normas son documentos técnicos-legales, que estan basados en los
resultados de experiencia y el desarrollo tecnoldgico, éstas son aprobadas por
un organismo nacional, regional o internacional de normalizacién reconocido;
mientras que los estandares son la redaccién y aprobacion de normas que se
establecen para garantizar el acoplamiento de elementos construidos
independientemente, asi como garantizar el repuesto en caso de ser necesario,
garantizar la calidad de los elementos fabricados, la seguridad de
funcionamiento y para trabajar con responsabilidad social (Jaramillo, 2009).

Acogiéndose a la Ley Organica de Educacion Superior LOES (2010) capitulo 2
del Art. 98 de la Norma para la garantia de la calidad especifica que la
planificacion y ejecucion de la autoevaluacion estara a cargo de cada una de
las instituciones de educacion superior, en coordinacién con el Consejo de
Evaluacion, Acreditacion y aseguramiento de la calidad de la Educacion
Superior (CEACES). Asi mismo, Segun el Art. 100 de la LOES menciona que;
“La Evaluacion Externa es el proceso de verificacion que el Consejo de
Evaluacion, Acreditacion y Aseguramiento de la Calidad de la Educacion
Superior realiza a través de pares académicos de la totalidad o de las
actividades institucionales o de una carrera o programa para determinar que su
desempefio cumple con las caracteristicas y estandares de calidad de las
instituciones de educacion superior y que sus actividades se realizan en
concordancia con la misién, vision, propdsitos y objetivos institucionales o de
carrera, de tal manera que pueda certificar ante la sociedad la calidad

académica y la integridad institucional”.

Por dltimo de acuerdo al Sistema de Gestion de Calidad de normalizacion y
estandarizacion , se puntualiz6 especialmente en el objetivo 11 del Plan
Nacional del Buen Vivir PNBV (2013) indicando que: “Asegurar la soberania y
eficiencia de los sectores estratégicos para la transformacion industrial y
tecnoldgica”, permitira generar riquezas y elevar en forma general el nivel de
vida de la poblacion, y esta a su vez sustenta en la nueva matriz productiva al
afirmar que: “Articular la investigacion cientifica tecnoldgica en la educacion

superior con el sector productivo, para una mejora constante de la



productividad, competitividad sistémica, en el marco de las necesidades
actuales, futuras del sector productivo y el desarrollo de nuevos

conocimientos”.



1.3. OBJETIVOS

1.3.1. OBJETIVO GENERAL

Realizar un estudio de estandares de calidad para su aplicacién en el proyecto
del Laboratorio de Investigacion de Ciencias de la Computacion en CIIDEA-
ESPAM MFL.

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

v’ Sistematizar las normas y estandares de calidad, nacionales e
internacionales que regulan el funcionamiento de Laboratorios de
Investigacion en Ciencias de la Computacion.

v Analizar la aplicabilidad en el Proyecto de Laboratorio de Ciencias de la
Computacion en el CIIDEA — ESPAM MFL.

v' Desarrollar una herramienta que permita la evaluacién del control interno de

normas y estandares de calidad aplicados en el Laboratorio.

1.4. IDEA A DEFENDER

La elaboracion de un estudio de estandares de calidad y su aplicabilidad en el
laboratorio de investigacion de ciencias de la computacion, permitirA contar con

los requisitos necesarios para su acreditacion.



CAPITULO II. MARCO TEORICO

2.1. CALIDAD

Segun Slepetis (2011) la calidad es un concepto asociado con el
cumplimiento de las necesidades y expectativas establecidas, generalmente
implicitas u obligatorias, relativas a un objeto esperadas por los clientes o

generadas por otras partes interesadas.

Asi mismo, Lopez (2010) afirma, que la calidad con el grado de satisfaccion
que ofrecen las caracteristicas del producto/servicio, en relacion con las
exigencias del consumidor al que se destina, es decir, un producto o servicio es
de calidad, cuando satisface las necesidades y expectativas del cliente o
usuario, en funciébn de determinados parametros, tales como seguridad,

confiabilidad y servicio prestado.

2.1.1. EL PROCESO DE LA CALIDAD

La base fundamental de todo sistema de calidad es que el disefio de los
productos y servicios debe ajustarse a las necesidades, deseos, expectativas y
exigencias del cliente, tomando en consideracion que en la definicion de esas
necesidades intervienen aspectos culturales, sociales, econOmicos vy
geograficos. Por ello las organizaciones deben conocer quiénes son sus
clientes para adaptar su oferta productiva en términos de mercado y en funcién

de las normas vigentes (Moya, 2010).

Canton (2010) afirma que cada proceso conlleva una serie de actividades cuyo
objetivo es ir afiadiendo sucesivamente valor a lo largo del proceso, de forma
que se agrande el valor afadido aportado a cada tipo de centros como

destinatarios ultimos del proceso puesto en marcha.

2.1.2. SGC (SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD)

Garcia (2010) alega que un sistema de gestion de calidad es un método
aplicable en cualquier organizacion con el objeto de definir e implementar
la infraestructura mas adecuada para el desarrollo de su actividad, de tal

forma que con ella alcance, de forma continuada, el total cumplimiento de



los objetivos de calidad previamente establecidos. Un Sistema de Gestion
de la Calidad certificado demuestra el compromiso de su organizacién con
la calidad y la satisfaccién del cliente.

Herrera (2013) plantea que un sistema de calidad es la estructura funcional de
trabajo acordada en toda la empresa, documentada con procedimientos
integrados técnicos y administrativos efectivos, para guiar las acciones
coordinadas de la fuerza laboral, las maquinas y la informacién de la empresa
de una forma eficiente, eficaz y mas practica, para asegurar la satisfaccion del

cliente con la calidad y costos 6ptimos.

Por otra parte Penabad et al., (2010) mencionan que el éxito sostenido de una
organizacion, segun el enfoque de la gestion de la calidad, se define como la
capacidad que logra dicha organizacion para satisfacer las necesidades y

expectativas de sus clientes y de las otras partes interesadas.

2.1.2.1. VENTAJA DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

La ventaja de constar con un sistema de gestion de calidad es tener un mejor
control de cada uno de los procesos internos. Este control es una herramienta
muy Util si se combina con la necesidad de ofrecer una respuesta predecible a
los clientes. Existen, naturalmente, algunas condiciones para que la ayuda del
sistema de gestion de la calidad sea factible, y una de esas condiciones es que
dicho sistema no sea simplemente una entidad basada en documentos y
registros, sino que estos documentos y registros sean consecuencia del control

gue se tiene sobre estos procesos (Herrera, 2012).

2.2. NORMAS Y ESTANDARES

IRAM (Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion) (2014) citado por
Portero (2015) manifiesta que las normas son un documento que establece, por
consenso y con la aprobacion de un organismo reconocido, reglas y criterios
para usos comunes y repetidos. Es decir, establece las condiciones minimas
que deben reunir un producto o servicio para que sirva al uso al que esta

destinado.



Asi mismo ISO (Organizacion Internacional para la Estandarizacion) (s.f.)
comenta que una norma es un documento que proporciona los requisitos,
especificaciones, directrices o0 caracteristicas que se pueden utilizar
constantemente para asegurar que los materiales, productos, procesos y

servicios son adecuados para su proposito.

2.2.1. FUNCION DE LAS NORMAS

Scalone (2006) indica que los estdndares o normas permiten que las empresas
de software realicen sus tareas y funciones teniendo en cuenta la calidad.
Cualquier organizacion que se dedica a la investigacion, produccion y
comercializacién de software debe considerar la calidad, hoy con mas razon,
donde existe un mercado en el cual el cliente es cada vez méas exigente, no
sélo en lo que se refiere al precio, sino sobre todo, en cuanto a los servicios y a

la confiabilidad que brindan los productos de software.

2.2.2. COBIT (CONTROL OBJECTIVES FOR INFORMATION
SYSTEMS AND RELATED TECHNOLOGY)

Torres et al., (2012) destacan que COBIT (Control Objectives for Information
Systems and related Technology), en espafiol Objetivos de Control para
Tecnologia de Informacion y Tecnologias relacionadas es un conjunto de
mejores practicas para el manejo de informacion creado por la Asociacion para
la Auditoria y Control de Sistemas de Informacion, (ISACA, Information
Systems Audit and Control Association), y el Instituto de las Tecnologias de la
Informacion (IT Governance Institute) en 1992.

EAFIT (2007) citado por Pardo y Vanegas (2014) consideran que COBIT es un
marco de referencia internacional aceptado por la mayoria de empresas como
buenas practicas para el control interno de la informaciéon. COBIT ha sido
disefiado para facilitar el uso de las Tl desde un enfoque de inversion que debe
estar bien administrado y esta basado en los estandares y las mejores
practicas de la industria, y ayuda a salvar la brecha entre los riesgos del
negocio, las necesidades de control y los aspectos propiamente técnicos.
COBIT provee de buenas practicas, gracias a un marco de dominios: planificar

y organizar; adquirir e implementar; entrega y soporte; y monitorear y evaluar.



223. ITIL  (BIBLIOTECA DE INFRAESTRUCTURA  DE
TECNOLOGIAS DE INFORMACION)

Medina y Rico (2008) comentan que la metodologia ITIL, nace como una
propuesta de buenas practicas para alcanzar la tan anhelada eficiencia en la
gestidon de servicios de tecnologias de informacién (TI), se centra basicamente
en procesos y en estrategias de efectiva operatividad de los recursos

tecnoldgicos.
Ventajas y/o beneficios de ITIL

Al implementar ITIL como mejor practica en las organizaciones se buscan las

siguientes ventajas y/o beneficios:

- Mejorar los servicios de TI

- Mejorar la satisfaccion del cliente a través de un servicio mas profesional
- Mejorar la productividad

- Reducir costos

- Mejorar el uso de habilidades y experiencias

- Mejorar la entrega de servicios de terceras personas

- Alinear los proyectos con las necesidades del negocio (Guzman y Garcia,
2012).

2.2.4. MODELO EFQM (EUROPEAN FOUNDATION FOR QUALITY
MANAGEMENT)

EFQM (1999) citado por Martinez et al.,, (2012) mencionan que el modelo
EFQM se define asimismo como un modelo gerencial orientado a la
consecucion de mejoras organizativas, partiendo de la siguiente premisa: “La
satisfaccion del cliente y empleados asi como el impacto en la sociedad se
consiguen mediante un liderazgo que impulse la politica y estrategia, la gestion
de las personas, los recursos y alianzas y los procesos hacia la consecucion de

la excelencia en los resultados empresariales”.



10

Castro et al., (2009) También evidencia que la estructura del modelo EFQM de
excelencia consiste en un marco de trabajo no-prescriptivo basado en nueve
criterios. Cinco de ellos son agentes facilitadores y los cuatro restantes
resultados. Los criterios que hacen referencia a un agente facilitador tratan
sobre lo que la organizacion hace, mientras que los referidos a resultados
tratan sobre lo que la organizacién logra. Podria, pues, decirse que los
resultados son consecuencia de los agentes facilitadores, y que los agentes
facilitadores se mejoran utilizando la informacion procedente de los resultados,

a través de la innovacion y el aprendizaje.

2.2.5. NORMA ISO

ISO (2010) afirma que los 159 miembros que la componen son los organismos
nacionales de normalizacién de paises industrializados, en desarrollo y en
transicion, de todos los tamafos y de todas las regiones del mundo. El
portafolio de 1ISO, con mas de 18100 normas, provee de herramientas practicas
a las empresas, los gobiernos y la sociedad, para el desarrollo sostenible de las

variables econémicas, ambientales y sociales.

2.2.5.1. 1SO 9000

Saizarbitoria y Casadesus (2006) citado por Rodriguez (2012) sefalan que las
normas ISO 9000 no hacen referencia al cumplimiento de un objetivo o0 un
resultado determinado, es decir, no son normas que miden la calidad de los
productos o servicios de las empresas, sino que establecen la necesidad de
sistematizar y formalizar una serie de procedimientos empresariales: cumplir
con la ISO 9000 supone tener implementado un sistema de gestion de la
calidad (SGC) que recoge en procedimientos estandarizados y documentados
los procesos basicos para fabricar el producto o el servicio que el cliente

adquiere.

2.2.5.2. 1SO 9001: 2015

Yafez (2008) plantea que la ISO 9001 es una norma internacional que se
aplica a los sistemas de gestion de calidad (SGC) y que se centra en todos los

elementos de administracion de calidad con los que una empresa debe contar
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para tener un sistema efectivo que le permita administrar y mejorar la calidad
de sus productos o servicios. Los clientes se inclinan por los proveedores que
cuentan con esta acreditacion porque de este modo se aseguran de que la
empresa seleccionada disponga de un buen sistema de gestion de calidad.
Esta acreditacion demuestra que la organizacién esta reconocida por mas de

640.000 empresas en todo el mundo.
Requisitos de la ISO 9001:2015

Esta norma internacional se basa en los principios de la gestién de la calidad
descritos en la Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracion
de cada principio, una base racional de por qué el principio es importante para
la organizacion, algunos ejemplos de los beneficios asociados con el principio y
ejemplos de acciones tipicas para mejorar el desempefio de la organizacion

cuando se aplique el principio.
Los principios de la gestion de la calidad son:

e Alcance

¢ Referencias normativas

e Términos y definiciones

e Contexto de la organizacion
e Liderazgo

¢ Planificacion

e Soporte

e Operaciones

e Evaluaciéon del desempefio
e Mejora (ISO, 2015).

Ventajas al obtener certificacion de la ISO 9001
Segun AEC (2015) las ventajas al obtener una certificacion de la iso 9001 son:

v' La organizacién se asegura que funciona bien y de esta forma puede
cumplir los objetivos propios de la institucion. Para eso es necesario que los
objetivos de calidad del sistema, estén alineados con los objetivos del

negocio.
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v' Se cuenta con un sistema que permite gestionar, con calidad, el desarrollo
de sus actividades. El Sistema permite analizar el desempefio de forma
integral y, ademas, poder detectar las oportunidades de mejora, las cuales
implementadas exitosamente, se reflejaran en un cambio sustancial de los
indicadores de desempefio de la organizacion.

v' La forma de organizarse para hacer el trabajo es mejor y mas simple. La
organizacibn por procesos, operados con equipos de trabajo
interfuncionales, es una herramienta que permite producir resultados
superiores debido a la sinergia generada por la integracion de las diversas
habilidades y experiencias de sus miembros.

v El Sistema y sus procesos son la mejor estrategia para rebasar la estructura
departamental de la empresa estableciendo una verdadera cadena de valor

con los proveedores y clientes.

2.2.5.3. 1SO 9004

Irueste (2001), establece que la Norma ISO 9004 tiene una perspectiva mas
amplia sobre la gestion de la calidad brindando orientaciones sobre la mejora
del desempefio la innegable importancia de esta norma se deriva,
sustancialmente, del hecho de que ésta representa una iniciativa pionera
en la normalizacion internacional, con la que se consigue unificar la

terminologia en este sector en lengua espafiola.

ICONTEC (2010) afirma que esta norma internacional promueve la
autoevaluacion como una herramienta importante para la revision del nivel
de madurez de la organizacion, abarcando su liderazgo, estrategia, sistema de
gestion, recursos y procesos, para identificar areas de fortalezas vy

debilidades y oportunidades tanto para la mejora, como para la innovacion.

2.2.5.4. 1SO - IEC 20000

Moran (2009) hace referencia que comparando la gestion habitual de
tecnologias de la informacién con otras areas de la empresa, podran encontrar
que, en las mas avanzadas, existen modelos de gestibn firmemente
establecidos que las hacen parecerse al modelo de una orquesta sinfénica en

la que, si bien cada musico es un excelente especialista en su instrumento, es
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en la interpretacion del concierto cuando la orquesta demuestra su auténtico

valor actuando como un todo.

En cambio, las éareas que gestionan sistemas tecnolégicos han puesto
tradicionalmente el foco en el conocimiento y dominio de la tecnologia. Es
esencial y obvio que se necesitan buenos técnicos para el disefio, la
construccion y el mantenimiento del hardware y del software. Sin embargo, la
situacion actual refleja que el control de la técnica, aunque totalmente
imprescindible, no es suficiente para satisfacer todo lo que la empresa

demanda de las areas de TI.

Por otra parte Mesquida et al., (2010) especifican que la norma ISO/IEC 20000-
1 promueve la adopcion de un enfoque de procesos integrados, para una
provisién eficaz de servicios gestionados que satisfaga los requisitos del

negocio y de los clientes.

2.2.5.5. 1SO 19011

Vera (2015), hace referencia que esta norma proporciona orientacion sobre
los sistemas de gestion de auditoria, incluidos los principios de la auditoria, la
gestion de un programa de auditoria y la realizacion de auditorias de
sistemas de gestién, asi como también la orientacion sobre la evaluacion
de la competencia de los individuos involucrados en el proceso de auditoria,
incluyendo la persona que gestiona la auditoria, programas, auditores y

auditoria de equipos.

Segun la ISO 19011 (2011) esta norma internacional introduce el concepto
de riesgo a la auditoria de sistemas de gestion. El enfoque adoptado
relaciona tanto el riesgo de que el proceso de auditoria no alcance sus
objetivos como el potencial de que la auditoria interfiera con las actividades y
procesos de los auditados. Esta no provee lineamientos especificos sobre el
proceso de gestion de riesgo de la organizacion, pero reconoce que las
organizaciones pueden enfocar los esfuerzos de auditoria en temas que sean

significativos a los sistemas de gestion.



14

2.3. CENTRO DE INVESTIGACION EN CIENCIAS
COMPUTACIONALES

El objetivo del laboratorio es investigar sobre diversas areas de las Ciencias
Computacionales, especialmente aquellas que tienen aplicacion en carreras
que oferta la ESPAM MFL, para ofrecer soluciones a problemas encontrados

en sus campos de accion.
2.3.1. CAMPOS DE INVESTIGACION

Las investigaciones estardn orientadas a las areas agroindustriales,

agropecuarias y a problematicas en general.
Los principales campos que se investigaran son:
v' Inteligencia artificial:
o Aprendizaje automatico
o Vision por computador
o Mineria de datos
o Robotica

v Biologia computacional (Morales, 2015)*.

2.4. CIIDEA (CIUDAD DE INVESTIGACION E INNOVACION Y
DESARROLLO AGROPECUARIO)

Vera (2016)? afirma que este centro nace en base a varios hitos, considerando
lo que ha llamado la atencién a la educacion superior. En lo que respecta a
investigacion, una de las cosas que mas se ha cuestionado a la universidad

ecuatoriana es que no se investiga. Inicialmente esta area estaba dirigida

1 Morales, J. 2015. Laboratorio de ciencias de la computacion (entrevista). Calceta-Manabi. EC, Escuela Superior
Politécnica Agropecuaria de Manabi Manuel Félix Lopez.

2 \lera, L. 2016. CIIDEA (Ciudad de Investigacién e Innovacién y Desarrollo Agropecuario) (entrevista). Calceta-
Manabi. EC, Escuela Superior Politécnica Agropecuaria de Manabi Manuel Félix Lopez.
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principalmente a investigaciones que se generan en pregrado, como son
trabajos de titulacion y de afio, pero en realidad, lo que demanda la sociedad
es investigacién generativa, en que se pueda profundizar en teméticas que
solucionen problemas que por sus caracteristicas no pueden ser abordadas por

investigaciones formativas.

Entonces, en base a eso se traté de impulsar una propuesta para generar un
modelo integrador de saberes en la institucion. Todas las carreras que oferte la
ESPAM MFL contaran con un departamento, los cuales tendran énfasis en la
linea Agropecuaria. Este proyecto se emplea en la actualidad ya que antes no
habia la necesidad porque el sistema educativo general del Ecuador no lo
exigia de esa manera, pero la idea es crear un campo en la que todos los

laboratorios estén relacionados entre si.

2.5. RESPONSABILIDAD SOCIAL

Pérez (2011) afirma que hay muchas definiciones sobre el concepto de
responsabilidad social de las empresas (RSE), pero la mayoria de ellas
coinciden en que se trata de un enfoque que se basa en un conjunto integral de
politicas, actuaciones y programas centrados en el respeto por la ética, las
personas, los aspectos sociales y el medio ambiente. El término engloba una
amplia variedad de iniciativas de orden econdmico, social y medioambiental
tomadas por las empresas tanto en su dimension publica como privada, que no
se fundamentan exclusivamente en requisitos juridicos y que en la mayoria de

las veces son de naturaleza voluntaria.

Gilli (2006) aclara que el tema de la responsabilidad social de las empresas no
es nuevo, lo que es nuevo es la exigencia de que la empresa se haga cargo de
los problemas sociales. No cabe duda de que el fenomeno de la globalizacion
ha colocado a las grandes empresas por encima del poder economico de
muchas naciones y que como contrapartida parece légico que se le asignen

responsabilidades y que se intente regular su accionar.

2.5.1. LAUNIVERSIDAD Y SU RESPONSABILIDAD SOCIAL

Remolina (2010) afirma que toda labor académica de la Universidad y de sus

unidades tiene un contenido altamente social. Ella busca, en efecto, formar
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hombres y mujeres integrales que presten un servicio profesional altamente
cualificado a la sociedad. Se trata de formar “Hombres y mujeres para los
demas”, con solidos criterios éticos y humanisticos de solidaridad y excelencia
en el servicio. La investigacion en la Universidad pretende desarrollar un
conocimiento, tanto cientifico como técnico, que permita una mejor y mayor

calidad de vida. Y ello es altamente social.

Por otra parte Alvarado et al., (2015) afirman que la responsabilidad social se
considera el eje central de la misidbn de la universidad, actor clave en el
entretejido social, por tanto, de vital importancia a la hora de proyectar la
sociedad y contribuir a que el desarrollo econémico, social y cultural que
promueve el quehacer de la universidad, sea social y ambientalmente
sostenible. En este orden de ideas, la RS en el ambito académico es necesaria
para la formacion de personas, ciudadanos, profesionales y también
organizaciones socialmente responsables, capaces de promover el desarrollo

sostenible.
2.6. METODOLOGIA

2.6.1. INVESTIGACION BIBLIOGRAFICA

Lopez (2009) comenta que la investigacion bibliografica es el conjunto de
conocimientos y técnicas utilizadas para una amplia basqueda de informacién

sobre una cuestion determinada, que debe realizarse de un modo sistematico.

2.6.1.1. PROCESO
» Acumulaciéon de referencias

Se denomina "referencia" a cualquier documento escrito o audiovisual que

proporcione informacion para elaborar y sustentar la investigacion.
» Seleccibdn de referencias

Aqui se eliminaran buena parte de ellas, quedando solo las que se emplearan

especificamente en el trabajo.

» Plan de trabajo


http://www.monografias.com/trabajos7/sisinf/sisinf.shtml
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En esta fase debe tenerse el “plan” con todas las “referencias” que se usaran

en su desarrollo.

» Fichado

Es el proceso de llevar a las fichas el contenido de las referencias.
» Redaccion

El contenido de cada ficha, se incluye convenientemente en las partes del

esquema que corresponde.
» Confrontacion y verificacion

Conviene hacer que otra persona lea el manuscrito lentamente y en alta voz,

mientras que el autor sigue y corrige la copia original.
» Correcciones finales

Las correcciones deben hacerse en el cuerpo del manuscrito, no en el margen,

dejando este para las inserciones o trasposiciones (Lopez, 2009).
2.7. TECNICAS DE INVESTIGACION

Rojas (2011) menciona que la técnica de investigacion cientifica es un
procedimiento tipico, validado por la practica, orientado generalmente a obtener
y transformar informacion util para la solucion de problemas de conocimiento

en las disciplinas cientificas.

Por otra parte Maya (2014) asegura que las técnicas de investigacion
comprenden un conjunto de procedimientos organizados sistematicamente que
orientan al investigador en la tarea de profundizar en el conocimiento y en el
planteamiento de nuevas lineas de investigacion. Pueden ser utilizadas en
cualquier rama del conocimiento que busque la logica y la comprension del

conocimiento cientifico de los hechos y acontecimientos que lo rodean.
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2.7.1. LAENTREVISTA

Segun Vargas (2011) la entrevista permite la recopilacion de informacién
detallada en vista de que la persona que informa comparte oralmente con el
investigador aquello concerniente a un tema especifico o evento acaecido en

su vida.

2.7.1.1. TIPOS DE ENTREVISTA

Segun su estructura y disefio:

e Estructurada: El investigador planifica previamente las preguntas
mediante un guion preestablecido, secuenciado y dirigido, por lo que dejan
poca o ninguna posibilidad al entrevistado de réplica o de salirse del guion.

Son preguntas cerradas (si, no 0 una respuesta predeterminada).

e Semiestructurada: Se determina de antemano cual es la informacién
relevante que se quiere conseguir. Se hacen preguntas abiertas dando
oportunidad a recibir mas matices de la respuesta, permite ir entrelazando
temas, pero requiere de una gran atencién por parte del investigador para

poder encauzar y estirar los temas. (Actitud de escucha).

e No estructuradas: Sin guion previo. El investigador tiene como referentes
la informacion sobre el tema. La entrevista se va construyendo a medida
gue avanza la entrevista con las respuestas que se dan. Requiere gran
preparacién por parte del investigador, documentandose previamente sobre

todo lo que concierne a los temas que se tratan. (Peldez et al., 2011)



CAPITULO I1l. DESARROLLO METODOLOGICO

El trabajo de investigacion realizado para el proyecto de Laboratorio de
Ciencias de la Computacion en CIIDEA ESPAM-MFL, en la ciudad de Calceta

del cantén Bolivar, tuvo la duracién de nueve meses.

3.1. METODOLOGIA DE INVESTIGACION BIBLIOGRAFICA

Para el desarrollo de este trabajo se utilizé6 la metodologia de investigacion
bibliografica, la cual permitié ejecutar cada uno de los objetivos estudiados con
las tres fases elegidas que son: acumulacion de referencias, seleccion de

referencias y fichado.

3.1.1. ACUMULACION DE REFERENCIAS

Con el fin de sistematizar la informacion obtenida se procedi6 a realizar una
matriz (Cuadro 3.1), la cual contiene las normas y estandares de sistemas de
gestion de calidad investigados tales como: COBIT, ITIL, EFQM, 1SO-9000,
ISO-9001, ISO-IEC20000, 1ISO9004, 1ISO19011.

Cuadro 3. 1. Matriz para la sistematizacién de los estandares.

ANO ESTANDAR NORMA | DESARROLLADA POR: APLICACION DESCRIPCION

Elaborado por: Las autoras

3.1.2. SELECCION DE REFERENCIAS

En esta etapa se procedio a elaborar la entrevista al Coordinador del CIIDEA,
Ing. Lenin Vera Montenegro, la cual conto con nueve interrogantes, la primera
de estas fue conocer sobre el objetivo del Laboratorio, como segundo punto se
toco sobre las investigaciones a la que se dedicara el Laboratorio, en el tercer
punto se dialogb sobre los campos en el que se realizaran tales
investigaciones, siguiendo con la cuarta interrogante se hablo sobre la parte

fisica del Laboratorio, como quinto se platic6 al respecto de las empresas




20

publicas y privadas si tendran o no cabida en las Investigaciones que se
realizaran, asi mismo se pregunté acerca de los servicios que prestara, luego
se hizo alusién a las normas o estandares de calidad, si conocia de alguna,
otra de las interrogantes que se expuso fue de la idea de una certificacion de
estandares de calidad, como udltimo punto se expres0 de alguna norma o

estandar que le gustaria que se aplicara al Laboratorio.

Lo expuesto permitié alcanzar el objetivo de conocer los procesos y como va a
estar estructurado el Laboratorio de Ciencias de la Computacién. Con la
entrevista ya aplicada se obtuvo la informacion necesaria para escoger el

estandar de calidad apropiado para su implementacion.

3.1.3. FICHADO

Una vez obtenida la norma a aplicar de acuerdo al analisis realizado en las
etapas anteriores, se procedid a investigar y asi recolectar la informacién
necesaria de la ISO 9001: 2015, con el fin de enriquecerse de este tema para
asi contar con el conocimiento idoneo en la elaboracion de la documentacion

correspondiente.

Luego de una busqueda exitosa y el conocimiento adquirido de esta se
desarrollaron las herramientas oportunas para la implementacién de la norma
en el Laboratorio de Investigacién de Ciencias de la Computacion, las cuales
fueron tres matrices: matriz de la implementaciéon de la norma ISO 9001: 2015
(Anexo 2), ficha de control interno (Anexo 3) y la herramienta de control de

hallazgos (Anexo 4).



CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. RESULTADOS

A continuacion se describen los resultados obtenidos en cada una de las fases
metodoldgicas:

4.1.1. ACUMULACION DE REFERENCIAS

En esta etapa se procedid a realizar la sistematizacion de las normas y
estandares de calidad que sirvio para contrastar la informacion requerida, para
tal efecto se elabor6é una matriz (Cuadro 4.1) con el fin de clasificar lo antes
propuesto.

Cuadro 4. 1. Matriz de las normas y estandares.

. : DESARROLLADA . -
ANO ESTANDAR NORMA o APLICACION DESCRIPCION
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Dedicado al
desarrollo, suministro

Se centra en todos los
elementos de administracion

2015 ISO 9001 ISO y mantenimiento de de calidad con los que una
los procesos en la empresa debe contar para
organizacion tener un sistema efectivo
Un planteamiento
. estructurado para desarrollar
Estandar para la . .
ISO - IEC > " servicios de tecnologia de la
2005 ISO gestion de servicio de : o
20000 T informacion fiables en lo
referente a la gestion de
servicios de TI.
Gestion para el éxito Esta Norma Internacional
sostenido de una proporciona orientacion a las
2009 1SO - 9004 SO organizacién » organizacior]e§ para aygdar
Enfoque de gestion a lograr el éxito sostenido
dela mediante un enfoque de
calidad gestion de la calidad.
Esta Norma Internacional no
establece requisitos, sino
et Bt
201 19011 IS0 auditoria de de auditoria, sobre la

Sistemas de Gestion

planeacion y realizacion de
una auditoria a un sistema
de gestion.

4.1.2. SELECCION DE REFERENCIAS

Elaborado por: Las autoras

El principal objetivo del Laboratorio es de aplicar la investigacion en diversas

areas de la ciencias computacionales, las investigaciones a la que se dedicara

estaran orientadas a las areas agroindustriales y agropecuarias, los campos

donde se realizard seran principalmente en Inteligencia Artificial y Biologia

Computacional; luego se abordd el tema de la parte fisica del Laboratorio

donde se comentd que contendra lo necesario para que el departamento

funcione de forma correcta. El departamento prestara sus servicios a las

empresas publicas y privadas, estos servicios seran problematicas en general

gue necesite la comunidad, otro de los aspectos que se comentd fueron las

normas de calidad, donde se expuso que estas ya deben estar establecidas a

nivel de todo el pais, como lo son las normas ISO 9000 o 9001; la informacion

se obtuvo gracias a la entrevista realizada al Coordinador del CIIDEA (Anexo

1).
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Luego de la investigacion y clasificacion de las normas y estandares en la
matriz (Cuadro 4.1), se realizé el andlisis de cada uno de los puntos que
contiene el cuadro de acuerdo con la entrevista efectuada (Cuadro 4.2),
considerando la informacién obtenida se procedio a elegir la norma o estandar
de calidad apropiado la cual fue la Norma ISO 9001:2015, ya que al contar con
una certificacion de este tipo, se deja en claro que la organizacion trabaja
constantemente para ofrecer productos y/o servicios que satisfagan las

expectativas de los clientes.

El objetivo de utilizar dicha norma se debe a que el laboratorio demuestre su
capacidad para proporcionar regularmente productos y/o servicios que
satisfagan los requisitos del cliente, a través de la aplicacion eficaz del sistema

incluyendo los procesos para la mejora.

Cuadro 4. 2. Matriz explicativa de la norma seleccionada

o Estandares generalmente
aplicados y aceptados para las
. ’y : ¥ . Esté dirigido al marco de control de
buenas practicas de control en T , i
, . COBIT a auditores, administradores,
(Tecnologias de la Informacion) .
1996 COBIT , . personal del negocio, consultores,
e Para Sistemas de Informacion de | . )
. ingenieros y en general a todos los
la Organizacion ; L
niveles de una organizacion.
e Fundamentado en una estructura
de control de las Tl
Servicios de Tl (Tecnologias de la
* y ( g El marco de ITIL apoya, pero no
Informacion) ; ;
; ] dicta los procesos de negocios en
¢ Independencia de la tecnologia .y
1980 ITIL ) una organizacion, por lo que sus
e Cambio de enfoque en Ila . - . -
L mejores practicas adquieren distintas
organizacion )
formas y matices.
e Soporte a los procesos
o Orientacion a los resultados A pesar de que el modelo EFQM
o Orientacion al cliente tiene como principio la
o Liderazgo y coherencia autoevaluacion de la organizacion, la
2013 EFQM ) .
o Desarrollo de alianzas misma debe ser homologada por un
o Responsabilidad social de la experto para su reconocimiento, lo
organizacion que representa costos.
o La serie de Normas ISO 9000 son
un conjunto de enunciados, los
cuales especifican que elementos | Esta norma se enfoca en mostrar
2015 ISC 9000 deben integrar el Sistema de | toda la terminologia a utilizar en un
Gestion de la Calidad de una | sistema de gestion de calidad.
Organizacion 'y como deben
funcionar en conjunto estos




Elaborado por: Las autoras
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4.1.3. FICHADO

Escogida la norma a aplicar en el Laboratorio, se procedié a realizar una matriz
de implementacion de la ISO 9001: 2015 de acuerdo a lo que dispone el libro
de esta Norma Internacional, la cual contiene los siete requisitos detallados, asi
como también las actividades a realizar y las recomendaciones para cada una
de estas, indispensables para la acreditacion correspondiente del

departamento (Anexo 2).

Una vez concluido con lo anterior se elabord la ficha de control interno,
contrastando en esta, informacién de aquellos puntos con los que debe contar
toda organizacion ya sea de servicios o productos para su certificacion (Anexo
3). Como ultimo punto se credé una herramienta de control de hallazgos

necesaria para la deteccion de los mismos (Anexo 4).

Cada herramienta desarrollada permitird al personal del departamento la
implementacion y el control del sistema de gestidon de la calidad de acuerdo a la
norma ISO 9001: 2015.

4.2. DISCUSION

La implantacion de sistemas de gestion de calidad (SGC) en el sector sanitario
ha presentado un gran avance en los ultimos afios, siendo una herramienta
clave para la gestion y la mejora de los servicios ofrecidos a los pacientes.
Velasco et al., (2015), aseguran que el objetivo de esta implementacion es
describir el proceso de implantacion de un SGC segun la Norma ISO

9001:2008 en una unidad de nutricién.

Por otra parte viéndolo desde el punto de la informética, las autoras de este
trabajo aplicaron la norma ISO 9001, pero esta vez en su version 2015, para el
proyecto del Laboratorio de Investigacion de Ciencias de la Computacion en
CIIDEA-ESPAM MFL, obteniendo como resultado una propuesta que permita al
momento de la creacion de este centro, se cumpla de manera obligada todas
las especificaciones que contiene esta norma y asi al momento de la

certificacién se pueda hacer sin ningin problema.



CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

Una vez realizado el estudio de normas y estandares para el proyecto de
Laboratorio de Investigacion de Ciencias Computacionales, las autoras llegaron

a las siguientes conclusiones:

% La aplicacion de una matriz adecuada permitié sintetizar la informacién de
las normas y estandares de calidad necesarios, en el Laboratorio de

Ciencias de la Computacion.

X/

% EIl analisis de la informaciéon en la matriz en conjunto con la entrevista,
permitio escoger la apropiada norma de calidad a aplicar en el Laboratorio
de Ciencias de la Investigacion.

X/

% La implementacién de las herramientas desarrolladas para el uso del
Laboratorio, servirAan de ayuda al departamento para la respectiva

acreditacion.
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5.2. RECOMENDACIONES

Concluido el estudio de normas y estandares para el proyecto de Laboratorio
de Investigacion de Ciencias Computacionales, las autoras recomiendan lo

siguiente:

+ Es necesario que toda la informacién que sea investigada para la aplicacion
de una norma, deba ser sistematizada en una matriz para poder clasificarla
y obtener un correcto uso de la misma.

% Para la seleccion de una norma o estandar, que serd aplicada en los
Laboratorios, se deben seguir pasos secuenciales, como, recopilacion de la
informacion, sistematizar en una matriz y realizar el respectivo analisis,

obteniendo asi la norma idonea a aplicar.

X/

« Para cumplir con la acreditacion correspondiente, el laboratorio debera usar
e implementar de forma idénea las herramientas desarrolladas, y asi

obtener con el objetivo propuesto.
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ENTREVISTA COORDINADOR DEL CIIDEA

El objetivo de esta entrevista es conocer sobre los procesos que realizara el
Laboratorio de ciencias de la computacion.

10

¢ CUAL VA A SER EL OBJETIVO DEL LABORATORIO?

Investigar sobre diversas areas de las Ciencias Computacionales,
especialmente aquellas que tienen aplicacién en carreras que oferta la
ESPAM MFL, para ofrecer soluciones a problemas encontrados en sus

campos de accion.

20

¢A QUE INVESTIGACIONES SE DEDICARA EL LABORATORIO?

Las investigaciones estaran orientadas a las areas agroindustriales,
agropecuarias y a problematicas en general.

30

¢EN QUE CAMPOS SE REALIZARAN TALES INVESTIGACIONES?

* Inteligencia Artificial

* Biologia Computacional

40

¢EN LA PARTE FISICA DEL LABORATORIO CON QUE VA A
CONSTAR?
Con lo necesario para que funcione de forma pertinente.

50

¢, SE REALIZARAN INVESTIGACIONES PARA EMPRESAS PUBLICAS
O PRIVADAS, QUE LO NECESITEN?

Si se realizaran investigaciones para las empresas publicas asi como
también las privadas.

60

¢ QUE SERVICIOS PRESTARA EL LABORATORIO?

Este laboratorio prestara servicio para problematicas en general que
necesite la comunidad, asi como también para los sectores publicos o
privadas gque lo necesiten.

70

¢, CONOCE USTED SOBRE ALGUNA NORMA O ESTANDAR DE
CALIDAD APLICABLE A LOS LABORATORIOS DE COMPUTACION?

Si, pero solo los internacionales y mas conocidos tales como es la ISO

80

¢QUE LE PARECE LA IDEA DE UNA CERTIFICACION DE
ESTANDARES DE CALIDAD PARA EL LABORATORIO?

Me parece una idea muy buena ya que estos centros antes de ser creados
debe constar con una documentacion, es decir tener ya un plan hecho con
los estandares ya especificados, para que se un centro acreditado.

90

¢ QUE NORMA O ESTANDAR LE GUSTARIA QUE SE APLICARA AL
LABROTORIO? ¢POR QUE?

Me parece gque se deberia aplicar Normativas o normas genéricas que ya
estan establecidas a nivel de todo el pais, me pareceria que deberia aplicar
normas internacionales por ejemplo la 9000 o 9001.




ANEXO 2

MATRIZ DE LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 9001:2015
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

IMPL}EMENTACION DE LA NORMA /1S0 9001:2015
CAPITULO IV: CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

REQUISITO ACTIVIDADES RECOMENDACION

El laboratorio debe determinar las cuestiones | e Las cuestiones pueden incluir factores
externas e internas que son pertinentes para su positivos y negativos o condiciones
proposito y su direccion estratégica, y que afectan a para su consideracion.

su capacidad para lograr los resultados previstos de |e La comprension del contexto externo

su sistema de gestion de la calidad. puede verse facilitada al considerar

cuestiones que surgen de los entornos

. legal, tecnoldgico, competitivo, de
COMPRESION DE LA _ _
ORGANIZACION Y DE SU mercado, cultural, social y econémico,

CONTEXTO ya sea internacional, nacional,

El laboratorio debe realizar el seguimiento y la .
o _ - _ regional o local.
revision de la informacion sobre estas cuestiones
e La comprension del contexto interno

externas e internas. 3 .
puede verse facilitada al considerar
cuestiones relativas a los valores, la
cultura, los conocimientos y el

desempefio del laboratorio.
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COMPRENSION DE LAS
NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE LAS
PARTES INTERESADAS

Debido a su efecto o efecto potencial en la

capacidad del laboratorio de proporcionar
regularmente productos y servicios que satisfagan
los requisitos del

cliente y los legales vy

reglamentarios aplicables, el laboratorio debe
determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al
sistema de gestion de la calidad;

b) los

interesadas para el sistema de gestion de la

requisitos pertinentes de estas partes

calidad.

e E| Ilaboratorio debe realizar el

seguimiento y la revision de la

informacion  sobre estas partes

interesadas y sus requisitos

pertinentes.

DETERMINACION DEL
ALCANCE DEL SISTEMA DE

El laboratorio debe determinar los limites y la
aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad

para establecer su alcance.

El laboratorio debe aplicar todos los requisitos de
esta Norma Internacional si son aplicables en el
alcance determinado de su sistema de gestién de la

calidad.

El alcance del sistema de gestion de la calidad del

laboratorio debe estar disponible y mantenerse

e Cuando se determina este alcance, el
laboratorio debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas

indicadas en el apartado de

comprension del laboratorio y de su

contexto;

b) los

interesadas pertinentes indicados en el

requisitos de las partes

apartado de comprension de las
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GESTION DE LA CALIDAD

como informacién documentada.

El alcance debe establecer los tipos de productos y
servicios cubiertos, y proporcionar la justificacion
para cualquier requisito de esta Norma
Internacional que el laboratorio determine que no es
aplicable para el alcance de su sistema de gestion

de la calidad.

necesidades y expectativas de las partes

interesadas;

c) los productos vy servicios del

Laboratorio.

e La conformidad con esta Norma
Internacional sélo se puede declarar si
los requisitos determinados como no
aplicables no afectan a la capacidad o
a la responsabilidad del laboratorio de
asegurarse de la conformidad de sus
productos y servicios y del aumento
de la satisfaccion del cliente.

SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD Y SUS PROCESOS

El laboratorio debe determinar los procesos
necesarios para el sistema de gestion de la calidad
y su aplicacién a través de la organizacion, y debe:
a) determinar las entradas requeridas y las salidas
esperadas de estos procesos;

b) determinar la secuencia e interaccion de estos

procesos;

e El laboratorio debe establecer,
implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion
de la calidad, incluidos los procesos
necesarios y sus interacciones, de
acuerdo con los requisitos de esta

Norma Internacional.
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c) determinar y aplicar los criterios y los métodos
(incluyendo el seguimiento, las mediciones y los
del

necesarios para asegurarse de la operacion eficaz

indicadores desempefio relacionados)
y el control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos
procesos y asegurarse de su disponibilidad;

e) asignar las responsabilidades y autoridades para
estos procesos;

f) abordar los riesgos y oportunidades determinados
de acuerdo con los requisitos del apartado de
acciones para abordar riesgos y oportunidades;

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier
cambio necesario para asegurarse de que estos
procesos logran los resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestién de

la calidad.

En la medida en que sea necesario, el
laboratorio debe:

a) mantener informacion documentada
para apoyar la operacion de sus
procesos;

b) conservar la informacion
documentada para tener la confianza de
gue los procesos se realizan segun lo

planificado.
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACIO

IMPLEMENTACIQN DE LA NORMA /SO 9001:2015
CAPITULO V: LIDERAZGO

N

REQUISITO

ACTIVIDADES

RECOMENDACION

LIDERAZGO Y COMPROMISO :
GENERALIDADES

La alta direccion debe demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al sistema de gestion de

la calidad.

En esta Norma Internacional se puede
interpretar el término “negocio” en su
sentido mas amplio, es decir, referido
a aquellas actividades que son
esenciales para la existencia del
laboratorio; sea publica, privada, con o

sin fines de lucro.

LIDERAZGO Y COMPROMISO :
ENFOQUE AL CLIENTE

La alta direccion debe demostrar liderazgo y

compromiso con respecto al enfoque al cliente.

El laboratorio debe determinar los
riesgos y oportunidades que pueden
afectar a la conformidad de los
productos y servicios y a la
capacidad de aumentar la

satisfaccion del cliente.

POLITICA : ESTABLECIMIENTO
DE LA POLITICA DE LA
CALIDAD

La alta direccion debe establecer, implementar y | o

mantener una politica de la calidad.

El laboratorio proporcionara un

marco de referencia para el
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establecimiento de los objetivos de la
calidad que incluya un compromiso

de cumplir los requisitos aplicables.

POLITICA : COMUNICACION
DE LA POLITICA DE LA
CALIDAD

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacion
documentada,;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro del
laboratorio;

c) estar disponible para las partes interesadas
pertinentes, segun corresponda.

ROLES, RESPONSABILIDADES
Y AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

La alta direccion debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se comunigquen y se

entiendan en todo el laboratorio.

La direccibn debe asegurarse de
gue el sistema de gestibn de la

calidad es conforme con los
requisitos de esta Norma
Internacional

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y

autoridad.

Asegurarse de que la integridad del
sistema de gestion de la calidad se
mantiene cuando se planifican e
implementan cambios en el sistema

de gestién de la calidad
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

IMPLEMENTACION DE LA NORMA /1SO 9001:2015

CAPITULO VI: PLANIFICACION

REQUISITO

ACTIVIDADES

RECOMENDACION

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS
Y OPORTUNIDADES

El laboratorio debe determinar los riesgos
y oportunidades que es necesario abordar
con el fin de:

a) asegurar gque el sistema de gestion de
la calidad pueda lograr sus resultados
previstos;

b) aumentar los efectos deseables;

) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora.

El laboratorio debe planificar:
a) las acciones para abordar estos
riesgos y oportunidades;
b) la manera de:

¢ Al planificar el sistema de gestion de la
debe
considerar las cuestiones referidas en
del
comprensién de la organizacion y de

calidad, la  organizacion

el apartado capitulo 4 en

su contexto, y los requisitos referidos

en el apartado de comprension de las

necesidades y expectativas de las
partes interesadas.

¢ Las acciones tomadas para abordar los
riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial en

la conformidad de los productos y los
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e integrar e implementar las acciones
en sus procesos del sistema de
gestion de la calidad;

e evaluar la eficacia de estas

acciones.

servicios.

Las opciones para abordar los riesgos
pueden incluir: evitar riesgos, asumir
riesgos para perseguir una
oportunidad, eliminar la fuente de
riesgo, cambiar la probabilidad o las
consecuencias, compartir el riesgo o
mantener riesgos mediante decisiones
informadas.

Las oportunidades pueden conducir a
la adopcion de nuevas practicas,
lanzamiento de nuevos productos,
apertura de nuevos mercados,
acercamiento a nuevos clientes,
establecimiento de  asociaciones,
utilizacibn de nuevas tecnologias y
otras posibilidades deseables y viables
para abordar las necesidades del

laboratorio o las de sus clientes.

OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y

El laboratorio debe establecer objetivos

El laboratorio debe mantener
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PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

de la calidad para las funciones y niveles
pertinentes y los procesos necesarios
para el sistema de gestion de la calidad.
Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la politica de la
calidad,;

b) ser medibles;

c) tener en cuenta los requisitos
aplicables;

d) ser pertinentes para la conformidad de
los productos y servicios y para el
aumento de la satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de seguimiento;

f) comunicarse;

g) actualizarse, segun corresponda.

Al planificar cobmo lograr sus objetivos de
la calidad, el laboratorio debe determinar:
a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;

C) quién sera responsable;

informacion documentada sobre

objetivos de la calidad.

los
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d) cuando se finalizarg;

e) como se evaluaran los resultados.

PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

El laboratorio debe considerar:

a) el propdsito de los cambios y sus
consecuencias potenciales;

b) la integridad del sistema de gestion de
la calidad,;

c) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de

responsabilidades y autoridades.

Cuando el laboratorio determine la
necesidad de cambios en el sistema de
gestion de la calidad, estos cambios se
deben llevar a cabo de manera
planificada ver el capitulo 4 apartado
de sistema de gestion de calidad y sus

procesos.
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

IMPLEMENTACION DE LA NORMA / ISO 9001:2015

CAPITULO VII: APOYO

REQUISITO

ACTIVIDADES

RECOMENDACION

RECURSOS : GENERALIDADES

debe

proporcionar los recursos necesarios para

El laboratorio determinar vy

el  establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua del

sistema de gestion de la calidad.

o El laboratorio debe considerar:

a) las capacidades y limitaciones de los
recursos internos existentes;

b) qué se necesita obtener de los

proveedores externos.

RECURSOS : PERSONAS

debe

las personas necesarias

El laboratorio determinar vy
proporcionar
para la implementacion eficaz de su
sistema de gestion de la calidad y para la

operacion y control de sus procesos.

RECURSOS : INFRAESTRUCTURA

debe

proporcionar y mantener la infraestructura

El laboratorio determinar,

necesaria para la operacion de sus
procesos y lograr la conformidad de los

productos y servicios.

e Lainfraestructura puede incluir:
a) edificios y servicios asociados;
b) equipos, incluyendo hardware vy
software;

C) recursos de transporte;
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d) tecnologias de la informacion y la

comunicacion.

RECURSOS : AMBIENTE PARA LA
OPERACION DE LOS PROCESOS

debe

proporcionar y mantener el

El laboratorio determinar,

ambiente
necesario para la operacion de sus
procesos y para lograr la conformidad de

los productos y servicios.

e Un ambiente adecuado puede ser una
combinacion de factores humanos y
fisicos, tales como:

(por
discriminatorio, ambiente tranquilo, libre

a) sociales ejemplo, no
de conflictos);

b) psicolégicos (por ejemplo, reduccion
del estrés, prevencion del sindrome de
agotamiento, cuidado de las emociones);
c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor,
humedad, iluminacion, circulacion del
aire, higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir
sustancialmente dependiendo de los

productos y servicios suministrados.

RECURSOS : RECURSOS DE

debe

proporcionar los recursos necesarios para

El laboratorio determinar vy

asegurarse de la validez y fiabilidad de los

e EIl laboratorio debe asegurarse de que

los recursos proporcionados:
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SEGUIMIENTO Y MEDICION

resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicion para verificar la
conformidad de los productos y servicios

con los requisitos.

debe

documentada

El laboratorio conservar la

informacion apropiada
como evidencia de que los recursos de
seguimiento y medicion son idéneos para

su propaosito.

a) son apropiados para el tipo especifico
de actividades de seguimiento y medicion
realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la

idoneidad continua para su proposito.

RECURSOS : RECURSOS DE
SEGUIMIENTO Y MEDICION :
TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

Cuando la trazabilidad de las mediciones
€S un requisito, o es considerada por el
laboratorio como parte esencial para
proporcionar confianza en la validez de
los resultados de la medicion, el equipo
de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse , o ambas, a
intervalos especificados, o antes de su
utilizacién, contra patrones de medicién
medicion

trazables a patrones de

internacionales o nacionales; cuando no

e El laboratorio debe determinar si la
validez de los resultados de medicién
previos se ha visto afectada de manera
adversa cuando el equipo de medicion
se considere no apto para su proposito
previsto, y debe tomar las acciones

adecuadas cuando sea necesario.
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existan tales patrones, debe conservarse
como informacion documentada la base
utilizada para la calibracion o Ia
verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;
C) protegerse contra ajustes, dafio o
deterioro que pudieran invalidar el estado
de calibracion y los posteriores resultados

de la medicion.

RECURSOS : CONOCIMIENTOS DE LA
ORGANIZACION

debe

necesarios

El laboratorio determinar los

conocimientos para la
operacion de sus procesos y para lograr
la conformidad de los productos vy

Servicios.

Cuando se abordan las necesidades y
tendencias cambiantes, el laboratorio
debe

actuales y determinar cémo adquirir o

considerar sus conocimientos

acceder a los conocimientos adicionales

necesarios y a las actualizaciones

e Estos conocimientos deben
mantenerse y ponerse a disposicidén en
la medida en que sea necesario.

e Los conocimientos de la organizacion
son conocimientos especificos que el
laboratorio adquiere generalmente con
la experiencia. Es informacion que se
utiliza y se comparte para lograr los
objetivos del laboratorio.

del laboratorio

e LOs conocimientos

pueden basarse en:
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requeridas.

a) fuentes internas (por ejemplo,
propiedad intelectual; conocimientos
adquiridos con la experiencia; lecciones
aprendidas de los fracasos y de proyectos
de  éxito; capturar 'y  compartir
conocimientos y experiencia no
documentados; los resultados de las
mejoras en los procesos, productos y
servicios);

b) fuentes externas (por ejemplo, normas;
academia; conferencias; recopilacion de
conocimientos provenientes de clientes o

proveedores externos).

COMPETENCIA

El laboratorio debe:

a) determinar la competencia necesaria
de las personas que realizan, bajo su
control, un trabajo que afecta al
desempeiio y eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas

e Las acciones aplicables pueden incluir,
por ejemplo, la formacion, la tutoria o la
reasignacion de las personas

empleadas actualmente; 0 la

contratacion o0 subcontratacion de

personas competentes.
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sean competentes, basandose en la
educacion, formacién o0 experiencia
apropiadas;
c) cuando sea aplicable, tomar acciones
para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las acciones
tomadas;

c) conservar la informacion

d) documentada apropiada como

evidencia de la competencia.

TOMA DE CONCIENCIA

El laboratorio debe asegurarse de que las
personas que realizan el trabajo bajo el
control del laboratorio tomen conciencia
de:

a) la politica de la calidad;

b) los objetivos de la calidad pertinentes;
c) su contribucién a la eficacia del sistema
de gestion de la calidad, incluidos los
beneficios de una mejora del desempefio;

d) las implicaciones del incumplimiento de
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los requisitos del sistema de gestion de la

COMUNICACION

calidad.
El laboratorio debe determinar las
comunicaciones internas y externas

pertinentes al sistema de gestion de la
calidad, que incluyan:

a) qué comunicatr;

b) cuando comunicar;

C) a quién comunicar;

d) cobmo comunicar;

€) quién comunica.

INFORMACION DOCUMENTADA

El sistema de gestion de la calidad del
laboratorio debe incluir:

a) la informacion documentada requerida
por esta Norma Internacional;

b) la informacion documentada que el
laboratorio determina como necesaria
para la eficacia del sistema de gestidén de

la calidad.

e La extension de la informacion
documentada para un sistema de
gestion de la calidad puede variar de
una organizacion a otra, debido a:

— el tamafo del laboratorio y su tipo de

actividades, procesos, productos vy

servicios;

— la complejidad de los procesos y sus

interacciones; y
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— la competencia de las personas.

INFORMACION DOCUMENTADA :

CREACION Y ACTUALIZACION

a) la identificacion y descripcion (por
ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de
referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, version
del software, graficos) y los medios de
soporte (por ejemplo, papel,

electronico);

c) la revisiéon y aprobacion con respecto a

la conveniencia y adecuacion.

e Al crear y actualizar la informacion
documentada, el laboratorio debe
asegurarse de que las tres actividades

a realizar sean apropiados.

INFORMACION DOCUMENTADA :

CONTROL DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA

Asegurarse de que:
a) esté disponible y sea idénea para su
uso, donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por
contra

ejemplo, pérdida de Ila

confidencialidad, wuso inadecuado o

pérdida de integridad).

Para el control de Ila informacién

documentada, el laboratorio debe abordar
actividades,

las  siguientes segun

¢ La informacion documentada requerida
por el sistema de gestién de la calidad
y por esta Norma Internacional se debe
controlar.

¢ La informacién documentada de origen
externo, que el laboratorio determina
como necesaria para la planificacién y
operacion del sistema de gestion de la
calidad, se debe identificar, segun sea

apropiado, y controlar.
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corresponda:

a) distribucion, acceso, recuperacion y
uso;

b) almacenamiento y preservacion,
incluida la preservacion de la legibilidad;
c) control de cambios (por ejemplo,
control de version);

d) conservacion y disposicion.

documentada
de

conformidad debe protegerse contra

La informacion

conservada como evidencia

modificaciones no intencionadas.
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

IMPLEMENTACION DE LA NORMA / ISO 9001:2015

CAPITULO VIII: OPERACION

REQUISITO

ACTIVIDADES

RECOMENDACION

PLANIFICACION Y CONTROL
OPERACIONAL

Planificar, implementar y controlar los procesos
necesarios para cumplir los requisitos para la
provision  de

productos y servicios, para

implementar las acciones determinadas.

La salida de esta planificacion debe
ser adecuada para las operaciones
del laboratorio.

El laboratorio debe asegurarse de
contratados

que los procesos

externamente estén controlados.

REQUISITOS PARA LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS

Comunicacioén con el cliente

La comunicacion con los clientes
debe incluir establecer los requisitos
especificos para las acciones de

contingencia, cuando sea pertinente.

DETERMINACION DE LOS
REQUISITOS PARA LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS

Determinar los requisitos para los productos y

servicios que se van a ofrecer a los clientes.

El laboratorio puede cumplir con las
declaraciones acerca de los
productos y servicios que ofrece.

El laboratorio puede cumplir con

aquellos considerados necesarios
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por la industria.

REVISION DE LOS
REQUISITOS PARA LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS:
CAMBIOS EN LOS REQUISITOS
PARA LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

Cumplir con los requisitos para los productos y

servicios que se van a ofrecer a los clientes.

Llevar a cabo una revision antes de comprometerse

a suministrar productos y servicios a un cliente.

Asegurarse de que se resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o pedido

y los expresados previamente.

Confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion, cuando el cliente no proporcione una

declaracion documentada de sus requisitos.

En algunas ocasiones, como las
ventas por internet, es irrealizable
llevar a cabo una revision formal
para cada pedido. En su lugar la
revision puede cubrir la informacion
como

del producto pertinente,

catalogos.

DISENO Y DESARROLLO DE
LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS:
PLANIFICACION DEL DISENO Y
DESARROLLO

Determinar las etapas y controles para el disefio y
desarrollo

El laboratorio debe considerar las

etapas del proceso requeridas,
incluyendo las revisiones del disefio

y desarrollo aplicables.

ENTRADAS PARA EL DISENO
Y DESARROLLO

Determinar los requisitos esenciales para los tipos
especificos de productos y servicios a disefiar y

desarrollar.

Las entradas deben ser adecuadas
para los fines del disefio y desarrollo,
estar completas y sin ambigiedades.
Las entradas del disefio y desarrollo

contradictorias deben resolverse.
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El laboratorio debe conservar la
informacion documentada sobre las

entradas del disefio y desarrollo.

CONTROLES DEL DISENO Y
DESARROLLO

Aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo.

Las revisiones, la verificacion y la
validacion del disefio y desarrollo
tienen propositos distintos. Pueden
realizarse de forma separada o en
cualquier combinacion, segun sea
idéneo para los productos y servicios

del laboratorio.

SALIDAS DEL DISENO Y
DESARROLLO

Asegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen con los requisitos de las

entradas.

debe

informacion documentada sobre las

El laboratorio conservar

salidas del disefio y desarrollo.

CAMBIOS DEL DISENO Y
DESARROLLO

Identificar, revisar y controlar los cambios hechos
durante el disefio y desarrollo de los productos y
servicios, 0 posteriormente en la medida necesaria
para asegurarse de que no haya un impacto

adverso en la conformidad con los requisitos.

El laboratorio debe conservar la
informacion documentada sobre los
cambios del disefio y desarrollo.

El laboratorio debe conservar la
informacion documentada sobre los

resultados de las revisiones.
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CONTROL DE LOS PROCESQOS,
PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

Asegurarse de que los procesos, productos y

servicios suministrados externamente son

conformes a los requisitos.

Determinar los controles a aplicar a los procesos,

productos y servicios suministrados externamente.

El laboratorio debe determinar y
aplicar criterios para la evaluacion, la
selecciéon, el seguimiento del
desempefio y la reevaluacién de los
proveedores externos, basandose en
su capacidad para proporcionar
procesos o0 productos y servicios de
acuerdo con los requisitos.

El laboratorio debe conservar la
informacion documentada de estas
actividades y de cualquier accién
necesaria que surja de las

evaluaciones.

TIPO Y ALCANCE DEL
CONTROL

Asegurarse de que los procesos, productos vy
servicios suministrados externamente no afectan de
manera adversa a la capacidad del laboratorio de
entregar productos y servicios conformes de

manera coherente a sus clientes.

El laboratorio determinar la

verificacion u otras actividades
necesarias para asegurarse de que
los procesos, productos y servicios
suministrados externamente

cumplen los requisitos.

INFORMACION PARA LOS

Asegurarse de la adecuacion de los requisitos

El laboratorio debe comunicar a los
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PROVEEDORES EXTERNOS

antes de su comunicacion al proveedor externo.

proveedores externos sus requisitos
para los procesos, productos vy

servicios a proporcionar.

PRODUCCION Y PROVISION
DEL SERVICIO

Implementar la produccion y provision del servicio

bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben
incluir, cuando sea aplicable las
caracteristicas de los productos a
producir, los servicios a prestar, o las

actividades a desempefiar.

IDENTIFICACION Y
TRAZABILIDAD

Utilizar los medios apropiados para identificar las
salidas, cuando sea necesario, para asegurar la

conformidad de los productos y servicios.

El laboratorio debe identificar el
estado de las salidas con respecto a
los requisitos de seguimiento vy
medicion a través de la produccion y
prestacion del servicio.

El laboratorio debe controlar la
identificacion Unica de las salidas
cuando la trazabilidad sea un
requisito, y debe conservar Ia
informacion documentada necesaria

para permitir la trazabilidad.
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PROPIEDAD PERTENECIENTE
A LOS CLIENTES O
PROVEEDORES EXTERNOS

Cuidar la propiedad perteneciente a los clientes 0 a
proveedores externos mientras esté bajo el control

del laboratorio o esté siendo utilizado por la misma.

Identificar, verificar, proteger y salvaguardar la
propiedad de los clientes o de los proveedores
externos suministrada para su utilizacion o

incorporacion dentro de los productos y servicios.

La propiedad de un cliente o de un

proveedor externo puede incluir
materiales, componentes,
herramientas y equipos,

instalaciones, propiedad intelectual y

datos personales.

PRESERVACION

Preservar las salidas durante la produccién y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para

asegurarse de la conformidad con los requisitos.

La preservacion puede incluir la

identificacion, la manipulacion, el
control de la contaminacién, el
embalaje, el almacenamiento, la
transmision de la informaciéon o el

transporte, y la proteccion.

ACTIVIDADES POSTERIORES
A LA ENTREGA

Cumplir los requisitos para las actividades

posteriores a la entrega asociadas con los

productos y servicios.

Las actividades posteriores a la

entrega pueden incluir acciones
cubiertas por las condiciones de la
garantia, obligaciones contractuales

como servicios de mantenimiento, y
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servicios suplementarios como el

reciclaje o la disposicion final.

CONTROL DE LOS CAMBIOS

Revisar y controlar los cambios para la produccién
o la prestacion del servicio, en la extension
necesaria para asegurarse de la continuidad en la

conformidad con los requisitos.

El laboratorio debe conservar
informacion documentada  que
describa los resultados de la revision
de los cambios, las personas que
autorizan el cambio y de cualquier
accion necesaria que surja de la

revision.

LIBERACION DE LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS

Implementar las disposiciones planificadas, en las
etapas adecuadas, para verificar que se cumplen
los requisitos de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y
servicios al cliente no debe llevarse a
cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas, a menos
gue sea aprobado de otra manera
por una autoridad pertinente v,

cuando sea aplicable, por el cliente.
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CONTROL DE LAS SALIDAS
NO CONFORMES

Asegurarse de que las salidas que no sean
conformes con sus requisitos se identifican y se
controlan para prevenir su uso O entrega no

intencionada

El laboratorio debe tomar las
acciones adecuadas basandose en
la naturaleza de la no conformidad y
en su efecto sobre la conformidad de
los productos y servicios. Esto se
debe aplicar también a los productos
y servicios no conformes detectados
después de la entrega de los
productos, durante o después de la

provision de los servicios.
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

IMPLE,MENTACION DE LA NORMA /1S0 9001:2015
CAPITULO IX: EVALUACION DEL DESEMPENO

REQUISITOS

ACTIVIDADES

RECOMENDACION

EVALUACION DEL
DESEMPENO:
SEGUIMIENTO, MEDICION,
ANALISIS Y EVALUACION

Determinar qué necesita seguimiento y medicion.

Mediante el seguimiento el
laboratorio debe evaluar el
desempefio y la eficacia del sistema
de gestidn de la calidad.

También debe conservar la
informacion documentada apropiada

como evidencia de los resultados.

SATISFACCION DEL CLIENTE

Realizar el seguimiento de las percepciones de los
clientes del grado en que se cumplen sus

necesidades y expectativas.

Los ejemplos de seguimiento de las
percepciones del cliente pueden
incluir las encuestas al cliente, la

retroalimentaciéon del cliente sobre
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Determinar los métodos para obtener, realizar el

seguimiento y revisar esta informacion.

los productos y servicios entregados,
las reuniones con los clientes, el
analisis de las cuotas de mercado,
las felicitaciones, las garantias
utilizadas y los informes de agentes

comerciales.

ANALISIS Y EVALUACION

Analizar los datos puede incluir técnicas

estadisticas.

El laboratorio debe analizar y evaluar
los datos y la informacion apropiados
gue surgen por el seguimiento y la

medicion.

AUDITORIA INTERNA

Llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacién acerca

de si el sistema de gestion de la calidad.

Seleccionar los auditores y llevar a
cabo auditorias para asegurarse de
la objetividad y la imparcialidad del
proceso de auditoria.

REVISION POR LA DIRECCION:
ENTRADAS DE LA REVISION
POR LA DIRECCION

Generalidades

La alta direccion debe revisar el
sistema de gestion de la calidad de
la  organizacion a intervalos
planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacioén, eficacia y

alineacion continuas con la direccion
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estratégica.

SALIDAS DE LA REVISION POR
LA DIRECCION

Las salidas de la revision por la direccion deben
incluir las decisiones y acciones relacionadas con

las oportunidades de mejora.

El laboratorio debe conservar
informacion documentada como
evidencia de los resultados de las

revisiones
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

IMPLEMENTACION DE LA NORMA / ISO 9001:2015

CAPITULO X: MEJORA

REQUISITOS ACTIVIDADES RECOMENDACION
Determinar y seleccionar las oportunidades de | e Los ejemplos de mejora pueden
MEJORA: mejora e implementar cualquier accion necesaria incluir correccion, accién correctiva,

GENERALIDADES

para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la

satisfaccion del cliente.

mejora continua, cambio abrupto,

innovacion y reorganizacion.

NO CONFORMIDAD Y ACCION
CORRECTIVA

Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las
causas de la no conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte mediante:
1. La revision y el andlisis de la no
conformidad.
2. La determinacion de las causas de la no
conformidad.
3. La determinacibn de si existen no
conformidades similares, 0 que

potencialmente puedan ocurrir.

El laboratorio debe conservar
informaciébn  documentada como

evidencia.
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Las acciones correctivas deben ser apropiadas a
los efectos de las no conformidades encontradas.

MEJORA CONTINUA

Mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion

y eficacia del sistema de gestidn de la calidad.

El laboratorio debe considerar los
resultados del analisis y la
evaluacion, y las salidas de la
revision por la direccion, para
determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben
considerarse como parte de la

mejora continua.




ANEXO 3

FICHA DE CONTROL INTERNO DE LA NORMA 1SO 9001:2015



69

LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

FICHA DE CONTROL INTERNO /1SO 9001:2015
CAPITULO IV: CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

AREA AUDITADA:

FECHA:

COMPRESION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

Sl

NO

DETALLE

La organizaciéon ha determinado las cuestiones externas e internas.

Se realiz6 el seguimiento y la revision de la informacion de las

cuestiones externas e internas.

COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS
PARTES INTERESADAS

Se identifico las partes interesadas que son pertinentes al sistema de

gestion de la calidad.

Se identificé los requisitos pertinentes de las partes interesadas.

Se realiz6 el seguimiento y la revision de la informacién de las partes

interesadas y sus requisitos pertinentes.

DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD

Se determinaron los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de

calidad para establecer su alcance.
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Cuando se determind este alcance, ¢La organizacion considero las

cuestiones externas e internas?

Cuando se determind este alcance, ¢La organizacion considero los

requisitos de las partes interesadas?

Cuando se determind este alcance, ¢La organizacion considero los

productos y servicios de la organizacion?

Se aplicaron todos los requisitos de esta Norma internacional, para el

alcance del sistema de gestién de calidad.

Esté disponible y se mantiene informacion documentada del alcance del

sistema de gestion de calidad.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y SUS PROCESOS

Se establecio, implementé y mejoré continuamente el sistema de
gestion de calidad incluyendo los procesos necesarios y Sus

interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma.

Se determind los procesos necesarios para el sistema de gestion de
calidad.

Se determinaron las entradas requeridas y las salidas esperadas de los

procesos.

Se determind la secuencia e interaccion de los procesos.

Se determinaron y aplicaron los criterios y los métodos necesarios para
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asegurarse de la operacion eficaz y el control de los procesos.

Se determinaron los recursos necesarios para estos procesos y se

aseguro6 de su disponibilidad.

Se asignaron las responsabilidades y autoridades para los procesos

Se abordaron los riesgos y oportunidades de acuerdo con el requisito

de acciones para abordar riesgos y oportunidades.

Se avaluaron los procesos y se implementaron los cambios necesarios
para asegurarse de que estos procesos logren los resultados
esperados.

Se mantiene informacion documentada, para apoyar la operacion de

SUS procesos.

Se conserva la informacion documentada de los procesos.
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

FICHA DE CONTROL INTERNO /1SO 9001:2015
CAPITULO V: LIDERAZGO

AREA AUDITADA: FECHA:

LIDERAZGO Y COMPROMISO Sl NO

DETALLE

Se demostro liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion

de la calidad.

Se asumio responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a

la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Se asegurd de que establezcan politicas de calidad y los objetivos de
calidad, y que estos sean compatibles con el contexto y la direccion

estratégica de la organizacion.

Se promovi6 el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en

riesgos.

Se aseguré que los recursos necesarios para el sistema estén

disponibles.

Se comunico la importancia de una gestion de calidad eficaz.

Se aseguro de que el sistema de gestion de calidad logre los resultados

previstos
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ENFOQUE AL CLIENTE

La alta direccion demostro liderazgo y compromiso con respecto al

enfoque del cliente.

Se determinaron, comprendieron y se cumplieron regularmente los

requisitos del cliente, legales y reglamentarios aplicables

Se determinaron y se consideraron los riesgos y oportunidades que
pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la

capacidad de aumentar la satisfaccién del cliente

Se mantuvo el enfoque en el momento de la satisfaccion del cliente.

POLITICA
ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA DE LA CALIDAD

Se estableci6 una politica de calidad, dentro del laboratorio.

Fue apropiada el propésito y este contexto de la organizacion que

apoye su decision estratégica.

Se proporcioné un marco de referencia para el establecimiento de los

objetivo de la calidad.

Se incluyé un compromiso de cumplir los requisitos aplicables.

Se incluyé un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de

calidad.

COMUNICACION DE LA POLITICA DE LA CALIDAD
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Est4 disponible y se mantiene como informacion documentada la

politica de la calidad.

Se comunico y se entendio dentro de la organizacion.

Esta disponible para las partes pertinentes segun corresponde.

ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

Se aseguraron las responsabilidades y autoridades para los roles

pertinentes

Se asegurd que el sistema de gestién de calidad es conforme con los

requisitos de esta Norma Internacional.

Se asegur6 de que los procesos estén generando y proporcionando las

salidas previstas.

Se inform6 a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de

gestion de calidad y sobre las oportunidades de mejora

Se aseguré de que se promueva el enfoque al cliente en toda la

organizacion.

Se asegur6 de que la integridad del sistema de gestion de calidad se

mantiene cuando se planifican e implementan en el mismo.
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

FICHA DE CONTROL INTERNO /1SO 9001:2015
CAPITULO VI: PLANIFICACION

AREA AUDITADA: FECHA:

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES Sl NO

DETALLE

Se aseguré que el sistema de gestion de calidad pueda lograr los

resultados previstos.

Se previno o redujo efectos no deseados.

Se logré la mejora de estos riesgos y oportunidades.

Se planificé las acciones para abordar los riesgos y oportunidades.

Se integré e implementd las acciones en los procesos del sistema de

gestion de calidad.

Se evalu6 la eficacia de las acciones.

OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

Se establecieron objetivos de la calidad para las funciones y niveles
pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la

calidad.

Los objetivos son coherentes con la politica de la calidad.
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Los objetivos son medibles.

En los objetivos se tuvo en cuenta los requisitos aplicables.

Son pertinentes para la conformidad de los productos, servicios y para

el aumento de la satisfaccion del cliente.

Son objeto de seguimiento.

Los objetivos fueron comunicados.

Fueron actualizados.

Se mantiene informacién documentada sobre los objetivos.

La organizacion en la planificacion de como lograr sus objetivos
determind qué se va a hacer, qué recursos se requeriran, quién sera el

responsable, cuando se finalizard y como se evaluaran los resultados.

PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Se consider6 el propésito de los cambios y sus consecuencias

potenciales en el sistema de gestion de calidad.

Se consideré la integridad del sistema de gestion de calidad.

Se considerd la disponibilidad de recursos.

Se consider6 la asignacion o reasignaciéon de responsabilidad y

autoridades.
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

FICHA DE CONTROL INTERNO /1SO 9001:2015
CAPITULO VII: APOYO

AREA AUDITADA:

FECHA:

RECURSOS

Sl

NO

DETALLE

Se determind y proporcioné los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del
SGC.

La organizacion consideré las capacidades y limitaciones de los

recursos existentes.

Se considerd que se necesitd obtener de los proveedores externos.

PERSONA

La organizacién determiné y proporcioné las personas necesarias para

la implementacion eficaz del SGC.

INFRAESTRUCTURA

Se determind, proporcion6 y mantuvo la infraestructura necesaria para
la operacion de los procesos y lograr la conformidad de los productos y

servicios.

AMBIENTE PARA LA OPERACION DE LOS PROCESOS
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Se determind, proporcioné y mantuvo el ambiente necesario para la
operacion de sus procesos Y lograr la conformidad de los productos y

Servicios.

RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION.

Se determind y proporciond los recursos necesarios para la aseguracion
de la validez y fiabilidad de los resultados para la realizacion del
seguimiento o la medicién para verificar la conformidad de los productos

y servicios con los requisitos.

Se asegurd que los recursos proporcionados son apropiados para el

tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion realizados.

Los recursos proporcionados se mantienen asegurando la idoneidad

continua para su propdésito.

Se conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de
gue los recursos de seguimiento y mediciébn son idéneos para su

propaésito.

TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

El equipo de medicion calibr6 o verificd, a intervalos especificados
contra patrones de medicion trazables a patrones de medicidén

internacional o nacional.

Se protegié contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el
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estado de calibracién y los posteriores resultados de la medicion.

CONOCIMIENTOS DE LA ORGANIZACION

Se establecid los conocimientos necesarios para la operacion de los

procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Se mantiene y se puso a disposicion los conocimientos.

Se determind como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales

necesarios y a las actualizaciones requeridas.

COMPETENCIA

Se determind la competencia necesaria de las personas que realizan,

bajo su control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del SGC.

Se tomé acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la

eficacia de las acciones tomadas.

Se conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de

la competencia.

TOMA DE CONCIENCIA

Se asegurd de que las personas que realizan el trabajo bajo el control

de la organizaciéon tomen conciencia de la politica de la calidad.

Se aseguro de que las personas que realizan el trabajo bajo el control
de la organizacion tomen conciencia de los objetivos de la calidad

pertinentes.
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Se asegurd de que las personas que realizan el trabajo bajo el control
de la organizacion tomen conciencia de su contribucion a la eficacia del
sistema de gestion de la calidad, incluidos los beneficios de una mejora

del desempefio.

Se asegurd de que las personas que realizan el trabajo bajo el control
de la organizacibn tomen conciencia de las implicaciones del

incumplimiento de los requisitos del SGC.

COMUNICACION

Se determind las comunicaciones internas y externas pertinentes al
SGC, tales que incluyan:

a) qué comunicatr;

b) cuando comunicar;

C) a quién comunicar;

d) cébmo comunicar,

€) quién comunica.

INFORMACION DOCUMENTADA

La informacion se encuentra documentada como lo requiere esta Norma

Internacional.

CREACION Y ACTUALIZACION

Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacion se
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asegur6 de que lo siguiente fue apropiado como la identificacion,
descripcion o el formato.

CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA

Mediante el control la organizacion se asegurd de que la informacion
documentada del SGC esté disponible y sea idonea para su uso, donde

y cuando se necesite.

Mediante el control la organizacion se asegur6é de que la informacion

documentada del SGC esté protegida adecuadamente.

Para el control de la informacion documentada, la organizacion debi6
abordar las siguientes actividades:

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la
legibilidad,;

c) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

FICHA DE CONTROL INTERNO /1SO 9001:2015
CAPITULO VIIl: OPERACION

AREA AUDITADA: FECHA:

PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL Sl NO

DETALLE

Se determinaron los requisitos para los productos y servicios.

Se establecieron los criterios para los procesos y la aceptacién de los

productos y servicios

Se determinaron los recursos para lograr la conformidad con los

requisitos de los productos y servicios.

Se implementd el mantenimiento y la conservacion de la informacion
documentada en la extension necesaria para tener confianza y
demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus

requisitos.

Se controlaron los cambios planificados.

Se revisaron las consecuencias de los cambios no previstos.

REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
COMUNICACION CON EL CLIENTE

Se proporciond la informacion relativa a los productos y servicios.
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Se trataron las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los

cambios.

Se obtuvo la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y

servicios, incluyendo la queja de los clientes.

Se manipularon o controlaron la propiedad del cliente.

Se establecieron los requisitos especificos para las acciones de

contingencia.

DETERMINACION DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

Se aseguraron los productos y servicios incluyendo, cualquier requisito

legal y reglamentario aplicable.

Se aseguraron aquellos requisitos considerados necesarios para la

organizacion.

Se cumplié con las declaraciones acerca de los productos y servicios

gue ofrece.

REVISION DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

Se realizé una revision antes de comprometerse a suministrar productos

y servicios a un cliente.

Se especificaron los requisitos por el cliente, incluyendo las actividades
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de entrega y las posteriores a la misma.

Se especificaron los requisitos no establecidos por el cliente, pero

necesarios para el uso especificado o previsto, cuando sea conocido.

Se revisaron los requisitos especificados por la organizacion.

Se revisaron los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los

productos y servicios.

Se revisaron las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o

pedido y los expresados previamente.

Se confirmo que los requisitos del cliente antes de la aceptacion cuando

no proporcione una declaracién documentada de sus requisitos.

Se conservo la informacién documentada, cuando sea aplicable sobre

los resultados de la revision.

Se conservo la informacién documentada, sobre cualquier requisito

nuevo para los productos y servicios.

Se asegur6 que la informacion documentada pertinente sea modificada,
y de que las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos

modificados.

DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO

Se consider6 la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades
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de disefio y desarrollo.

Se consideraron las etapas del proceso requeridas, incluyendo las

revisiones del disefio y desarrollo aplicables.

Se consideraron las actividades requeridas de verificacion y validacion
del disefio y desarrollo

Se consideraron las responsabilidades y autoridades involucradas en el

proceso de disefio y desarrollo.

Se consideraron las necesidades de recursos internos y externos para

el disefio y desarrollo de los productos y servicios.

Se consider6 la necesidad de controlar las interfaces entre las
personas que participan activamente en el proceso de disefio y
Desarrollo.

Se considerd la necesidad de la participacion activa de los clientes y

usuarios en el proceso de disefio y desarrollo.

Se consideraron los requisitos para la posterior provision de productos y

servicios.

Se consideraron los requisitos para la posterior provision de productos y

servicios.

Se considerd la informacion documentada necesaria para demostrar

gue se han cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.
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ENTRADAS PARA EL DISENO Y DESARROLLO

Se determinaron los requisitos los requisitos funcionales y de

desemperio.

Se determind la informacion proveniente de actividades previas de

disefo y desarrollo similares.

Se determinaron los requisitos legales y reglamentarios.

Se determinaron las normas o codigos de practicas que la organizacion

se ha comprometido a implementar.

Se determinaron las consecuencias potenciales de fallar debido a la

naturaleza de los productos y servicios.

Se adecuaron las entradas para para los fines del disefio y desarrollo,
estar completas y sin ambigledades.

Se adecuaron las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben

resolverse.

Se asegur6 que la organizaciobn debe conservar la informacion

documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo.

CONTROLES DEL DISENO Y DESARROLLO

Se aplicaron controles al proceso de disefio y desarrollo.

Se aseguro que se definen los resultados a lograr.

Se realizaron las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados
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del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos.

Se realizaron las actividades de verificacion para asegurarse de que las

salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas.

Se realizaron las actividades de validacién para asegurarse de que los
productos y servicios resultantes satisfacen los requisitos para su

aplicacién especificada o0 uso previsto

Se tomo cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados

durante las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion.

Se conservo la informacion documentada de estas actividades.

Salidas del disefio y desarrollo

Se aseguro que se cumplen los requisitos de las entradas.

Se asegur6 que son adecuadas para los procesos posteriores para la

provision de productos y servicios

Se aseguré que incluyen o hacen referencia a los requisitos de
seguimiento y medicion, cuando sea apropiado, y a los criterios de

aceptacion.

Se especificaron las caracteristicas de los productos y servicios que son

esenciales para su prop0sito previsto y su provision segura y correcta.

Se conservo la informacion documentada sobre las salidas del disefio y

desarrollo.
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CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROLLO

Se conservaron los cambios del disefio y desarrollo.

Se conservaron los resultados de las revisiones

Se conservaron la autorizacion de los cambios

Se conservaron las acciones tomadas para prevenir los impactos

adversos.

CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

Se determinaron los productos y servicios de proveedores externos
estdn destinados a incorporarse dentro de los propios productos y

servicios de la organizacion.

Se determinaron los productos y servicios son proporcionados
directamente a los clientes por proveedores externos en nombre de la

organizacion.

Se determinaron los procesos por un proveedor externo como resultado

de una decision de la organizacion.

Se determinaron criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores
externos, basandose en su capacidad para proporcionar procesos o

productos y servicios de acuerdo con los requisitos.
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Se conservo la informacién documentada de estas actividades y de

cualquier accidén necesaria que surja de las evaluaciones.

TIPOY ALCANCE DEL CONTROL

Se aseguré de que los procesos suministrados externamente

permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la calidad.

Se aseguré definir los controles que pretende aplicar a un proveedor

externo y los que pretenden aplicar a las salidas resultantes.

Se consideré el impacto potencial de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la capacidad de la organizacion de
cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y

reglamentarios aplicables.

Se considerd la eficacia de los controles aplicados por el proveedor

externo.

Se determindé la verificacion u otras actividades necesarias para
asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados

externamente cumplen los requisitos.

INFORMACION PARA LOS PROVEEDORES EXTERNOS

Se aseguro la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al

proveedor externo.

Se comunicaron a los proveedores externos sus requisitos para los
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procesos, productos y servicios a proporcionatr.

Se comunico la aprobacién para productos y servicios.

Se comunicaron los métodos, procesos y equipos.

Se comunico la liberacion de productos y servicios.

Se comunico la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida

de las personas.

Se comunicaron las interacciones del proveedor externo con la

organizacion.

Se comunico el control y el seguimiento del desempefio del proveedor

externo a aplicar por parte de la organizacion.

Se comunicaron las actividades de verificacion o validacion que la
organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo en las instalaciones

del proveedor externo.

PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PROVISION DEL
SERVICIO

Se implementé la produccion y provision del servicio bajo condiciones

controladas.

Se aplicaron las caracteristicas de los productos a producir, los servicios

a prestar, o las actividades a desempefiar.
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Se aplicaron los resultados a alcanzar.

Se aplico la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y

medicion adecuados.

Se aplicaron la implementacion de actividades de seguimiento y
medicion en las etapas apropiadas para verificar que se cumplen los
criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de

aceptacion para los productos y servicios.

Se aplico el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la

operacion de los procesos.

Se aplic6 la designacion de personas competentes, incluyendo

cualquier calificacién requerida.

Se aplicé la validacién y revalidacion periddica de la capacidad para
alcanzar los resultados planificados de los procesos de produccion y de
prestacion del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan

verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién posteriores.

Se aplicdé la implementacion de acciones para prevenir los errores

humanos.

Se aplicd la implementacién de actividades de liberacién, entrega y

posteriores a la entrega.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
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Se utilizaron los medios apropiados para identificar las salidas, cuando
sea necesario, para asegurar la conformidad de los productos y

Servicios.

Se identifico el estado de las salidas con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién a través de la produccion y prestacion del

servicio.

Se controld la identificacién Unica de las salidas cuando la trazabilidad
sea un requisito, y debe conservar la informacién documentada

necesaria para permitir la trazabilidad.

PROPIEDAD PERTENECIENTE A LOS CLIENTES O
PROVEEDORES EXTERNOS

Se protegi6 la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores
externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo

utilizado por la misma.

Se identifico, verifico, protegid y salvaguard6 la propiedad de los
clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizacion

o incorporacién dentro de los productos y servicios.

PRESERVACION

Se preservo las salidas durante la produccion y prestacion del servicio,

en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los
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requisitos.

ACTIVIDADES POSTERIORES A LA ENTREGA

Se cumplié los requisitos para las actividades posteriores a la entrega

asociadas con los productos y servicios.

Se consideraron los requisitos legales y reglamentarios.

Se consideraron las consecuencias potenciales no deseadas asociadas

a sus productos y servicios.

Se consideré la naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus

productos y servicios.

Se consideraron los requisitos del cliente.

Se considero la retroalimentacion del cliente.

CONTROL DE LOS CAMBIOS

Se revisaron y controlaron los cambios para la produccion o la
prestacion del servicio, en la extension necesaria para asegurarse de la

continuidad en la conformidad con los requisitos.

Se conservo informacién documentada que describa los resultados de
la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de

cualquier accion necesaria que surja de la revision.

LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

Se implementaron las disposiciones planificadas, en las etapas
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adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los

productos y servicios.

Se verifico evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion

Se verifico la trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

Se aseguré de que las salidas que no sean conformes con sus
requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega

no intencionada.

La organizacion tratd la separacion, contencidén, devolucién o

suspension de provision de productos y servicios.

La organizacion trato la informacion al cliente

La organizacion obtuvo la autorizacion para su aceptacion bajo

concesion.

Se verific6 la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las

salidas no conformes.

Se conservd la informacion documentada que, describa la no

conformidad.

Se conservo la informacion documentada que describa las acciones

tomadas.

Se conservé la informacion documentada que describa todas las
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concesiones obtenidas.

Se conservo la informacién documentada que identifique la autoridad

gue decide la accidn con respecto a la no conformidad.
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

FICHA DE CONTROL INTERNO /1SO 9001:2015
CAPITULO IX: EVALUACION DEL DESEMPENO

AREA AUDITADA:

FECHA:

SEGUIMIENTO, MEDIACION, ANALISIS Y EVALUACION

Sl

NO

DETALLE

La organizacién determina:

a) Seguimiento y medicion;

b) Los métodos de seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién
necesarios para asegurar resultados validos;

c) Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;

d) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y

la medicion.

Se avalud el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la

calidad.

Se conservo la informacion documentada apropiada como evidencia de

los resultados.

SATISFACCION DEL CLIENTE

Se realizo el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado

en que se cumplen sus necesidades y expectativas.
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Se determinaron los métodos para obtener, realizar el seguimiento y

revisar esta informacion.

ANALISIS Y EVALUACION

Se evaluaron los resultados del analisis tales como:

a) La conformidad de los productos y servicios;

b) El grado de satisfaccion del cliente;

c) El desemperio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

d) Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades;

f) El desempefio de los proveedores externos;

g) La necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

AUDITORIA INTERNA

Se realizaron auditorias internas a intervalos planificados para
proporcionar informacion

acerca de si el sistema de gestidn de la calidad estuvo conforme con:

1) Los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion
de la calidad.

2) Los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion planifico, estableci6, implementé y mantuvo uno o
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varios programas de auditoria que incluyeran la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacion y la
elaboracion de informes, que deben tener en consideracion la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a la

organizacion y los resultados de las auditorias previas.

La organizacién definio los criterios de la auditoria y el alcance para

cada una de ellas.

La organizacion selecciond los auditores y llevo a cabo auditorias para
asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria.

La organizacioén verificd que los resultados de las auditorias se informen

a la direccion pertinente.

La organizacion realiz6 las correcciones y tomo las acciones correctivas

adecuadas sin demora injustificada

La organizacién conservo la informacion documentada como evidencia
de la implementacion del programa de auditoria y de los resultados de
las auditorias.

REVISION POR LA DIRECCION

La alta direccion revisd el sistema de gestibn de la calidad de la
organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su

conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion continuas con la
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direccion estratégica de la organizacion.

ENTRADAS DE LA REVISION POR LA DIRECCION

La revision por la direccion debié planificarse y llevarse a cabo
incluyendo consideraciones tales como:

a) El estado de las acciones de las revisiones por la direccién previas;
b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean
pertinentes al sistema de gestion de la calidad;

c) La informacion sobre el desempefio y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

SALIDAS DE LA REVISION POR LA DIRECCION

Las salidas de la revision por la direccion incluyen las decisiones y
acciones relacionadas con:

a) Las oportunidades de mejora.

b) Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la
calidad.

C) Las necesidades de recursos.

Se conservd informaciéon documentada como evidencia de los

resultados de las revisiones por la direccion.
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LABORATORIO DE CIENCIAS DE LA COMPUTACION

FICHA DE CONTROL INTERNO /1SO 9001:2015
CAPITULO X: MEJORA

AREA AUDITADA:

FECHA:

GENERALIDADES

Sl

NO

DETALLE

Se determind y seleccioné las oportunidades de mejora e implementar
cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y

aumentar la satisfaccion del cliente.

Se incluyé mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos,

asi como considerar las necesidades y expectativas futuras.

Se incluy6 corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados

Se incluyé mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de

la calidad.

NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

Se reaccioné ante la no conformidad y, cuando sea aplicable, para

tomar acciones para controlarla y corregirlas.

Se reaccion¢ ante la no conformidad y cuando sea aplicable, para hacer

frente a las consecuencias.

Se evalud la necesidad de acciones mediante la revision y el analisis de
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la no conformidad.

Se evalu6 la necesidad de acciones mediante la determinacion de las

causas de la no conformidad.

Se evalud la necesidad de acciones mediante la determinacion de si
existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan

ocurrir.

Se conservd informaciobn documentada como evidencia de la
naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada

posteriormente.

Se conservo informacion documentada como evidencia los resultados

de cualquier accion correctiva.

MEJORA CONTINUA

Se mejoré continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del

sistema de gestion de la calidad.

Se consideraron los resultados del andlisis y la evaluacién, y las salidas
de la revision por la direccién, para determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora

continua.




ANEXO 4

HERRAMIENTA DE CONTROL DE HALLAZGOS
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CONTROL DE HALLAZGOS

AREA

RESPONSABLE

ORIGEN

BASE LEGAL:

PROCEDIMIENTO

CONDICION

CRITERIO

CAUSA

EFECTO

CONCLUSION

RECOMENDACIONES PARA EL PROCESO DE MEJORA

| ESTAMENTO: |

ELABORACION
DE NORMATIVA

ASPECTO
GENERAL

LINEAMIENTOS




