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1. INTRODUCCION

Es ampliamente conocido que el sector de los alimentos y las bebidas es
uno de los mas estandarizados y normados, debido a que cualquier producto o
servicio fuera de parametros puede ver afectada su calidad o inocuidad y
convertirse en algo que no satisfaga o que sea perjudicial para el cliente final.
Estas regulaciones y normativas tienen como fin principal establecer la forma,
condiciones, modalidades, entre otros. en las cuales de realizaran cada uno de
los controles y procesos que sean necesarios para presentar el producto o

servicio.

El sector de las bebidas es especialmente cuidadoso con estas
normativas, es un compromiso adquirido de forma casi obligatoria el cumplir con
alguna de las normas y estandares que sean reconocidos mundialmente. Esto le
permitira a la empresa que sea abalada o certificada obtener un grado mayor de
aceptacion y reconocimiento tanto a nivel nacional como internacional. Dandole

una competitividad superior en su mercado.

Una de las normas de mayor aceptacion y que a su vez abarca muchos
de los temas referentes a la calidad de un producto o servicio es la Norma
Internacional I1ISO 9001:2015. La cual establece las directrices de como
desarrollar, controlar, medir y mejorar continuamente un sistema de gestion de la

calidad.

En el presente anteproyecto se tiene como objetivo establecer la condicion
actual de una empresa dedicada a la fabricacion de bebidas. Se recopild

informacion acerca de como son manejados actualmente las controles y proceso



que gestiona su sistema de calidad. Para posteriormente identificar las
oportunidades de mejora dentro del mismo. Para lo anterior se deberan desarrolla
seguimientos en piso, investigaciones teoricas y revision de documentacion que
se tenga. Esto sera fundamentado en la Norma ISO 9001:2015 y que

posteriormente si la empresa asi lo desea optar a una certificacion.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

21. Planteamiento

Dentro las actividades de control de calidad rutinarias en una fabrica de
bebidas ubicada en la Ciudad de Guatemala se carecen de controles adecuados
y apegados a los requerimientos concretos que las actividades de la fabrica

requieren.

Por tales motivos, el no contar con un sistema de gestion de la calidad
implementado especificamente y que a la vez cumpla con estandares
internacionales a repercutido en un manejo inadecuado de los registros,
documentos, controles y proceso. Esto tiene impacto en la informacion que
permite llevar la trazabilidad de los controles y productos, genera alteracion en
los resultados de los indicadores de calidad a nivel planta, asi como pérdida de

calidad en los productos finales.

2.2. Contexto y descripciéon

Dentro de las normas de calidad e inocuidad que actualmente las
empresas dedicadas a la fabricacion de bebidas desean cumplir con el objetivo
de obtener un mejor sistema de gestidén de la calidad se encuentra la Norma ISO
9001:2015. Esta norma documenta y establece todos los registros que se deben
de llevar para asegurar un control de la calidad de los procesos y productos a las
empresas que estan certificadas bajo ella.



En una fabrica de bebidas ubicada en la ciudad de Guatemala es tiene la
proyeccidon de cumplir con las directrices que estable la Norma ISO 9001:2015
referente a la documentacion de formas, bitacoras, registros y controles que
permitan avanzar en la preparacion de su sistema de gestion de la calidad basado

en la norma.

2.3. Preguntas de investigacion

A continuacion, se plantean, tanto la pregunta central, como las preguntas

auxiliares.

2.31. Pregunta central

¢,Como aplicar el Método PHVA para un sistema de gestion de la calidad
basado en la Norma ISO 9001:2015 para una fabrica de bebidas?

2.3.2. Preguntas auxiliares
. ¢, Como se encuentran las operaciones y procesos de gestion de la
calidad?
J ¢ Qué politicas, registros y documentacién del proceso de control de la

calidad pueden planearse a futuro?

. ¢, Como se puede gestionar el sistema de control de calidad basados en la
Norma ISO 9001:20157?

. ¢, Como mejorara el sistema de gestion de la calidad con la implementacion
del método PHVA?



2.4. Delimitacion

Del problema antes mencionado se puede establecer la necesidad de
aplicar en método PHVA a los procesos de registro y verificacion de las
actividades que corresponden al sistema de gestion de la calidad de una fabrica
de bebidas.

La aplicacion de este método se realizara bajo las directrices de la Norma
ISO 9001:2015. Dicha norma establece que el método es aplicable a los capitulos
4 al 10. Estados divididos en la parte del planificar para el capitulo 4. Contexto
de la organizacion, 5. Liderazgo y 6. Planeacion. El hacer es realizado en los
capitulos 7. Soporte y 8. Operacion. Para el verificar se asigna el capitulo 9.
Evaluacion del desempeio. Y por ultimo el parte del actuar estaria contenido en

el capitulo 10. Mejora.

Por tal razon el trabajo de graduacion esta centrado en la realizacion de la
documentacion y el establecimiento de los pasos por seguir para elaborar los
registros solicitados y con esto tener la preparacion necesaria para el
cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015 a través de estos 6 capitulos.






3. ANTECEDENTES

Para las empresas que se encuentran dentro del sector fabril que se
decida a la manufactura de bebidas, siempre ha sido y sera importantisimo el
poder llevar el correcto seguimiento y registro de los procesos de produccion. La
finalidad es tener operaciones con una buena trazabilidad. Esto puede ser
implementado bajo normas y estandares internacionales, los cuales hoy en dia
ya existen y determinan las acciones y cumplimientos que deben seguir las

empresas que deseen estar aprobadas bajo estos estandares y normas.

La Norma ISO 9001:2015 es una de las de mayor importancia a la hora de
administrar de un sistema de calidad, esta norma se puede tomar como una de
las que mejor especifican y mas cumplen. Esta Norma se divide principalmente
en 2 areas. La parte de las generalidades de campo de accion, referencias y
terminologia aplicables. La segunda parte la componen los capitulos que
establecen el contexto y entorno de la organizacion, el liderazgo, la planeacion,
el soporte y las operaciones que se implementaran como parte de la norma. Asi
como la medicion del desempefo y la mejora que esta generara con su

implementacion. (Organizacion Internacional de Normalizacion, 2022)

Esta segunda parte correspondientes a los capitulos 4 al 10 de la Norma
ISO 9001:2015, son los capitulos que se desarrollaran en este trabajo de
graduacion. Dentro de los cuales se encuentran los detalles como qué clase de
documentacion se necesita para que una fabrica de bebidas se adhiera a los
requerimientos que esta normativa fija. De cumplir con los puntos establecidos

se obtienen proceso de mejora continua acoplados a la gestion de la calidad.



Antecedentes de ejecuciones previas en Guatemala:

En Guatemala se tienen documentados y vistos ya varios casos de éxito,
los cuales empresas y organizaciones publicas y privadas han logrado obtener la
certificacion de sus procesos y su gestion de la calidad. Entre ellos podemos
mencionar la empresa System Certification SGS, acreditada por el Consejo
Nacional de Acreditaciones (Anab, en inglés), otorgd al Ministerio de Finanzas
Pudblicas (Minfin), la Certificacion ISO 9001:2015 en Gestion de Calidad. El
certificado 1SO 9001:2015, es valido del 9 de octubre pasado al 9 de octubre de
2021. Dentro de los procesos certificados estan la gestidon estratégica
institucional, la transferencia a cargo de tesoreria nacional entre otros. (Ministerio
de Finanzas, 2018)

También se pude mencionar a la empresa Tostaduria de Café Ledn. Con
el proposito de satisfacer y garantizar a sus clientes la calidad de los productos
que ellos elaboran, han implementado un sistema de gestion de calidad que se
encuentra basado en la Norma ISO 9001:2015. (Tostaduria de Café Leon, 2018)

Como mencion general estan también instituciones de gobierno como
SEGEPLAN y CONRED que han logrado certificar varios de sus procesos.
(Secretaria de Planificacion y Programacién de la Presidencia, 2019;

Coordinadora Nacional para la Reduccion de Desastres, 2021)

Por ultimo es posible mencionar que la Agexport como una de las
instuituciones particulares que imparten programas de capacitacion en los cuales
los participantes posteriormente podran desarrollar las competencias y a su vez
las capacidades de interpretacion adecuada, ejecucion, sostenimiento,
evaluacion y mejoramiento de la gestion de la calidad en la empresa teniendo
como base la Norma I1SO 9001:2015. (Agexport, 2022)



4. OBJETIVOS

4.1. General

Aplicar el Método PHVA en la Preparacion hacia la Certificacién de un
Sistema de Gestion de la Calidad Basado en la Norma ISO 9001:2015 en una
fabrica de bebidas.

4.2, Especificos

. Documentar las operaciones y proceso existentes con los que se gestiona

el control de calidad.

. Disefiar las nuevas politicas de registro, control y documentacion del

proceso de gestion de la calidad.

. Implementar el método PHVA de manera integral al sistema de gestion de
la calidad actuales segun la Norma ISO 9001:2015.

. Evaluar el desempeio de las mejoras implementadas en el sistema de

gestion de la calidad.
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5. JUSTIFICACION

Para las empresas y fabricas que se dedican a la elaboracion de bebidas
es de vital importacion poseer un registro y control de sus actividades desde el
punto de vista de la calidad e inocuidad. Ya que para ofrecer productos que sean
interesantes para los clientes, estos deben cumplir con los mas altos estandares

de calidad.

El desarrollo del trabajo de graduacion a continuacion presentado basa su
importancia en el establecimiento de los requisitos y normativos que estable la
Norma ISO 9001:2015. Normativa internacional que proporciona las bases sobre
las cuales puede ser implementado un robusto y confiable sistema de gestion de
la calidad para este tipo de fabricas.

Dentro de los aportes que entregara el proyecto se encuentran: la creacion
de formatos para los registros y controles que permitiran saber en todo momento
la trazabilidad y el camino que siguieron cada uno de los productos que se
elaboraron apegados a las directrices que establece la norma. Establecer como,
donde y en qué momento se deben llevar los registros documentales de los
procesos permitiendo con esto desarrollar histéricos de cada uno. Asi como
establecer los procesos adecuados que cumplan con el sistema de gestion de la
calidad.

El beneficio de este proyecto sera principalmente visto por las areas de

aseguramiento de la calidad y por parte de produccion. Establecera los pasos por
sequir, los registros para llenar y presentar, asi como los controles que deben ser

11



revisados y aprobados con el objetivo de cumplir con todo el sistema de gestion

de la calidad que la norma establece.
Para el maestrando aportara el conocimiento mas profundo de la normay

la experiencia del desarrollo de la documentacion, registros y controles que son

completamente apegados a un normativo internacional de mucho prestigio.
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6. NECESIDADES POR CUBRIR Y ESQUEMA DE LA
SOLUCION

La principal necesidad que esta investigacion cubrira es la creacidon de
nuevos registros documentales, formatos de inspeccion y procedimientos de
control de calidad que establece la Norma ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion
de la Calidad, dentro de una empresa dedicada a la fabricacion de bebidas
ubicada en la ciudad de Guatemala. Esto se lograra a través de la
implementacion de método PHVA el cual mejorara la forma en la que actualmente
se gestionan la informacion y documentacion de los procesos de control de la

calidad actualmente.

Al desarrollar la investigacion se tiene previsto entender y conoces los
requisitos y documentacion que la Norma ISO 9001:2015 establece como
minimos para que un Sistema de Gestion de la Calidad se avalado y certificado,
logrando con esto aumentar considerablemente la calidad e inocuidad de los
productos que en esta fabrica se elaboran; al mismo tiempo cumple con la

satisfaccion del cliente.

A continuacion, se detallan las fases por desarrollarse y en las cuales estar

dividido el proyecto:
o Fase 1: busqueda de fuentes de informacidn: se realizara la busqueda de

informacion veridica y confiable sobre el tema que se trabajara. Esta seria
informacion fisica y electronica. Duracion estimada 20 dias.
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Fase 2: revision documental: se revisara toda la informacion documental
que se recabo en la fase anterior. Esta servira de soporte y guia para la
investigacion y desarrollo de los registros documentales. Duracion

estimada 20 dias.

Fase 3: Analisis de situacion actual: se realizara una evaluacién de la
situacion actual de sistema de gestion de la calidad con el que se trabaja
actualmente con el fin de establecer un punto de partida. Duracion

estimada 25 dias.

Fase 4: Determinacion de requisitos a implementar: se realizara un analisis
completo para determinar los requisitos y cuales deben ser implementados
para cumplir con la norma ISO 9001:2015. Duracioén estimada 30 dias.

Fase 5: Estructuracion del plan de registros y documentacion: se realizara
la estructuracidén de todos los documentos y registros escritos con todos
los puntos, procesos y regulaciones que establece la Norma [SO
9001:2015 para cumplirla. Duracién estimada 30 dias.

Fase 6: Disefio de la metodologia para implementacion: se analizara y
desarrollan la mejor metodologia para la implementacion y de los registros
documentales que permitan mejorar el sistema de gestion de la calidad

actual. Duraciéon estimada 25 dias.

Fase 7: Implementacion de los registros y documentos: se implementara
la metodologia, acciones y actividades con el objetivo de poner en marcha
los nuevos registros y documentacion correspondiente. Duracion estimada
55 dias.
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o Fase 8: Medicién de resultados de implementacion: en esta ultima fase de
la investigacion de llevara a cabo la medicion de los resultados
conseguidos con la implementacion y determinar si con esto se cumple
correctamente los requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Duracion

estimada 20 dias.

Para la ejecucion de todas las fases que comprenderan la investigacion se

necesitara un tiempo estimado de 225 dias.
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Figura 1. Esquema de solucién
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7. MARCO TEORICO

7.1. Fabrica de bebidas

Una fabrica de bebidas es un lugar en donde se transforma por medio de
una serie de procesos industriales diferentes materias primas con el objetivo de

elaborar una bebida apta para el consumo humano.

Entre las diferentes materias primas que se utilizan para la elaboracion de

las bebidas se puede mencionar:

o El agua: como elemento principal de la bebida.
. El azdcar: materia que le dara la dulzura a la bebida.
. El dioxido de carbono (COZ2): esto le dara su aspecto gaseoso y que

generara burbujas a la bebida.

o Esencia de jarabe: dependiendo del sabor este sera la base para la
elaboracion de las diferentes bebidas.

o Botella: sera el envase donde sera depositada la bebida ya terminada para

su transporte y consumo.

Los procesos que transforman las materias primas y que dan como

resultado una bebida terminada estan:
o Elaboracion de jarabe simple: en este paso se toma el azucar y la esencia

del jarabe en cantidades especificas de cada uno para luego ser disueltos

con agua.
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o Bebida carbonatada: se mezclan proporciones establecidas de jarabe
simple, agua tratada y dioxido de carbono.

. Etiquetado: se toma la botella y le es aplicado un distintivo que denota una
serie de informacion tales como el sabor, el tamafio de la presentacion, un
precio sugerido de venta, fecha de fabricacion y vencimiento, entre otros.

o Llenado: con la botella ya etiquetada se procede a colocar dentro la mezcla

de jarabe, agua y dioxido de carbono.

7.2. Métodos PHVA

A continuacion, se presenta la definicion de los métodos PHVA para tener
mas claridad al respecto.

7.2.1. Definicion

Es un ciclo cambiante también llamado Método de Deming (en honor a su
desarrollador Edward Deming) que puede ser utilizado para aplicar mejoras en
proyectos y procesos de estructuras organizacionales. Es una herramienta que
al ser usada de la manera correcta es de muy facil aplicacion y de incontables
beneficios. Como parte de los beneficios es realizar las tareas diarias de una
organizacion de forma mas eficaz y organizada. La inclusién de la filosofia que
se encuentra establecida en el método PHVA contribuye con la estructuracion
basica de un sistema que permite ir mejorando de forma continua los aspectos
relacionados con la calidad de cualquier proyecto o proceso dentro de una

organizacion. Constituye basicamente un manual.
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7.2.2. Método Planificar-hacer-verificar-actuar (PHVA)

El método PHVA consta de una seria de cuatro que se deben aplicar de
manera secuencial para lograr ser aplicada a un proceso dentro de un sistema.

Los cuatro pasos son: planificar, hacer, verificar y actuar.

Planificar: es el paso numero uno del método, aqui es donde se deben
establecer lo que se necesita resolver, dimensionar el tamafo del problema.
Tomar y considerar todas las posibles causas que lo generan y como esto

interactua con el resto del entorno.

Hacer: el segundo de los pasos es la fase en la cual se ejecutan las
acciones plasmadas y planificadas en la fase anterior.

Verificar: es el tercer paso del método; consiste en realizar una revision de
los avances o mejoras que han sido ejecutas que ya se encuentran dando

resultados.

Actuar: es el ultimo de los pasos de los pasos que conforman el método.
Aqui se toman, analizan, y estudian los problemas mas recurrentes que aun
persisten dentro del sistema que se esta administrando. Las préximas acciones
van enfocadas en el reinicio del ciclo del método. Esto resulta ser de bastante
utilidad pues es aplicable a la totalidad de procesos que se ejecutan dentro de
organizaciones y a su vez de muy facil que se adapte a las necesidades que se
tengan en el desarrollo de los productos o servicios.
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7.2.3. Beneficios del método PHVA

El método PHVA asiste en la problematica de dar una solucién
determinante a los problemas que tienen relacidn con la gestion del dia a dia de
los procesos y proyectos. De esta manera es posible realizar de forma eficaz el

mejoramiento continuo.

El método PHVA posee una serie de beneficios claros y bien

definidos entre los que se pueden mencionar los siguientes:

o Poner punto inicial al proceso de implementacion de la mejora continua.

. Solucionar de forma sencilla y rapida.

. Hacer de forma mas simple los trabajos de tipo repetitivo.

. Realizar cambios y observar la inmediatez de los resultados.

. Aumentar al maximo los resultados y lograr la mejor disminucién de los

errores cometidos.
7.2.4. El Método PHVA aplicado a ISO 9001
La normativa internacional ISO 9001:2015 aplica el método PHVA, este se
concentra basicamente en el enfoque con base en los procesos. La horma no se
queda solamente en los enfoques, esta interrelaciona todas las etapas del
meétodo y los asigna a los capitulos que la conforman.

Planificar: la norma establece lo siguiente:

. Listar los objetivos del sistema de gestion que se desean mejorar y los

procesos que lo contienen.
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Tomando en cuenta las metas, objetivos y politicas dentro de la
organizacion, se deben establecer los recursos que son necesarios que
permitan alcanzar los resultados y cumplir con las metas que se deseen y
que al mismo tiempo satisfagan al cliente.

Identificar y afrontar las adversidades que el proceso genere, asi como
aprovechar las oportunidades.

Si los puntos mencionados anteriormente se aplican y estructuran

correctamente se cumplirian con el propdsito de tener un adecuado manejo de la

calidad basado en una planificacion. El cual considere desde el principio la

actualidad de la empresa, también sus necesidades, pero sobro todo tener como

premisa mas importante la satisfaccién del cliente.

Norma ISO 9001:2008 trazaba la planificacién necesaria para cumplir con
todos los objetivos propuestos y que fueron detectados dentro de los
procesos y controles anteriores del sistema de gestidn segun los requisitos
del mercado y la organizacion.

Norma ISO 9001 2015 afiade en sus estatutos que se obligatoriamente
que anadir los recurso que van a ser necesarios para la identificacion de

los riesgos, asi como las oportunidades a la hora de asignarselos.

Hacer: consiste en realizar lo planificado. Es en esta fase donde se

relacionan los capitulos 7 y 8 de la ISO 9001:2015. Es aqui donde se realizan las

consideraciones sobre los aspectos que seran necesario para establecer,

implementar, sustentar y que permita continuamente mejorar lo que sera la

gestion de la calidad.
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La organizacién debe considerar:

. Las limitantes y los recursos con los que se cuenta de manera interna
o Qué es necesario que nos aporten los proveedores externos
Verificar:

Aqui esta la continua supervision, medicion y seguimiento de forma
constante de la totalidad de los procesos que tiene pertenencia a la prestacion
de un servicio, la fabricacion de un producto para la organizacidn que desea
cumplir con la normativa ISO 9001:2015. Esta parte la conforma los objetivos, los
requerimientos y las acciones que fueron planificadas con anterioridad y esta
contenida dentro del capitulo 9.

La organizacion debe fijar:

J Que es necesario que se dé seguimiento y que necesita ser medido.

o Las técnicas o pasos por seguir para la correcta planeacion, analisis,
medicion y evaluacion que permitan testificar como validos los resultados.

. La frecuencia de las mediciones y los seguimientos.

. En qué momento es posible realizar un analisis y con esto obtener

resultados que permitan evaluar el sistema de gestion actuales.

Actuar:

Es imperativo el tomar acciones de mejoramiento del desempefio, en el
momento de ser necesario. En el capitulo 10 - Mejora, la organizacion tiene que
fijar y escoger las mejoras que fueron detectas como oportunidades a implantar

con acciones que permitan cumplirle al cliente cada uno de sus requerimientos.

22



Deben incluir:

. Perfeccionamiento de los servicio y productos con el objetivo de apegarse
al cumplimiento que se desee tener hacia los clientes. Ademas de tener

en cuenta que a un futuro las expectativas y necesidades seran otras.

. Consideracion, prevencion o minimizacion de los efectos que no se
desean.
. Aumentar el rendimiento y la forma de como eficientar la gestion del

sistema de calidad actuales.

7.3. Sistema de gestién de la calidad

A continuacion, se presentan las definiciones de cada palabra que

conforman este sistema.
7.3.1. Definicién de sistema
Un sistema desde el contexto de la gestion de procesos son todos aquellos
objetos, componentes o partes que se relacionan entre si con al menos uno de
los otros miembros de este. Las conexiones puede ser materiales o
conceptuales.
7.3.2. Definicién de calidad
Contenido en una gestion de la calidad, la calidad seria todos los aspectos

y particularidades de algun servicio que ser preste o producto que se ofrezca y

que tendran la aprobacion del usuario final o cliente que lo compren o utilicen.
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Como definicién se podria tomar la conceptualizacién de los atributos o
especificaciones que posee un producto o servicio y que logran obtener una
aprobacion por parte de los usuarios finales. Estas caracteristicas son explicitas
o implicitas y que son mesuradas de acuerdo con un parametro o serie de

calificativos.

7.3.3. Principios de la gestion de la calidad

La norma ISO 9001:2015 permite y establecer una gestién de la calidad
que al ser ejecutado y aplicado los principios permitiran detallar racionalmente
por qué estos son de suma importancia y como su aplicacion al inicio del proyecto
traera una secuencia de beneficios. Permitira ejecutar acciones propias que
aumentaran el rendimiento y mejoraran los procesos y sumaran a la estructura

de la organizacion.

Los principios son:

. administracion de relaciones

. mejora continua

o enfoque al cliente

o evidenciar la toma de decisiones
o procesos orientados

o personal comprometido

7.3.4. Requisitos para ISO 9001:2015

A continuacion, se detallan los requisitos necesarios para la norma ISO
9001:2015.
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7.4. Procesos y controles de un sistema de gestion de la calidad

Los proceso y controles de una administracion de la gestion de la calidad

que necesiten ser mejorados deben:

. Establecer en dicho proceso cuales son sus entradas y salidas
o determinar como el proceso interactua y cuales son sus pasos
. Al tener en cuenta los indicadores de desempefo de la organizacion, y

realizar las mediciones correspondientes se llega a cumplir con la correcta
y necesaria operacion de los procesos.

o Ver que se necesita para que estos procesos puedan llevarse a cabo y
que siempre estén disponibles.

o fijar las responsabilidades y atribuciones para los procesos

o afrontar los riesgos y oportunidades que se hayan establecido por los
requerimientos de la organizacion

o evaluar estos procesos y llevar a cabo cualquiera de los cambios
necesario para asegurar que estos procesos lograran los resultados
esperados

. que los procesos de administracion de la calidad tengan un ciclo de mejora

continua.

Segun la necesidad, se debe tener por parte de la organizacion:

o Documentada la informacién que de soporte a las operaciones de sus
procesos.
. Documentada y debidamente almacenada la informacion de confianza y

solides de los procesos segun se encuentre planificado.
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7.5. Norma ISO 9001:2015 — Sistemas de gestion de la calidad

A continuacion, se presenta la definicion de lo que es la ISO y algunas de

sus caracteristicas.

7.5.1. Definicion

La ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una entidad de
caracter mundial y que reunen a distintas organizaciones nacionales de varios
paises. Esta posee un comité técnico que se encarga de la revision, preparacion
y el establecimiento de normas que se aplicaran de forma mundial. Las entidades

miembros de los comités tienen derecho a una representacién dentro del este.

La norma ISO 9001:2015 es de caracter certificable, internacional y que
permite regular un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC). Esta norma y las
pertenecientes a la serie de normas ISO 9000 proyectan que sean aceptadas y
obtener proceso enfocados en riesgos. (Organizacion Internacional de
Normalizacioén, 2022)

7.5.2. Generalidades

La administracion de la calidad es importantisima dentro de las altas
estrategias que las organizaciones. Esta estrategia tiene que ser aceptada por
toda la organizacién. Esta decision realza el rendimiento global, ayuda a mejorar
y aportar una base concreta para un desarrollo sostenible a través de las

constantes iniciativas.

Las organizaciones obtienen como principales beneficios el tener una

gestion de la calidad en funcionamiento y en concordancia con las metas y
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objetivos de su politica y fundamentados en la normativa internacional 1SO
9001:2015 los siguientes:

. Proporcionar al cliente la satisfaccion total segun los requerimientos
planteados dentro de administracion de la calidad y reconocer que se tiene

todo lo necesario en base a la normativa y su cumplimiento.

. Afrontar esos riesgos inherentes con el contexto, el entorno y el saber
beneficiarse de las oportunidades que se presenten o detecten.

. Proporcionar oportunidades de maximizar por parte de cliente la
aceptacion.
o Capacidad para aprovisionar a sus clientes los servicios y productos de

forma periédica y que cumplan con sus requerimientos legales y

reglamentarios que apliquen.

Dentro de la Norma Internacional ISO 9001:2015 se encuentran las bases
para la adecuada administracion y medicién de un sistema de calidad. La norma
es de caracter complementario a lo que normalmente se tiene como requisitos

para los servicio y productos.

Esta norma internacional aplica el enfoque a procesos, y a su vez
incorpora el meétodo Planificar-hacer-verificar-actuar (PHVA), el cual tiene
pensamientos basados en riesgos.

Los procesos que tienen como base el enfoque basado en ellos mismo
permite a las organizaciones realizar planificaciones de sus procesos y sus

interacciones.
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El método PHVA permite a una organizacién asegurarse de que sus
procesos cuenten con recursos y se gestionen adecuadamente, y que las

oportunidades de mejora se determinen y se actue en consecuencia.

El pensamiento con base en riesgos permite a las organizaciones
establecer los factores que podrian llegar a causar desvios de los resultados
planificados en sus procesos y sistemas de gestion de la calidad, poner en
marcha los controles preventivos permitira minimizar los efectos perjudiciales y
aprovechar al maximo el uso de las oportunidades conforme van surgiendo

durante el proceso.

En la Norma Internacional, son utilizados las siguientes formas verbales

para establecer obligatoriedades:

. “‘debe” indica un requisito;

. “‘deberia” indica una recomendacion;

. “‘puede” indica una permision, una posibilidad o una capacidad.
7.5.3. Enfoque y campo de aplicacion

La normativa establece los requisitos que tienen la figura de aplicables, ya
seran las organizaciones las que decidan segun sus metas y objetivos cuales
pasan a ser de caracter necesarios. El momento en el cual la organizacion los

necesita es para:

. Mostrar que se es capaz de suministrar de forma regular que sus servicio
y productos puede satisfacer las exigencias de los clientes y todas las
reglamentaciones aplicables, y
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. Satisfacer de forma maxima al cliente por medio de la acertada y correcta
y aplicacion del sistema, estan contenidos los procesos del sistema sobre
la mejora y el asegurar el cumplimento de los requerimientos del cliente y

los legalmente son aplicables por las reglamentaciones.

La Norma ISO 9001:2015 no establece requisitos especificos para cada
tipo de organizacién. Los requisitos que se plantean son de forma genéricos a
cualquiera que sea el tamanio, el tipo, el servicio prestado, el producto ofertado,
etc. que la organizacion desee gestionar; sin que esto tenga importancia en la
decisién de la aplicacion de la norma.

7.5.4. ISO 9001:2015 y su correspondencia con otras normas
de sistema de gestion

El cuadro de referencia desarrollado por ISO 9000 para que una gestion
se encuentre en constante mejora y se alinee al con las demas normativas les da
a las organizaciones la posibilidad de enfocarse netamente en los
procedimientos. Al mismo tiempo la aplicacion de método PHVA, permitira tener
pensamientos basados en riesgos, para encausar o integrar la de gestion de la
calidad como una unica estrategia con el resto de las normas que existan y se

encuentren en concordancia.

La norma ISO 9001:2015 se relaciona con las Norma ISO 9000 y la Norma
9004.

. ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y
Vocabularios: hace una referencia basica a la correcta forma de
implementar y comprender las familias de normas 9000.
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ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion: tiene como
objetivo orientar a las organizaciones de forma correcta y que les permita
elegir que requisitos son los necesario en especifico para llegar un paso
mas adelante en su sistema de gestion actual y los requisitos establecidos
anteriormente. Basicamente se centra en la administracion de un sistema

de calidad.
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9. METODOLOGIA

A continuacion, se presenta el camino que tomara el trabajo de

graduacion, partiendo de la fase de investigacion hasta su fase de desarrollo.

9.1. Caracteristicas del estudio

El estudio contendra las siguientes caracteristicas:

9.1.1. Enfoque

En este trabajo de graduacion se tendra un enfoque investigativo, pues se
base en la determinacion de las condiciones actuales de registro y
documentacion del sistema de gestion de calidad con los que la planta de
fabricacion de bebidas carbonatadas cuenta. Apoyandose en las observaciones
en campo de los procesos, el uso de los recursos humanos y materiales de la
empresa. Todo esto sera documentado para forma una base firme que se tomara
de punto de partida, logrando con esto completar o desarrollar por completo los
control y registros que establezca la Norma ISO 9001:2015 como minimo de

cumplimiento.
9.1.2. Alcance
Como alcance del trabajo de investigacion se tiene como uno de los

objetivos el conocer que requisitos y controles establece la Norma ISO 9001:2015

para determinar los registros y documentacién que no se tienen actualmente y
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desarrollarlos dentro de una fabrica de bebidas carbonatadas y con esto

apagarse lo mas posible al cumplimiento de dicha Norma.

9.1.3. Diseno

Para esta investigacion se empleara el tipo de investigacion documental,
se utilizara investigaciones ya existentes y que aportaran informacion relacionada
con el tema principal y con esto posteriormente aplicar el método PHVA en el
cual de igual manera estaba basada la Norma ISO 9001:2015.

Ademas, también se tendra informacidn descriptiva que permita entender
los proceso y controles actuales con los que se cuenta, y establecer que mejoras
deben realizarse para preparar el sistema de gestion de la calidad y que cumpla

con la Norma 1SO 9001:2015.

Al implementar este proyecto se determinan las carencias documentales y

de registro que se tiene en el sistema de gestidén de la calidad actual.
9.2, Unidad de analisis

La unidad de analisis sera el proceso actual de registro y documentacion
bajo los cuales se gestiona el sistema de calidad y establecer si con esto se
cumple con lo requerido por la Norma 1SO 9001:2015.

9.3. Variables

Las variables de estudio se describen a continuacion:
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Tabla I. Variables e indicadores

Nombre de la
Variable

Definicion
Teodrica

Definicion
Operativa

Indicador

Analisis de informacion
y establecimiento de las
del

etapas método

PHVA

Descripcion del método
PHVA, uso previsto a

desarrollar

Revision documental

Busqueda y seleccion
de la informacion
importante y aplicable a

la investigacion.

Nombre de Ia
Variable

Definicion

Definicion
Operativa

Indicador

Documentacion de las
operaciones y procesos

existentes

Teodrica
Documentacion de
operaciones y

procesos: actividad de
elaborar un registro
escrito de las
actividades y acciones

que se llevaron a cabo.

Documentacién de las
operaciones y procesos
que conlleva la
adecuada gestion de un
sistema de gestion de la

calidad.

Elaboracién de los
documentos correcto y

en tiempo

Disefio de las nuevas

politicas de registro,
control y
documentacion del

proceso de gestion de la

Disefio de politicas:
establecimiento de las
directrices y reglas a
seguir en el nuevo
proceso que gestionara

el sistema de calidad.

Identificacion y
documentacion de los
errores y malas
practicas del proceso
actual del sistema de

gestién de la calidad

Apego de las nuevas
politicas de registro y

control documental.

calidad

Implementacion del
método PHVA acorde a
la norma ISO
9001:2015

Implementacion del
método PHVA: etapa de
adecuacion de las
actividades y procesos
actuales a un nuevo
formato con el objeto de
cumplir con la Norma

ISO 9001:2015

Desarrollo de los pasos
del método PHVA, este
de adecuara y apegara
a las directrices de la
Norma ISO 9001:2015

Cumplimiento de Ia
Norma ISO 9001:2015

Medir el desempefio de
las mejoras
implementadas en el
sistema de gestion de la

calidad.

del

Desempefio: evaluacion

Medicion

del funcionamiento de
las nuevas actividades
introducidas al sistema

de gestion de la calidad

Determinar la medida
en que los puntos,
registros y documentos
agregados al sistema
de gestién de la calidad

estan funcionando

Desempefio de las
mejoras implementadas
al sistema de gestion de

la calidad

Fuente: elaboracion propia.
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9.4. Fases del estudio

A continuacion, se describen las fases en las cuales se divide el desarrollo
de la investigacion.

9.4.1. Fase 1: busqueda de fuentes de informacion
En fase se realizara la busqueda amplia de la informacion que puede sera
importante, tanto de fuentes fisicas como electronicas de prestigio para que las
mismas sean de caracter confiable.
9.4.2. Fase 2: revision documental
Se realizara de forma completa y detallada toda la informacién recolectada
y posteriormente una seleccion adecuada para que esta pueda ser utilizada como
soporte de la investigacion y consecutivamente aporte en la aplicacion del
método PHVA como principal herramienta de mejora.
9.4.3. Fase 3: analisis de situacion actual
Se analizara la situacién actual del proceso de gestion del sistema de
control de la calidad que actualmente se tiene implementado y que requisitos son
cubiertos con esto y cuales aun quedan fuera de la normativa.

9.44. Fase 4: determinacion de requisitos a implementar

En esta fase se determinan y establecen los requisitos que deben ser
implementados aplicando el método PHVA y que apoyaran en la preparacion
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hacia la certificacion del sistema de gestion de la calidad de ser solicitado

finalmente por la fabrica de bebidas carbonatadas.

9.4.5. Fase 5: estructuracion del plan de registros y

documentacion

En esta fase se estructuraran los registros y documentos en formatos
escritos y digitales con todos los proceso, informacién, aspectos y necesidades
detectas a implementar y con esto cumplir con la Norma 1SO 9001:2015.

9.4.6. Fase 6: diseiio de la metodologia para implementacién

Durante esta fase se analiza, disefia y pone en marcha la metodologia que
permitira mejorar el sistema de gestion de la calidad actuales y subirlo al siguiente

nivel en el que cumpla la normativa.

9.4.7. Fase 7: implementacién de los registros y documentos

Se pone en marca la aplicacion de los nuevos registros y documentos que
fueron desarrollados para formar parte del sistema de gestidn de la calidad y que
permitira cumplir con las partes faltantes que la no se cumplian respecto a la
Norma ISO 9001:2015. Permitiendo con esto estar preparado para una posible
certificacion.

9.4.8. Fase 8: medicion de resultados de implementacion

En esta ultima fase del desarrollo se realizara una medicidn de los
resultados obtenidos con la implementacion de los nuevos formatos de registro y
documentos para establecer el grado de cumplimiento que el sistema de gestion
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de la calidad posee ahora. Se tendria la base concreta de cumplimiento de la
Norma ISO 9001:2015 y con esto determinar si la fabrica de bebidas se encuentra
lista ante una posible certificacion.
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10. TECNICAS DE ANALISIS DE INFORMACION

Se comenzara con la elaboracion del marco tedrico de la investigacion,
este tomara como base la Norma ISO 9001:2015 con el objeto de conocer la
estructura e informacion que tiene presenta en sus 10 secciones y que deben
cumplirse con su aplicacion y estar preparada la fabrica previa a optar por la
certificacion.

Posteriormente se realizara una revision documental de los registro,
controles y proceso que estan implementados y que tiene utilizacién por parte de
la fabrica de bebidas gaseosas actualmente. Esto servira de base fundamental
para determinar de manera correcta o concreta los requisitos que ya se pueden
tomar como cumplidos para la Norma ISO 9011:2015 y que ya forman parte del

sistema de gestion de la calidad actual.

A continuacién, se llevara a cabo una visita a las distintas lineas de
produccion de la fabrica y se observara la manera en la que son manejados,
llenados, registrados y almacenados los formularios que contienen la informacién
qgue posteriormente alimentan las diferentes bases de datos que conforman el
sistema de gestion de la calidad.

Con la obtencidbn de esta informacion en las fases anteriores
mencionadas, se procedera a estructurar, disefar, elaborar e implementar los
registros y documentos necesario de aun son requeridos para tener el
cumplimiento correcto de la Norma ISO 9001:2015. Posteriormente el
seguimiento, cumplimiento y mejoras futuras quedara a cargo del departamento

de aseguramiento de la calidad de la fabrica de bebidas carbonatadas.
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11. CRONOGRAMA

Para el desarrollo de la investigacion se establecid el siguiente
cronograma de actividades:

Tabla Il. Cronograma de investigacion

Nombre de tarea Duracion v Comienzo w | tri3, 2022 tri 4, 2022 tri 1, 2023 tri 2, 2023 tri 3, 2023  tri 4, 2023 tri 1, 20
il - Desarrollo de la Investigacion 370dias  lun 10/10/22 I ]
2 Aprovacién del Protocolo 50 dias lun 25/07/22
3 4Ej ion de la Investigacié 200 dias  jue 22/12/22 I 1
4 Fase 1: Busqueda de fuentes de informacion 25 dias lun 3/10/22 l
5 Fase 2: Revisién documental 25 dias lun 7/11/22 1
6 Fase 3: Analisis de situacién actual 15 dias jue22/12/22 l
7 Fase 4: Determinacién de requisitos a implementar 20 dias jue 12/01/23 h
8 Fase 5: Estructuracién del plan de registros y 25dias  jue 9/02/23

documentacién l

9 Fase 6: Disefio de la metodologia para implementacién 20 dias  jue 16/03/23 h
10 Fase 7: Implementacién de los registros y documentos 50 dias  jue 13/04/23 i ]
11 Fase 8: Medicién de resultados de implementacion 20 dias jue 22/06/23 i
[Pl - Elaboracion del Informe Final 60 dias sab 1/07/23 [
13 Redaccién de presentacion de resultados 20 dias mié 19/07/23
14 Redaccién de discusion de resultados 20 dias mar 15/08/23 |
15 Redaccion de conclusiones 20 dias mar 12/09/23
(W - Aprobaci{on del Informe Final 60 dias dom 1/10/23 | r— N
17 Aprobacion del asesor 15 dias mar 10/10/23 |
18 Aprobacion del coordinador 15 dias mar 31/10/23 i
19 Aprovacion del revisor 15 dias mar 21/11/23 l
20 Aprovacion de la Escuela de Postgrado de Ingenieria 15 dias mar 12/12/23

Fuente: elaboracion propia.
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

121. Presupuesto

Se muestra a continuacion el presupuesto estimado que se necesitara
para la investigacion, desarrollo e implementacion de los registros y documentos
para el sistema de gestion de la calidad de la fabrica de bebidas carbonatadas y

qgue se estaria preparando previo a una certificacion de la Norma ISO 9001:2015.

Tabla Ill. Presupuesto estimado

FUENTE DE

TIPO DE RECUR
0] URSO FINANCIAMIENTO

CANTIDAD

COSTO Q.

Profesional asesor Q0.00 No aplica
Recurso Profesional docente Q800.00 Propia
Humano Investigador/estudiante Q0.00 No aplica
Personal de la empresa 10 Q0.00 No aplica
, . |Transporte Q600.00 Propia
Recurso Fisico =—— - -
Utilies y papeleria Q400.00 Propia
Uso de f:om putadora y 1 Q1,500.00 Propia
Recursos |accesorios
Tecnolégicos i
g U.so. de |,n'Fernet y fuentes 1 Q500.00 Propia
bibliograficas
Curso de Interpretacion
Acceso a de la Norma ISO 1 Q3,000.00 Empresa
Informacién [9001:2015
Norma ISO 9001:2015 1 Q0.00 Empresa
Total, inversion estimada Q6,800.00

Fuente: elaboracion propia.

El presupuesto que se estima necesario para el desarrollo de esta
investigacion es de Q. 6,800.00, el cual se cubrira por parte de la empresa la
cantidad de Q. 3,000.00 y por parte de investigador/estudiante Q. 3,800.00
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APENDICES

Apéndice 1. Arbol de problemas

Perdida de resultados Perdida de la Perdida de
en los procesos de trazabilidad de proceso, indicadores de
gestién de calidad controles y productos calidad

A A A

No se tienen procedimientos No contar con formatos Procedimientos de revisién y
establecidos para los X control de la calidad
B de registro adecuados )
procesos de gestion de la inadecuados o poco
calidad de los procesos apegados al producto
3 A A
Carencia de Controles y Procesos
de un Sistema de Gestion de la
Calidad en una Fabrica de Bebidas.
\4 v \4
) Mal manejo de .
Procesos de calidad ) Control de calidad
. registros .
deficientes inadecuados
documentales
\ 4 \ 4 \ 4
Poca informacién .
Entrega de producto Riesgo de producto
sobre el proceso de .
no conforme y . contaminado
gestién de calidad

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2. Matriz de coherencia

Problema: ; Como aplicar el método PHVA en la preparacion de un de sistema
de gestion de la calidad que este basado en la Norma ISO 9001:2015 en una

fabrica de bebidas?

Pregunta Central

¢Cémo aplicar el
PHVA

para un sistema de

método

gestion de la

calidad basado en

la Norma ISO
9001:2015  para
una fabrica de
bebidas?
Preguntas
Auxiliares
e ;Como se
encuentran las

operaciones y
procesos de
gestion de la

calidad?

e ;Qué Dpoliticas,
registros y

documentacion

Objetivo General

Aplicar el
Método PHVA
en la
Preparacion

hacia la

Certificacion de
un Sistema de
Gestion de la
Calidad Basado
en la Norma ISO
9001:2015 en
una fabrica de
bebidas.

Objetivos

Especificos

e Documentar
las
operaciones y
proceso
existentes con
los que se

gestiona el

control de
calidad.

e Disefiar las
nuevas

politicas  de

Analisis de
informacion  de
las etapas del
método PHVA

e Documentaci
6n de las

operaciones y

procesos

existentes

e Disefio de las
nuevas

politicas  de

Busqueda y
seleccion de la
informacién

importante y
aplicable a la

investigacion.

Elaboracion de
los documentos
correctos 'y en

tiempo.

Apego de las
nuevas politicas

de registro vy

Revisién

documental

Ficha técnica

Lluvia de ideas
Revisién de las

politicas

Revisién

documental

Documentacié
n de las

operaciones 'y

procesos que
conlleva la
adecuada

gestion de un
sistema de
gestion de la

calidad.

Identificacion y
documentacion

de los errores y
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Continuacién apéndice 2.

del proceso de
control de la

calidad pueden

planearse a
futuro?
e ;Cémo se

puede gestionar
el sistema de
control de
calidad basados

enlaNorma ISO

9001:2015?

e ;Cémo
mejorara el
sistema de

gestion de la
calidad con la
implementacion
del método
PHVA?

registro,
control y
documentaci
on del

proceso de

gestion de la

calidad.
Implementar
el método
PHVA de
manera
integral al

sistema de

gestion de la

calidad
actuales
segun la
Norma ISO
9001:2015.

Evaluar el
desempefio
de las
mejoras

implementad
as en el
sistema de
gestion de la

calidad.

registro,
control y
documentacié

n del proceso
de gestion de

la calidad.

Implementaci
6n del método
PHVA acorde
a la Norma
ISO
9001:2015.

o Medir el
desempefio
de las mejoras
implementada
s en el
sistema de
gestion de la

calidad.

control

documental.

Cumplimiento de
la Norma ISO
9001:2015.

Desempefio de
las mejoras
implementadas

al sistema de
gestion de la

calidad.

administrativas

de la
corporaciéon
Politica de

gestion de la

calidad actual

Norma ISO
9001:2015

Revision de los
registros,
documentos y
controles  para
determinar  su
efectividad y la
nueva
informaciéon que

proporcionan.

malas practicas

del proceso
actual del
sistema de

gestion de la

calidad.

Desarrollo de
los pasos del
método PHVA,
este de
adecuara y
apegara a las
directrices de la
Norma 1ISO
9001:2015.

Determinar la
medida en que
los puntos,
registros y
documentos

agregados  al
sistema de
gestion de la
calidad estan

funcionando.

Fuente: elaboracion propia.
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