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RESUMEN. La norma ISO 9001:2015 es un estandar aplicado a los sistemas de
gestion de la calidad y su implementaciéon tiene como objetivo mejorar la calidad
de los productos o servicios que brinda una organizacién para satisfacer los requi-
sitos del cliente, asi como los requisitos legales y reglamentarios. Esta norma utiliza
un enfoque basado en procesos, que incluye el ciclo de mejora continua de plani-
ficar-hacer-verificar-actuar (PHVA), y abarca siete puntos auditables que se integran
en el sistema. En relacién con ello, para lograr el objetivo de esta investigacién, se
empled un tipo de investigacidon descriptiva, transeccional y no experimental, cuyos
resultados incluyen una caracterizaciéon de la norma ISO 9001:2015, asi como una
propuesta que aborda los puntos auditables a través de diferentes herramientas y
métodos, con el fin de cumplir con los requisitos de dicha norma. Al finalizar la revision
de la literatura, se ha concluido que existen articulos que solo abordan una pequena
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parte de la norma, lo que ha llevado a ampliar esta investigacién para generar una
propuesta que sea de utilidad y sirva como una guia metodoldgica para las organiza-
ciones que busquen certificarse en dicha norma, con el objetivo de lograr la mejora
continua.

PALABRAS CLAVE: caracterizacion / 1SO 9001 / sistemas de calidad / mejora continua

CHARACTERIZATION OF THE IS0 9001:2015 STANDARD THROUGH
CONTINUOUS IMPROVEMENT FOR ITS IMPLEMENTATION IN ARTIFICIAL
INTELLIGENCE ORGANIZATIONS

ABSTRACT. ISO 9001:2015 is a standard for Quality Management Systems. Its imple-
mentation aims to improve the quality of the products or services provided by an
organization to meet customer needs as well as legal and regulatory requirements.
This standard uses the process approach, which includes the PDCA (Plan, Do, Check,
Act) cycle and covers seven audit findings integrated into the system. To achieve
the objective, a descriptive, cross-sectional, and non-experimental research was
conducted. The results include a characterization of the ISO 9001:2015 standard, as
well as a proposal that addresses the audit findings using different tools and methods,
in order to comply with the requirements of the standard. At the end of the literature
review, it was concluded that some articles only address a small part of the standard,
which led to expand this research to generate a proposal that will be useful and serve
as a methodological guide for organizations seeking certification in said standard and
achieve continuous improvement.

KEYWORDS: characterization / I1SO 9001 / quality systems / continuous improvement
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Caracterizacion de la norma IS0 9001:2015 a través de la mejora continua

1. INTRODUCCION

La norma IS0 9001:2015, aplicada a los sistemas de gestion de la calidad (SGC), ha sido
ampliamente adoptada por las organizaciones con el objetivo de mejorar su desempeno
y establecer una base sélida para el desarrollo sostenible (Por & Sotorrio, 2022). Al
implementar este sistema, las organizaciones logran proporcionar productos o servicios
que satisfacen los requisitos del cliente, asi como los requisitos legales y reglamentarios
correspondientes, lo que conlleva una mejora en la satisfaccion del cliente. Ademas, se
abordan los riesgos y oportunidades relacionados con el contexto de la organizacion y
sus objetivos.

Dicha norma utiliza un enfoque basado en procesos en el que se encuentra implicito
el ciclo planificar-hacer-verificar-actuar (PHVA). Este ciclo permite a la organizacion
gestionar de manera adecuada los recursos de sus procesos, asegurar sudisponibilidad y
planificar los procesosy sus interacciones (International Organization for Standardization
[ISO], 2022). Sin embargo, muchas organizaciones carecen del conocimiento necesario
para abordar correctamente los requisitos que presenta la norma. Ademas, existen
vacios en la informacién disponible. Las herramientas, métodos y técnicas de calidad
son fundamentales para adoptar los principios de la calidad total y son un apoyo en los
procesos de mejora continua dentro de las organizaciones (Alvarez, 2012).

El ciclo Deming es una herramienta orientada a la resolucién de problemas y a la
mejora continua. Esta consiste de cuatro etapas. En la fase “Planear”, la organizacion
establece sus metas, objetivos, planes, misién y visidn en funcién de los requerimientos
del cliente. Ademas, se realiza un diagndstico para evaluar la situacién actual de la
organizacion y determinar las dreas que requeriran un mayor esfuerzo para alcanzar
los resultados deseados. En la fase “Hacer”, se implementan los planes, los cuales estan
alineados con los objetivos establecidos en la fase anterior. En la fase “Verificar”, se
realiza una comparacion entre los resultados esperados y los resultados obtenidos.
Si existe una diferencia significativa entre ellos, se pasa a la fase “Actuar”, donde se
establece un plan correctivo utilizando nuevamente el ciclo PHVA (Castillo, 2019).

Esimportante destacar que el ciclo PHVA engloba los puntos auditables del 4 al 10 de
lanormalS0 9001:2015. Es el punto 5 (liderazgo) el eje central del mismo. A continuacién,
se explica de manera breve estos puntos.

»  Punto auditable 4 (contexto de la organizacién). En este punto, se establecen las
basesy limitaciones del SGC, se realiza un analisis del entorno interno y externo
para comprender la situacidén de la organizacion y se incluye el andlisis de la
competencia y cémo se enfrenta (Fernandes, 2019).

e Alguna de las herramientas utilizadas en este punto puede ser el andlisis FODA
(fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas), ya que evalda tanto el
entorno interno como el externo. Ademas, permite identificar oportunidades y
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amenazas externas, asi como fortalezas y debilidades internas de la organiza-
cion (De Sousa & Castafeda, 2022). Asimismo, se utiliza el analisis PESTEL, el
cual se centra en el entorno externo de la organizacidn y, para ello, considera los
factores politicos, econémicos, sociales, tecnoldgicos, ecolégicos y legales. Esta
herramienta proporciona una visién amplia de los aspectos clave que pueden
influir en la organizacion, lo que permite una mejor comprension de su entorno
(De Sousa & Castaneda, 2022). Por otro lado, se hace uso de la herramienta
de las cinco fuerzas de Porter, la cual sirve para analizar la competencia y
evaluar las cinco fuerzas basicas que afectan a una organizacién en el mercado
(Thompson et al., 2016). Del mismo modo, el supersistema de Rummler-Brache
es una herramienta que facilita la comprensién de cdmo la organizacion controla
su contexto y como interactda con las partes interesadas (Alfonso Robaina et al.,
2011). Finalmente, también se suelen utilizar los diagramas SIPOC (supplier, input,
process, output, customer), los cuales proporcionan una representacion visual de
esta informacion al identificar los proveedores, las entradas, la secuencia del
proceso, las salidas y los clientes involucrados (Gueorguiev, 2018).

Punto auditable 5 (liderazgo). El liderazgo de la alta direccion desempefna un
papel crucial al distribuir responsabilidades entre los colaboradores para
asegurar una implementacion efectiva del SGC (Hernandez, 2016a). La norma
IS0 9001:2015 requiere el establecimiento de una politica y objetivos de calidad
alineados con el plan estratégico de la organizacién, que incluye la mision, vision
y estrategias establecidas. Asimismo, es importante determinar los requisitos
del cliente y los riesgos y oportunidades de la organizacion. La alta direccion
asignara las responsabilidades necesarias para que los colaboradores parti-
cipen activamente en los diferentes procesos (IS0, 2022).

Algunas herramientas que se utilizarian en esta etapa son las siguientes: el
despliegue de la funcién de la calidad (QFD), una herramienta que define la rela-
cion entre las necesidades y deseos del cliente y la capacidad de la organizacion
para satisfacerlos (Gunduz et al., 2021); la matriz de identificacion de peligros y
evaluacion de riesgos (IPER), para identificar la probabilidad de ocurrencia de
eventos no deseados y el nivel de consecuencias asociadas —el producto de
estos resultados sera el nivel de riesgo, sobre el cual se trabajaran estrategias
para reducirlo y evitar impactos negativos en la organizaciéon (Bueno Quimis,
2018)—; una matriz de asignacion de responsabilidades, conocida como matriz
RACI, para que cada colaborador sepa qué debe hacer, cuales son sus capa-
cidades y habilidades necesarias, y con qué departamentos debe interactuar
(Cabanillas et al., 2012). Este punto de la norma busca establecer la direccion
del SGC y asegurar que cada colaborador conozca sus responsabilidades para
obtener los resultados esperados.

Punto auditable é (planificacién). En este punto, se realiza la identificacién de
riesgos y oportunidades, se definen los objetivos y se asignan los recursos
necesarios para garantizar los resultados deseados (IS0, 2022).
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Caracterizacion de la norma IS0 9001:2015 a través de la mejora continua

Una herramienta utilizada para detectar posibles errores en un proceso,
producto o servicio es el analisis modal de fallos y efectos (AMFE), la cual propor-
ciona informacion similar a la de la matriz IPER (Galvez & Solorzano, 2022). Una
vez obtenidos los resultados del analisis de riesgo, es necesario tomar acciones
para enfrentar las consecuencias con el menor impacto negativo posible. Para
ello, las estrategias deben convertirse en objetivos y el balanced scorecard
(BSC) es una herramienta util para ello. Esta permite interconectar los obje-
tivos desde todas las perspectivas (financiera, del cliente, procesos internos,
aprendizaje y crecimiento) para alinearlas con la misién de la compaiia y asi
obtener los mejores resultados. Estos objetivos deben ser coherentes con la
politica de calidad establecida y ser relevantes para mejorar la satisfaccién del
cliente a través de la conformidad de productos o servicios (Hernandez, 2016b;
Quintero-Beltran & Osorio-Morales, 2018; Suérez et al., 2020). Estos dos puntos
auditables corresponden a la fase “Planificar”, que implica el diseno del SGC,
y que establece lo que se espera y lo que se pretende hacer para lograr resul-
tados exitosos. A continuacidn, se exponen los que corresponden a la segunda
etapa de la fase “Hacer".

Punto auditable 7 (apoyo). El objetivo es determinar, proporcionar y mantener los
recursos necesarios para la implementacion del SGC (Talamantes-Valenciana &
Rodriguez Picdn, 2020), asi como asegurar el control en las actividades opera-
tivas. Se debe realizar un layout, determinar la capacidad de la planta para
determinar las capacidades y limitaciones existentes y gestionar los recursos
humanos, mediante métodos de seleccién y reclutamiento de personal. También
se especificardn las cualidades y habilidades necesarias para alcanzar los obje-
tivos establecidos (Jiménez, 2020), mediante evaluaciones de 360° o encuestas
del clima organizacional, lo cual permite obtener informacién relevante sobre
las areas deficientes (Brito et al., 2020). Asimismo, debe existir auditorias
internas, autoevaluaciones y revisiones continuas —para el caso de la infraes-
tructura también requiere mantenimiento periddico, el cual debe establecerse
mediante un plan maestro de mantenimiento—.

Punto auditable 8 (operacién). En este punto, la organizacion planifica y controla
los procesos para establecer una estructura sélida en el SGC y cumplir con los
requisitos del cliente en cuanto al producto o servicio. Para lograr lo anterior,
se debe realizar algunas de las siguientes actividades: desarrollar manuales de
procedimientos, diagramas de tortuga para los procesos, planeacién por esce-
narios para tener una visién general de los desafios a los que se enfrentara,
hoshin kanri para alinear los objetivos con los planes y la metodologia SOSTAC
—que considera la situacion, objetivos, estrategias, tacticas, accién y control
para tomar decisiones estratégicas de la organizacion—; implementar herra-
mientas de control, como el diagrama de Gantt y la elaboracién de formatos e
instructivos de llenado que proporciona a los trabajadores una guia para evitar
errores al documentar; proponer poka-yokes que proporcionen un control para
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los operarios al ser un dispositivo antierror y el sistema kanban, que permite
tener un control del tiempo y la cantidad de recursos dentro de los procesos;
y, finalmente, implementar graficas de control y herramientas estadisticas que
midan el rendimiento de los procesos implementados (Cruz et al., 2017).

 En la fase “Verificar”, se realiza una comparacién entre los resultados espe-
rados y los resultados obtenidos. Si existe una diferencia significativa entre
ellos, se pasa a la fase “Actuar”, donde se establece un plan correctivo utilizando
nuevamente el ciclo PHVA. A continuacién, los puntos auditables que forman
parte de esta etapa.

e Punto auditable 9 (evaluacién del desempeno). En esta fase, se lleva a cabo el
seguimiento y la medicién de los procesos y sus resultados. Se realiza una
comparacion entre lo establecido en la politica, los objetivos, los requisitos y lo
planificado previamente con los resultados obtenidos (IS0, 2022). Para cumplir
con estos requisitos, se elabora un plan de monitoreo, para lo cual se utilizan
herramientas estadisticas, tales como el diagrama de Pareto y las graficas de
control; ademds, se realizan encuestas de satisfaccion del cliente y un analisis
de tendencias, los cuales permiten evaluar los datos a lo largo del tiempo, iden-
tificar oportunidades de mejora y posibles riesgos, y determinar qué acciones
correctivas deben llevarse a cabo en primer lugar. Asimismo, la empresa debe
establecer indicadores clave de desempefo (KPI), una vez que identifique las
posibles mejoras a implementar. Finalmente, se propone un plan de accién para
ejecutar en orden las acciones necesarias para lograr la mejora y el cambio
(Quiroga & Mojica, 2022).

e Punto auditable 10 (mejora). En esta fase, la organizacion debe identificar las
oportunidades de mejoray llevar a cabo acciones para cumplir con los requisitos
del cliente, lo que implica mejorar los productos y servicios, prevenir, reducir y
corregir las no conformidades, y mejorar el desempeiio en general (ISO, 2022).
Segun los resultados obtenidos en fases anteriores, se determinara la accion
por implementar. Para ello, se puede optar por una reingenieria o simplemente
en mejorar una actividad especifica o corregir un error interno de la organiza-
cion, o se puede utilizar el enfoque de eventos Kaizen (Montesinos Gonzalez et
al., 2020). Otra herramienta de resolucién de problemas que se puede aplicar es
el de las ocho disciplinas, que consiste en la identificacion, correccion y elimi-
nacion de problemas (Toro, 2020). También es util el reporte A3 de Toyota, que
se basa en analizar los problemas, proponer acciones correctivas y establecer
un plan de accion (Papic et al., 2019). Cualquier herramienta o método enfocado
en la resolucion de problemas proporcionara los recursos necesarios para
corregir defectos y no conformidades, y asi cumplir con los requisitos del cliente
y de la norma.

El presente estudio busca profundizar en la comprensién de la norma ISO 9001:2015
y su influencia en el ambito organizacional. Ademas de analizar sus puntos auditables
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Caracterizacion de la norma IS0 9001:2015 a través de la mejora continua

y herramientas asociadas, es esencial destacar el impacto de una implementacion
exitosa de esta norma en las organizaciones. La mejora del desempefo y la calidad de
los productos y servicios, la satisfaccidon del cliente y la gestion efectiva de los riesgos
y oportunidades son aspectos criticos que resaltaremos en este articulo. Asimismo,
se explorard como las herramientas de calidad mencionadas en este estudio pueden
contribuir de manera significativa a la implementacién efectiva de la norma ISO
9001:2015, lo que proporcionara a las organizaciones las herramientas necesarias para
abordar los requisitos de la norma de manera efectiva y, en ultima instancia, lograr una
gestion de calidad sélida y sostenible.

2. METODOLOGIA

En esta investigacidn, se opté por un tipo de investigacion descriptiva y cualitativa que
permitié una comprensiéon profunda de un fendmeno especifico dentro del contexto
elegido. El enfoque se centrd en explorar las percepciones, opiniones y experiencias de
diversas fuentes en relacidn con el tema de estudio.

Eldiseno de investigacion adoptado fue de naturaleza no experimental y longitudinal
(Hernandez Sampieri et al., 2020). Se buscé capturar la evoluciéon y cambios en el tema
de interés a lo largo del tiempo, sin recurrir a manipulaciones experimentales. Esta
aproximacion permitié observar cdmo se desarrollaba y transformaba el fenémeno en
cuestion a lo largo de un periodo prolongado.

Para llevar a cabo la investigacidn, se realizd una revisién bibliométrica que se apoyd
en bases de datos cientificas para tener una comprensién profunda de la tematica en
cuestién. Se hizo una recopilacidn, analisis y sintesis de datos provenientes de estudios
e investigaciones previas relacionadas con el tema e identificar tendencias emergentes,
patrones y enfoques tedricos a través de la revision de la literatura. A continuacién, se
presenta la Figura 1.
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Figura 1

Ciclo planear-hacer-verificar-actuary su relacion con los puntos auditables de la norma ISO 9001:2015

Sistema de gestién de calidad (4)

Organizacion Hacar
y su context Planificar Apoyo (7), Satisfaccion
() . operacién (8) del cliente
-
p
Requisitos Evaluacién
del cliente )
) Liderazgo del Resultados
Planeacion (6) £
Necesidades y (5) desempefio del SGC
expectativas (9)
de las partes
interesadas Mejora (10) Productos y
pertinentes servicios
(4) Actuar Verificar
T I

Nota. SGC: Sistema de gestion de calidad. De International Organization for Standardization, 2015.

Especificamente, la metodologia utilizada fue la del ciclo Deming o también conocido
como ciclo PHVA o de mejora continua. A su vez, en cada una de las etapas se propusieron
herramientas para cada punto auditable con el fin de cumplir con los requisitos
establecidos. Es importante destacar que este ciclo engloba los puntos auditables del
4 al 10 de la norma IS0 9001:2015, de los cuales el punto 5 (liderazgo) es el eje central
(véase la Figura 1).

3. RESULTADOS

Durante la caracterizacion de la norma ISO 9001:2015, se identificé un promedio de 302
requisitos en los puntos auditables del 4 al 10. Ademads, se recopilaron los verbos mas
utilizados en dicha norma. Es importante destacar que se encontré una minima conju-
gacion de treinta y seis verbos, acciones y evidencias documentadas. Sin embargo, este
numero puede resultar insuficiente para un SGC y puede evidenciarse durante una audi-
toria interna.

Por lo tanto, se sugiere realizar un consenso con el equipo auditor y los responsables
de los procesos para obtener la informacidn y evidencia objetiva necesaria, de modo que
no queden dudas de que se han cumplido todos los requisitos de cada punto. A partir de
esta premisa, se desarrolla una propuesta que aborda los puntos auditables utilizando
diversas herramientas y métodos, con el objetivo de cumplir con los requisitos de la
norma. Es importante destacar que esta propuesta puede ser modificada, adaptada,
reducida o mejorada por cada organizacién, segun la experiencia y conocimientos de su
capital humano (véanse las tablas 1, 2, 3, 4 y 5).
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Tabla 1

Debes de la norma ISO 9001:2015 por punto auditable

Caracterizacion de la norma IS0 9001:2015 a través de la mejora continua

Punto auditable

Debes por cumplir

Total acumulado de

debes por cumplir

(4) Contexto de la organizacion

(5) Liderazgo
(6) Planificacion
(7) Apoyo

(8) Operacién

(9) Evaluacion del desempeno

(10) Mejora

24
26
25
42
125
42
18

24

50

75
117
242
284
302

La conjugacién de los verbos puede darse dentro de un punto con respecto a sus demas

clasificaciones. Por ejemplo: “Punto 4, apartado 4.1, secciones 4.1.1, subseccién 7.1.5.1,

inciso (a) y numeral (1)". En la Tabla 2 se muestran los verbos mas comunes que se

abordan en la norma ISO 9001:2015. Es importante mencionar que la norma puede
conjugar mas de un verbo con una accidén que debe cumplir la organizacién y debe
documentar tal actividad para su cumplimiento.

Tabla 2

Verbos mds populares de la norma I1SO 9001:2015

Numero Debe Verbo Accidn Evidencia documentada
1 1 Actualizar 1 1
2 2 Adecuar 2 2
3 3 Aplicar 3 3
4 4 Asegurar 4 4
5 5 Asignar 5 5
6 6 Aumentar 6 b
7 7 Cambiar 7 7
8 8 Comunicar 8 8
9 9 Conservar 9 9
10 10 Considerar 10 10
11 " Controlar 11 I
12 12 Corregir 12 12
13 13 Cumplir 13 13
14 14 Determinar 14 14
15 15 Disponer 15 15

(continda)
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Numero Debe Verbo Accion Evidencia documentada
16 16 Documentar 16 16
17 17 Eliminar 17 17
18 18 Encontrar 18 18
19 19 Entender 19 19
20 20 Evaluar 20 20
21 21 Evidenciar 21 21
22 22 Gestionar 22 22
23 23 Hacer 23 23
24 24 Implementar 24 24
25 25 Incluir 25 25
26 26 Mantener 26 26
27 27 Medir 27 27
28 28 Mejorar 28 28
29 29 Organizar 29 29
30 30 Planificar 30 30
31 31 Prevenir 31 31
32 32 Reaccionar 32 32
33 33 Reducir 33 33
34 34 Revisar 34 34
35 35 Seleccionar 35 35
36 36 Tomar 36 36

Enseguida se presenta la Tabla 3, el cual inicia con una propuesta que aborda los

puntos auditables 4, 5 y 6. Cabe resaltar que las organizaciones, segun su contexto y

naturaleza, pueden adoptar todas, algunas e incluso otras.

Tabla 3

Herramientas y métodos que se pueden aplicar en los puntos auditables 4, 5y 6

Punto auditable 4

Punto auditable 5

Punto auditable 6

Analisis FODA

Analisis PESTEL

Cinco fuerzas de Porter

Supersistema de
Rummler-brache

Politica de calidad

Casa de calidad

Matriz IPER

Matriz RACI

AMFE
Balanced scorecard

Plan para el cumplimiento de
objetivos

Método de la gestién de cambio
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Caracterizacion de la norma IS0 9001:2015 a través de la mejora continua

(continuacidn)

Punto auditable 4 Punto auditable 5

Punto auditable 6

SIPOC Organigrama

Descripcion de puestos

Continuando con los puntos auditables 7 y 8, se puede observar en la Tabla 4 la

propuesta de herramientas y métodos que pueden servir de guia para el cumplimiento

de los debes que contienen.

Tabla 4

Herramientas y métodos que se pueden aplicar en los puntos auditables 7y 8

Punto auditable 7

Punto auditable 8

Presupuestos

Caracterizacién de procesos
Diagrama de tortuga

Layout

Método de seleccion y reclutamiento de personal
Autoevaluaciones

Auditorias internas

Plan maestro de mantenimiento
Evaluacion 360°

Encuesta de clima organizacional
Capacitaciones

Empowerment

Manuales de procedimiento
Diagramas de tortuga

Planeacion por escenarios

Hoshin kanri

SOSTAC

Diagrama de Gantt

Formatos

Instructivos de llenado

Poka-yoke

Kanban

Deteccién de necesidades de capacitacion
Plan de desarrollo de capital humano
Graficas de control

Herramientas estadisticas

Finalmente, en la Tabla 5 se concentran mas herramientas y métodos que dan

respuesta a los debes de los puntos auditables 9y 10 de la norma ISO 9001:2015.

Tabla 5

Herramientas y métodos que se pueden aplicar en los puntos auditables 9y 10

Punto auditable 9

Punto auditable 10

Plan de monitoreo

Diagrama de Pareto

Graficas de control

Encuestas de satisfaccion del cliente
Analisis de tendencia

Indicadores o KPI

Programa de auditorias

Reingenieria
Eventos Kaizen
Las ocho disciplinas

Reporte A3 de Toyota
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Enseguida se presenta una segunda alternativa a manera de ejemplo, de tal manera

que los interesados puedan desarrollar su propia propuesta para el contexto de su

organizacion en particular. Para ello, en la Tabla 6 se enumera herramientas de mejora

continua para cada uno de los puntos auditables de la norma IS0 9001:2015 (del 4 al 10).

Tabla 6

Puntos auditables y herramientas de mejora

Punto auditable

Herramientas de mejora continua

(4) Contexto de la organizacion

Analisis PESTEL

Analisis de las partes interesadas
Diagrama de flujo del proceso
Diagrama SIPOC

Matriz FODA

Diagrama de Ishikawa (espina de pescado)

(5) Liderazgo

Politica de calidad
Objetivos de calidad
Reuniones de revision por la direccion

Andlisis de desempeno del liderazgo

(6) Planificacion

Matriz de planificacion estratégica
Matriz DAFO (SWOT)
Andlisis de riesgos y oportunidades

Matriz de priorizacion

(7) Apoyo

Gestion del talento
Capacitacion y desarrollo
Comunicacioén interna

Gestion de recursos

(8) Operacion

Diagrama de flujo del proceso
Estédndares de trabajo
Métodos de mejora de la eficiencia

Gestion de cambios
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(continuacion)

Punto auditable Herramientas de mejora continua

Indicadores clave de desempeno (KPI)
Auditorias internas
(9) Evaluacion del desempeno

Encuestas de satisfaccion del cliente

Revision del desempeno

Ciclo planificar-hacer-verificar-actuar (PHVA)
Acciones correctivas y preventivas

(10) Mejora continua Kaizen

Six sigma

Benchmarking

La Tabla 6 es una referencia y se puede adecuar con diferentes herramientas de
mejora continua especificas para cada punto auditable segun las necesidades de cada
organizacion; sin embargo, las antes mencionadas pueden servir como una guia para los
auditores que buscan apoyo a través de articulos cientificos.

Propuesta de implementaciéon modelo CidMont

El modelo CidMont emerge como una metodologia exhaustiva que surge de un profundo
andlisis respaldado por la revisién de bases de datos cientificas lideres, tales como
Scopus, Web Of Science, Redalyc, Elsevier, Sage y Google Scholar. Este riguroso proceso
de investigacion arrojé un resultado fundamental: la construccién del modelo CidMont.
Este enfoque, disenado para adaptarse a las demandas cambiantes de un entorno
empresarial en evolucién constante, fusiona sabiamente herramientas tradicionales de
mejora continua con tecnologias avanzadas y enfoques innovadores.

El propdsito central de esta metodologia radica en abordar con eficacia los desafios
y las oportunidades de mejora que enfrentan las organizaciones que buscan cumplir
con los estandares establecidos por la norma ISO 9001:2015. De manera significativa,
el modelo CidMont incorpora la inteligencia artificial como un componente clave.
Esta inclusion potencia la eficacia en la resolucidn de problemas vy, lo que es ain mas
importante, garantiza la instauracién de una mejora continua que perdure en el tiempo.

Es relevante destacar que el modelo CidMont representa uno de los logros
resultantes de las investigaciones emprendidas por los autores de este articulo, lo que
subraya su solidez y validez respaldada por un riguroso proceso de analisis y revision.

El proceso de resolucion de problemas, estructurado para su implementacion en
el ciclo PHVA y su relacién con los puntos auditables de la ISO 9001:2015, es un modelo
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que se ajusta a las nuevas competencias digitales y tecnologias disruptivas en el 2023 y
consta de seis fases, que se abordan a continuacion.

Evaluacién inicial (Assess)

En esta etapainicial, se lleva a cabo una evaluacion exhaustiva del problema o desafio en
cuestion. Se busca comprender en profundidad la situacién y considerar posibles opor-
tunidades de mejora. Se podria emplear herramientas como las siguientes:

e Anadlisis de datos mas complejos. El aprendizaje automatico puede manejar analisis
de datos mas complejos y detallados. También puede descubrir patrones sutiles
y relaciones que no serian detectados facilmente por enfoques tradicionales.

»  Diagrama de Ishikawa (espina de pescado). Para identificar y visualizar las posi-
bles causas raiz del problema.

e Andlisis Pareto. Para determinar las causas principales que estan contribuyendo
al problema.

e Ciclo PDCA (ciclo Deming o ciclo de mejora continua). Para establecer una base
de mejora continua y planificar el enfoque de resolucion.

Diseno de soluciones creativas (Create)

En esta etapa, se retdne un equipo multidisciplinario para generar soluciones innova-
doras. Se fomenta la creatividad y el pensamiento lateral a través de las siguientes
herramientas:

e Brainstorming. Para generar una amplia gama de ideas sin restricciones.

e Diagrama de flujo. Para visualizar los posibles flujos de trabajo de las soluciones
propuestas.

e Kano model. Para identificar caracteristicas que pueden sorprender y encantar
a los clientes.

Por ejemplo, el equipo genera ideas para mejorar la comunicacién entre los
departamentos de logistica y produccidn. Para ello, usan el brainstorming para proponer
soluciones como la implementacidn de un sistema de gestion de pedidos en linea y la
realizacion de reuniones regulares entre los equipos.

Validacion estratégica (Validate)

En esta etapa, las soluciones generadas se evallan en términos de viabilidad y alinea-
cion estratégica. Las herramientas y enfoques utilizados son los siguientes:

e Matriz de impacto-esfuerzo. Para evaluar la factibilidad y el impacto potencial de
cada solucién.
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e Andlisis FODA. Para identificar fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas asociadas a cada solucion.

*  Modelos predictivos (inteligencia artificial [IA]). Para predecir el impacto finan-
ciero de cada solucidn a través de |A.

Por ejemplo, al utilizar la matriz de impacto-esfuerzo, el equipo evaltia la
implementacion de un sistema de gestidon de pedidos en linea. Entonces, determinan si
es una solucidn viable con un alto impacto en la mejora de la comunicacidén y la eficiencia.

Ejecucion inteligente (Execute)

En esta etapa, se implementan las soluciones seleccionadas. La automatizaciéon y la
tecnologia avanzada son elementos clave.

e Automatizacion robdtica de procesos (RPA). Para automatizar tareas repetitivas y
liberar recursos humanos.

»  Sistemas de control de procesos. Para mantener el nuevo proceso en funciona-
miento sin desviaciones significativas.

Por ejemplo, para implementar el sistema de gestion de pedidos en linea, se utiliza
RPA para automatizar la transferencia de informacién entre logistica y produccién.
Los sistemas de control de procesos aseguran que el flujo de trabajo se mantenga sin
problemas.

Monitorizacién adaptativa (Adapt)

En esta etapa, la inteligencia artificial desempena un papel importante en la monitoriza-
cion en tiempo real y la adaptacion continua.

e Sensores Avanzados. Para capturar datos en tiempo real sobre el proceso.

* Andlisis de datos en tiempo real (IA). Para detectar anomalias y desviaciones y
ajustar automaticamente los parametros.

Por ejemplo, los sensores avanzados monitorean el flujo de pedidos en tiempo
real. La IA analiza los datos y detecta una disminucién en el rendimiento. Ajusta
automaticamente la asignacidn de recursos para optimizar el flujo.

Fomento de la cultura innovadora (Innovate)
A lo largo del proceso, se promueve una cultura de innovacién constante.
e Eventos Kaizen. Para involucrar a los empleados en la mejora continua.

e Hoshin kanri. Para alinear los objetivos de mejora con la estrategia general de
la organizacion.
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*  Herramientas de recopilacién de ideas (IA). Se utiliza IA para identificar tenden-
cias emergentes y oportunidades de mejora.

Por ejemplo, se organizan eventos Kaizen en los que los empleados de diferentes
departamentos colaboran para identificar posibles mejoras en los procesos. La IA
analiza el flujo de datos de estas sesiones para detectar patrones y sugerir dreas de
enfoque adicionales.

A continuacién, se muestran los resultados obtenidos después de la revision
bibliométrica y el desarrollo de esta investigacién en la Figura 2.

Figura 2

Modelo CidMont para su implementacion en el ciclo planificar-hacer-verificar-actuar
y su relacién con los puntos auditables de la ISO 9001:2015
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La Figura 2 representa el modelo CidMont. Este es un enfoque estructurado y
completo paraabordarlaresolucionde problemasy la mejora continua en organizaciones
que implementan la norma ISO 9001:2015. Este modelo se adapta a las competencias
digitales y tecnologias disruptivas que se esperan en el afio 2023. Consiste en seis fases
claramente definidas, cada una con sus objetivos y herramientas especificas.

Sibien estacaracterizaciéndelanormalS09001:2015 se centraen lamejoracontinua
para su implementacién en organizaciones en general, es fundamental reconocer
la creciente importancia de la inteligencia artificial en este proceso. En la actualidad,
las organizaciones con capacidades de inteligencia artificial estan experimentando un
beneficio adicional al aplicar estas tecnologias en la gestion de calidad. La inteligencia
artificial puede optimizar la deteccion de desviaciones, mejorar la automatizacion
de procesos y proporcionar analisis de datos en tiempo real para respaldar la toma
de decisiones informadas en el cumplimiento de los requisitos de la norma. Para las
organizaciones que buscan un enfoque avanzado en la implementacidon de la norma
ISO 9001:2015, la integracidn de la inteligencia artificial puede representar una ventaja
competitiva significativa. Sin embargo, es importante destacar que la adopcién de estas
tecnologias debe ir acompanada de un enfoque estratégico y la capacitacién adecuada
para maximizar sus beneficios.

Respectoalacorrelacidneincidenciade lainteligencia artificial en las organizaciones
en el contexto de esta caracterizacion de lanorma IS0 9001:2015, es importante destacar
que, si bien el enfoque principal de este estudio se centrd en la norma IS0 9001:2015 y su
implementacion en organizaciones en general, la influencia y adopcion de la inteligencia
artificial en este proceso puede variar significativamente segun el nivel de madurez
tecnoldgica y las necesidades especificas de cada organizacién. La implementacién
de la inteligencia artificial en el marco de la norma ISO 9001:2015 puede manifestarse
en diversas etapas, desde la automatizacién de tareas rutinarias hasta la aplicacién
avanzada de algoritmos de aprendizaje automatico para el andlisis de datos y la toma
de decisiones.

En este articulo, no se profundiza especificamente en el nivel detallado de
implementacion de la inteligencia artificial en cada organizacién, ya que esto puede
variar ampliamente y requerir un analisis individualizado. En cambio, nos enfocamos
en proporcionar una visién general de como las herramientas de mejora continua,
tradicionales y modernas, pueden ser aplicadas en el contexto de lanormalS0 9001:2015.

Se identifica la necesidad de investigaciones adicionales y andlisis especificos
para estudiar mas a fondo la relacion entre la inteligencia artificial y la implementacién
de la norma en organizaciones especificas. Cada organizaciéon puede abordar la
implementacion de la inteligencia artificial de manera diferente para adaptarla segun
sus necesidades y objetivos particulares en el cumplimiento de los requisitos de calidad.
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4. CONCLUSIONES

Tras realizar una exhaustiva revisidon de la literatura, se concluye que existen nume-
rosos articulos que abordan solo una pequena parte de la norma IS0 9001:2015. En vista
de esta situacion, se decidié ampliar el alcance de esta investigacion con el objetivo de
desarrollar una propuesta que sirva como guia metodoldgica para orientar a las orga-
nizaciones que deseen certificarse en esta norma con miras a lograr la mejora continua
de sus procesos.

Las herramientas y métodos propuestos en este estudio proporcionan una base
sélida para abordar los puntos auditables y apartados, seccion, subseccidn, inciso
y numeral de la norma. Sin embargo, es importante destacar que se requiere la
generacion de documentos especificos basados en las recomendaciones propuestas
en esta investigacion, para que las organizaciones estén en condiciones de obtener la
certificacion.

En consecuencia, se recomienda a las organizaciones interesadas en certificarse
en la norma IS0 9001:2015 que utilicen la propuesta metodoldgica desarrollada en este
estudio como una guia para implementar y mejorar sus sistemas de gestion de calidad.
Es fundamental que se generen los documentos necesarios y se apliquen los métodos
propuestos para cumplir con los requisitos de la norma.

Como trabajo futuro, se sugiere llevar a cabo estudios empiricos para evaluar la
efectividad de la propuesta metodoldgica en diferentes organizaciones y sectores
industriales. Ademdas, se podrian explorar nuevas herramientas y métodos que
complementen y enriquezcan la propuesta existente, con el objetivo de brindar un mayor
apoyo a las organizaciones en su camino hacia la certificacion y la mejora continua de
SUS procesos.

Este estudio ha proporcionado una propuesta metodoldgica sélida para abordar los
puntos auditables de la norma ISO 9001:2015 y se ofrece una guia practica y orientativa
para las organizaciones interesadas en obtener la certificacién y lograr la mejora
continua en su gestién de calidad.
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