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RESUMEN

Con el propésito de estructurar el Sistema de Gestion de Calidad en los requisitos previstos por la NTC ISO 9001:2015
para empresas del sector de calificacién y metrologia se ha realizado una investigacién cualitativa cuyos resultados
demuestran que el desarrollo de este, deriva en beneficios enfocados en mejora continua de procesos y reduccién de
costos de no calidad, aumentando el control y evaluacién de actividades empresariales, a la par que, permite tener una
mayor participacién en el mercado haciendo visible las companias al tipo de industrias que brindan sus servicios; para
el presente caso, la farmacéutica es la principal, que a raiz de la coyuntura actual de salud, ha evidenciado un auge con
respecto a la exigencia en la calidad de fdrmacos utilizados para combatir todo tipo de enfermedades; implementando
la estandarizaciéon de documentacién segin normativa vigente se logra el cumplimiento en 95%, conforme a requisitos
de la norma.
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ABSTRACT

In order to structure the Quality Management System in accordance with the requirements established by NTC ISO
9001: 2015 for companies in the qualification and metrology sector, a qualitative research has been carried out, the
outcome of which show that its development results in benefits focused on the continuous improvement of processes and
the reduction of nonquality costs, increasing the control and evaluation of business activities, at the same time, it allows
to have a greater participation in the market, making companies visible to the type of industries that provide their
services; For the present case, the pharmaceutical is the main one, which as a result of the current health situation, has
shown a boom with respect to the demand in the quality of drugs used to combat all types of diseases; enforcing the
standardization of documentation according to current regulations, compliance is increased by 95%, in accordance with
the requirements of the standard.

Keywords. Continuous improvement; ISO 9001:2015; management system; metrology; qualification; quality.

MBA - Ingeniero Industrial. ORCID: 0000-0001-9671-5884. Correo electrénico: Ever.fuentes@unilibre.edu.co.

Estudiante de ingenierfa industrial. ORCID: 0000-0003-1999-823X Correo electrénico: Juniora-castiblanco@unilibre.edu.co
Ingeniero industrial. ORCID: 0000-0002-1747-3475. Correo electrénico: joserodriguez94100@gmail.com

Estudiante de ingenierfa industrial. ORCID: 0000-0003-3116-9004. Correo electrénico: Yeimmyn-obandoh@unilibre.edu.co

I O S

Rev. Ingenieria, Matemdticas y Ciencias de la Informacion
Vol. 9 / Num. 17 / enero - junio de 2022; 93-103



94 ‘ REVISTA INGENIERIA, MATEMATICAS Y CIENCIAS DE LA INFORMACION

I. INTRODUCCION

DEBIDO Alaregulacion que se estd demandan-
do a nivel estructural y de procesos por parte de
los entes reguladores se generan demoras e in-
certidumbre para todos los sectores, en especial,
el sector farmacéutico, afectando los ingresos de
las compafiias, por lo que se ven en la obligacion
de adaptarse a las necesidades y exigencias de
los consumidores, dentro de las cuales, una de
las més apetecidas es la certificacién a partir de
organismos internacionales como lo son la ISO;
sin la existencia de estas certificaciones se arries-
gan a perder la participacion en el mercado pues
no son consideradas idéneas ni competentes con
respecto a lo ofertado por otras compaiiias.

La empresa en estudio se dedica a la creacién de
valor a partir del servicio de calificacién de equipos
isotérmicos y metrologia en la magnitud de presion
para la industria farmacéutica, veterinaria,
alimentaria y hospitalaria a nivel nacional aplican-
do las regulaciones vigentes para garantizar los pro-
cedimientos del cliente. Adicional a esto, suministra
equipos como mandmetros diferenciales de presion
que pueden proporcionar multiples soluciones para
la préctica en el control de procesos y diferentes
filtros. Trabaja a través de metodologias dgiles con
el objetivo de prestar un servicio més eficiente[1].

El desenvolvimiento de la investigacion inicia
con un diagnéstico completo de la condicion ac-
tual, caracterizacién de procesos, un plan de cali-
dad que permite el desarrollo de auditorias en cada
unidad funcional y la medicién del estado de eje-
cucién de los objetivos a través de indicadores de
gestion, la aplicacion de control estadistico de ca-
lidad a un proceso critico de la compafiia en estu-
dio, una matriz de riesgos derivada en acciones
de prevencidn, finalizando con un anélisis finan-
ciero que determine los costos y gastos de no cali-
dad para el establecimiento de la factibilidad del
Sistema de Gestion de Calidad.

II. PROBLEMA A RESOLVER

Hoy en dia, uno de los factores que requiere
atencion y es una evidente oportunidad de mejora
es la creacion sistematizada de informacion docu-
mentada, la cual permita asegurar la identificacién
de falencias dentro de los procesos empresariales,

que conlleven al perfeccionamiento del desarrollo
de mejoras; aclarando que cuentan con formatos
predeterminados para esta funcién, pero que no
concretan el 100% de los requisitos de la NTC en
su tltima actualizacion.

Ms Sinergy requiere un Sistema de Gestién de
Calidad basado en la ISO 9001:2015, pues al ir tra-
bajando en su desarrollo aprovechara todas las
oportunidades de mejora que este presenta, las
cuales disminuiran de manera importante la pro-
blematica de percepcion de calidad de las partes
interesadas, obteniendo un valor adicional con res-
pecto a la competencia.

De continuidad con lo mencionado se vuelve
indispensable considerar ;Qué herramientas de in-
genieria se deben generar en Ms Sinergy SAS que
le permita cumplir con los requisitos de los clientes
en cuanto a seguridad y confianza respecta, mejo-
rando el desempefio estratégico de la organizacién?

II1. MARCO TEORICO

Diagnéstico: Inicialmente, es necesario conocer
el concepto de diagnéstico, el cual, para los autores,
es un método sistémico que establece circunstan-
cias bajo evidencias especificas, que son evaluadas
con respecto a los objetivos de la organizacion,
evidenciando oportunidades de mejora que de-
mostraran habilidades y competencias, facilitando
el proceso de toma de decisiones estratégicas, me-
diante la evaluacién del entorno, estructura y
gestion de la organizacion. Esta etapa genera dos
posturas comparables, el presente que se aprende
través de lo decepcionante, y el otro ya identifica-
doy supuestamente conocido, que sirve como pauta
o modelo; es un elemento estratégico de direccion
y planificacion que sirve para la toma de decisio-
nes e incluye los objetivos de productividad,
competitividad, supervivencia y crecimiento de
cualquier organizacion|[2].

El proceso de diagndstico para analizar el entor-
no de una organizacion bajo la ISO 9001: 2015[3],
requiere de evaluar diferentes factores que eviden-
cian su desarrollo, validadas a partir de los nume-
rales de la norma que se presentan en la tabla I.

Caracterizacion de procesos: Para el desarrollo
de la caracterizacién de procesos, se hace impor-
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Tabla |. Analisis de la 1ISO 9001:2015.

Numeral de la ISO
9001:2015

Factores que impactan

4. Contexto de la

organizacién agreguen valor a sus procesos

Analiza aspectos internos y externos de la empresa con el fin de generar estrategias que

5. Liderazgo
responsabilidades y autoridades

Especifica requisitos para la direccién de la organizacién, que guardan relaciéon con la politica de
calidad, y asegurar el compromiso de los actores mediante el establecimiento de

6. Planificacion

Trata acciones alrededor de planificacion garantizando el éxito del Sistema de Gestion de
Calidad, determinando riesgos y oportunidades, proponiendo objetivos y cambios de este

7. Apoyo
comunicacion

Sefiala requisitos para los recursos, competencia, toma de conciencia, comunicacion e
informacion documentada; es por esto, que se hace importante la creacién de una matriz de

8. Operacién llegada al consumidor final

Expone requisitos de planificacion y control de productos y servicios, desde su origen hasta la

9. Evaluacion del

desempeiio desempefio empresarial

Orienta hacia los requisitos necesarios para el seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion del

10. Mejora

Evidencia las oportunidades de mejora derivadas de la aplicacion del SGC

tante identificar los siguientes items: actividades,
entradas, salidas, clientes, recursos, proveedores,
lider encargado, objetivo y alcance de este, docu-
mentos que soportan el avance, parametros de con-
trol y requisitos[4].

Este proceso encamina a un aumento de la efi-
ciencia, basado en: la detecciéon de oportunidades
de mejora, las cuales hardn mas competitiva a la
empresa; la especificaciéon de valor desde la pers-
pectiva del cliente entendiendo sus necesidades,
exclusion de actividades que no aportan valor, pues-
to que, incrementa costos, tiempo y mano de obra;
y por altimo, pero no menos importante, aumento
de confort en los puestos de trabajo, ya que es im-
portante recordar que el primer cliente son los co-
laboradores de la organizacién. Esto se logra a partir
del planteamiento de un objetivo general del cual
surgen objetivos especificos, estos requieren de ins-
trucciones y procesos para lograr su consecucion;
ello hace referencia a la planificacion tactica, me-
diante la cual se logra el planteamiento de un SGC.

Plan de calidad: Se define segtn la ISO, como
una especificacién de los procedimientos y recursos
asociados a aplicar, cudndo deben aplicarse y quién
tiene que aplicarlos a un objeto especifico[5]. Rela-
cionando requisitos especificos del proceso con los
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métodos y practicas de trabajo que generan el pro-
ducto o servicio que ofrece la organizacion.

Se obtiene un plus en confianza, aseguramiento
de procesos, motivacion a colaboradores y accio-
nes que deriven en el incremento de competitividad
de la organizacién. Teniendo en cuenta que las
entradas del plan de calidad son: requisitos del
cliente, apartados legales y reglamentarios, eva-
luaciones de riesgos, lista de recursos, entre otros
planes pertinentes. Valiéndose de un proceso de
organizacion, documentacién y estructuracién arro-
ja salidas como: Alcance del plan, elementos de
entrada, objetivos y como se lograran, responsa-
bilidades de la direccién, control de documentos
y datos, control de los registros, gestiéon de los
recursos, requisitos especificados, comunicacion
con el cliente, disefio y desarrollo, compras, pro-
duccién y prestacién del servicio, identificacién y
trazabilidad, propiedad del cliente, preservacion
del producto, control del producto no conforme,
seguimiento, medicién y auditoria [6].

Control estadistico de calidad: El control de
un proceso se convierte en una herramienta que
garantiza que coincidan los resultados alcanzados
con los ideales, este requiere del estudio de cua-
tro elementos basicos: Establecer un estandar o



96 REVISTA INGENIERIA, MATEMATICAS Y CIENCIAS DE LA INFORMACION

caracteristica deseada del resultado del proceso;
medir el resultado obtenido al aplicarlo; deter-
minar y analizar desviaciones estandar junto con
las causas de esto y, finalmente, tomar acciones
correctivas. En aspectos de calidad, este se aplica
a todas aquellas actividades orientadas a garan-
tizar que el producto o servicio cumpla con espe-
cificaciones o atributos esperados por el cliente,
desde el ingreso de materias primas o suminis-
tros, pasando por el proceso de fabricacién, has-
tala inspeccion de salidas o producto terminado.

La herramienta de calidad es aplicable median-
te dos modalidades basicas: en el proceso, por
medio de gréficos de control, evaluando causas de
variacion asignables que requieran acciones
correctivas; y, la verificaciéon de entradas y salidas,
a través de pruebas o muestreo de aceptacion[7].

Matriz de riesgo: Segtiin ICONTEC[8], permite
el reconocimiento de los peligros y que se dé una
ponderacién de los riesgos a los que se exponen los
colaboradores, la organizacion y los procesos, de
manera tal que se puedan establecer controles que
minimicen estas afecciones previamente determina-
das. Es importante resaltar que todos los colabora-
dores deben estar en la capacidad de identificar e
informar sobre los peligros asociados a su activi-
dad laboral ya que esto hace que los empleadores
cumplan la normativa enfocada en el analisis de ries-
gos; determinando y comprobando asi, medidas de
control efectivas para minorar las afecciones, eli-
giendo correctamente los equipos a utilizar, dando
prioridad a actividades que deben ser realizadas
por colaboradores que permitan aumentar la segu-
ridad y productividad de los procesos.

Analisis financiero: Como complemento fun-
damental se requiere realizar un analisis financie-
ro que determine los costos y gastos de no calidad
de la compafiia, comprendiéndolo como una he-
rramienta efectiva para estimar la situacién y el
desempefio econdmico y financiero de una empre-
sa en un periodo determinado, resultando en los
suficientes fundamentos que permitan la toma de
decisiones a partir del analisis e interpretacion de
los datos previamente obtenidos. Las decisiones
que son tomadas a partir de este analisis compren-
den inversion, financiamiento, planes de acciéon y
comportamiento operativo, definiendo la liquidez,
solvencia, actividad operativa, eficiencia en el uso
de activos, capacidad de endeudamiento, utilidades,

inversiones requeridas, rendimiento y rentabilidad
de la compaiiia[9].

IV. DESARROLLO

La informacién obtenida, documentada y ana-
lizada para la presente investigacion, es propie-
dad de Ms Sinergy SAS, empresa que mediante
entrevistas, reuniones y encuestas brind¢ los da-
tos necesarios dependiendo del objetivo en el que
se estuviera trabajando, logrando obtener una
visual amplia que demostrara la situacién real de
la compania.

Con el fin de visualizar notoriamente la situa-
cion actual de la compaiiia se hace necesario reali-
zar un diagnostico basado en la NTCISO 9001:2015,
que evaltie de manera precisa las condiciones in-
ternas y externas de la compafiia. Desarrollando
analisis correspondientes a los encontrados en la
Fig. 1.

* Analisis interno evaluando las
fortalezas y las debilidades

* Analisis externo con las
oportunidades y amenazas

* Identificando las dificultades a
afrontar para alcanzar los
resultados deseados mediante
estrategias

Matriz FODA y de
estrategias o
cruzada

* Auditoria de la administracion de
la organizacion

« Distinguir el efecto de las
estrategias adaptadas, analizando
su impacto

* Evaluar los factores relevantes y
formular estrategias aptas para
resolver, optimizar y robustecer
los procesos internos y externos

Anélisis EFE y EFI

« Partes internas y externas que
apoyan las metas y objetivos de
la compaiiia

* Motivo de vinculacion del
interesado, el interés e
importancia en la actividad
empresarial

« Falencias encontradas y acciones
de mejora necesarias

Analisis de
stakeholders

Fig. 1. Anélisis diagnéstico.
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En segunda instancia, la descripcién y caracte-
rizacion de los procesos es una actividad esencial
a nivel tactico generando mejoras en la estruc-
turacion y desarrollo de un sistema de gestion de
la calidad, este incluye una exposicién de las acti-
vidades, entradas, procesos de transformacién de
informacién o materiales, salidas, partes intere-
sadas del proceso (clientes, proveedores, gestor
del proceso y la compaiiia), asi mismo los recursos
necesarios y descripcion de parametros, alcance
y/o requisitos en general.

Para realizar una correcta caracterizacion a los
procesos que maneja la compafiia, se hizo indis-
pensable generar el mapa de procesos, en el cual
se plasma la informacién de la entrada principal,
se clasifican en: Estratégicos, misionales y de apo-
yo, y la salida principal de la compafiia, como se
observa en la Fig. 2.

Cédigo:
Version: 01

Fecha de
aprobacién: 01IK2021

Sinergy SAS

MAPA DE PROCESOS

PROCESOS ESTRATEGICOS

Planeacién
estratégica

PROCESOS MISIONALES

Metrologia

Fig. 2. Mapa de procesos.

Seguido de esto, se crea el formato de caracte-
rizacion, evidenciado enla Fig. 3, el cual debe con-
templar los siguientes aspectos: Proceso, objetivo,
alcance, autoridad, entrada, proceso proveedor,
actividad, parte del ciclo PHVA, responsable, re-
sultado, cliente, recursos utilizados, indicadores de
gestion, riesgos del proceso, control de calidad,
documentos de apoyo, requisitos aplicados con la
ISO 9001:2015, reglamento interno de trabajo,
normatividad y control de cambios.
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Basado en la informacién levantada y anali-
zada anteriormente, se genera un Plan de Cali-
dad que define como Ms Sinergy S.A.S., se
desempenarda durante la prestacion del servicio
de calificacién de equipos isotérmicos y metro-
logia en la magnitud de presion, evidenciando
la metodologia necesaria para garantizar el
desempenio acorde a los requisitos técnicos, con-
tractuales y reglamentarios, constituidos por la
normativa aplicable.

También detalla como se debe planificar, ejecu-
tar, documentar y mantener el control de activi-
dades de gestion, auditoria interna, control de
cambios, matriz de riesgo y gestion de cambios
que sea indispensable, para el cumplimiento de los
requerimientos de calidad esperados por las par-
tes interesadas, garantizando asi, que todas las
tareas realizadas por Ms Sinergy S.A.S, cumplan
con el cronograma acordado, las especificaciones
pactadas y la calidad en los documentos entrega-
dos por la compafiia.

El control de auditorias debe llevarse a cabo
mediante formatos de programaciéon que deben
contemplar desde el proceso que debe ser che-
queado junto con el drea, asi como la frecuencia de
auditorias; de la misma forma, en cada una de ellas,
se debe definir el alcance, los recursos necesarios
y documentos de referencia, junto con una lista de
verificacion que logre definir aspectos que debe-
rian ser controlados en las fortalezas de la compa-
fifa, no conformidades y oportunidades de mejora
evidenciadas, que generen un plan de mejoramiento
que debe ser puesto en marcha.

Como cuarta instancia, es de suma importancia
analizar un modelo que permita la generacién de
acciones correctivas acerca de la forma cémo la
organizacion se retroalimenta a partir de las indi-
caciones de los clientes y sus comentarios pos-pres-
tacion del servicio, entendiendo este proceso como
un beneficio mutuo, evitando reprocesos, pues
permite evaluar aspectos deficientes con respecto
ala actividad empresarial.

El resultado esperado abre las puertas a orien-
tar los esfuerzos para dar cumplimiento a la NTC
ISO 9001 version 2015, cuya base es lograr la com-
pleta satisfaccion del cliente y que exista un Siste-
ma de Gestion de Calidad que esté enfocado en
que los procesos de la organizacion se encaminen
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Codigo:
CARACTERIZACION DE Versién: 01
Sinergy SAS Fecha de aprobacion:
PROCESO: OBJETIVO:
ALCANCE:
AUTORIDAD 1 :
P
PROCESO
ENTRADAS ACTIVIDAD : RESPONSABLE RESULTADOS CLIENTE
PROVEEDOR
A
DOCUMENTOS DE APOYO
Ver listado maestro de documentos
Requisitos que aplican sobre el proceso
- DESCRIPCION DEL CUMPLIMIENTO DEL
DESCRIPCION NUMERAL
REQUISITO REQUERIMIENTO I1SO 9001

- Contexto de la Organizacién

5 Liderazgo

6 Planificacion

7 Apoyo

8 Operacion

9 Evaluacion del desemperfio

10 Mejora
Reglamento interno de trabajo
Leyes, normas, guias técnicas

CONTROL DE CAMBIOS
CAMBIO REALIZADO
REALIZADO POR: APROBADO POR: VALIDADO POR:

Fig. 3. Formato caracterizacion de procesos.

hacia la prestacion eficaz de los servicios misionales
de Ms Sinergy SAS.

Complementando el plan de calidad, se hace
necesario generar una evaluacion de riesgo que,
pretende identificar, calificar y evaluar las ame-
nazas a las que esta expuesta una organizacion,
con el fin de tomar las acciones necesarias para
eliminar, mitigar, compartir o tratar los ries-
gos[10]; entendiendo su naturaleza, tamafio y
razén de ser, la compafia esta expuesta a multi-
ples eventos que pueden poner en peligro su

operatividad, el trabajo metrolégico, de calibra-
cion y de calificacion de equipos genera una gran
responsabilidad en cuanto a los riesgos de mani-
pulacién de equipos mecédnicos; asi mismo se en-
frenta a incumplimiento operacional, mal manejo
de la informacién privada, riesgos financieros,
entre otros, resaltando, que la empresa enfrenta
riesgos bajos, los cuales se deben controlar con
mano de obra calificada y certificada, un correcto
manual de trabajo interno y ademaés de conseguir
los insumos adecuados a los requerimientos de
los clientes[11].
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Finalmente, mediante la aplicacién de un anali-
sis financiero a la compafiia se pretende no sé6lo
evaluar la situacién financiera actual, empleo de
los medios financieros y la efectividad de este, sino
también reconocer retos y oportunidades a futu-
ro. Es por esto que el objetivo central del estudio
es realizar un andlisis financiero que determine los
costos y gastos de no calidad de la compafia para
el establecimiento de la factibilidad del Sistema de
Gestion de Calidad.

V. RESULTADOS

El analisis presentado a continuacién surge del
levantamiento de informacién en colaboracién con
la empresa en estudio, que, posterior a la recolec-
cién, procede a ser estructurada para la genera-
cion de entregables que se componen de:

* El nivel de cumplimiento de la norma por
numeral y la accién necesaria de cada uno
de ellos, obteniendo como efecto los anéalisis
evidenciados las figuras 4 y 5.

Para cualificar los resultados obtenidos, se
gener6 una escala que pretende evidenciar
la accién a realizar dependiendo del porcen-
taje de cumplimiento de cada numeral, esca-
la que se muestra en la tabla 1, asi mismo se
puede ver el desempefio general de la nor-
ma y un grafico de telaraha o radar, mos-
trando el desarrollo de cada uno de los
atributos con respecto a los otros, demos-
trando, por ejemplo, que el numeral 7 es el
que tiene mayor porcentaje y el correspon-
diente a mejora, el numeral 10, es el que
menor avance tiene.

Como acciones de mejora e implementacion
se acord¢ el disefio de formatos que permi-
tieran el analisis interno y externo de la
organizacion, asi como de sus partes intere-
sadas, con el fin de aumentar el porcentaje
de ejecucién con respecto a los requisitos de
la norma, como caracteristicas principales de
los formatos, deben contener informacion
como: logo de Ms Sinergy SAS, titulo del
formato, codificacién, version, y fecha de
aprobacion, los cuales son matriz DOFA y
de estrategias, Matriz EFE y EFI, y, analisis
de stakeholders.
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PORCENTAJE GENERAL MATRIZ

Numerales % ACCION A REALIZAR
4 CONTEXTO 57,14 MEJORAR
5.LIDERAZGO 93,18 MANTENER
6.PLANIFICACION 71,875 MEJORAR
7.APOYO 83,33 MANTENER
8.0PERACION 88,10 MANTENER
9.DESEMPENO 63,51 MEJORAR
10. MEJORA 27,03
TOTAL GENERAL MATRIZ| 78,47 MEJORAR
MANTENER | SIEL % DE CUMPLIMIENTO ES MAYOR A 80%
MEJORAR | SIEL % DE CUMPLIMIENTO ESTA ENTRE 50-79%

S| EL % DE CUMPLIMIENTO ES MENOR A 50%

Fig. 4. Acciones necesarias.

PORCENTAJE NUMERALES MATRIZ

10. MEJORA
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7APOYO

% S.OPERACION
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%

Fig. 5. Porcentaje de cumplimiento.

* Con el fin de caracterizar los procesos que
permitan un aumento de la eficiencia en los
subprocesos y actividades de la organiza-
cion, se llego a la siguiente informacion:
Entrada (requerimientos/necesidades rela-
cionadas al servicio de partes interesadas);
procesos (estratégicos, misionales y de apo-
yo); y, salida (satisfacciéon del servicio de
partes interesadas).

Seguido de esto, se crea el formato de carac-
terizacion, el cual debe contemplar los si-
guientes aspectos: Proceso, objetivo, alcance,
autoridad, entrada, proceso, proveedor, ac-
tividad, parte del ciclo PHVA, responsable,
resultado, cliente, recursos utilizados, indi-
cadores de gestion, riesgos del proceso, con-
trol de calidad, documentos de apoyo,
requisitos aplicados con la ISO 9001:2015, re-
glamento interno de trabajo, normatividad
y control de cambios. Con la creacién y



100

REVISTA INGENIERIA, MATEMATICAS Y CIENCIAS DE LA INFORMACION

recopilacién de estos datos, se empieza a di-
ligenciar cada una de las caracterizaciones
de los procesos que se registran en el mapa
de procesos (Fig. 2).

Con respecto al plan de calidad que permi-
ta el desarrollo de auditorias en cada unidad
funcional y la medicién del cumplimiento
de los objetivos a través de indicadores de
gestion, se levant6 informacién correspon-
diente a: Sistema de gestion de calidad,
politica, objetivos, indicadores y control de
actividades.

Organizacion: Estructura organizacional, pro-
cedimiento talento humano, infraestructura,
comunicaciones, seguridad industrial, ges-
tién ambiental, misién y vision.

Metodologia de ejecucion, aseguramiento y
control: Sistema de control de calidad para
el servicio, validacién de los procesos, audi-
toria interna, control de servicio no confor-
me, de documentos y datos, seguridad y
salud en el trabajo (SST), plan de emergen-
cias, gestion del riesgo y gestion del cambio.

Seguido a lo anterior, la aplicacion de herra-
mientas de control estadistico de calidad al
proceso de servicio al cliente, percibido como
critico que permitié la generacién de estra-
tegias de mejora.

La compafiia presenta tres puntos criticos que
afectan la percepcion del cliente en cuanto a
solicitudes respecta; como lo son, la no
trazabilidad de respuestas dadas, la informa-
lidad con la que la compania da soluciéon y
respuesta a requerimientos y, por altimo, la
falta de formatos de captura de estas PQRSF.

Basado en el anélisis y con el fin de minimi-
zar la ocurrencia de inconformidades en
cuanto al servicio, documentacién, equipos
y resultados respecta; se crean dos formatos
que facilitan la captura de informacién enfo-
cada ala atencion al cliente, sus expectativas
del servicio y su percepcién de resultados.

El primero formato, enfocado en captar la
informacion del tipo de trabajo realizado,
que permite una evaluacioén cualitativa segtin

la experiencia obtenida, una valoracién cuan-
titativa con respecto al indice de recomen-
dacién del servicio recibido y comentarios
sobre oportunidades de mejora o falencias
que hayan sido evidenciadas.

De la misma manera, se defini6 el segundo
formato de recepcion PQRSF, el cual se com-
pone de dos partes; una de ellas, corresponde
al cliente, que sugiere una breve descripcion
de la solicitud a imponer; en la otra parte, la
compafiia se debe encargar de clasificar la
solucion brindada, las acciones que se de-
ben tomar al respecto, quién formula la res-
puesta o solucién, junto con las firmas de los
responsables y la fecha.

Los formatos mencionados anteriormente se
crean con la finalidad de mejorar la expe-
riencia posventa del cliente y la manera en
que la compafiia da respuesta o se comunica
con el usuario para la obtencion de retroali-
mentacién y garantia el servicio o articulo
que se adquiri; asegurando trazabilidad en
esta actividad, con el fin de evitar reprocesos
al momento de entregar informes, enten-
diendo cudles son los requerimientos y ne-
cesidades de cada cliente, facilitando la
mejora continua de la organizacién.

Al tener claros los anteriores aspectos de la
compafiia es necesario evidenciar mediante
una matriz de riesgos la situacion actual de
la companiia que derive en acciones de pre-
vencion.

Los factores de riesgo evidenciados se clasifi-
caron en estratégicos, de imagen, operativo,
financiero, de cumplimiento, de tecnologia,
de conocimiento, ambientales y salud ocu-
pacional, identificando la clase de este, su
fuente y efecto posibles, ademés, cuantifican-
dolos con respecto a frecuencia, impacto y
probabilidad de exposicion de los mismos;
generando acciones preventivas o correctivas
en la fuente, medio e individuo, de tipo con-
trol, eliminacién, sefializaciéon y uso de ele-
mentos de proteccion personal.

Finalizando la investigacion, se realiz6é un ana-
lisis financiero que determiné los costos y gastos
de no calidad de la companiia para el establecimien-
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to de la factibilidad del Sistema de Gestion de
Calidad (SGC). En el desarrollo, se generan bene-
ficios importantes para las partes interesadas de la
compaiiia, que abarcan desde la parte interna como
lo son los colaboradores, hasta la parte externa
beneficiando a clientes y proveedores en general.

Para la compaiiia internamente se espera un cre-
cimiento en la cultura organizacional con la socia-
lizacién y apropiacién del SGC mediante programas
de capacitacién que resulten en el incremento en la
calidad de todos los procesos realizados y servicios
prestados, asi como el aumento de la retroalimen-
tacion de los clientes y la disminucion de inconfor-
midades, lo que deriva en la minimizaciéon de
reprocesos y por ende reduccién de costos.

Para los stakeholders externos, se busca lograr
un 100% de satisfaccion con los servicios o equipos
prestados generando un aumento en la participa-
cién en el mercado, lo que conllevara a un recono-
cimiento y mejora de laimagen de Ms Sinergy SAS,
resultando en fidelizacion por parte de los clien-
tes, aportando al crecimiento mutuo y a la crea-
cion de una relacién de confianza.

A partir del anterior analisis, se demuestra que
los ingresos proyectados son suficientes y exceden
las expectativas de inversion con respecto al siste-
ma de gestion de calidad, pues permite un flujo de
caja positivo y la mejoria en cuanto a calidad res-
pecta. A excepcion del afio 1, el cual presenta flujo
negativo de caja, esto debido a que se debe recu-
perar la inversion necesaria para instaurar el SGC,
pues es una inversién que a largo plazo evita el
incremento de costos de no calidad.

Para finalizar con el analisis, se calculan dife-
rentes indicadores financieros los cuales tienen
como fin evaluar diferentes aspectos econémicos
de la compaiiia tales como liquidez, solvencia, ren-
tabilidad y eficiencia operativa. Los seleccionados
para este analisis son el valor presente neto (VPN),
el cual permite identificar pérdidas o ganancias con
la inversion al Sistema de Gestion de Calidad; tasa
interna de retorno (TIR), que representa la pro-
porcion de beneficio o pérdida que se tendra con
esta inversion; y, beneficio costo, el cual se espera
que sea mayor a 1, indicando que los beneficios
del proyecto y la inversién son mayores. Lo ante-
rior, se presenta evidenciado en la tabla II,
indicadores de gestion financiera.
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Tras el analisis de los indicadores financieros
basicos y obteniendo resultados tal como se evi-
dencia en la tabla II, se llega a la conclusién de que
el proyecto es completamente viable y genera bas-
tantes expectativas, puesto que la tasa interna de
retorno es del 66% y a su vez, generando un bene-
ficio/costo mayor a 1, con cifras de VPN positivas
como era lo esperado.

Tabla Il. Indicadores de gestién financiera.

Indicadores Valor
VPN $12,634,127.69
TIR 66%
Tasa oportunidad 0,25
B/C 1.45

V1. DiscusioN

Para desarrollar un sistema de gestion de cali-
dad basado en la norma ISO 9001: 2015 en cual-
quier organizacién, se hace indispensable hacer una
serie de actividades que propongan mejoras en la
compafia; a través de la revision documental se
encuentra un referente que pretende mostrar un
proceso similar al realizado en esta investigacion,
el cual es «Sistema de gestion de la calidad para el
proceso de investigacion: Universidad de Otavalo,
Ecuador»[12].

Este tipo de investigacion debe iniciar con un
diagnoéstico que refleje la situacion real de la com-
pafia y sus oportunidades de mejora, la validacion
realizada se hace directamente con los numerales
aplicables de la norma ISO 9001:2015, apoyados en
herramientas de analisis de informacién como:
matriz FODA cruzada, con el fin de establecer un
plan de accién; andlisis de stakeholders y matriz
EFE y EFI; se encuentran discrepancias entre los
dos articulos, pues el andlisis del presente docu-
mento fue lo mas claro posible al utilizar las herra-
mientas mencionadas anteriormente, logrando
abarcar las oportunidades de mejora internas y
externas, analizando todas las partes interesadas,
mientras que el otro articulo, se limit6 a trabajar
con matriz FODA simple[13].

Siguiendo con el anélisis empresarial se debe
realizar un mapa de procesos que derive en la ca-
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racterizacion de estos, que para ambos casos es evi-
denciado en la investigacion, teniendo en cuenta
que el articulo externo, es disefiado de manera
general y el presente documento estd aplicado a
una compania de un sector especifico, surgen dife-
rencias notables en el disefio de la presentacion de
la informacion.

El articulo externo finaliza con el establecimien-
to de los indicadores de gestion y el disefio de
documentacién necesaria para el sistema; dejando
de lado el analisis de un manual o plan de calidad
que establezca las acciones necesarias para
implementar y mantener los procesos de la com-
pania y las actividades de gestiéon, auditoria
interna, control de cambios, matriz de riesgo (herra-
mienta de suma importancia para la identificacion
y control de peligros; asi como, establecimiento de
acciones de prevencion) y gestién de cambios que
se hacen necesarios, como es evidenciado en la
presente investigacion.

En el presente articulo se cierra la investigacion
con un analisis financiero que demuestra la facti-
bilidad de la aplicacion del sistema de gestién de
calidad, calculando algunos indicadores bésicos
financieros que respaldan el proceso y demuestran
los beneficios a la compafiia; elemento igualmente
omitido en el articulo externo mencionado.

Es importante resaltar que ambos articulos si-
guen una metodologia acorde al desarrollo de un
sistema de gestion de calidad, pero se demuestra a
través de la investigacion que el uso de diferentes
herramientas contribuye en la objetividad de los
andlisis ya que se tienen diferentes miradas a la si-
tuacion problémica que presentan las organizacio-
nes y facilitan los procesos de toma de decisiones.

VII. CONCLUSIONES

La ejecucion del sistema de gestion de la calidad
facilita en un porcentaje importante el cumplimen-
to de los requisitos legales y del cliente, logrando
asi satisfacer necesidades y expectativas, para las
organizaciones esta practica es ideal para asegurar
el punto de equilibro para la perdurabilidad de la
empresa.

Con la realizacién del diagnéstico inicial se lo-
gro obtener una visién clara acerca de la situacion

real de la compania, identificando cuales eran los
aspectos que requerian de mayor atencién y cua-
les eran necesarios para lograr cumplir con las di-
rectrices de la NTC ISO 9001:2015, derivado de
esto, se realizaron formatos que permitieron a la
empresa hacer una introspeccién de su situacion a
nivel interno y externo, pasando de tener un cum-
plimento del 78% de los requisitos de la norma a
mas del 95% [14][15].

Es indispensable que todas las compafiias cuen-
ten con un plan de calidad pues este permite una
descripcion total de la empresa, identificando ele-
mentos de importancia como lo son auditorias, plan
de emergencias, creacion de una matriz de riesgos
donde se analicen los peligros asociados a la com-
pafiia y su labor, asi como, su nivel de impacto;
apropiarse de objetivos de calidad y tener conoci-
miento de los indicadores de gestion de la compa-
fifa logrando abarcar las actividades concernientes
al control y la gestion de la calidad para su activi-
dad empresarial.

Adicional a lo anterior, es necesario realizar un
estudio que permita definir las falencias de la or-
ganizacion en procesos basicos; para el presente
caso, a nivel de servicio, logrando asi el cumpli-
miento de uno de los objetivos mas valorados de
toda organizacion que es mantener a los clientes
satisfechos con la finalidad de mejorar la experien-
cia en general de estos.

Finalizando cualquier proyecto, se espera que,
como en este la implementacion del Sistema de Ges-
tion de Calidad represente una inversiéon que a cor-
to o mediano plazo derive en ahorro y ganancia
para la compaiiia, evitando incurrir en costos adi-
cionales o no contemplados dentro de la operacion.
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