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Presentacion

Sefores miembros del Jurado:

Presento ante ustedes la Tesis titulada:” Sistema de gestiéon de la calidad ISO
9001 en la empresa Envolturas Perd en el 2017”7, en cumplimiento del
Reglamento de Grados y Titulos de la Universidad César Vallejo para obtener el

Grado Académico de Maestro en Administracion de Negocios.

La presente investigacion consta de los siguientes capitulos:

El Primer capitulo, referido a los antecedentes, marco teorico, el cual abarca los,
diferentes conceptos de la variable y sus dimensiones en estudio, justificacion,

formulacion del problema y objetivos.

El Segundo Capitulo, esta referido al marco metodolégico, donde se presenta la
variable y sus dimensiones, metodologia, la poblacion y la muestra, los

instrumentos de recoleccién de datos utilizados y el método de analisis de datos.

El Tercer Capitulo, hace referencia a los resultados: descripcion de la variable y
descripcion de las dimensiones de la variable. La discusion, las conclusiones
deducidas del analisis estadistico de los datos, asi como las sugerencias y los

aportes que permitiran justificar la presente investigacion.

Por lo expuesto, sefiores miembros del jurado, aceptamos con beneplécito
vuestros aportes y sugerencias para mejorar el presente trabajo, y a la vez
deseamos sirva de aporte a quienes deseen continuar un estudio mas profundo

relacionado con este tema tan apasionante y actual.

Esperando cumplir con los requisitos de aprobacion.
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Resumen

El objetivo del presente trabajo de investigacion es determinar el nivel de
implementacion del sistema de gestion de la calidad segun la norma ISO 9001 en
la empresa Envolturas Peru dedicada a la fabricacion de envases plasticos
flexibles para la industria alimentaria que le permita mantener y mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad para alcanzar los
objetivos estratégicos a largo plazo de la empresa; siendo el problema general

¢,Cual es el nivel de implementacién del sistema de gestion de la calidad ISO

9001:2008 en la empresa Envolturas Peru en el afio 20177

Tipo de investigacion basica, de disefi6 no experimental, descriptivo simple
de corte transversal, de naturaleza cuantitativa. La poblacion esta constituida por
los trabajadores de la empresa Envolturas Perd, la muestra fue no probabilistica,
el tamafio de la muestra fue de 50 trabajadores entre profesionales, técnicos y
auxiliares. Para la recoleccion de datos se utilizo el instrumento cuestionario con
el cual se midio la variable sistema de gestion de la calidad segun la norma ISO
9001 y sus dimensiones: documentacion del sistema de gestién de la calidad,
responsabilidad de la direccién, gestiébn de recursos, realizacion del producto y
medicién, andlisis y mejora. Se obtuvo una confiabilidad con Alpha de Cronbach
mayor a 0,9470 para la variable y sus dimensiones. El analisis estadistico se
realizo a través de software SPSS version 23. También se utilizaron técnicas de

estadistica descriptiva.

Con los resultados mostrados se puede afirmar que: la empresa Envolturas
Peru tiene un medio nivel de implementacion del sistema de gestion de la calidad
segun la norma ISO 9001:2008 a partir de la percepcion de sus trabajadores. Esto
nos hace concluir que la empresa debe mejorar continuamente la eficacia del
sistema de gestion de la calidad para alcanzar los objetivos de largo plazo es
decir asegurar la satisfaccion de sus clientes, bajar costos operativos y mejorar su

desempeiio organizacional.

Palabras clave: Sistema de gestion de la calidad, ISO 9001.
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Abstract

The objective of this research is to determine the level of implementation of the
quality management system according to 1ISO 9001 in the company wrappings
Peru dedicated to the manufacture of flexible plastic containers for the food
industry that allows it to maintain and continuously improve the effectiveness of
the quality management system to achieve the long-term strategic objectives of
the company; being the general problem What is the level of implementation of the
ISO 9001: 2008 quality management system in the company wrapping Peru in the
year 20177?

Type of basic research, of non-experimental, descriptive, simple, cross-
sectional design, of a quantitative nature. The population is made up of workers
from the company wrappings Peru, the sample was non-probabilistic, and the
sample size was 50 workers among professionals, technicians and auxiliaries. For
data collection, the questionnaire instrument was used to measure the variable
guality management system according to ISO 9001 and its dimensions: quality
management system documentation, management responsibility, management of
resources, product realization and measurement, analysis and improvement.
Alpha reliability of Cronbach greater than 0.9470 was obtained for the variable and
its dimensions. Statistical analysis was performed using SPSS software version
23. Descriptive statistics techniques were also used.

With the results shown, it can be affirmed that: the company wraps Peru
has a half level of implementation of the system of quality management according
to the norm 1ISO 9001: 2008 from the perception of its workers. This leads us to
conclude that the company must continuously improve the effectiveness of the
guality management system in order to achieve the long-term objectives, for to
ensure customer satisfaction; lower operating costs and improve organizational

performance.

Key words: Quality management system, 1ISO 9001.
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1.1 Realidad problematica

Segun CEPLAN (2011), la economia peruana estd en constante crecimiento y con
el objetivo de insertarnos en el mundo globalizado de los negocios de hoy se ha
propuesto el plan bicentenario hacia el 2021. El cual tiene por objetivo la
reduccion del subempleo y el desempleo, la mejora de la competitividad, y la
mayor estabilidad macroecondémica. El Perd ha mejorado su competitividad, pero
mantiene como debilidad persistente un bajo indice de productividad per capita.
Actualmente el 68% de la PEA trabaja en empresas de no mas de cinco
trabajadores, en condiciones técnicas y productivas inferiores al promedio
latinoamericano. Estos indicadores deben ser mejorados en forma sistematica
mediante programas apropiados que permitan lograr el objetivo estratégico de la
alta competitividad con mejores niveles de empleo, basada en una estructura
productiva diversificada, competitiva, sostenible y con alto valor agregado. La
modernizacién econémica inclusiva es una aspiracién de todas las naciones en
desarrollo. Ello implica alcanzar un estilo de crecimiento econémico que genere
bienestar mediante la creacidbn masiva de empleos dignos. Los factores clave
asociados al crecimiento sostenido del PBI con alto contenido de empleo son: la
inversion, la productividad del trabajo, el capital humano (educacion superior,
porcentaje de empleo industrial), y la participacion en el comercio internacional (p.
133).

Una de las maneras de afrontar con eficiencia el nuevo entorno econémico
de la globalizacién de los mercados, es la implementacion de los sistemas de
gestion de la calidad en la industria del sector envases flexibles con el objetivo de
abrir nuevos segmentos de mercados y poder abastecer de envases flexibles a la
industria alimentaria que ha tenido un crecimiento notable en el sector de las
exportaciones no tradicionales y en la cual el envase mas utilizado es el plastico,
segun nos indica MINCETUR (2009) : “ Los plasticos representan en la
actualidad unos de los principales materiales para envase y embalaje, utilizados
principalmente en forma de bolsas, botellas, frascos, tubos y cajas. Los plasticos

tienen también otras aplicaciones en materia de envase y embalaje de transporte”
(p. 34).
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Segun PROMPERU (2017): “La Organizacién Internacional para Ila
Estandarizacion, es el organismo encargado de promover el desarrollo de normas
internacionales de produccion de bienes y servicios, comercio y comunicacion. Su
finalidad es la de buscar la estandarizaciéon de los productos, su seguridad y
calidad para las empresas a nivel internacional. Existen normas ISO para la
produccién de alimentos y para homogenizar la calidad de los mismos, asi como

para el establecimiento de estandares de inocuidad y comercializacion” (p. 41).

Las empresas dedicadas a la agroexportacion, requieren certificaciones
internacionales para poder exportar de lo contrario se sienten limitadas en sus
aspiraciones y muchas de ellas requieren procesos implementados con sistemas
de gestion de la calidad, asimismo para ser proveedor de envases flexibles de
estas empresas obligatoriamente se requiere tener implementado en sus
procesos el sistema de gestion de la calidad lo cual permite la homologacion de
proveedores validados y se realizan auditorias a las empresas proveedoras
minimo una vez al afio por lo que se requiere tener implementado , mantenido y
documentado el sistema de gestion de la calidad. Es decir, este sistema de
gestion de la calidad se considera un factor clave de éxito en el planeamiento

estratégico a largo plazo de la empresa de envases plasticos.

1.2 Antecedentes previos

1.2.1. Antecedentes previos internacionales

Lépez (2013), investigd sobre el diagnostico de los sistemas de control de
produccién y calidad en la empresa poliplastica S.A., una mediana empresa en la
ciudad de Guayaquil. En esta tesis se evalud la situacion actual de la linea de
fabricacion de envases respecto a: ordenes de produccion, jerarquia de las
ordenes, planificacién de la produccion y control de calidad. La metodologia
empleada fue: entrevistas con los involucrados en el proceso, levantamiento de
informacion y definicion de oportunidades de mejora. Las conclusiones del trabajo
fueron que a pesar de su crecimiento la empresa ha mantenido los mismos

sistemas de control de produccién y calidad durante 35 afios. Estos sistemas han



16

funcionado principalmente por sus bajos niveles de utilizacién, pero el acelerado

crecimiento de su demanda amerita la reestructuracion de estos sistemas.

Reyes (2015), investigd sobre la propuesta de un modelo para implementar
un sistema de gestion de calidad para la empresa Inespeare S.A., una mediana
empresa de Ecuador. En esta tesis se propone implementar un sistema de
gestion de calidad con el fin de que la empresa tenga una base sélida para
seguidamente certificar su sistema de gestién. La metodologia empleada fue:
analisis de la situacion actual donde se levanto informacion estadistica del ultimo
afio 2014 en la cual se identificaron las causas de los problemas en los procesos,
también se realizo el analisis respecto a la norma internacional 1ISO 9001:2008 y
se concluyé que su sistema de gestion no brinda la calidad esperada como lo
exige la norma. Para la implementacion del sistema de gestion de la calidad se
propuso un plan de trabajo con el objetivo de preparar a la empresa para competir

en un mundo globalizado.

Auquillas (2016), investigé sobre el proyecto de mantenimiento y mejora
del sistema de gestion de la calidad de la empresa Flexiplast S.A., una empresa
ecuatoriana dedicada a la fabricacion de envases plésticos flexibles, que cuenta
con un sistema de gestion de calidad certificado basado en ISO 9001:2008.
Desde el afio 2002 se mantiene este sistema con importantes logros para la
empresa, sin embargo, no se ha aplicado un analisis de la real eficacia del
sistema y su aporte para alcanzar los objetivos empresariales. Dada la
actualizacion de la norma ISO 9001 version 2015, se determiné las deficiencias
gue ha tenido el sistema a lo largo de su historia y las fortalezas o debilidades que
tendra para la actualizacion a la nueva version, asi como la adaptacién a los
cambios de los interesados de la empresa. Este trabajo se ha desarrollado por
medio de un diagnadstico de la situacion actual en base a la norma ISO 9001:2008
y 2015 y el plan estratégico 2012-2016. Durante el desarrollo de esta
investigacion se ha logrado determinar las fortalezas y debilidades actuales del
sistema, asi como la necesidad de cambios y ajustes del mismo dirigidos al logro
de los objetivos de la organizacion. Se establece un plan para mantener y mejorar

el sistema basado en la norma ISO 9001:2015. Con la ejecucion de este plan se
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lograra la alineacion del sistema a la estrategia y al logro de los objetivos de la

organizacion.

1.2.2. Antecedentes previos nacionales

Villaverde (2012), investigd sobre la propuesta de implementacion de los 14
principios del Dr. Deming en una empresa de envases y Envolturas plasticas en el
Peru. La tesis desarrolla una metodologia para la implementacion de un sistema
de gestion de la calidad basado en los Catorce Principios de Deming. El cual sera
el inicio de una serie de acciones a realizar orientadas hacia la mejora continua
de la calidad. Las exigencias de los clientes respecto de la calidad de los
productos son cada vez mayores, ser parte de la cadena alimenticia implica que
las empresas cuenten con un Sistema de Gestion de Calidad, Normas basadas
en Buenas Practicas de Manufactura e Inocuidad de los envases. Asimismo, el
mercado exige ser bastante competitivo en costos, por lo cual se analizara la
mejora de los procesos de fabricacidén y eliminacion todo lo que no genera valor.
El sistema de gestibn de calidad propuesto tiene como pilares las cuatro
dimensiones del conocimiento profundo de Deming: el reconocimiento de la
existencia del sistema, la teoria de la variacion, la teoria del conocimiento y la
psicologia del ser humano. Las recomendaciones efectuadas se basan en la
teoria de los Catorce Principios descritos en el marco teérico y su implementacion
mediante un Plan de Gestibn Empresarial. La metodologia incluye el analisis
empresarial en las cuatro dimensiones mediante el cuestionario de Fisher et al

(2011), calificando los resultados mediante una escala de Likert.

Arbafil y Caceres (2015), investigaron sobre la calidad en las empresas del
sector venta de combustible liquido en la ciudad de Truijillo.El objetivo principal de
la presente tesis fue determinar si las empresas comercializadoras de
combustibles, en la ciudad de Trujillo, tienen implementado un sistema de gestién
de calidad que les permita hacer seguimiento a sus operaciones. Tomando como
modelo de comparacion la investigacion realizada por Benzaquen (2013), en
donde se analizan los nueve factores de éxito de administracion de la calidad
total. El presente estudio se realizé bajo enfoque cuantitativo, alcance descriptivo

y explicativo, y disefio no experimental y transeccional; se buscoé identificar si las
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compafias encuestadas del sector venta de combustibles en la ciudad de Truijillo,
certificadas con sistema de gestion de calidad 1SO 9001, tienen un mejor
desempeiio que las que no estan certificadas. En la investigacion se analizaron
100 estaciones de servicios de venta de combustible en la ciudad de Truijillo, y se
encontrd6 que 14 de ellas cuentan con un sistema de certificacion ISO 9001.
Ademaés, se comprobd lo investigado por Benzaquen (2013), ya que si se
encontraron diferencias significativas entre las empresas que tienen
implementado un sistema de gestion de calidad y las que no cuentan con este.
Ademas, se evidencio a través de los resultados de las encuestas que incluso las
empresas que tienen un sistema de calidad implementado, no cuentan con una

planificacion a largo plazo del mismo.

Canales y Gallo (2016), investigaron sobre la calidad en las empresas
peruanas del sector pecuario en la region Lima. El presente estudio de
investigacion es la primera aproximacion que se realizé en el sector pecuario de
la region Lima, con el fin de evaluar los nueve factores de la gestion de la calidad
en base a la metodologia propuesta por Benzaquen (2013) y determinar el nivel
de cumplimiento de los factores de éxito de TQM del sector pecuario, crianza de
aves, porcinos, vacunos en la region Lima en el afio 2015. La investigacion tuvo
un enfoque cuantitativo, descriptivo y un alcance transversal simple, utilizando
como herramienta de medicion la encuesta de calidad, entre las empresas que
cuentan o no con un sistema de gestion de calidad. Los resultados alcanzados
dieron validez y confiabilidad de cada uno de los factores superando el valor
minimo de Alfa de Cronbach. Luego se realizé el analisis descriptivo y
comparativo sobre el nivel de cumplimiento de las empresas encuestadas con el
estudio realizado por Benzaquen (2013), el cual fue verificado con el analisis
interno del sector, lo que permitié identificar oportunidades de mejora y realizar
recomendaciones como la implantacion de un organismo integrador que
promueva la adopcion de normativas internacionales referentes a la gestion de

calidad e impulsar el desarrollo de este sector.
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1.3. Fundamentacion cientifica, técnicay humanistica

1.3.1. Variable Gestién de la calidad

Desde el desarrollo de la Revolucidén Industrial se ha venido pensando en cémo
generar procesos que permitan que los productos fabricados tengan un mayor
grado de perfeccion y cumplan con los requisitos del cliente. Es por esto que,
abordando desde los inicios de la calidad, se puede decir que esta ha venido en
una constante evolucién que le ha permitido pasar de una fase en la que
solamente se encargaba de métodos de inspeccion a actualmente un area que

abarca a toda la organizacion.

En cuanto a esto, el concepto de la calidad a venido variando y
centrandose en una constante evolucién, la cual se puede analizar desde el

estudio de las diversas etapas que hatenido:

Etapa de Inspeccion: Dentro de todo proceso de fabricacién se espera que
el producto final logre cumplir con las expectativas del cliente final, por lo cual
cuando aparecié la produccidon masiva y con ella la imposibilidad de contacto
directo entre el fabricante y el usuario, se evidencio la necesidad de buscar
meétodos que garantizaran la calidad de los productos finales. Debido a esto se
requirio cierto tipo de personal encargado de inspeccionar, clasificar y seleccionar
aquellos productos que podian ser puestos en el mercado y aquellos que no
cumplian con los estandares requeridos y debian ser devueltos nuevamente a la
fase de produccion o incluso totalmente desechados. Dentro de este proceso de
inspeccion se buscaba detectar aquellos productos fuera de los margenes de
tolerancia o aquellos defectuosos, pero a pesar de esto el método tenia un nivel

bajo de calidad e incurria en altos costos para la organizacion.

Etapa del control estadistico de la Calidad o Control del Producto: Como
siguiente eslabon del concepto de calidad, dentro de las organizaciones se dieron
cuenta de que, a pesar de las inspecciones realizadas a los productos, siempre
se presentaban fallos y defectos en un gran porcentaje. Por lo cual como solucion

a esto se presentaron los métodos de control estadistico encabezados
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principalmente por Shewhart y Deming. Como objetivo de los métodos
estadisticos puede establecerse que son usados para mejorar el control mediante
la estabilizacion y reduccion de la variacion en el proceso, para lograr cumplir con
los estandares establecidos. Aunque fue en Japon después de la segunda guerra
mundial en donde estos conceptos se comenzaron a aplicar de una manera mas
formal por medio de las asesorias y conocimientos compartidos por el Doctor
Deming el cual consolido sus teorias sobre el control de la calidad y establecié su

modelo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar).

Etapa de Aseguramiento de la Calidad o Control del Proceso: Esta etapa
se logré originar con la implementacion de métodos estadisticos de calidad y
herramientas que mejoraron los sistemas de calidad en las organizaciones, y
adicional a esto, mediante los aportes de Feigenbaum y Juran que introdujeron
los costos de calidad e impulsaron un desarrollo en las industrias japonesas. Por

medio de todo esto se desarroll6 el control total de la calidad.

Etapa de la administracion de la Calidad Total o Gestién de la Calidad
Total: A partir de los avances y/o evoluciones registradas se desarrollé en
enfoque completo a la importancia de la calidad en todos los procesos que tiene
una organizacion y las empresas comenzaron a darle un alto grado de
importancia a la implementacion de programas de gestién de la calidad. También
en 1987 aparecen una serie de normas ISO 9000 que tiene por objetivo unificar y
estandarizar los numerosos enfoques de sistemas de aseguramiento de calidad.
Junto a esto el continuo desarrollo de modelos de gestion de calidad que diversos
autores desarrollaron buscando una mayor efectividad en las organizaciones,
entre los que se puede destacar el Seis Sigma, entre otros.
En esta parte final la calidad no es solamente del producto final, sino que esta
integrada a toda la organizacion a un nivel global es decir todos los recursos
humanos, los procesos, los medios de produccién, los métodos y a todo el

entorno de la organizacion.

Gracias a la evoluciéon que ha tenido la calidad, pasando por diversas
etapas es posible actualmente concebirla como un elemento de gran importancia

y relevancia para todo tipo de organizaciéon. A continuacién, se desarrolla de una
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manera mas practica y basada en las etapas de la calidad una serie de conceptos
gue permiten tener una mejor perspectiva sobre lo que define al concepto de

calidad y su objetivo principal.

Segun Evans.(2008) considera que: EI concepto de “orgullo y alegria” en
el trabajo (y su impacto en la calidad) es una de las bases de la filosofia del ya
fallecido W. Edwards Deming. Deming, junto con Joseph M. Juran y Philip B.
Crosby, son considerados verdaderos “gurus de la administracién” en la
revolucion de la calidad. Sus estudios sobre la medicion, la administracion y la
mejora de la calidad han tenido un impacto significativo en incontables

administradores y corporaciones enteras en todo el mundo (p.92).

Sistemas de calidad

Las filosofias de Deming, Juran, Crosby y otros ofrecen muchas directrices y
sabiduria en la forma de “mejores practicas” para los administradores de todo el
mundo, que dan lugar a la creacion de numerosos premios y certificaciones para
reconocer la aplicacion eficaz de los principios de calidad total. Aunque los
premios sélo reconocen a unos cuantos elegidos, los criterios para premios y
certificacién proporcionan marcos de referencia para la administracion de los que
toda organizacion se puede beneficiar. Los dos marcos de referencia que han
tenido mayor impacto en las préacticas de administracion de calidad en todo el
mundo son el Malcolm Baldrige National Quality Award de Estados Unidos y el
proceso de certificacion internacional ISO 9000. Recientemente, el concepto de
Six Sigma evolucion6 para convertirse en un marco de referencia Unico para la
administracion de calidad. Se analizaron los tres marcos de referencia mas
importantes para los sistemas de administracion de calidad: los Criterios Baldrige
para la Excelencia en el Desempeiio, ISO 9000 y Six Sigma. Aunque todos estos
marcos se enfocan en los procesos, se basan en la informacion y estan guiados
por la administracion, cada uno ofrece un énfasis diferente en ayudar a las
organizaciones a mejorar el desempefio y aumentar la satisfaccion del cliente. Por
ejemplo, Baldrige se enfoca en la excelencia en el desempefio para toda la
organizaciéon dentro de un marco de referencia administrativo general, al

identificar y seguir resultados importantes para la empresa; 1ISO se enfoca en el
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cumplimiento de los productos y servicios para garantizar una igualdad en el
mercado y se concentra en solucionar los problemas del sistema de calidad y las
no conformidades de los productos y servicios, y Six Sigma se concentra en medir
la calidad de los productos e impulsar la mejora de los procesos y el ahorro en

costos en la organizacion.

Premio nacional a la calidad Malcolm Baldrige

El Malcolm Baldrige National Quality Award (MBNQA) ha sido uno de los
catalizadores mas poderosos de la calidad total en Estados Unidos y, de hecho,
en todo el mundo. Lo mas importante es que los Criterios para la excelencia en el
desempefio del premio establecen un marco de referencia para integrar los
principios y précticas de la calidad total en cualquier organizacion. Se basa en un
conjunto de criterios estrictos, conocidos como criterios para la excelencia en el
desempefio, disefiados para motivar a las empresas a mejorar su competitividad
a través de un enfoque alineado con la administracion del desempefio

organizacional que da como resultado lo siguiente:

1. Entrega de valor en constante mejora a los clientes, que da como
resultado mayor éxito en el mercado.
2. La mejora del desempefio y las capacidades generales de la empresa.

3. El aprendizaje organizacional y personal.

Los criterios constan de un conjunto jerarquico de categorias, rubros y

areas a tomar en cuenta. Las siete categorias son las siguientes:

1. Liderazgo: esta categoria examina como los directivos guian y sostienen la
organizacién. Se examinan también el gobierno de una organizacién y la manera
como la organizacion atiende sus responsabilidades éticas, legales y con la
comunidad.

2. Planificacion estratégica: esta categoria examina la forma en que una
organizacion desarrolla objetivos y planes de accion estratégicos. Asimismo,
estudia como se despliegan y cambian los objetivos y planes elegidos si las

circunstancias asi lo requieren, y como se mide el progreso.
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3. Enfoque hacia el cliente y el mercado: ésta, analiza la forma en que una
organizacion determina los requisitos, necesidades, expectativas y preferencias
de los clientes y mercados. Estudia también la manera en que la organizacion
construye relaciones con los clientes y determina los factores clave que dan lugar
a la adquisicion, satisfaccion, lealtad y retencion de los clientes y a la expansion y
sostenibilidad del negocio.

4. Administracion de la medicion, analisis y conocimiento: esta categoria examina
la forma en que una organizacion selecciona, recopila, analiza, administra y
mejora sus datos, informacion y activos de conocimiento, y cOmo revisa su
desempefio.

5. Enfoque hacia los recursos humanos: en esta categoria se estudia la forma en
gue los sistemas de trabajo de la empresa, el aprendizaje y motivacion de los
empleados les permiten desarrollar y aprovechar todo su potencial en la
alineacioén con los objetivos generales y los planes de accion de la organizacion.
Se analizan también los esfuerzos de la organizacién por construir y mantener un
ambiente laboral y un clima de apoyo a los empleados que den lugar a la
excelencia en el desempefio y al crecimiento personal y de la organizacion.

6. Administracién de procesos: en esta categoria se analizan los aspectos clave
de la administracion de procesos de una organizacion, que incluyen procesos
clave de productos, servicios y negocios a fin de crear valor para el cliente y la
organizacion, asi como los procesos clave de apoyo que involucran a todas las
unidades de trabajo.

7. Resultados del negocio: estudia el desempefio y la mejora de una organizacion
en las areas clave de negocios: resultados de productos y servicios, satisfaccion
del cliente, desempeiio financiero y en el mercado, resultados de recursos
humanos, desempefio operativo y liderazgo y responsabilidad social. Se estudian
también los niveles de desempefio en relacion con los competidores y otras

organizaciones que proveen productos y servicios similares.
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ISO 9000

Conforme la calidad se convirti6é en el enfoque principal de las empresas en todo
el mundo, distintas organizaciones desarrollaron normas y lineamientos. Términos
como administracion de calidad, control de calidad, sistema de calidad y
aseguramiento de calidad adquirieron significados diferentes, en ocasiones
conflictivos, de un pais a otro, dentro de un mismo pais e incluso dentro de una
industria. Cuando la Comunidad Europea se movié hacia el acuerdo europeo de
libre comercio, lo que sucedid a finales de 1992, la administracion de calidad se
convirtié6 en un objetivo estratégico clave. A fin de estandarizar los requisitos de
calidad para los paises europeos dentro del Mercado Comun y para quienes
guerian hacer negocios con esos paises, en 1987, un organismo especializado en
normatividad, la International Organization for Standardization (10S), fundada en
1946 y compuesta por representantes de los organismos de normas nacionales
de 91 paises, adopt6é una serie de normas de calidad escritas. Estas normas se
revisaron en 1994, y una vez méas (de manera importante) en 2000.

Estructura de las normas ISO 9000

Las normas ISO 9000 se enfocan en el desarrollo, documentacién y ejecucion de
procedimientos para asegurar la consistencia de las operaciones y el desempeiio
en los procesos de produccion y prestacion de servicios, con la meta de una
mejora continua y apoyada por los principios fundamentales de la calidad total.

Las normas constan de tres documentos:

1. ISO 9000: Fundamentos y vocabulario. Este documento proporciona
informacién fundamental sobre los antecedentes y establece las definiciones de
los términos clave que se emplean en las normas.

2. ISO 9001: Requisitos. Este documento proporciona los requisitos especificos
para un sistema de administracion de calidad, que los usuarios deben cumplir a
fin de obtener la certificacion por un tercero. Un ejemplo de estos requisitos es:
“La administracion del proveedor con responsabilidad ejecutiva debe definir y
documentar su politica de calidad, incluidos los objetivos y el compromiso con la

calidad. La politica de calidad sera prioritaria para las metas de organizacion del
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proveedor y las expectativas y necesidades de sus clientes. El proveedor debera
asegurar que esta politica se entienda, ejecute y mantenga en todos los niveles
de la organizacién.” Por tanto, los requisitos establecen con precision lo que la
organizacion necesita hacer.

3. ISO 9004: Lineamientos para mejoras en el desempefio. Este documento
ofrece los lineamientos que ayudan a las organizaciones a mejorar sus sistemas
de administracion de calidad mas alla de los requisitos minimos en ISO 9001,

pero no establecen ningun requisito que se deba seguir.

Principios de administracion de calidad 1ISO 9000

Principio 1. Enfoque hacia el cliente: Las organizaciones dependen de sus
clientes y, por tanto, deben entender sus necesidades actuales y futuras, cumplir
los requisitos de los clientes y tratar de exceder sus expectativas.

Principio 2. Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propésito y direccién
de la organizacion. Deben crear y conservar un ambiente interno en el que la
gente pueda participar por completo en el logro de los objetivos de laempresa.
Principio 3. Participacion de la gente: Las personas de todos los niveles
constituyen la esencia de una organizacion, y su total participacion permite que
sus habilidades se aprovechen en beneficio de la empresa.

Principio 4. Enfoque hacia el proceso: El resultado deseado se logra con mayor
eficiencia cuando las actividades y los recursos relacionados se manejan como un
proceso.

Principio 5. Enfoque de sistemas para la administracién: Identificar, entender y
administrar procesos relacionados entre si como un sistema contribuyen a la
eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus objetivos.

Principio 6. Mejora continua: La mejora continua del desempefio general de la
organizaciéon debe ser un objetivo permanente de la misma.

Principio 7. Enfoque hacia la toma de decisiones con base en hechos: Las
decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.

Principio 8. Relaciones con los proveedores para beneficio mutuo: Una
organizacion y sus proveedores son dependientes entre si, y una relacion que

beneficie a ambas partes aumenta su capacidad para crear valor.
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SIX SIGMA

Six Sigma, que ha acumulado una cantidad significativa de credibilidad durante la
tltima década debido a su aceptacion en empresas tan importantes como Allied
Signal (que ahora forma parte de Honeywell) y General Electric, no es un
concepto tan nuevo como parece. Este concepto se logra a través del uso de
herramientas basicas y avanzadas de mejora y control de la calidad por parte de
equipos cuyos miembros estdn capacitados para proporcionar informacion (util
para la toma de decisiones con base en hechos. El término six sigma (la
terminologia aceptada es que “six sigma” se refiere al concepto estadistico,
mientras que “Six Sigma” se refiere a la estrategia y filosofia globales) se
fundamenta en una medida estadistica igual a 3.4 o menos errores o defectos por
cada millon de oportunidades. El objetivo de dificil alcance de todas las
organizaciones que adoptan una filosofia Six Sigma es tener todos los procesos

decisivos, sin importar el area funcional, en un nivel de capacidad six sigma.

La filosofia central de Six Sigma se basa en algunos conceptos clave:

1. Pensar en términos de los procesos de negocios clave y los requisitos de los
clientes con un claro enfoque hacia los objetivos estratégicos generales.

2. Enfocarse en los patrocinadores corporativos responsables de los proyectos
mas sobresalientes, apoyar las actividades en equipo, ayudar a superar la
resistencia al cambio y obtener recursos.

3. Hacer énfasis en medidas cuantificables como defectos por millon de
oportunidades, que se pueden aplicar a todas las partes de una organizacion:
manufactura, ingenieria, administracion, software, etcétera.

4. Asegurar que los indicadores apropiados sean identificados en las primeras
etapas del proceso y que se enfoquen en los resultados del negocio; de este
modo, se proporcionaran incentivos y responsabilidad.

5. Proporcionar capacitacion extensa seguida del uso de equipos de proyecto
para aumentar la rentabilidad, reducir las actividades sin valor agregado y lograr

la reduccion del tiempo del ciclo.
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6. Crear expertos altamente calificados en la mejora de procesos (“cintas verdes”,
‘cintas negras” y “maestros cintas negras”) que apliquen las herramientas de
mejora y guien a los equipos.

7. Establecer objetivos de dificil alcance con vistas al mejoramiento.

Definicién de calidad.

Segun ISO 9000 (2015), definié la calidad como “grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos” (p. 42). Es
decir, es un concepto basado en el cliente y su percepcién sobre el uso del
producto, lo cual nos hace pensar en una definicion subjetiva del cliente basado
en la confiabilidad o la capacidad para desempeiarse adecuadamente cuando se

requiera el producto.

Segun ISO 9000 (2015), definid la gestion de la calidad como “el conjunto
de actividades coordinadas para dirigir y controlar una empresa respecto a la
calidad” (p. 39). Es decir es un concepto que incluye la planificacion de la calidad
la cual es parte de la gestion de la calidad orientada a establecer los objetivos de
la calidad y a la especificacion de los procesos operativos necesarios y de los
recursos relacionados para lograr los objetivos de la calidad, asimismo incluye el
aseguramiento de la calidad la cual es la parte de la gestion de la calidad que
proporcionas la confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad,
también incluye el control de la calidad la cual es parte de la gestién de la calidad
orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad y finalmente la mejora
continua la cual esta orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los

requisitos de calidad.

Enfoque basado en procesos

El enfoque basado en procesos mejora la eficacia de un sistema de gestion de la
calidad, aumentando la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos. La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion,

junto con la identificacidn e interacciones de estos procesos, asi como su gestion
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para producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque basado
en procesos” (ISO 9001, 2008).

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema
de procesos, asi como sobre su combinacion e interacciéon. Un enfoque de este
tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestidén de la calidad, enfatiza la
importancia de: la comprension y el cumplimiento de los requisitos, la necesidad
de considerar los procesos en términos que aporten valor, la obtencion de
resultados del desempeiio y eficacia del proceso y la mejora continua de los
procesos con base en mediciones objetivas. El modelo de un sistema de gestion
de la calidad basado en procesos que se muestra en la Figura 1 ilustra los
vinculos entre los procesos, esta figura muestra que los clientes juegan un papel
significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento
de la satisfaccidon del cliente requiere la evaluacién de la informacion relativa a la

percepcion del cliente acerca de si la empresa ha cumplido sus requisitos.

Asimismo, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia conocida
como "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar" (PHVA). En la cual planificar es
establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion; hacer es
implementar los procesos; verificar consiste en la realizacion del seguimiento y la
medicién de los procesos y los productos respecto a las politicas, los objetivos y
los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados; y actuar es tomar

acciones para mejorar continuamente el desempeiio de los procesos.
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Figura 1. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos.
Nota: Datos extraidos de la norma ISO 9001 (2008).

Dimensiones de sistema de gestion de la calidad.

Para efectos de la presente investigacion, las dimensiones se determinan

tomando como referencia los ejes de su proceso de operacion.

Dimension 1: Sistema de gestion

A continuacion, se explora su definicion:

Segun ISO 9000 (2015), definio el sistema de gestién de la calidad como
‘el conjunto de elementos de una empresa interrelacionados para establecer
politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos” (p. 41). Es decir, el
sistema de gestion de la calidad incluye a la vision considerada como la
aspiracion de aquello que la empresa quiere llegar a ser expresada por la alta
direccién, también incluye la mision o propésito de la existencia de la empresa
expresada por la alta direccion, la politica de la calidad que es las intenciones y
direccion de la empresa expresada por la alta direccion y finalmente la estrategia

o plan estratégico para lograr un objetivo a largo plazo.
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Control de documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben
controlarse para lo cual se establecié un procedimiento documentado que define
los controles necesarios para: aprobar los documentos en cuanto a su pertinencia
antes de su emision, también debera revisar y actualizar los documentos cuando
sea necesario y aprobarlos nuevamente, ademas asegurarse de que se
identifican los cambios y el estado de la versiéon vigente de los documentos y
finalmente asegurarse de que las versiones adecuadas de los documentos
aplicables se encuentran disponibles en el punto de su uso es decir en el personal

encargado del proceso correspondiente.

Asimismo, los documentos del sistema de gestidon de la calidad deben

mantener la siguiente jerarquia tal como se muestra en la figura 2:

/\

Politica Son los lineamientos generales sobre el SGC,
definidos y establecidos por la Gerencia General

/ Manual ‘\ Enuncia la Politica y describe el SGC

MAYOR Objetivos, Metas\ Establecen los objetivos y metas entre otros y
JERARQUIA cémo lograrlos
Y
A\ Com i6 i
. prenden los de Gestion y Operacionales
Procedimientos \'\
Instrucciones/Especificacion \ Describen actividades en forma
detallada
En el formato se
Formatos / Registros encuentran todos los

parametros a controlar
\ en un proceso, cuando
contiene datos se
convierte en registro.

Figura 2. Jerarquia de los documentos del sistema de gestion de la calidad.

Nota: Elaboracion propia. Datos extraidos de la norma ISO 9001 (2008).
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Dimension 2: responsabilidad de la direccion.

Segun ISO 9001 (2008), refirio el término responsabilidad de la direccion “Al
compromiso de la direccion con el desarrollo e implementacion del sistema de
gestion de la calidad; la elaboracion y revision de la politica de la calidad, los
objetivos de la calidad; la planificacion del sistema de gestion de la calidad; la
responsabilidad, representacion de parte de la direccion y la comunicacién
interna; y la revisién de la documentacion por la direccion que sirve de base para

la formulacion del plan estratégico de la empresa” (p. 4).

Compromiso de la direccion

La alta direccién de la empresa debe proporcionar evidencia de su compromiso
con el desarrollo e implantacion del sistema de gestion de la calidad, asi como
también de la mejora continua de su eficacia: comunicando a la empresa la
importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los requisitos
legales y reglamentarios, también se debe establecer la politica de la calidad,
asegurando que se establecen los objetivos de la calidad, llevando a cabo

revisiones periodicas por la direccién y asegurando la disponibilidad de recursos.

Politica de la calidad

La politica es una guia para orientar la accidn; son criterios o lineamientos
generales que deben observarse en la toma de decisiones respecto a problemas
gue se repiten una y otra vez dentro de la empresa. Las politicas colaboran al
logro de los objetivos y facilitan la implantacién de las estratégicas, ya que se

establecen en funcion de los objetivos.

La politica de calidad de la empresa Envolturas Peru para el presente afio
2017 es: “Proveer envases plasticos flexibles para la industria de la mas alta
calidad, cumpliendo la normativa vigente y viviendo los valores corporativos en un
ambiente sostenible, promoviendo el uso eficiente de los recursos, usando la

tecnologia adecuada y realizando la constante innovacion de los procesos y
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productos. Con el fin de asegurar la satisfaccion y fidelizacién de los clientes y

grupos de interés mediante el cumplimiento de sus requisitos”.

La politica de calidad debe revisarse cada cierto tiempo por parte de la alta
direccién con el propésito de evaluar: si es adecuada al propoésito de la empresa,
si incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestiébn de la calidad, asimismo si
proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad y finalmente si es adecuadamente comunicada y entendida dentro de la

organizacion.

Objetivos de la calidad

Son los logros que la organizacion se propone alcanzar y se establecen teniendo
en cuenta los recursos o la capacidad de la empresa, asi como la situacién del
entorno. También son los fines hacia los que deben dirigirse los esfuerzos de la
empresa, los objetivos deben ser claros en cuanto a que deben ser atendidos por
el personal y sefialados por la alta direccion, ademas de que cada area debe

tener el propio y a su vez, estar subordinados a los objetivos generales.

Los objetivos de la calidad de la empresa Envolturas Peru para el presente
aflo 2017 son: primero, lograr el desarrollo del talento para tener personal
calificado, motivado y comprometido con su desempeiio y el de la empresa,
segundo, Implementar un sistema de gestion de calidad que garantice la eficacia
y eficiencia de la empresa asegurando una satisfaccion del cliente; tercero,
desarrollar de cultura de servicio que garantice el cumplimiento de nuestra

promesa de valor, asegurando la satisfaccién del cliente externo e interno.

Planificacion del sistema de gestion de la calidad

El proceso de planificacién del sistema de gestion de la calidad se realiza con el
fin de cumplir con los requisitos generales del sistema de gestion es decir la
empresa debe : determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de

la calidad y su aplicacion a través de la empresa, determinar la secuencia e
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interaccion de los procesos , determinar los criterios y los métodos necesarios
para asegurarse de que la operacion como el control de estos procesos sean
eficaces, asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios
para apoyar la operacidon y el seguimiento de los procesos, realizar el
seguimiento, la medicion y el andlisis de estos procesos y finalmente implementar
las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora

continua de estos procesos.

La planeacion estratégica es un proceso que se inicia con el
establecimiento de metas organizacionales, define estrategias y politicas para
lograr estas metas, y desarrolla planes detallados para asegurar la implantacion
de las estrategias y asi obtener los fines buscados. También es un proceso para
decidir de antemano qué tipo de esfuerzos de planeacién debe hacerse, cuando y
como debe realizarse, quién debe realizarlo, y qué hacer con los resultados. La
planeacién estratégica es sistematica en el sentido de que es organizada y
conducida con base en una realidad entendida. Para la mayoria de las
instituciones, la planeacién estratégica representa una serie de planes producidos
después de un periodo de tiempo especifico, durante el cual se elaboraron los
planes. También debe entenderse como un proceso continuo, especialmente en
cuanto a la formulacion de estrategias, ya que los cambios en el ambiente del
negocio son continuos. La idea no es que los planes deben cambiarse a diario,
sino que la planeacion debe efectuarse en forma continua y tomar las acciones
apropiadas cuando sea necesario. Es una actitud, una forma de vida; requiere de
dedicaciobn para actuar con base en la observacion del futuro, y una
determinacién para planear contante y sistematicamente como una parte integral
de la direccién. Ademas, representa un proceso mental, un ejercicio intelectual,
mMas que una serie de procesos, procedimientos, estructuras o técnicas prescritos.
La planeacion estratégica observa la cadena de consecuencias de causas y
efectos durante un tiempo, relacionada con una decision real o intencionada que
tomara la alta direccion. La esencia de la planeacion estratégica consiste en la
identificacion sistematica de las oportunidades y peligros que surgen en el futuro,
los cuales combinados con otros datos importantes proporcionan la base para

gue una organizacion tome mejores decisiones en el presente para explotar las
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oportunidades y evitar los peligros. Planear significa disefiar un futuro deseado e
identificar las formas para lograrlo.

La Mision de la empresa Envolturas Perl para el presente afio 2017 es:
“Ofrecer a nuestros clientes productos de la mas alta calidad, elaborados bajo
estandares internacionales y mediante procesos con tecnologia limpia, en

armonia con el medio ambiente”.

La Vision de la empresa Envolturas Per( para el presente afio 2017 es:
“Ser lideres en la fabricacion de envases flexibles, con oferta orientada a los
mercados nacionales e internacionales, a partir de la excelencia en el servicio,
brindando a nuestros accionistas, trabajadores y clientes: seguridad, calidad y

confianza”.

Responsabilidad, autoridad y comunicacion

La alta direccidén de la empresa debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.
Asimismo la alta direccion debe designar como su representante al Coordinador
del sistema de gestion de la calidad quien, debe tener la responsabilidad y
autoridad que incluya: asegurarse de que se establecen, implementan y
mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad; se
informe a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora; y asegurarse de que se promueva la
toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la

organizacion.

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicacion se
efectia considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad, la gerencia
de la empresa establece como medios apropiados de comunicaciéon dentro de la
organizacién: el correo electronico, intranet, internet, teléfonos, juntas realizadas
por el comité de gestion de la calidad, vitrinas o pizarrones que se encuentran en

todos los medios de acceso.
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En la empresa Envolturas Peru con el objetivo de delimitar las responsabilidades
en el sistema de gestion de la calidad, tal como se muestra en la figura 3, se tiene

el comité de calidad implementado para el presenta afio 2017

REPRESENTANTE
DE LA DIRECCION

JEFE DE
ASEGURAMIENTO
DELACALIDAD

SUPERVISOR DE
ASEGURAMIENTO
DELACALIDAD

Figura 3. Organizacion del comité de calidad de la empresa Envolturas Peru.

Revision por la direcciéon

La alta direccion revisa el sistema de gestion de la calidad de la empresa, a
intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad,

incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

En cuanto a la informacién de entrada para la revision se debe considerar:
los resultados de auditorias internas y externas, la retroalimentacion del cliente, el
desempeiio de los procesos y la conformidad del producto, el estado de las
acciones correctivas y preventivas, las acciones de seguimiento de revisiones

previas, los cambios externos que afecten el sistema de gestion de la calidad y
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las recomendaciones para la mejora continua. Asimismo, respecto a los
resultados de la revision por la direccion incluye todas las decisiones y acciones
relacionadas con: la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y
sus procesos, la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente y
las necesidades de recursos. Deben mantenerse registros de las revisiones por la
direccion minimo una vez al afio, asimismo debe servir de base para el

planeamiento estratégico de la empresa.

Dimension 3: gestion de los recursos.

Segun 1SO 9001 (2008), defini6 el término gestion de recursos como “La
provision de recursos necesarios para implementar y mantener el sistema de
gestion de la calidad y la mejora continua de su eficacia; también incluye a los
recursos humanos y su competencia, formacion, habilidades y experiencia
apropiada; la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos del producto y finalmente el ambiente de trabajo adecuado el cual esta
relacionado con las condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo, incluyendo

factores fisicos, ambientales y ergonomicos.” (p. 6).

Provision de recursos

La empresa asegura y proporciona los recursos necesarios para: implementar y
mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia;
y aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
Esto lo define la empresa en su plan estratégico anual para el presente afio
generando un presupuesto de gastos el cual debe ser aprobado por la alta
direccién para su implementacion. Asimismo, incluye los planes de mejora de la
calidad y su presupuesto con el objetivo de mejorar continuamente la eficacia del

sistema de gestion de la calidad.
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Recursos humanos

En la empresa el personal que realiza trabajo que afecta la calidad, debe ser
competente con relacion a una educacion, capacitacion, habilidades y experiencia
apropiadas. Los medios que utiliza la empresa para la participacion y apoyo del
personal en el logro de los objetivos son: definicion de sus funciones, autoridades
y responsabilidades a través de descripciones de puesto; estableciendo metas en
el que para su cumplimiento intervienen todos los miembros del area; se tienen
establecidas reuniones de manera periodica en la que se tiene una participacion
interactiva entre los mandos administrativos, operativos y lideres en el que los
participantes manifiestan ideas de mejora e inquietudes y finalmente la
conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada directa o
indirectamente por el personal que desempefia cualquier tarea dentro del sistema
de gestion de la calidad. La empresa determina la competencia necesaria para el
personal que realiza trabajos que afectan a la conformidad con los requisitos del
producto; asimismo proporciona la formacién para lograr la competencia
necesaria; evalla la eficacia de las acciones tomadas respecto a la capacitacion;
se asegura de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de
sus actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y
finalmente mantiene los registros apropiados de la educacion, formacion,

habilidades y experiencia.

Infraestructura

La empresa determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para
lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye:
oficinas, espacio de trabajo y servicios asociados; equipo para los procesos (tanto
hardware como software); y servicios de apoyo (tales como transporte,
comunicacién o sistemas de informacién). En este caso la empresa Envolturas
Perd debe cumplir con la normativa vigente, es decir con el reglamento sobre

vigilancia y control sanitario de alimentos y bebidas (MINSA, 1998, p.36).

En cuanto a los lineamientos sobre las instalaciones se tiene que referente

a la ubicacion de la empresa ésta no debe estar ubicada a menos de 150 metros
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de algun establecimiento o actividad que por las operaciones o tareas que
realizan ocasionen la proliferacion de insectos, desprendan polvo, humos,
vapores o malos olores, o sean fuente de contaminacion para los envases
flexibles que se fabrican; asimismo los locales destinados a la fabricacion de
envases flexibles no tendran conexion directa con viviendas ni con locales en los
gue se realicen actividades distintas a este tipo de industria. Respecto a las vias
de acceso y areas de desplazamiento que se encuentran dentro del recinto del
establecimiento deben tener una superficie pavimentada apta para el trafico al
gue estan destinadas (MINSA, 1998, p.10).

La estructura y acabado de los establecimientos dedicados a la fabricacién
de envases flexibles deben ser construidos con materiales impermeables y
resistentes a la accion de los roedores. En las salas de fabricacion o produccion:
las uniones de las paredes con el piso deberan ser a mediacafa para facilitar su
lavado y evitar la acumulacion de elementos extrafios; los pisos tendran un
declive hacia canaletas o sumideros convenientemente dispuestos para facilitar el
lavado y el escurrimiento de liquidos; las superficies de las paredes seran lisas y
estaran recubiertas con pintura lavable de colores claros; los techos deberan
proyectarse, construirse y acabarse de manera que sean faciles de limpiar,
impidan la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la condensaciéon de
agua y la formacién de mohos; y las ventanas y cualquier otro tipo de abertura
deberan estar construidas de forma que impidan la acumulacién de suciedad y
sean faciles de limpiar y deberan estar provistas de medios que eviten el ingreso
de insectos u otros animales (MINSA,1998, p.11).

Referente al abastecimiento de agua en la fabrica de envases flexibles sélo
se utilizara agua que cumpla con los requisitos fisico-quimicos y bacterioldgicos
para aguas de consumo humano sefialados en el reglamento de la Calidad del
Agua para Consumo Humano. La fabrica se abastece de agua captada
directamente de la red publica y los sistemas que utiliza para el almacenamiento
del agua deberan ser construidos, mantenidos y protegidos de manera que se
evite la contaminacion del agua. La gerencia de la empresa debe asegurar una
provision permanente y suficiente de agua en todas sus instalaciones (MINSA,
2011, p.12).
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En cuanto a la disposicion de aguas servidas se debe efectuar de acuerdo a los
valores maximos admisibles de las descargas de aguas residuales no domésticas
en el sistema de alcantarillado sanitario. El sistema de desagte debera funcionar
correctamente evitando empozar el agua de limpieza, asimismo debera haber
sistemas e instalaciones adecuadas de desaglie y estaran proyectadas y
construidas de manera que se evite el riesgo de contaminacion de los envases
flexibles o del abastecimiento de agua potable (VIVIENDA, 2009, p.1).

Respecto a la recoleccién y disposicion de residuos solidos éstos deben
estar contenidos en recipientes de plastico o metalicos adecuadamente cubiertos
o tapados. Deberan estar ubicados de forma tal que impida la contaminacion
cruzada y la proliferacién de insectos y roedores. La disposicion final de los
residuos sélidos se hard conforme a lo dispuesto en la ley de gestion integral de
residuos sélidos (MINAM, 2016, p.5).

Ambiente de trabajo

La empresa determina y gestiona el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto. Los establecimientos industriales
deben tener iluminacién natural adecuada. La iluminacién natural puede ser
complementada con iluminacién artificial en aquellos casos en que sea necesario,
evitando que genere sombras, reflejo o encandilamiento. La intensidad, calidad y
distribucion de la iluminacién natural y artificial, deben ser adecuadas al tipo de
trabajo, considerando los niveles minimos de iluminacién tal como se muestran en
la tabla 1 referente a la clasificacibn de la iluminacion artificial en plantas

industriales.

Tabla 1.

Clasificacion de la iluminacion artificial en plantas industriales.

Zona industrial

540 lux “zonas en donde se realice un examen detallado
del producto”.

220 lux “en las salas de produccion y almacenes”.

110 lux “en otras zonas”.

Nota: Adaptado: de " Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas”, p.12, MINSA., 1998.
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Respecto a la distribucién de ambientes en las instalaciones de la fabrica de
envases flexibles deben tener una distribucion de ambientes que evite la
contaminacion cruzada de los productos por efecto de la circulacion de equipos
rodantes o del personal y por la proximidad de los servicios higiénicos a las salas
de fabricacion. Asimismo, en cuanto a la ventilacion se tiene que las instalaciones
de la fabrica deben estar provistas de ventilacion adecuada para evitar el calor
excesivo, asi como la condensacion de vapor de agua y permitir la eliminacion de
aire contaminado. La corriente de aire no debera desplazarse desde una zona
sucia a otra limpia. Las aberturas de ventilacion deben estar provistas de rejillas u
otras protecciones de material anticorrosivo, instaladas de manera que puedan

retirarse facilmente para su limpieza (MINSA, 1998, p.12).

Dimension 4: Realizacién del producto.

Segun ISO 9001 (2008), definid el término realizacion del producto “Al
planeamiento y desarrollo de los procesos necesarios para la realizacion del
producto, el cual debe ser coherente con los requisitos del sistema de gestion de
la calidad; asimismo, incluye los procesos relacionados con el cliente es decir la
determinacién, revision de los requisitos relacionados con el producto y la
comunicaciéon con el cliente; también, incluye el proceso de compras y la
verificacion de los productos comprados; ademas, incluye el control de la
produccién, la validacion de los procesos de la produccion, la trazabilidad y la
preservacion del producto; finalmente incluye el control de los equipos de

medicién ” (p. 8).

Planificacion de la realizacidén del producto

Durante la planificacién de la realizacion del producto, la empresa determina: los
objetivos de la calidad y los requisitos para el producto; la necesidad de
establecer procedimientos de trabajo para cada una de las etapas del proceso
productivo; las actividades de validacion, verificacién, seguimiento, medicién,
inspeccion y ensayo/prueba especifica para el producto asi como los criterios

para la aceptacion del producto, es decir el cumplimiento de la ficha técnica del
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producto enviada por el cliente; los registros necesarios para tener evidencia de

gue los procesos operativos y el producto resultante cumplen los requisitos.

El resultado de esta planificacion se presenta como el planeamiento y
control de la produccion el cual deberd constantemente incluyendo los datos

estadisticos relacionados con el control de la produccion.

Procesos relacionados con el cliente

En cuanto a la determinacion de los requisitos relacionados con el producto la
empresa debe respetar la ficha técnica de producto elaborada por el cliente e
ingresada a la empresa cuando se realiza la orden de pedido la cual debe incluir:
las especificaciones técnicas de los productos a elaborar, incluyendo los
requisitos para la entrega de los productos; los requisitos para el uso previsto; los
requisitos legales y reglamentacion aplicables al producto es decir las
caracteristicas del rotulado, envase y embalaje las cuales se realizan segun la
ley de etiquetado y verificacion de los reglamentos técnicos de los productos
industriales manufacturados y segun el tipo y destino del producto (PCM, 2016,

p.1).

En lo referente a la revision de los requisitos relacionados con el
producto, se debe efectuar antes de que la empresa se comprometa a
proporcionar el producto al cliente es decir la empresa luego de recepcion de la
orden de compra o el contrato de compra venta debe de asegurarse que: estan
definidos los requisitos del producto; ademas que la empresa estd en la
capacidad de cumplir con los requisitos definidos en la ficha técnica de producto
sin cambios de lo contrario debe comunicar al cliente su no conformidad y el
ajuste de los requisitos de lo contrario se debera anular el pedido; asimismo
cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos,
la empresa no debe aceptar la orden de pedido debido a que permitira una no
conformidad en la elaboracion del producto y por consiguiente a su rechazo
posterior por parte del cliente; finalmente si hay cambios en los requisitos del
producto es decir cuando el cliente es frecuente y los pedidos son repetidos y se

tiene una historia con el cliente pero se realizan cambios ya sea por mejoras o
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por cambios en el cumplimiento de la normativa vigente, éstos deben ser

comunicados a la empresa para realizar los cambios en la documentacién interna

en el area de planeamiento y control de la produccién y mantener informado al

personal encargado del proceso productivo para evitar no conformidades. A

continuacion, en la tabla 2 se muestra un modelo de ficha técnica de producto

proporcionada por el cliente.

Tabla 2.

Modelo de ficha técnica de producto.

FICHA TECNICA DE PRODUCTO

Nombre

Descripcion fisica
Ingredientes
Caracteristicas fisicas

Empaque y presentacion

Rotulado

Recomendaciones de
almacenaje y despacho

Bolsa de polietileno de baja densidad blanco con impresién hojuelas de avena
precocida peso 1 kg.

bolsa de polietileno de baja densidad con impresion
polietileno de baja densidad cristal

Ancho (pulg). 9

altura ( pulg) 13
espesor( pulg) 25
gramaje ( gr/m?) 58
fuerza de sellado (kg/pulg) 65

Empaque externo: sacos blancos de polietileno con etiqueta de rotulado

Empaque interno: bolsa plastica de polietileno de baja densidad opaco de
espesor minimo de 2.5 milésimas de pulgada cada 100 unidades.

Cliente

Descripcion del producto
Medida

Fecha produccion

Lote

Orden de produccion
Nombre del fabricante
Direccion del fabricante
RUC del fabricante
Teléfono servicio al cliente

El producto debe ser distribuido en medios de transporte adecuados:
protegidos, limpios y desinfectados.

Debe ser almacenados en ambientes adecuados: sobre parihuelas en buen
estado de conservacion, adecuada infraestructura, ambientes ventilados,
limpios secos, sin exposicion al sol.

No debe almacenarse con otros productos quimicos peligrosos para evitar
contaminacion cruzada.

Nota: Elaboracion propia. Datos extraidos de la empresa Envolturas Peru.
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Finalmente, la empresa debe mantener una comunicacion directa con el cliente
respecto de: la informacion sobre el producto y sobre la marcha del proceso
productivo; las consultas sobre modificaciones y cambios para lograr un acuerdo
documentado y realizar los cambios correspondientes en los procesos internos; y

también la retroalimentacién con el cliente.

Proceso de compras

En cuanto al proceso de compras la empresa debe asegurarse que el producto
adquirido cumple los requisitos de compra especificados es decir cumple con la
ficha técnica de materia prima, insumos, envases y embalajes. El tipo y el grado
del control aplicado al proveedor y al producto adquirido deben depender del
impacto del producto adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el

producto final.

La empresa debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de compra,
asimismo establece los criterios para la seleccion, la evaluacion y la renovacion
de contratos con los proveedores validados, También debe mantener los registros
de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accidon necesaria que se
derive de las mismas. Respecto de la informacion de las compras debe describir
el producto a comprar, incluyendo: los requisitos para la aprobacién del producto;
los requisitos del sistema de gestion de la calidad; para lo cual debe elaborar la
ficha técnica de materia prima, insumos, envases y embalajes y validar dichos
documentos con el personal involucrado en el proceso productivo de manera que
no haya dudas en los requerimientos de compra que generen posteriormente no

conformidades.

Asimismo, luego de efectuado el requerimiento a los proveedores mediante
orden de compra; la empresa en la recepcion de los productos comprados debe
verificar y validar la calidad y el cumplimiento de la ficha técnica de materia prima,
insumos, envases y embalajes, para lo cual antes de ingresar los productos al
almacén de materias primas debe realizarse inspecciones de calidad a los

productos comprados y se ubican en el area de cuarentena del almacén, si
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cumple con los requerimientos de la ficha técnica se permitira el ingreso de los
productos comprados al almacén de materias primas de lo contrario se devuelve
al proveedor para su reposicion inmediata. A continuacion, en la figura 4 se
muestra el diagrama de flujo del proceso de compras, aprobacion y seguimiento

de proveedores validados de envases flexibles proporcionado por la empresa.

1.-Evaluacionde proveedores

2 .- Listado de proveedores
aprobados

3.- Contratacion de proveedores

4.- Evaluacion

5.-Renovacion de contratos

Figura 4. Diagrama de flujo del proceso de compras, aprobacion y seguimiento de

proveedores validados de envases flexibles.

Control de la produccion

En cuanto al control de la produccion la empresa planifica y lleva a cabo la
produccion bajo condiciones controladas , es decir, se tiene un diagrama de flujo
del proceso productivo de envases flexibles en el cual estd disponible la
informacion que describe las caracteristicas del producto, las instrucciones de
trabajo por cada etapa del proceso productivo, el uso de equipos apropiados y la
disponibilidad de instrumentos de medicion y control apropiados para efectuar
adecuadamente el control de los parametros de operacion en los puntos criticos
de control , asimismo se cuenta con los requisitos de liberacion y entrega de
productos al cliente. A continuacion, en la figura 5 se muestra el diagrama de flujo

del proceso productivo de envases flexibles proporcionado por la empresa.
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Recepcién

> Almacen

»|  Extrusion

»| Impresion

> Sellado

> Corte
Almacén

> producto
terminado

»| Despacho

Figura 5. Diagrama de flujo del proceso productivo de envases flexibles.

Durante el proceso productivo, el area de control de calidad debe verificar
mediante analisis de control de la calidad de los puntos criticos de control que se
cumplen los requisitos del cliente en todas sus etapas, caso contrario se debe
reportar en el registro correspondiente la no conformidad del producto en proceso
y el area de control de calidad debe decidir el destino final de la no conformidad
con acuerdo del comité de calidad de la empresa. Asimismo, en el caso de que
los productos resultantes no pueden verificarse mediante seguimiento o medicion
posteriores y, como consecuencia, las deficiencias aparecen Unicamente después
de que el producto esta siendo utilizado en el cliente, en este caso la empresa
debe validar los procesos de produccion mediante analisis de control de calidad
del lote producido en un laboratorio acreditado ante INACAL para asegurar la
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conformidad del proceso de produccion. Esta validacién del lote producido debe
efectuarse por cada lote de entrega de producto terminado entregado al cliente
para evitar las no conformidades y posteriormente el rechazo del producto en el
cliente (INACAL, 2016, p.1).

En lo referente a la identificacion y trazabilidad de los productos la empresa
debe realizar la codificacion de todos los lotes de produccién por cliente mediante
nomenclatura adecuada y respetar el proceso de codificacion desde el ingreso de
la orden de compra asignando el codigo de lote respectivo hasta su elaboracion
final pasando por todas las etapas del proceso productivo, asimismo, se debe
llevar un control de las materias primas e insumos utilizados para la elaboracién
del lote de produccion respectivo, esto permite asegurar la calidad del proceso
productivo en todas las etapas y en el caso de devoluciéon de lotes de producto
terminado identificar rapidamente las causas de la no conformidad y aplicar las
acciones correctivas o preventivas adecuadas a la etapa del proceso causal de la

no conformidad.

Este proceso de identificacion permite realizar la trazabilidad hacia atras y
hacia adelante del producto adecuadamente en el caso de algin reclamo del
cliente por motivos de no conformidad, es decir si hay reclamos inmediatamente
se identifica el lote de producto defectuoso y por la trazabilidad hacia adelante
identificamos donde se encuentran los productos en el cliente para su recojo
inmediato y posterior muestreo con un laboratorio acreditado ante INACAL para
efectos de validacién, en el caso de la trazabilidad hacia atrds nos permite
identificar cuales han sido los materias primas usadas en la elaboracion del lote
de produccién no conforme y determinar el no uso de dichas materias primas
hasta verificar los resultados del andlisis de control de la calidad del lote no
conforme con el laboratorio acreditado ante INACAL para validar los valores de
los analisis de calidad, estos productos permanecen en cuarentena hasta
encontrar el motivo de la no conformidad, luego de la cual el comité de calidad
decide el destino final de los productos no conformes. A continuacion, en la tabla
3 se muestra la descripcion de las etapas del proceso productivo de envases

flexibles proporcionado por la empresa.
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Tabla 3.
Descripcidn de las etapas del proceso productivo envases flexibles.
PROCESO DESCRIPCION
Recepcion de Proceso que tiene por objetivo recibir y verificar la integridad de las materias primas,
materia prima, insumos y material de empaque, los que deben de cumplir con los requisitos de calidad
insumos y determinados por el area de Aseguramiento de la Calidad. Sus principales actividades
empagques. se detallan a continuacion:

Recepcion de la guia de remision del cliente
Verificacion de acuerdo a la orden de compra

Revision del producto a ingresar por parte del supervisor de Aseguramiento de la

Calidad.

Recepcion en almacén el lote aprobado por Aseguramiento de la Calidad.

Almacén de En el almacén se mantienen los productos en condiciones adecuadas de proteccion, de
manera que se conserven las caracteristicas intrinsecas de los mismos y no sufran

materia prima g e - .
deterioro. Las principales actividades a realizar son:

Realizar el ingreso en el inventario.

Disponer los productos sobre parihuelas en rumas adecuadas y hasta una altura de

doce sacos.
Llevar un registro de salida de los productos ingresados.

Almacén de Se almacenan adecuadamente los insumos que se adquieren, de manera que
insumos conserven sus caracteristicas intrinsecas y no sufran deterioro. Sus principales
actividades se detallan a continuacion:
Se realiza el ingreso en el inventario.
Se dispone el producto sobre parihuelas
Se lleva un registro de su salida.
Extrusion En esta etapa se realiza la formacién de la bobina original del producto solicitado por el

cliente

El operario alimenta la tolva de la maquina extrusora la resina plastica necesaria y el

insumo de color. Verificando la temperatura de trabajo

Se estéa calibrando la maquina hasta regular correctamente el ancho, espesor, color del

producto solicitado.

Luego se retira bobina x bobina anotando pesos de cada bobina y mermas de proceso y
se recubre con envase plastico externo para accion preventiva de contaminacioén, se
codifica cada bobina indicando los datos y detalles del pedido del cliente

Se almacena temporalmente en el almacén de productos intermedios, sobre parihuelas

limpias y ordenadas.

Impresién En esta etapa se realiza la impresion de la bobina original del producto solicitado por el

cliente

El operario alimenta la bobina extruida en la maquina impresora en unos formatos que

de acuerdo al ancho de la bobina se colocan en laimpresora.

Luego se coloca los clisés en los rodillos, previamente verificando la conformidad de las

artes con los requerimientos del cliente.

Se ajusta los colores de la maquina impresora hasta alcanzar la tonalidad del disefio

solicitado por el cliente, aprobando la prueba de color.
Seguidamente el operario procede con la impresion.

Luego se retira bobina x bobina anotando pesos de cada bobina y mermas de proceso y
se recubre con envase plastico externo para accion preventiva de contaminacioén, se
codifica cada bobina indicando los datos y detalles del pedido del cliente. Se almacena
temporalmente en el almacén de productos intermedios, sobre parihuelas limpias y

ordenadas.
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En esta etapa se realiza la formacién de las bolsas del producto solicitado por el cliente.
De acuerdo al tipo de bolsa solicitada se asigna un tipo de maquina de sellado (sello
lateral, sello fondo, sello T, otros).

El operario alimenta la bobina impresa en la maquina selladora. Verificando la
temperatura de trabajo de la selladora y las medidas de la bolsa final para estandarizar
la maquina selladora.

Se calibra la maquina hasta regular correctamente el ancho, largo, tipo de producto
solicitado.

Luego se regula el contador de bolsas automatico para generar el nimero de unidades
gue se requiere para empaquetar el producto tal como lo ha solicitado el cliente.
(Envase interno).

Finalmente se colocan los envases internos en un envase externo el cual se codifica con
etiquetas indicando los datos y detalles del pedido del cliente

Se almacena temporalmente en el almacén de productos intermedios

Sobre parihuelas limpias y ordenadas.

En esta etapa se realiza el corte final de las bobinas de extrusion cuando el cliente ha
solicitado productos sin impresién y con ciertas medidas especiales.

El operario alimenta la bobina extruida en la maquina cortadora. y las medidas de la
bobina final para estandarizar la maquina cortadora.

Se esta calibrando la méaquina hasta regular correctamente el ancho del producto
solicitado.

Luego se retira bobina por bobina anotando pesos de cada bobina y mermas de proceso
y se recubre con envase plastico externo para accion preventiva de contaminacion, se
codifica cada bobina indicando los datos y detalles del pedido del cliente

Se almacena en el almacén de productos terminados, sobre parihuelas limpias y
ordenadas.

Almacenar en condiciones adecuadas el producto que sera entregado al cliente final.

Se realiza el ingreso del inventario.

Se dispone el producto sobre parihuelas en rumas adecuadas y hasta 12 sacos de
altura.

Se lleva un registro de su salida.

Se realiza el control de limpieza

Operacion por el cual el producto llega a su destino debidamente controlado, certificado
y bajo condiciones que garanticen un traslado seguro.

Nota: Elaboracién propia. Datos extraidos de la empresa Envolturas Peru.

Dimension 5: Medicion, analisis y mejora.

Segun ISO 9001 (2008), definié el término como: la implementacion de los

procesos de medicidn, analisis y mejora necesarios para: validar la conformidad

con los requisitos del producto, asimismo asegurarse de la conformidad del

sistema de gestion de la calidad, y mejorar continuamente su eficacia, para lo cual

se deber4d monitorear constantemente los puntos criticos de control de los

procesos Yy registrarlos para determinar las no conformidades y decidir las

acciones correctivas y preventivas adecuadas para prevenir la contaminacion del
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producto (p.14). Esto permite a la empresa tener un sistema de gestioén de calidad
alineado con los objetivos del cliente y mantener constantemente la satisfaccion
del cliente; asimismo permite controlar adecuadamente los puntos criticos en sus

diferentes etapas del proceso productivo y en toda la cadena valor de la empresa.

Satisfaccion del cliente

En lo referente a la percepcion del cliente respecto al cumplimiento de sus
requisitos por parte de la empresa se elabora encuestas de opinion al usuario, y
en el caso de reclamos se debe llenar el registro correspondiente el cual se deriva
al area responsable de la no conformidad para su andlisis y elaboracién de un
informe técnico, en el caso de que el producto esté no conforme el comité de
calidad debe tomar decisiones sobre el destino posterior del producto no
conforme y avisar al cliente la decisiébn tomada para su conocimiento. Asimismo,
por trazabilidad se debe analizar las causas de la no conformidad y ubicar las
materias primas 0 procesos responsables de la no conformidad para realizar el
cambio de los mismos y en el caso de procesos realizar las reparaciones o
acciones correctivas necesarias para levantar la no conformidad. Las
comunicaciones con los clientes son documentadas y archivadas. El encargado
de mantener los registros y su archivo, asi como de la comunicaciéon con los
clientes es el responsable del comité de calidad, quien debe cada cierto tiempo
realizar un informe estadistico de las quejas o reclamos indicando sus causas y
las no conformidades, sus acciones correctivas y preventivas. Este proceso de
control estadistico de las no conformidades debe ser comunicado a todas las
areas responsables para tener en consideracién en las producciones siguientes
asimismo informar de las decisiones tomadas por el comité de calidad respecto a
las acciones correctivas y preventivas con el objetivo de mantener informado al
personal y prevenir no conformidades en los procesos. A continuacion, en la
figura 6 se muestra el diagrama de flujo del proceso de quejas y reclamaciones de

envases flexibles proporcionados por la empresa.
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1.-Reclamodecliente/Noconformidad

)2. Reclamoalarea

) 3.-Acuerdo de acciones correctivasy preventivasy plazos

) 4.-solicitud derecursos

) 5.-Implementacionde acciones correctivasy preventivas

) 6.- Cierre de no conformidad,registro y archivo

7.-Revisiénanualde quejas, noconformidades,acciones correctivasy
preventivas

Figura 6. Diagrama de flujo del proceso de quejas y reclamaciones.

Auditoria interna

La empresa debe llevar a cabo auditorias internas cada cierto tiempo para
determinar si el sistema de gestion de la calidad: es conforme con los requisitos
de la norma ISO 9001 y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad
establecidos por la empresa. Esto permite alinear los objetivos de la empresa con
los objetivos del sistema de gestion de la calidad, tal es el caso de algunos cliente
de la industria alimentaria que tienen certificacion 1ISO 9001 que solicitan al
proveedor que cumplan con los requisitos de la nhorma internacional y programan
auditorias cada cierto tiempo para validar sus procesos y homologar sus
proveedores , este proceso se repite cada afio con el objetivo de mantener su
base de datos con proveedores seleccionados y validados. . En la figura 7 se
muestra el diagrama de flujo del proceso de auditorias internas de envases

flexibles proporcionados por la empresa.
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-PROGRAMACION DE AUDITORIAS

-DESIGNACION DE AUDITORES

2
-PLANIFICACION DE AUDITORIAS
3
) -AUDITORIAS INTERNAS
¥ <REPORTE DE AUDITORIAS

+REVISION DE REPORTES

-SEGUIMIENTO DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

<VALIDACION Y CIERRE DE NO CONFORMIDADES

9 +REVISION Y CORRECCIONES DEL PROGRAMA DE AUDITORIAS

Figura 7. Diagrama de flujo del proceso de auditorias internas.

Control del producto no conforme

Los productos no conformes con las especificaciones técnicas establecidas por el
cliente, son identificados a través de las inspecciones correspondientes por el
supervisor de aseguramiento de la calidad, quien emite un reporte ; asimismo,
durante el procesamiento del producto, se identifican los productos no conformes
mediante las evaluaciones que se hacen en los registros de controles de linea ,
anotandose las observaciones sobre productos intermedios no conformes y las
respectivas acciones correctivas, para el producto terminado se identifica el
producto no conforme contrastando los resultados de la evaluacién con las
especificaciones del respectivo cliente; el procedimiento documentado existente
define los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas para la
toma de decisiones respecto al producto no conforme. En la figura 8 se muestra el

diagrama de flujo del procedimiento de control de los productos no conformes.
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DETECCIONY EVALUACION DE PRODUCTONO CONFORME

NI

IDENTIFICACION

\Z

CUARENTENA

NS

INVESTIGACION

\Z

DISPOSICION DE PROD. NO CONFORME
RECHAZO REPROCESO DISPOSICION FINAL

Figura 8. Diagrama de flujo del procedimiento de control de productos no

conformes.

En el caso de la devolucién de productos no conforme por parte del cliente, la
recepcion es en la zona de cuarentena del almacén y seguidamente se realiza la
evaluacion del producto por parte del area de control de calidad quien revisa,
muestrea y analiza el lote devuelto para verificar y validar la no conformidad
determinando las causas y las condiciones de ingreso ; seguidamente, registra la
ocurrencia, lo cual permite establecer su disposicion final, que puede ser:
rechazo, reproceso o disposicién final. Asimismo, en el caso de materias primas,
insumos y empaques necesarios para el proceso productivo que no superen la
inspeccion por parte de control de calidad tal como lo establece la ficha técnica de
materias primas, se rechaza el lote y se avisa al proveedor para el recojo de la
materia prima, para su posterior cambio por otro lote adecuado y conforme de lo
contrario se cambia de proveedor; asimismo, se registra dicha no conformidad

para su archivo correspondiente.
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Mejora continua

La empresa mejora continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, las acciones correctivas y preventivas y la revision

por la direccion.

Acciones correctivas y preventivas

La empresa tiene un procedimiento escrito en el que se establece las
condiciones, responsabilidades y controles para lograr la elaboracion, ejecucion,
seguimiento y cierre de las acciones preventivas y correctivas, que permitan
eliminar las causas de no conformidades reales y potenciales que puedan afectar
la eficiencia, eficacia y efectividad del sistema de la calidad. Se aplica a todos los
procesos y areas de la empresa y cubre desde la deteccion de una no
conformidad real o potencial hasta la aplicacion de las acciones necesarias para
evitar su ocurrencia. Todo el personal esta en la capacidad de generar una
solicitud de accion preventiva y/o Correctiva y de mejora cuando sea necesario,

aplicando los lineamientos descritos en el procedimiento escrito.

La planificacién de las acciones correctivas y preventivas y de mejora
incluye la evaluacion de la importancia de los problemas detectados, y se hace en
términos del impacto potencial en aspectos tales como costos de no conformidad
(Incumplimiento de un requisito) y satisfaccion del cliente. En este proceso se
enfatiza la eficacia y eficiencia de los procesos cuando se toman las acciones, y
estas deben estar enfocadas para eliminar las causas de las no conformidades y
evitar que vuelvan a suceder. Las acciones correctivas y preventivas son
consideradas como concluidas una vez que hayan sido verificadas y evaluadas
por los responsables, asi como al eliminar las causas que dieron origen a las no
conformidades. El analisis de la causa raiz de las no conformidades detectadas y
potenciales debe ser realizado por los responsables del proceso al que pertenece
ésta y se debe determinar la accion correctiva y preventiva o correccion de la

misma verificando la efectividad de las acciones correctivas y preventivas
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implementadas. Las acciones deben implementarse y cerrarse en un término no
mayor de 3 meses y cuando cumplan este tiempo y aln no se encuentren
cerradas deben ser revisadas para determinar las causas que impiden su cierre.
En la figura 9 se muestra el diagrama de flujo del procedimiento de acciones
correctivas/ preventivas para el control de los productos no conformes de envases

flexibles proporcionados por la empresa.

1. Revisa No Conformidades.

\Z

2.Evalua necesidad de implantar acciones

\Z

3.Realiza analisis de causa

\Z

| 4.Implanta acciones correctivas/preventivas. |

A V.4

5.. Evalua eficacia de acciones correctivas/preventivas.

\Z

6..Registray cierra solicitud de accion y elabora informe.

Figura 9. Diagrama de flujo del procedimiento de acciones

correctivas/preventivas.

1.4 Justificacion

Justificacién Tedrica.

Segun Hernandez (2010),” la justificacion de la investigacion indica el porqué de
la investigacion exponiendo sus razones. Por medio de la justificacion debemos

demostrar que el estudio es necesario e importante “(p. 39).

La tesis aporta informacion relevante sobre la mejora continua de la
eficacia en una empresa del sector industria de envases flexibles a partir de

establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la
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calidad 1ISO 9001. Asimismo, se detalla la documentacion como factor clave de
éxito para la implementacion y mantenimiento del sistema de gestion de la calidad
de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional. Ademas de ello, esta
tesis busca ser tomada como antecedente para futuras investigaciones en la cual
se puedan ampliar o tomar como referencia el constructo propuesto sobre el

tema.

Justificacién Préactica.

La presente investigacion se enfoca en dar a conocer lo referente al
establecimiento, documentacion, implementacion y mantenimiento de un sistema
de gestién de la calidad ISO 9001 , y los diferentes riesgos a los cuales se tiene
que hacer frente asi como también , a la satisfaccion plena de las partes
interesadas ; es decir las empresas actualmente por el proceso de globalizacion
de los mercados han evolucionado a una creciente competencia y una mejora
continua de sus procesos internos que les permitan ser competitivas y
mantenerse en el mercado. En el presente caso los clientes actuales solicitan
homologacién de proveedores validados es decir que las empresas proveedoras
de productos tengan implementado y mantenido un sistema de gestién de la
calidad que les permita tener confianza en la calidad de los productos vendidos y
aquellas empresas que no tienen implementado este sistema de gestion de la
calidad no son homologadas y por lo tanto disminuyen los clientes. El sistema

actual de los negocios exige la certificacion internacional.

Justificacion Metodoldgica.

Para lograr los objetivos del estudio, se utiliz6 una encuesta descriptiva con las
diferentes dimensiones de la variable: sistema de gestion de la calidad, estos
datos cuantitativos fueron recopilados a través de un instrumento validado por
expertos comprobando su validez y confiabilidad mediante el uso del software de
analisis estadistico SPSS v 23., permitiendo asi la obtencién de resultados
precisos. El instrumento utilizado para la siguiente investigacion fue una encuesta
descriptiva la misma que fue aplicada a los trabajadores de la empresa del sector

industria de envases flexibles.
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1.5 Problema de la investigacion

Problema general.

¢,Cual es el nivel de implementacion del sistema de gestion de la calidad 1ISO

9001 en la empresa Envolturas Peru en el 20177

Problemas especificos.

Problema Especifico 1

¢, Cual es el nivel de documentacién del sistema de gestion de la calidad ISO 9001

en la empresa Envolturas Perlu en el 20177

Problema Especifico 2

¢ Cuél es el nivel de responsabilidad de la direccion del sistema de gestion de la

calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru en el 20177

Problema Especifico 3

¢,Cual es el nivel de gestidon de los recursos del sistema de gestion de la calidad

ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru en el 20177

Problema Especifico 4

¢, Cual es el nivel de realizacién del producto del sistema de gestion de la calidad

ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru en el 20177

Problema Especifico 5

¢,Cual es el nivel de medicion, analisis y mejora del sistema de gestion de la

calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru en el 20177
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1.6. Objetivos de la investigacion

Objetivo general.

Determinar el nivel de implementacion del sistema de gestion de la calidad ISO

9001 en la empresa Envolturas Pert en el 2017.

Objetivos Especificos.

Objetivo Especifico 1.

Determinar el nivel de documentacién del sistema de gestion de la calidad 1ISO

9001 en la empresa Envolturas Peru en el 2017.

Objetivo Especifico 2.

Determinar el nivel de responsabilidad de la direccidn del sistema de gestion de la

calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru en el 2017.

Objetivo Especifico 3.

Determinar el nivel de gestion de los recursos del sistema de gestion de la calidad

ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru en el 2017.

Objetivo Especifico 4.

Determinar el nivel de realizacién del producto del sistema de gestion de la

calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru en el 2017.

Objetivo Especifico 5.

Determinar el nivel de medicién, andlisis y mejora del sistema de gestion de la

calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru en el 2017.
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2.1. Variable

Variable 1: Gestion de la calidad

Definicion conceptual.

Segun ISO 9000 (2015), definio gestidén de la calidad como “el conjunto de
elementos de una organizacion interrelacionados para establecer politicas,
objetivos y procesos para lograr estos objetivos” (p. 41). Es decir, la gestion de la
calidad incluye a la visibn considerada como la aspiracion de aquello que la
empresa quiere llegar a ser expresada por la alta direccién, también incluye la
mision o proposito de la existencia de la empresa expresada por la alta direccion,
la politica de la calidad que es las intenciones y direccibn de la empresa
expresada por la alta direccion y finalmente la estrategia o plan estratégico para
lograr un objetivo a largo plazo.

2.2. Operacionalizacion de la variable: Sistema de gestion de la calidad

La variable en estudio tiene cinco dimensiones a saber: Documentacion que
incluye el sistema de calidad, manual de calidad, procedimientos y registros; la
siguiente dimension es responsabilidad de la direcciébn que incluye: enfoque al
cliente, Politica de la calidad, objetivos de la calidad, planificacién del sistema de
gestion de la calidad, responsabilidad, autoridad y comunicacion, revisién por la
direccién; la tercera dimensién es gestion de los recursos la cual incluye:
provisién de recursos. Recursos humanos, infraestructura y ambiente de trabajo;
la cuarta dimension es realizacion del producto que incluye: planificacion de la
realizacion del producto, procesos relacionados con el cliente, proceso de
compras y control de la produccién; y la quinta dimension es medicién, analisis y
mejora la cual incluye: satisfaccion del cliente, auditoria interna, control del
producto no conforme, mejora continua y finalmente acciones correctivas y
preventivas. A continuacion, se muestra la tabla 4 operacionalizacion de la

variable sistema de gestién de la calidad.
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Variable Dimensiones

Indicadores

ftems Escala

Niveles

Rangos

Documentacién
del sistemade
gestién

Mapa de
procesos
Manual de

calidad

Control de
documentos y
registros

Compromiso de
la direccién
Politica de la
calidad

Obijetivos de la
calidad

Responsabilidad  pjanificacién del

de la direccién

Gestion de
calidad

Gestion de los
recursos

Realizacion del
producto

Medicién,
analisis y
mejora

SGC

Responsabilidad,

autoridad y
comunicacion

Revisién por la
direccién
Provision de
recursos

Recursos
humanos

Infraestructura

Ambiente de
trabajo

Planificacion de
la realizacion del
producto

Procesos
relacionados con
el cliente

Proceso de
compras

Control de la
produccién

Satisfaccion del
cliente

Auditoria interna

Control del
producto no
conforme

Mejora continua

la3

4all

12a15 )
Ordinal

16a23

24 a 30

Nunca
Casi nunca

A veces

Casi
siempre

siempre

Bajo: de 0 a
87

Medio: de

88 a113

alto: de 114
a 145

Nota: Elaboracion propia. Datos extraidos de la empresa Envolturas Per(.
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2.3. Metodologia

Herndndez et al. (2010) indicaron que: “la investigaciébn es un conjunto de
procesos sistematicos, criticos y empiricos que se aplican al estudio de un

fendmeno” (p.4).

Segun su naturaleza se hace referencia a los dos enfoques el cualitativo y
el cuantitativo que son paradigmas de la investigacion cientifica, ambos emplean
procesos cuidadosos, sistematicos y empiricos en su esfuerzo por generar
conocimiento. Llevan a cabo la observacion y evaluacion de fendmenos;
establecen suposiciones o ideas como consecuencia de la observacion y
evaluaciones realizadas; demuestran el grado en que las suposiciones o ideas
tienen fundamento; revisan tales suposiciones o ideas sobre la base de las
pruebas o del analisis; proponen nuevas observaciones y evaluaciones para
esclarecer, modificar, y fundamentar las suposiciones o ideas, o incluso para

generar otras.

En cuanto al enfoque cuantitativo, Hernandez et al. (2010) indicaron que:
“‘usa la recoleccion de datos para probar hipétesis, con base en la medicion
numerica y el analisis estadistico, para establecer patrones de comportamiento y

probar teorias” (p. 4).

El proceso de estudio cuantitativo tiene las siguientes etapas: Parte de una
idea, que va acotandose y, una vez delimitada, se derivan objetivos y preguntas
de investigacion, se revisa la literatura y se construye un marco o0 una perspectiva
tedrica. De las preguntas se establecen hipétesis y determinan variables; se
desarrolla un plan para probarlas se establece el disefio; se miden las variables
en un determinado contexto; se analizan las mediciones obtenidas con frecuencia
utilizando métodos estadisticos, y se establece una serie de conclusiones

respecto de las hipotesis.

El enfoque cuantitativo tiene las siguientes caracteristicas: El investigador
plantea un problema de estudio delimitado y concreto; luego considera lo que se
ha investigado anteriormente es decir la revision de la literatura y construye un

marco tedrico que va a guiar el estudio, del cual deriva una o varias hipotesis y las
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somete a prueba mediante el empleo de los disefios de investigacion apropiados;
las hipotesis se generan antes de recolectar y analizar los datos; La recoleccion
de los datos se fundamenta en la medicion de las variables o conceptos
contenidos en las hipotesis, esta recoleccion se lleva a cabo al utilizar
procedimientos estandarizados y aceptados por una comunidad cientifica ; debido
a que los datos son producto de mediciones se representan mediante nimeros y
se deben analizar a través de métodos estadisticos; en el proceso se busca el
maximo control para lograr que otras explicaciones posibles distintas a la
propuesta del estudio sean desechadas y se excluya la incertidumbre y minimice
el error, es por esto que se confia en la experimentacién y/o las pruebas de
causa-efecto; los andlisis cuantitativos se interpretan a la luz de las predicciones
iniciales o hipoétesis y de estudios previos o teoria , la interpretacién constituye
una explicaciéon de como los resultados encajan en el conocimiento existente; la
investigacion cuantitativa debe ser lo mas “objetiva” posible y los fendmenos que
se observan o miden no deben ser afectados por el investigador; los estudios
cuantitativos siguen un patron predecible y proceso estructurado y se debe tener
presente que las decisiones criticas se efectian antes de recolectar los datos; en
una investigacion cuantitativa se pretende generalizar los resultados encontrados
en un grupo o segmento (muestra) a una colectividad mayor (universo o
poblacién), también se busca que los estudios efectuados puedan replicarse;
finalmente, con los estudios cuantitativos se intenta explicar y predecir los
fendmenos investigados, buscando regularidades y relaciones causales entre
elementos, esto significa que la meta principal es la construccion y demostracion
de teorias (que explican y predicen); para este enfoque, si se sigue rigurosamente
el proceso y, de acuerdo con ciertas reglas légicas, los datos generados poseen
los estandares de validez y confiabilidad, y las conclusiones derivadas
contribuiran a la generacién de conocimiento; esta aproximacion utiliza la légica o
razonamiento deductivo, que comienza con la teoria y de ésta se derivan
expresiones légicas denominadas hipoétesis que el investigador busca someter a
prueba; la investigacion cuantitativa pretende identificar leyes universales y
causales; la busqueda cuantitativa ocurre en la realidad externa al individuo, esto
nos conduce a una explicacion sobre como se concibe la realidad con esta
aproximacion a la investigacion. La presente investigacion se procedera de

acuerdo al meétodo cientifico con enfoque cuantitativo.
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2.4. Tipos de estudio.

En el ambito de la investigacion nos encontramos con una amplia gama de
clasificaciones de tipos de investigacion los cuales se definen de acuerdo a los
propésitos que persigue el autor, por lo cual es usual que la investigacion se
organice de acuerdo a varios aspectos significativos de la investigacion como:
finalidad, caracter, naturaleza, alcance temporal; para el presente trabajo de

investigacion teniendo en cuenta su finalidad la investigacion es de tipo basico.

Segun Abanto, W. (2013) nos define la investigacion de tipo basica
también conocida como investigacion tedrica o pura, se fundamenta en un
argumento tedrico y su intencion fundamental consiste en desarrollar una teoria,
extender, corregir o verificar el conocimiento mediante el descubrimiento de

amplias divulgaciones o principios (p. 12).

Segun Landeau, R. (2007) nos indica que este tipo de investigacion se
realiza para obtener nuevos conocimientos y nuevos campos de investigacion sin
un fin practico, especifico e inmediato. Tiene como fin crear un cuerpo de
conocimiento teorico, sin preocuparse de su aplicacién practica. Se orienta a

conocer y persigue la resolucion de problemas amplios y de validez general
(p.55).

2.5. Disefio de investigaciéon

La presente tesis es de disefio descriptivo simple, no experimental - transversal.
El disefio de investigacion es una estructura u organizacion esquematizada que
adopta el investigador para relacionar y controlar las variables de estudio. Sirve
como instrumento de direccion y restriccién para el investigador, en tal sentido, se

convierte en un conjunto de pautas bajo las cuales e va a realizar el estudio.

Segun Abanto (2013) sostiene que: “El disefio de investigacion descriptiva
tiene como objetivo central la descripcion de los fendmenos. Se sitda en un primer
nivel del conocimiento cientifico. Utiliza métodos descriptivos como la

observacion” (p.13).
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Herndndez, R., Fernandez (2006 p. 103), sostiene que “la investigacion
descriptiva busca especificar propiedades, caracteristicas y rasgos importantes de
cualquier fenobmeno que se analice. Describe tendencias de un grupo o

poblacién”.

No experimental, porque de acuerdo a Hernandez et Al. (2010), los disefios
no experimentales son “estudios que se realizan sin la manipulacion deliberada
de variables y en los que sdlo se observan los fenbmenos en su ambiente natural
para después analizarlos” (p. 205). En la investigacion no se manipula variables

alguna, solo se extrae informacion para su andlisis.

Es transversal, porque de acuerdo a Hernandez et. Al (2010) sostiene que:
“recolectan datos en un solo momento y tiempo uUnico donde su propdsito es
descubrir las variables y analizar su incidencia e interrelacion en un momento” (p.
289). En la investigacion sélo se toman datos en un momento determinado para

su interpretacion.

Nivel de estudio.

La presente investigacion es descriptiva simple. A continuacion, se explica el

sustento para su clasificacion.
Segun Abanto (2013) sostiene que: “En el disefio descriptivo simple el
investigador busca y recoge informacién relacionada con el objeto de estudio, no

presentandose la administracion o control de un tratamiento” (p. 28).

Esquema:

M——O

Donde:
M: Muestra con quien(es) vamos a realizar el estudio.
O: Informacion (observaciones) relevante o de interés que recogemos de la

muestra.
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2.6. Poblacion, muestray muestreo

261 Poblacién.

Segun Hernandez et al., (2010): “Una poblacién o universo es el conjunto de

todos los casos que concuerdan determinadas especificaciones” (p.174).

El universo poblacional esta constituido por los trabajadores de la empresa
de envases flexibles Envolturas Peru, vale decir por los 100 trabajadores entre
personal profesionales, técnicos y auxiliares; de la sede Lima y los representantes

comerciales en provincias entre las edades de 18 a 65 afos.

262. Muestra.

Segun Sotelo, C. (2015) la muestra es un sub conjunto de la poblacion, para que
un sector de la poblacién sea considerado como muestra es necesario que todos
los elementos de ella pertenezcan a la poblacion, por eso se dice que una
muestra debe ser representativa de la poblacién, es decir, debe tener las mismas
caracteristicas generales de la poblacion. No se consideran muestras si algunos

sujetos de la supuesta muestra no pertenecen a la poblacion (p.87).

La muestra tomada esta compuesta de 50 trabajadores de la empresa de
envases flexibles Envolturas Peru entre las edades de 18 y 65 afios. El muestreo
realizado fue no probabilistico de tipo intencionado, porque la eleccién de la
unidad de andlisis se realiz6 de manera intencional por parte del investigador con
ayuda del asesor de nuestra investigacion. En este procedimiento, es el
investigador quien selecciona la muestra e intenta que sea representativa, por lo
tanto, la representatividad depende de su intencion” u “opinién”. Queda claro que
la evaluacion de la representatividad es subjetiva. La decision fue tomada
analizando que la empresa tiene en la sede Lima 50 trabajadores de la empresa a
los cuales se les evalud el cuestionario de manera directa, sin embargo, los otros
50 trabajadores se encuentran en provincia y son los representantes comerciales
gue no estan muy disponibles para la evaluacion del cuestionario. Es decir, para

el presente trabajo se toma en cuenta la poblacion accesible.
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263. Muestreo.

El muestreo realizado fue no probabilistico de tipo intencionado, segin Hernandez
et al., (2010): en las muestras no probabilisticas, la eleccién de los elementos no
depende de la probabilidad, sino de causas relacionadas con las caracteristicas
de la investigacion o de quien hace la muestra. Aqui el procedimiento no es
mecanico ni con base en férmulas de probabilidad, sino que depende del proceso
de toma de decisiones de un investigador o de un grupo de investigadores. Elegir
entre una muestra probabilistica o una no probabilistica depende de los objetivos
del estudio, del esquema de investigacion y de la contribuciébn que se piensa

hacer con ella (p.176).

Tabla 5
Muestra no probabilistica del personal de la empresa Envolturas Pera.
N° Tipo de personal Total
1 Profesionales 06
2 Técnicos 14
3 Auxiliares 30
Total 50

Nota: Elaboracién propia. Datos extraidos de la empresa Envolturas Peru

2.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Técnica de recolecciéon de datos.

Para recolectar la informacion se empled técnicas e instrumentos validados por
expertos, en esta ocasion la técnica utilizada fue la encuesta debido a la
modalidad de estudio y el tiempo limitado para su aplicacién, y como instrumento
se utilizé el cuestionario. Estos cuestionarios contenian items a ser respondidos
mediante la escala Likert, y fueron construidos en relacion con los procedimientos

de la operacionalizacion de la variable.
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Instrumento de recolecciéon de recolecciéon de datos.

Ficha técnica

Nombre: nivel de implementacién del sistema de gestion de la calidad.
Autor: Barrantes, V (2017).

Validado: Dr. Sotelo, C (2017).

Objetivo: Determinar el nivel de implementacion del sistema de gestiéon de la
calidad 1ISO 9001 en la empresa Envolturas Perd en el 2017 y en sus cinco
dimensiones.

Lugar de aplicacion: Sede de la empresa

Forma de aplicacion: Directa.

Extension. El cuestionario consta de 30 preguntas.

Duracion de la aplicacion: 15 minutos.

Puntuacion: La escala es tipo Likert, las respuestas son las siguientes:
(5) Siempre

(4) Casi siempre

(3) A veces

(2) Casi nunca

(1) Nunca

Baremo:

Alto: de 114 a 145

Medio: de 88 a 113

Bajo: de 0 a 87

271 Validacién y confiabilidad de los instrumentos

Confiabilidad.

Posteriormente, se calculé la confiabilidad de consistencia interna de los
instrumentos mediante el Alfa de Cronbach, cuyos resultados se pueden ver en la
tabla 6. Se observd que el coeficiente Alfa de Cronbach es de 0.951 para 30
items de variable sistema de gestién de la calidad. Este valor indica que la

confiabilidad es alta para la variable de estudio.
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Tabla 6.
Confiabilidad del instrumento de la variable sistema de gestion de la calidad.
N de items Alfa de Cronbach
Variable
Sistema de gestion de la calidad 30 0,951

Nota: Elaboracion propia. Datos extraidos de la empresa Envolturas Peru.

Validez.

Validez de contenido.

Se utilizé la validez de contenido de los instrumentos: de la variable sistema de
gestion de la calidad, a través del juicio de expertos. Los expertos son

catedraticos de escuelas de post grado de diferentes universidades del Peru:

e Dr. Carlos Sotelo Estacio (UCV).
e Mag. Fanny Barrantes Santos (UPC)
e Mag. Angel Francisco Velasquez Zapata (USIL)

En la tabla 7, se muestra el resultado de evaluacién de los expertos.

Tabla 7.

Validacién del instrumento: sistema de gestion de la calidad.

Experto 1 Experto 2 Experto 3 Total
Claridad Si Si Si Si
Pertinencia Si Si Si Si
Relevancia Si Si Si Si

Nota: Elaboracion propia. Datos extraidos de la empresa Envolturas Pera.
Validez de constructo.
La validez de constructo segun Mejia (2005) “trata de establecer en qué medida la

prueba tiene en cuenta los aspectos que se hallan implicitos en la definicion

tedrica del tema a medirse” (p. 72). En la investigacion se busca establecer el
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grado de correspondencia entre los resultados de la prueba realizada y los
conceptos tedricos expuestos y que se pretenden medir.

En la Tabla 8, se observan los resultados del analisis de correlacion total de
elementos corregida y el alfa de Cronbach si el elemento se ha suprimido. Se
aprecia que todos los items tienen un coeficiente alfa de Cronbach sobre 0.947
confirmando que son vélidos para constituir el instrumento final. Se considera

validos a partir de un coeficiente alfa de Cronbach de 0.75.

Tabla 8.
Estadistica de total de elemento para la variable sistema de gestién de la calidad incluye los 30
items.
Estadisticas de total de elemento
Media de Varianza Correlacion Alfa de
Item escala si el de escala total de Cronbach
elemento se siel elementos si el
ha elemento corregida elemento
suprimido se ha se ha
suprimido suprimido

1. ¢La Empresa cuenta con un mapa de 97,32 294,712 ,669 ,949
procesos (estratégicos, operativos y de apoyo)
adecuado para lograr la conformidad de la
implementacion del SGC?
2. ¢La empresa cuenta con un manual de 97,26 297,094 ,662 ,949
calidad adecuado para la implementacién del
SGC?
3. ¢lLa empresa cuenta con los 97,06 296,588 ,663 ,949
procedimientos y registros necesarios y
suficientes para la implementacion del
SGC?
4. ¢ La direccion de la empresa evidencia 97,02 300,551 423 ,951
Su compromiso apoyando constantemente
la implementacion del SGC?
5. ¢La empresa cuenta con una politica de 96,62 318,689 121 ,955
calidad adecuada para lograr la
conformidad de la implementacion del
SGC?
6. ¢La empresa cuenta con objetivos de 97,10 292,133 ,660 ,949

calidad medible y coherente con la politica
de calidad?



7. ¢La empresa realiza la planificacion
estratégica incluyendo Ila politica vy
objetivos de la calidad?

8. ¢La empresa ha nombrado a un
representante de la direccion que tiene la
responsabilidad y autoridad de lograr la
conformidad de la implementacion del
SGC?

9. ¢La empresa se asegura de que los
procesos de comunicacién interna son
adecuados para lograr la conformidad de
la implementacion del SGC?

10. ¢ La direccién de la empresa revisa el
sistema de gestion de la calidad a
intervalos planificados, para asegurarse de
su conveniencia y eficacia continua?

11. ¢Los resultados de la revision por la
direccibn permiten tomar decisiones
adecuadas para mejorar la implementacion
del SGC?

12. ;La empresa proporciona los recursos
necesarios para implementar y mantener el
SGC?

13. ¢La empresa cuenta con recursos humanos
competentes con base en la educacion,
formacion y habilidades necesarias para lograr
la conformidad de la implementacion del SGC?
14. ;La empresa cuenta con la infraestructura
necesaria y adecuada para lograr la
conformidad de la implementacién del SGC?
15. ¢la empresa cuenta con ambientes de
trabajo necesarios y adecuados para lograr la
conformidad de la implementacion del SGC?
16. ¢La empresa realiza el planeamiento de la
produccién de manera coherente con los
requisitos del cliente?

17. ¢La empresa cumple los requisitos
especificados en la orden de pedido elaborada

por el cliente para la realizacion del producto?
18. ¢La empresa verifica la calidad de los
productos comprados para asegurarse de que
cumple los requisitos de compra especificados
por el cliente?

97,38

97,12

97,00

96,98

96,70

97,00

97,34

97,04

96,70

97,06

96,80

97,18

290,404

292,434

289,347

289,857

307,929

294,653

290,147

292,651

306,582

297,323

302,571

288,600

,645

,669

,820

,533

247

,701

, 754

,698

,259

,598

,468

, 751

70

,949

,949

,947

,951

,952

,948

,948

,948

,952

,949

,950

,948



19. ¢La empresa evalla a los proveedores en
funcion de su capacidad para suministrar
productos de calidad?

20. ¢La empresa selecciona a los proveedores
cada cierto periodo de tiempo para asegurarse
de su conveniencia?

21. ¢La empresa tiene un diagrama de flujo del
proceso productivo coherente con los requisitos
especificados por el cliente?

22. ¢La empresa lleva registros de control de
las diferentes etapas del proceso productivo y
los mantiene al dia?

23. ¢La empresa realiza la codificacion de los
lotes de produccion para cumplir con los
requisitos de trazabilidad del producto?

24. ¢lLa empresa realiza encuestas de
satisfaccion  del cliente respecto al
cumplimiento de los requisitos de la calidad del
producto entregado?

25. ¢La empresa atiende con prontitud las
quejas y reclamaciones de los clientes?

26. ¢ La empresa realiza auditorias internas a
intervalos planificados para determinar si el
SGC es conforme con los requisitos?

27. ¢La empresa identifica y controla el
producto no conforme realizando acciones para
evitar su uso o entrega no intencionada?

28. ¢La empresa toma decisiones adecuadas
respecto al lote de producto no conforme que
incluyen: rechazo, reproceso o disposicion
final?

29. ¢La empresa toma acciones correctivas
para eliminar las causas de las no

conformidades con el objeto de prevenir para
gue no vuelvan a ocurrir?

30. ¢La empresa determina acciones
preventivas para eliminar las causas de las no
conformidades potenciales para prevenir su

ocurrencia?

97,32

96,96

96,96

97,18

96,80

96,90

96,98

97,06

97,00

97,14

97,10

96,94

291,242

302,447

298,978

296,844

308,122

291,806

289,449

289,813

292,286

287,960

291,520

289,568

,681

,490

,679

,686

,284

,732

, 741

,814

,763

,831

, 745

,769

71

,948

,950

,949

,949

,952

,948

,948

,947

,948

,947

,948

,948

Nota: Elaboracion propia. Datos extraidos de la empresa Envolturas Pera.
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Técnicas de recojo de informacion.

La técnica adicional usada para el manejo de informacién fue el analisis

estadistico.

El andlisis estadistico nos ha permitido procesar los datos que surgieron
del estudio de la muestra, en este caso los datos obtenidos mediante el

cuestionario de acuerdo a la variable: sistema de gestion de la calidad.

El procesamiento de la informacion se realizara con el software estadistico
SPSS V-23, que es un software popular entre los usuarios de Windows, es
utilizado para realizar la captura y andlisis de datos para crear tablas y gréficos
con data compleja. El SPSS es conocido por su capacidad de gestionar grandes
volimenes de datos y es capaz de llevar a cabo analisis de texto entre otros

formatos mas.

2.8. Meétodo de andlisis de datos

Segun Sotelo C. (2015) definié la estadistica descriptiva como: “parte de la
estadistica que describe, analiza y representa un grupo de datos utilizando
métodos numéricos y gréaficos que resumen y presentan la informacion contenida

en ellos. No pretende ir mas alla del conjunto de datos investigados” (p.8).

El método que se utiliz6 para el andlisis de datos fue estadistico
descriptivo, Siguiendo el protocolo siguiente: Se tabularon y organizaron los datos
en una matriz de datos donde se consignaron los resultados en tablas y figuras,
de las cuales se pueden leer frecuencias y porcentajes de la variable materia de

estudio y de cada una de sus dimensiones.

Finalmente, se consigna los gréaficos de barras, los cuales nos muestran los
resultados correspondientes para cada una de las dimensiones de la variable a
partir de los resultados obtenidos de la Base de datos aplicados con el Programa
SPSS V-23.
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3.1 Descripcion de la variable y sus dimensiones
Tabla 9.

Nivel del sistema de gestion de la calidad de la norma ISO 9001 en los procesos

de la empresa Envolturas Peru.

Niveles Frecuencia Porcentaje
Bajo 14 28.0
Medio 32 64.0
Alto 4 8.0
Total 50 100.0

64.000%

PORCENTAJE

28.000%

BAJO MEDIO ALTO

Figura 10. Barras de Nivel del sistema de gestion de la calidad de la norma 1SO
9001 en los procesos de la empresa Envolturas Perd. Segun los 50 trabajadores

entrevistados.

Como se muestra en la tabla 9 y figura 10 se describe la informacién recogida de
los 50 trabajadores de la empresa Envolturas Perud, donde se puede observar que
el 64% de los trabajadores manifiestan tener una percepcion medio de nivel del
sistema de gestién de calidad de la norma ISO 9001 de los procesos en la
empresa Envolturas Peru; el 28% una baja percepcion y el 8% manifiestan tener
una alta percepcion de nivel del sistema de gestion de calidad de la norma ISO

9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru.
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Tabla 10.
Nivel de documentacion del sistema en la implementacion del sistema de gestion

de la calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru.

Niveles Frecuencia Porcentaje
Bajo 12 24.0
Medio 27 54.0
Alto 11 22.0
Total 50 100.0

54.000%

PORCENTAJE

24.000% 22.000%

BAJO MEDIO ALTO

Figura 11. Barras de nivel de documentacion del sistema en la implementacion

del sistema de gestidn de la calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru.

Como se muestra en la tabla 10 y figura 11, se puede observar que el 54% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcién medio nivel de documentacién del
sistema en la implementacion del sistema de gestion de calidad de la norma ISO
9001 de los procesos en la empresa Envolturas Perq; el 24% una baja percepcién
y el 22% manifiestan tener una alta percepcién de nivel de documentacion del
sistema en la implementacion del sistema de gestion de calidad de la norma ISO
9001 de los procesos en la empresa Envolturas Pera.
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Tabla 11.
Nivel de responsabilidad de la direccidon en la implementacién del sistema de

gestion de la calidad 1ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru.

Niveles Frecuencia Porcentaje
Bajo 10 20.0
Medio 28 56.0
Alto 12 24.0
Total 50 100.0

56.000%

PORCENTAJE

24.000%

20.000%

BAJO MEDIO ALTO

Figura 12. Barras de nivel de responsabilidad de la direccion en la
implementacion del sistema de gestién de la calidad 1ISO 9001 en la empresa

Envolturas Peru.

Como se muestra en la tabla 11 y figura 12, se puede observar que el 56% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcién medio de nivel de responsabilidad
de la direccion en la implementacién del sistema de gestiébn de calidad de la
norma ISO 9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru; el 20% una baja
percepcion y el 24% manifiestan tener una alta percepcion de nivel de
responsabilidad de la direccion en la implementaciéon del sistema de gestion de

calidad de la norma ISO 9001 de los procesos en la empresa Envolturas Pera.
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Tabla 12.
Nivel de gestion de los recursos en la implementacion del sistema de gestion de

la calidad 1ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru.

Niveles Frecuencia Porcentaje
Bajo 12 24.0
Medio 30 60.0
Alto 8 16.0
Total 50 100.0

60.000%

PORCENTAJE

24.000%
16.000%

BAJO MEDIO ALTO

Figura 13. Barras de nivel de gestion de los recursos en la implementacion del

sistema de gestion de la calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Pera.

Como se muestra en la tabla 12 y figura 13, se puede observar que el 60% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcion medio nivel de gestién de los
recursos en la implementacion del sistema de gestion de calidad de la norma ISO
9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru; el 24% una baja percepcion
y el 16% manifiestan tener una alta percepcion de nivel de gestion de los recursos
en la implementacion del sistema de gestion de calidad de la norma ISO 9001 de

los procesos en la empresa Envolturas Peru.
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Tabla 13.
Nivel de realizacion del producto en la implementacion del sistema de gestion de

la calidad 1ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru.

Niveles Frecuencia Porcentaje
Bajo 16 32.0
Medio 26 52.0
Alto 8 16.0
Total 50 100.0

52.000%

PORCENTAJE

32.000%

16.000%

BAJO MEDIO ALTO

Figura 14. Barras de nivel de realizaciéon del producto en la implementacién del

sistema de gestion de la calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru

Como se muestra en la tabla 13 y figura 14, se puede observar que el 52% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcion medio nivel de realizacion del
producto en la implementacién del sistema de gestion de calidad de la norma ISO
9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru; el 32% una baja percepciéon
y el 16% manifiestan tener una alta percepcion de nivel de realizacion del
producto en la implementacién del sistema de gestion de calidad de la norma ISO
9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru.
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Tabla 14.
Nivel de medicién, analisis y mejora en la implementacion del sistema de gestion

de la calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru.

Niveles Frecuencia Porcentaje
Bajo 13 26.0
Medio 30 60.0
Alto 7 14.0
Total 50 100.0

60.000%

PORCENTAJE

26.000%

14.000%

BAJO MEDIO ALTO

Figura 15. Barras de nivel de medicion, analisis y mejora en la implementacién del

sistema de gestion de la calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru.

Como se muestra en la tabla 14 y figura 15, se puede observar que el 60% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcion medio nivel de medicion, analisis y
mejora en la implementacion del sistema de gestion de calidad de la norma ISO
9001 de los procesos en la empresa Envolturas Perq; el 26% una baja percepcion
y el 14% manifiestan tener una alta percepcion de nivel de medicion, analisis y
mejora en la implementacion del sistema de gestién de calidad de la norma I1ISO

9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru.
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Se presentan los principales hallazgos, para hacer una discusién sobre los
resultados obtenidos, que han sustentado y orientado esta investigacion, con
relacion a los problemas planteados y los objetivos formulados con la intencion de

justificar el lineamiento de la investigacion.

El objetivo central de la investigacibn es determinar el nivel de
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001 en la empresa
Envolturas Peru, para ello se ha trabajado con una poblacion total de 50
trabajadores, donde se observd que el 64% de los trabajadores manifiestan tener
una percepcion medio de nivel de implementacion del sistema de gestion de
calidad de la norma ISO 9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru; el
28% una baja percepcion y el 8% manifiestan tener una alta percepcion de nivel

de implementacion.

Lopez (2013), diagnostico los sistemas de control de produccion y calidad
en la empresa Poliplastica S.A., poniendo especial énfasis en la linea de
fabricacion de envases respecto a: ordenes de produccién, jerarquia de las
ordenes, planificacion de la produccién y control de calidad, en los cuales se
determind que es necesario una restructuracion de su sistema de control para
desarrollar cambios significativos y que impacten en la politica estratégica de la
organizacion. Con relacion a nuestra investigacion podemos afirmar que el
proceso de medicién, analisis y mejoras son parte importante para el sistema de

gestion de calidad y el aseguramiento de la calidad en la organizacion.

Reyes (2015), sustent6é una propuesta de un modelo para implementar un
sistema de gestion de calidad para la empresa Inespeare S.A., cuya finalidad es
la certificacion para reducir los problemas en los procesos, y para la cual se
desarroll6 un plan de trabajo con el objetivo de preparar a la empresa para
competir en un mundo globalizado. El fin de la presente investigacién se genera
por una necesidad de la empresa para ser competitivo en el mercado cada vez
mas exigente, el reforzar la calidad con un estandar internacional permitira a la
organizacion realizar un salto que le pondra a la par de empresas de elite a nivel

global.
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Villaverde (2012), desarroll6 una propuesta de implementaciéon de los 14
principios del Dr. Deming en una empresa de envases y Envolturas plasticas en el
Perd, puso mayor énfasis en acciones que incentivan la mejora continua y las
buenas practicas de manufactura, de los cuales de concluyo que las acciones
relacionadas incrementaron la calidad y performance de la organizacion. Toda
implementacion se desarrolla mediante la aplicacion de metodologias que se
basan en principios, estos principios analizados y administrados correctamente

permitiran llegar a la excelencia en calidad a la organizacion.

Arbafiil y Caceres (2015), detallaron sobre la calidad en las empresas del
sector venta de combustible liquido en la ciudad de Trujillo, su objetivo fue
determinar si las empresas comercializadoras de combustibles, en la ciudad de
Trujillo, tienen implementado un sistema de gestion de calidad que les permita
hacer seguimiento a sus operaciones, se determind que las empresas certificadas
con sistema de gestion de calidad 1ISO 9001, tienen un mejor desempefio que las
gue no estan certificadas. Los beneficios de la certificacion internacional son
multiples, entre ellas la mejora significativa del desempefio y control de los
procesos, que permitirA una rapida accion y optima administracion de los

recursos.

Canales y Gallo (2016), investigaron sobre la calidad en las empresas
peruanas del sector pecuario en la region Lima, con el fin de evaluar los nueve
factores de la gestion de la calidad en base a la metodologia Benzaquen y
determinar el nivel de cumplimiento de los factores de éxito de TQM del sector
pecuario, crianza de aves, porcinos, vacunos en la regién Lima, los resultados
alcanzados determinaron que dichos factores son parte crucial para el desarrollo
de la calidad en el sector pecuario. Para la implementacion de un sistema de
calidad se pueden recurrir a otras metodologias que se enfocan en la cantidad de
fallas de un producto, pero no en la administracion de los procesos ni ponen

énfasis al ciclo de Deming de mejora continua.
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Tercera:
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De los resultados obtenidos se concluye que: el 64% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcion medio de nivel del
sistema de gestion de calidad de la norma ISO 9001 de los procesos
en la empresa Envolturas Perd; el 28% una baja percepciéon y el 8%
manifiestan tener una alta percepcion de nivel del sistema de gestién
de calidad de la norma ISO 9001 de los procesos en la empresa

Envolturas Pera.

De los resultados obtenidos se concluye que: el 54% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcion medio nivel de
documentacion del sistema en la implementacion del sistema de
gestion de calidad de la norma ISO 9001 de los procesos en la
empresa Envolturas Perud; el 24% una baja percepcion y el 22%
manifiestan tener una alta percepcion de nivel de documentacién del
sistema en la implementacion del sistema de gestion de calidad de la

norma ISO 9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru.

De los resultados obtenidos se concluye que: el 56% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcion medio de nivel de
responsabilidad de la direccion en la implementacion del sistema de
gestion de calidad de la norma ISO 9001 de los procesos en la
empresa Envolturas Perl; el 20% una baja percepcion y el 24%
manifiestan tener una alta percepcion de nivel de responsabilidad de la
direccion en la implementacion del sistema de gestion de calidad de la
norma ISO 9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru.

Cuarta: De los resultados obtenidos se concluye que: el 60% de los

trabajadores manifiestan tener una percepcion medio nivel de gestion
de los recursos en la implementacion del sistema de gestion de calidad
de la norma ISO 9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru;
el 24% una baja percepcion y el 16% manifiestan tener una alta
percepcion de nivel de gestion de los recursos en la implementacion
del sistema de gestion de calidad de la norma ISO 9001 de los

procesos en la empresa Envolturas Perd.
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Quinta: De los resultados obtenidos se concluye que: el 52% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcion medio nivel de
realizacion del producto en la implementacion del sistema de gestion
de calidad de la norma ISO 9001 de los procesos en la empresa
Envolturas Peru; el 32% una baja percepcion y el 16% manifiestan
tener una alta percepcion de nivel de realizacion del producto en la
implementacion del sistema de gestion de calidad de la norma ISO

9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru.

Sexta: De los resultados obtenidos se concluye que: el 60% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcion medio nivel de
medicion, analisis y mejora en la implementacion del sistema de
gestion de calidad de la norma ISO 9001 de los procesos en la
empresa Envolturas Perd; el 26% una baja percepcion y el 14%
manifiestan tener una alta percepcion de nivel de medicién, analisis y
mejora en la implementacion del sistema de gestion de calidad de la

norma ISO 9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru.
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Primera: En lo referente a la implementacion del sistema de gestion de la calidad

Segunda:

Tercera:

en la empresa Envolturas Perd, segun la percepcion de los
trabajadores se tiene que: el 54.0% un nivel Medio, el 24.0% un nivel
Bajo y el 22.0% un nivel Alto de implementacion del sistema de gestion
de la calidad. Lo cual no cumple con los requisitos de una certificacion
del sistema ISO, que exige el cumplimiento de los prerrequisitos. El
planeamiento estratégico a largo plazo de la empresa debe contemplar
un plan de mejora continua que levante todas las no conformidades

encontradas principalmente las criticas.

Respecto al nivel de implementacion del sistema de gestion en la
empresa Envolturas Peru, segun la percepcion de los trabajadores se
tiene que: el 28% es un nivel bajo de implementacion inclusive es mas
bajo que el promedio de la variable, esto nos refiere que hay no
conformidades pendientes de levantar principalmente en el lado del
mapa de procesos Yy sus interacciones adecuado para el buen

funcionamiento del sistema de gestion de la calidad.

Analizando el nivel de responsabilidad de la direccion en la
implementacion del sistema de gestion de la calidad en la empresa
Envolturas Peru, segun la percepcion de los trabajadores se tiene que:
el 24% es un nivel Alto, inclusive es mas Alto que el promedio de la
variable, esto nos refiere que de todas las dimensiones analizadas la
responsabilidad de la direccion es la Unica dimension que supera el
promedio lo cual nos indica que esta dimension tiene un buen
desempefio en la implementacion , pero aun falta trabajar en lo
referente a la planificacion a largo plazo que incluya el entorno de la

organizacién y las partes interesadas sus necesidades y expectativas.

Cuarta: Referente al nivel de gestion de los recursos en la implementacién del

sistema de gestion de la calidad en la empresa Envolturas Peru, segun
la percepcion de los trabajadores se tiene que: el 24.0% un nivel bajo

equivalente con el promedio de la variable, esto nos refiere que hay no
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conformidades pendientes de levantar principalmente en lo relacionado
con: recursos humanos competentes con base en la educacion,
formacion y habilidades necesarias para la implementacion del sistema

de gestion de la calidad.

Quinta: Respecto al nivel de la realizacion del producto en la implementacion
del sistema de gestion de la calidad en la empresa Envolturas Perq,
segun la percepcion de los trabajadores se tiene que: el 32.0% un nivel
bajo de implementacién inclusive es mas bajo que el promedio de la
variable y que todas las dimensiones, esto nos refiere que hay no
conformidades pendientes de levantar principalmente en lo referente a:
mejorar el sistema de compras con especificacion de fichas técnicas de
materias primas e insumos que aseguren el buen funcionamiento del
sistema de gestion de la calidad, asi como también evaluar anualmente

los proveedores validados con visitas a sus instalaciones.

Sexta: Analizando el nivel de medicion, analisis y mejora en la implementacion
del sistema de gestion de la calidad en la empresa Envolturas Perd,
segun la percepcién de los trabajadores se tiene que: el 26.0% un nivel
bajo de implementacién inclusive es mas bajo que el promedio de la
variable, esto nos refiere que hay no conformidades pendientes de
levantar principalmente en lo referente a: mejorar el proceso de
auditorias internas que midan la eficacia de la implementacion del
sistema de gestién de la calidad las cuales deben hacerse con la
frecuencia necesaria hasta lograr levantar las no conformidades
existentes; y finalmente ejecutar un plan de accién que permita en un
breve periodo de tiempo implementar las acciones correctivas o

preventivas necesarias para levantar las no conformidades existentes.

Séptima: Se recomienda un plan de mejora para la empresa Envolturas Peru que
permita levantar las no conformidades de los procesos internos. En el

presente caso se adjunta en anexos dicho plan de mejora.
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MATRIZ DE CONSISTENCIA

Anexo 1

TITULO: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001 EN LA EMPRESA ENVOLTURAS PERU EN EL 2017
AUTOR: Br. Victor Agustin Barrantes Santos

PROBLEMA

OBJETIVOS

VARIABLES E INDICADORES

Problema general:

¢ Cudl es el nivel de implementacion del
sistema de gestion de la calidad ISO
9001 en la empresa Envolturas Perl en
el 20177

Problemas especificos.

Problema especifico 1:

¢ Cudl es el nivel de documentacion del
sistema de gestion de la calidad ISO
9001 en la empresa Envolturas Pert en
el 201772

Problema especifico 2:

¢ Cudl es el nivel de responsabilidad de
la direccion del sistema de gestién de la
calidad 1SO 9001 en la empresa
Envolturas Pera en el 2017?

Problema especifico 3:

¢Cudl es el nivel de gestion de los
recursos del sistema de gestién de la
calidad 1SO 9001 en la empresa
Envolturas Perd en el 2017?

Problema especifico 4:

¢Cuédl es el nivel de realizacion del
producto del sistema de gestion de la
calidad 1SO 9001 en la empresa
Envolturas Perud en el 2017?

Problema especifico 5:

¢ Cudl es el nivel de medicion, analisis y
mejora del sistema de gestién de la
calidad 1SO 9001 en la empresa
Envolturas Perud en el 2017?

Objetivo general:

Determinar el nivel de implementacion del
sistema de gestion de la calidad ISO 9001 en la
empresa Envolturas Perl en el 2017

Objetivos especificos.

Objetivo especifico 1:

Determinar el nivel de documentacion del sistema
de gestion de la calidad 1SO 9001 en la empresa
Envolturas Peru en el 2017

Objetivo especifico 2:

Determinar el nivel de responsabilidad de la
direccion del sistema de gestion de la calidad ISO
9001 en la empresa Envolturas Peru en el 2017

Objetivo especifico 3:

Determinar el nivel de gestion de los recursos del
sistema de gestion de la calidad 1SO 9001 en la
empresa Envolturas Peru en el 2017

Objetivo especifico 4:

Determinar el nivel de realizaciéon del producto
del sistema de gestion de la calidad 1ISO 9001 en
la empresa Envolturas Pert en el 2017

Objetivo especifico 5:

Determinar el nivel de medicion, analisis y mejora
del sistema de gestion de la calidad 1ISO 9001 en
la empresa Envolturas Pert en el 2017

Variable 1: Sistema de gestion de la calidad

Dimensiones Indicadores ftems Niveles
Sistema de gestion | Mapa de procesos 1-3 1. Nunca
Manual de calidad 2. Casi nunca
Control de documentos y registros 3. Aveces
Responsabilidad de | Compromiso de la direccion 4-11 g (S:ieg]s:impre
la direccién Politica de la calidad ‘ P
Objetivos de la calidad
Planificacion del SGC
Responsabilidad, autoridad y
comunicacion
Revision por la direccion
Gestibn de los | Provisién de recursos 12-15
recursos Recursos humanos
Infraestructura
Ambiente de trabajo
Realizacion del | Planificacién de la realizacion del 16-23
producto producto
Procesos relacionados con el
cliente
Proceso de compras
Control de la produccién
Medicion, Analisisy | Satisfaccion del cliente 24-30

mejora

Auditoria interna
Control del producto no conforme
Mejora continua
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METODO, TIPO Y DISENO DE
INVESTIGACION

POBLACION , MUESTRA Y MUESTREO

TECNICAS E INSTRUMENTOS

ESTADISTICA DESCRIPTIVA

METODO:

La presente investigacion se
procederd de acuerdo al método
cientifico con enfoque cuantitativo.

TIPO DE ESTUDIO: Basico

Segln Landeau, R. (2007) este tipo
de investigacion se realiza para
obtener nuevos conocimientos sin un
fin préactico, especifico e inmediato
(p.55).

DISENO DE INVESTIGACION:
Descriptiva simple, no experimental y
transversal

M— O

Donde:

M: Muestra con quien vamos a
realizar el estudio.

O: Observaciones relevantes o de
interés que recogemos de la
muestra.

POBLACION:

El universo poblacional estd constituido por los trabajadores de la
empresa Envolturas Per(, vale decir por los 100 trabajadores entre
personal profesionales, técnicos y auxiliares; de la sede Lima y los
representantes comerciales en provincias quienes tienen las
caracteristicas concordantes y susceptibles a ser estudiadas.

MUESTRA:

La muestra tomada esta compuesta de 50 trabajadores de la empres
Envolturas Peru entre las edades de 18 y 65 afios.

La decision fue tomada analizando que la empresa tiene en la sede
Lima 50 trabajadores de la empresa a los cuales se les evalu6 el
cuestionario de manera directa, sin embargo los otros 50
trabajadores se encuentran en provincia y son los representantes
comerciales que no estan muy disponibles para la evaluacién del
cuestionario. Es decir para el presente trabajo se toma en cuenta la
poblacion accesible.

N° Tipo de personal total
1 Profesionales 06
Técnicos 14
Auxiliares 30
Total 50

Nota: elaboracion propia. Datos extraidos de la empresa Envolturas
Peru.

MUESTREO:

El muestreo realizado fue no probabilistico de tipo intencionado,
porque la elecciéon de la unidad de andlisis se realiz6 de manera
intencional por parte del investigador con ayuda del asesor de
nuestra investigacion. En este procedimiento, es el investigador
quien selecciona la muestra e intenta que sea representativa, por lo
tanto, la representatividad depende de su intenciéon” u “opinion”.
Queda claro que la evaluacion de la representatividad es subjetiva

TECNICAS E INSTRUMENTOS:

Para recolectar la informacion se empled
técnicas e instrumentos validados por
expertos, la técnica utilizada fue la encuesta y
como instrumento se utilizé el cuestionario.
Estos cuestionarios contenfan items a ser
respondidos mediante la escala Likert, y fueron
construidos en relacion con los procedimientos
de la operacionalizacién de las variables.
Ficha técnica

Nombre: nivel de implementacion del sistema
de gestion de la calidad.

Autor: Barrantes, V (2017).

Validado: Dr. Sotelo, C (2017).

Objetivo: Determinar el nivel de
implementacion del sistema de gestion de la
calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas
Perud en el 2017 y en sus cinco dimensiones.
Lugar de aplicacién: Sede de la empresa
Forma de aplicacion: Directa.

Extension. El cuestionario consta de 30
preguntas.

Duracion de la aplicacién: 15 minutos.
Puntuacion: La escala estipo Likert, las
respuestas son las siguientes:

(5) Siempre

(4) Casi siempre

(3) A veces

(2) Casi nunca

(1) Nunca

Baremo:

Alto: de 114 a 145

Medio: de 88 a 113

Bajo: de 0 a 87

El procesamiento de la informacién se
realizara con el software estadistico SPSS
V-23

DESCRIPTIVA:

Segun Sotelo C. (2015) definio la estadistica
descriptiva como: “parte de la estadistica
que describe, analiza y representa un grupo
de datos utilizando métodos numéricos y
gréficos que resumen y presentan la
informacién contenida en ellos. No pretende
ir mas alld del conjunto de datos
investigados” (p.8).

El método que se utilizé para el analisis de
datos fue estadistico descriptivo. Siguiendo
el protocolo siguiente: Se tabularon y
organizaron los datos en una matriz de
datos donde se consignaron los resultados
en tablas y figuras, de las cuales se pueden
leer frecuencias y porcentajes de la variable
materia de estudio y de cada una de sus
dimensiones.

Finalmente, se consigna los graficos de
barras, los cuales nos muestran los
resultados correspondientes para cada una
de las dimensiones de la variable a partir de
los resultados obtenidos de la Base de datos
aplicados con el Programa SPSS V-23.




97

Anexo 2: CUESTIONARIO

A continuacion, se le presenta una serie de preguntas las cuales debera usted responder, marcando con
una (X) la respuesta que considere correcta:

1. Nunca 2. Casi hunca 3. Aveces 4. Casi siempre 5. Siempre
Nombre: Fecha:

VARIABLE 1: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

ITEMS 1 2 3 4 5

Sistema de gestion

1. ¢La Empresa cuenta con un mapa de procesos (estratégicos, operativos y
de apoyo) adecuado para lograr la conformidad de la implementacién del
SGC?

2. ¢La Empresa cuenta con un manual de calidad adecuado para la
implementacion del SGC?

3. ¢La empresa cuenta con los procedimientos y registros necesarios y
suficientes para la implementacion del SGC?

Responsabilidad de la direccion

4. ¢ La direccion de la empresa evidencia su compromiso apoyando
constantemente la implementacion del SGC?

5. ¢ La empresa cuenta con una politica de calidad adecuada para lograr la
conformidad de la implementacion del SGC?

6. ¢ La empresa cuenta con objetivos de calidad medible y coherente con la
politica de calidad?

7. ¢ La empresa realiza la planificacidn estratégica incluyendo la politica y
objetivos de la calidad?

8. ¢ La empresa ha nombrado a un representante de la direccion que tiene la
responsabilidad y autoridad de lograr la conformidad de la implementacion del
SGC?

9. ¢La empresa se asegura de que los procesos de comunicacion interna son
adecuados para lograr la conformidad de la implementacion del SGC?

10. ¢, La direccion de la empresa revisa el sistema de gestion de la calidad a
intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia y eficacia
continua?

11. ¢ Los resultados de la revision por la direccion permiten tomar decisiones
adecuadas para mejorar la implementacion del SGC?

Gestion de los recursos

12. ¢ La empresa proporciona los recursos necesarios para implementar y
mantener el SGC?

13. ¢ La empresa cuenta con recursos humanos competentes con base en la
educacion, formacion y habilidades necesarias para lograr la conformidad de la
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implementacion del SGC?

14. ;La empresa cuenta con la infraestructura necesaria y adecuada para lograr
la conformidad con la implementacion del SGC?

15. ¢la empresa cuenta con ambientes de trabajo: necesarios y adecuados para
lograr la conformidad de la implementacion del SGC?

Realizacién del producto

16. ;La empresa realiza el planeamiento de la produccién de manera coherente
con los requisitos del cliente?

17. ¢La empresa cumple los requisitos especificados en la orden de pedido
elaborada por el cliente para la realizacion del producto?

18. ¢, La empresa verifica la calidad de los productos comprados para
asegurarse de que cumple los requisitos de compra especificados por el
cliente?

19. ¢La empresa evalla a los proveedores en funcién de su capacidad para
suministrar productos de calidad?

20. ¢la empresa selecciona a los proveedores cada cierto periodo de tiempo
para asegurarse de su conveniencia?

21. ¢la empresa tiene un diagrama de flujo del proceso productivo coherente
con los requisitos especificados por el cliente?

22. ¢La empresa lleva registros de control de las diferentes etapas del proceso
productivo y los mantiene al dia?

23. ¢ La empresa realiza la codificacion de los lotes de produccién para cumplir
con los requisitos de trazabilidad del producto?

Medicidn, analisis y mejora

24. ;La empresa realiza encuesta de satisfaccion del cliente respecto al
cumplimiento de los requisitos de la calidad del producto entregado?

25. ¢La empresa atiende con prontitud las quejas y reclamaciones de los
clientes?

26. ¢La empresa realiza auditorias internas a intervalos planificados para
determinar si el SGC es conforme con los requisitos?

27. ¢La empresa identifica y controla el producto no conforme realizando
acciones para evitar su uso o entrega no intencionada?

28. ¢La empresa toma decisiones adecuadas respecto al lote de producto no
conforme que incluyen: rechazo, reproceso o disposicion final?

29. ¢La empresa toma acciones correctivas para eliminar las causas de las no
conformidades con el objeto de prevenir para que no vuelvan a ocurrir?

30. ¢La empresa determina acciones preventivas para eliminar las causas de
las no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia?
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Anexo 4: articulo cientifico

Sistema de gestion de la calidad ISO 9001 en la empresa Envolturas Peru en el 2017.
ISO 9001 quality management system in the company Envolturas Peru in 2017.
Barrantes Santos Victor Agustin
vbarrantescomnsultoria@gmail.com
Envolturas Peru SAC
Resumen
El objetivo del presente trabajo de investigacion es determinar el nivel de implementacion del sistema
de gestion de la calidad segun la norma ISO 9001 en la empresa Envolturas Perl dedicada a la
fabricacion de envases plasticos flexibles para la industria alimentaria que le permita mantener y
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad para alcanzar los objetivos
estratégicos a largo plazo de la empresa; siendo el problema general ¢Cual es el nivel de
implementacion del sistema de gestion de la calidad ISO 9001:2008 en la empresa Envolturas Pert en
el afio 2017? Tipo de investigacion basica, de disefidé no experimental, descriptivo simple de corte
transversal, de naturaleza cuantitativa. La poblacion esta constituida por los trabajadores de la empresa
Envolturas Perq, la muestra fue no probabilistica, el tamafio de la muestra fue de 50 trabajadores entre
profesionales, técnicos y auxiliares. Para la recoleccion de datos se utilizé el instrumento cuestionario
con el cual se midi6 la variable sistema de gestion de la calidad segin la norma ISO 9001 y sus
dimensiones: documentacion del sistema de gestién de la calidad, responsabilidad de la direccion,
gestién de recursos, realizacién del producto y medicion, andlisis y mejora. Se obtuvo una confiabilidad
con Alpha de Cronbach mayor a 0,9470 para la variable y sus dimensiones. El analisis estadistico se
realizé a través de software SPSS version 23. También se utilizaron técnicas de estadistica descriptiva.
Con los resultados mostrados se puede afirmar que: la empresa Envolturas Perud tiene un medio nivel
de implementacién del sistema de gestion de la calidad segun la nhorma ISO 9001:2008 a partir de la
percepcion de sus trabajadores. Esto nos hace concluir que la empresa debe mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestiébn de la calidad para alcanzar los objetivos de largo plazo es decir
asegurar la satisfaccion de sus clientes, bajar costos operativos y mejorar su desempefio

organizacional.
Palabras clave: Sistema de gestion de la calidad, ISO 9001.

Abstract

The objective of this research is to determine the level of implementation of the quality management
system according to ISO 9001 in the company wrappings Peru dedicated to the manufacture of flexible
plastic containers for the food industry that allows it to maintain and continuously improve the
effectiveness of the quality management system to achieve the long-term strategic objectives of the
company; being the general problem What is the level of implementation of the ISO 9001: 2008 quality
management system in the company wrapping Peru in the year 2017?.Type of basic research, of non-
experimental, descriptive, simple, cross-sectional design, of a quantitative nature. The population is
made up of workers from the company wrappings Peru, the sample was non-probabilistic, and the
sample size was 50 workers among professionals, technicians and auxiliaries. For data collection, the
guestionnaire instrument was used to measure the variable quality management system according to
ISO 9001 and its dimensions: quality management system documentation, management responsibility,
management of resources, product realization and measurement, analysis and improvement. Alpha
reliability of Cronbach greater than 0.9470 was obtained for the variable and its dimensions. Statistical
analysis was performed using SPSS software version 23. Descriptive statistics techniques were also
used. With the results shown, it can be affirmed that: the company wraps Peru has a half level of
implementation of the system of quality management according to the norm ISO 9001: 2008 from the
perception of its workers. This leads us to conclude that the company must continuously improve the
effectiveness of the quality management system in order to achieve the long-term objectives, for to
ensure customer satisfaction; lower operating costs and improve organizational performance.

Key words: Quality management system, 1SO 9001.
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Introduccién

Segun CEPLAN (2011), la economia peruana estd en constante crecimiento y con el objetivo
de insertarnos en el mundo globalizado de los negocios de hoy se ha propuesto el plan
bicentenario hacia el 2021. El cual tiene por objetivo la reduccion del subempleo y el
desempleo, la mejora de la competitividad, y la mayor estabilidad macroecondémica. El Peru
ha mejorado su competitividad, pero mantiene como debilidad persistente un bajo indice de
productividad per céapita. Actualmente el 68% de la PEA trabaja en empresas de no méas de
cinco trabajadores, en condiciones técnicas y productivas inferiores al promedio
latinoamericano. Estos indicadores deben ser mejorados en forma sistematica mediante
programas apropiados que permitan lograr el objetivo estratégico de la alta competitividad con
mejores niveles de empleo, basada en una estructura productiva diversificada, competitiva,
sostenible y con alto valor agregado. La modernizacién econdmica inclusiva es una aspiracion
de todas las naciones en desarrollo. Ello implica alcanzar un estilo de crecimiento econémico
gue genere bienestar mediante la creacion masiva de empleos dignos. Los factores clave
asociados al crecimiento sostenido del PBI con alto contenido de empleo son: la inversion, la
productividad del trabajo, el capital humano (educacién superior, porcentaje de empleo
industrial), y la participacién en el comercio internacional (p. 133).

Una de las maneras de afrontar con eficiencia el nuevo entorno econémico de la globalizacion
de los mercados, es la implementacion de los sistemas de gestién de la calidad en la
industria del sector envases flexibles con el objetivo de abrir nuevos segmentos de mercados
y poder abastecer de envases flexibles a la industria alimentaria que ha tenido un crecimiento
notable en el sector de las exportaciones no tradicionales y en la cual el envase mas utilizado
es el plastico, segun nos indica MINCETUR (2009) : “ Los plasticos representan en la
actualidad unos de los principales materiales para envase y embalaje, utilizados
principalmente en forma de bolsas, botellas, frascos, tubos y cajas. Los plasticos tienen
también otras aplicaciones en materia de envase y embalaje de transporte” (p. 34).

Segun PROMPERU (2017): “La Organizacion Internacional para la Estandarizacion, es el
organismo encargado de promover el desarrollo de normas internacionales de produccién de
bienes y servicios, comercio y comunicacién. Su finalidad es la de buscar la estandarizacion
de los productos, su seguridad y calidad para las empresas a nivel internacional. Existen
normas ISO para la produccién de alimentos y para homogenizar la calidad de los mismos,
asi como para el establecimiento de estandares de inocuidad y comercializacion” (p. 41).

Las empresas dedicadas a la agro exportacién, requieren certificaciones internacionales para
poder exportar de lo contrario se sienten limitadas en sus aspiraciones y muchas de ellas
requieren procesos implementados con sistemas de gestion de la calidad, asimismo para ser
proveedor de envases flexibles de estas empresas obligatoriamente se requiere tener
implementado en sus procesos el sistema de gestiébn de la calidad lo cual permite la
homologacion de proveedores validados y se realizan auditorias a las empresas proveedoras
minimo una vez al afio por lo que se requiere tener implementado , mantenido y
documentado el sistema de gestion de la calidad. Es decir, este sistema de gestion de la
calidad se considera un factor clave de éxito en el planeamiento estratégico a largo plazo de
la empresa de envases plasticos.
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Antecedentes del Problema

Lépez (2013), investigd sobre el diagnéstico de los sistemas de control de produccion y
calidad en la empresa poliplastica S.A., una mediana empresa en la ciudad de Guayaquil. En
esta tesis se evalud la situacion actual de la linea de fabricacion de envases respecto a:
ordenes de produccion, jerarquia de las 6rdenes, planificacién de la produccion y control de
calidad. La metodologia empleada fue: entrevistas con los involucrados en el proceso,
levantamiento de informacion y definicion de oportunidades de mejora. Las conclusiones del
trabajo fueron que a pesar de su crecimiento la empresa ha mantenido los mismos sistemas
de control de produccion y calidad durante 35 afios. Estos sistemas han funcionado
principalmente por sus bajos niveles de utilizacion, pero el acelerado crecimiento de su
demanda amerita la reestructuracion de estos sistemas.

Reyes (2015), investigé sobre la propuesta de un modelo para implementar un sistema de
gestion de calidad para la empresa Inespeare S.A., una mediana empresa de Ecuador. En
esta tesis se propone implementar un sistema de gestion de calidad con el fin de que la
empresa tenga una base sélida para seguidamente certificar su sistema de gestion. La
metodologia empleada fue: analisis de la situaciébn actual donde se levanté informacion
estadistica del ultimo afio 2014 en la cual se identificaron las causas de los problemas en los
procesos, también se realizé el andlisis respecto a la norma internacional ISO 9001:2008 y se
concluyd que su sistema de gestién no brinda la calidad esperada como lo exige la norma.
Para la implementacion del sistema de gestién de la calidad se propuso un plan de trabajo
con el objetivo de preparar a la empresa para competir en un mundo globalizado

Canales y Gallo (2016), investigaron sobre la calidad en las empresas peruanas del sector
pecuario en la region Lima. El presente estudio de investigacion es la primera aproximacion
gue se realizo en el sector pecuario de la region Lima, con el fin de evaluar los nueve factores
de la gestion de la calidad en base a la metodologia propuesta por Benzaquen (2013) y
determinar el nivel de cumplimiento de los factores de éxito de TQM del sector pecuario,
crianza de aves, porcinos, vacunos en la region Lima en el afio 2015. La investigacion tuvo un
enfoque cuantitativo, descriptivo y un alcance transversal simple, utilizando como herramienta
de medicion la encuesta de calidad, entre las empresas que cuentan o no con un sistema de
gestion de calidad. Los resultados alcanzados dieron validez y confiabilidad de cada uno de
los factores superando el valor minimo de Alfa de Cronbach. Luego se realizé el andlisis
descriptivo y comparativo sobre el nivel de cumplimiento de las empresas encuestadas con el
estudio realizado por Benzaquen (2013), el cual fue verificado con el analisis interno del
sector, lo que permitié identificar oportunidades de mejora y realizar recomendaciones como
la implantacion de un organismo integrador que promueva la adopcion de normativas
internacionales referentes a la gestidn de calidad e impulsar el desarrollo de este sector.

Definicién de calidad

Segun ISO 9000 (2015), definio la calidad como “grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos” (p. 42). Es decir, es un
concepto basado en el cliente y su percepcion sobre el uso del producto, lo cual nos hace
pensar en una definicion subjetiva del cliente basado en la confiabilidad o la capacidad para
desempefiarse adecuadamente cuando se requiera el producto.

Segun ISO 9000 (2015), defini6 la gestion de la calidad como “el conjunto de actividades
coordinadas para dirigir y controlar una empresa respecto a la calidad” (p. 39). Es decir es un
concepto que incluye la planificacion de la calidad la cual es parte de la gestion de la calidad
orientada a establecer los objetivos de la calidad y a la especificacion de los procesos
operativos necesarios y de los recursos relacionados para lograr los objetivos de la calidad,
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asimismo incluye el aseguramiento de la calidad la cual es la parte de la gestion de la calidad
gue proporcionas la confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad, también
incluye el control de la calidad la cual es parte de la gestion de la calidad orientada al
cumplimiento de los requisitos de la calidad y finalmente la mejora continua la cual esta
orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de calidad.

Segun ISO 9000 (2015), defini6 el sistema de gestion de la calidad como “el conjunto de
elementos de una empresa interrelacionados para establecer politicas, objetivos y procesos
para lograr estos objetivos” (p. 41). Es decir, el sistema de gestion de la calidad incluye a la
vision considerada como la aspiracién de aquello que la empresa quiere llegar a ser
expresada por la alta direccién, también incluye la misién o propdsito de la existencia de la
empresa expresada por la alta direccion, la politica de la calidad que es las intenciones y
direccion de la empresa expresada por la alta direccién y finalmente la estrategia o plan
estratégico para lograr un objetivo a largo plazo. (2015).

Método

Segun Abanto, W. (2013) nos define la investigacion de tipo basica también conocida como
investigacion tedrica o pura, se fundamenta en un argumento teérico y su intencién
fundamental consiste en desarrollar una teoria, extender, corregir o verificar el conocimiento
mediante el descubrimiento de amplias divulgaciones o principios (p. 12).

La presente tesis es de disefio descriptivo simple, no experimental - transversal.

Hernandez, R., Fernandez (2006 p. 103), sostiene que “la investigacién descriptiva busca
especificar propiedades, caracteristicas y rasgos importantes de cualquier fenébmeno que se
analice. Describe tendencias de un grupo o poblacién”.

No experimental, porque de acuerdo a Hernandez et Al. (2010), los disefios no
experimentales son “estudios que se realizan sin la manipulacién deliberada de variables y en
los que solo se observan los fendmenos en su ambiente natural para después analizarlos” (p.
205). En la investigacion no se manipula variables alguna, solo se extrae informacién para su
analisis.

Es transversal, porque de acuerdo a Hernandez et. Al (2010) sostiene que: “recolectan datos
en un solo momento y tiempo Unico donde su propdsito es descubrir las variables y analizar
su incidencia e interrelacion en un momento” (p. 289). En la investigacion soélo se toman datos
en un momento determinado para su interpretacion.

Resultados

Tabla 1. Nivel de implementacion del sistema de gestion de la calidad de acuerdo a los
trabajadores de la empresa Envolturas Peru.

Niveles Frecuencia Porcentaje
Bajo 12 24.0
Medio 27 54.0
Alto 11 22.0
Total

50 100.0
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Figura 1. Barras de Nivel de implementacién del sistema de gestion de la calidad de acuerdo
a los trabajadores de la empresa Envolturas Pera.

De la figura 17 y la tabla 14 se puede observar que: el 54.0% de los trabajadores de la
empresa Envolturas Perl manifiesta que hay un nivel Medio de implementacion del sistema
de gestion de la calidad en la empresa, el 24.0% un nivel Bajo y el 22.0% un nivel Alto de
implementacién del sistema de gestion de la calidad.

Discusion

Se presentan los principales hallazgos, para hacer una discusién sobre los resultados
obtenidos, que han sustentado y orientado esta investigacion, con relacion a los problemas
planteados y los objetivos formulados con la intencidon de justificar el lineamiento de la
investigacion. El objetivo central de la investigacion es determinar el nivel de implementacion
del Sistema de Gestién de Calidad 1SO 9001 en la empresa Envolturas Peru, para ello se ha
trabajado con una poblacién total de 50 trabajadores, donde se observé que el 64% de los
trabajadores manifiestan tener una percepcion medio de nivel de implementacién del sistema
de gestion de calidad de la norma ISO 9001 de los procesos en la empresa Envolturas Peru;
el 28% una baja percepcion y el 8% manifiestan tener una alta percepcion de nivel de
implementacién. Lopez (2013), diagnosticé los sistemas de control de produccién y calidad en
la empresa Poliplastica S.A., poniendo especial énfasis en la linea de fabricacion de envases
respecto a: ordenes de produccion, jerarquia de las 6rdenes, planificacion de la produccion y
control de calidad, en los cuales se determind que es necesario una restructuraciéon de su
sistema de control para desarrollar cambios significativos y que impacten en la politica
estratégica de la organizacion. Con relacién a nuestra investigacion podemos afirmar que el
proceso de medicion, analisis y mejoras son parte importante para el sistema de gestién de
calidad y el aseguramiento de la calidad en la organizacion. Reyes (2015), sustenté una
propuesta de un modelo para implementar un sistema de gestion de calidad para la empresa
Inespeare S.A., cuya finalidad es la certificacion para reducir los problemas en los procesos, y
para la cual se desarroll6 un plan de trabajo con el objetivo de preparar a la empresa para
competir en un mundo globalizado. El fin de la presente investigacion se genera por una
necesidad de la empresa para ser competitivo en el mercado cada vez mas exigente, el
reforzar la calidad con un estandar internacional permitira a la organizacion realizar un salto
gue le pondra a la par de empresas de elite a nivel global. Villaverde (2012), desarroll6 una
propuesta de implementacion de los 14 principios del Dr. Deming en una empresa de envases
y Envolturas plasticas en el Perl, puso mayor énfasis en acciones que incentivan la mejora
continua y las buenas préacticas de manufactura, de los cuales de concluyo que las acciones
relacionadas incrementaron la calidad y performance de la organizacion. Toda
implementacion se desarrolla mediante la aplicacion de metodologias que se basan en
principios, estos principios analizados y administrados correctamente permitirdn llegar a la
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excelencia en calidad a la organizacién. Arbafiil y Caceres (2015), detallaron sobre la calidad
en las empresas del sector venta de combustible liquido en la ciudad de Truijillo, su objetivo
fue determinar si las empresas comercializadoras de combustibles, en la ciudad de Truijillo,
tienen implementado un sistema de gestion de calidad que les permita hacer seguimiento a
sus operaciones, se determind que las empresas certificadas con sistema de gestién de
calidad 1SO 9001, tienen un mejor desempefio que las que no estan certificadas. Los
beneficios de la certificacion internacional son multiples, entre ellas la mejora significativa del
desempefio y control de los procesos, que permitirdA una rapida accion y optima
administracion de los recursos. Canales y Gallo (2016), investigaron sobre la calidad en las
empresas peruanas del sector pecuario en la regién Lima, con el fin de evaluar los nueve
factores de la gestidén de la calidad en base a la metodologia Benzaquen y determinar el nivel
de cumplimiento de los factores de éxito de TQM del sector pecuario, crianza de aves,
porcinos, vacunos en la region Lima, los resultados alcanzados determinaron que dichos
factores son parte crucial para el desarrollo de la calidad en el sector pecuario. Para la
implementacion de un sistema de calidad se pueden recurrir a otras metodologias que se
enfocan en la cantidad de fallas de un producto, pero no en la administracién de los procesos
ni ponen énfasis al ciclo de Deming de mejora continua.

Conclusiones

De los resultados obtenidos se concluye que: el 54.0% de los trabajadores de la empresa
Envolturas Pert manifiesta que hay un nivel Medio de implementacion del sistema de gestion
de la calidad en la empresa, el 24.0% un nivel Bajo y el 22.0% un nivel Alto de
implementacion del sistema de gestion de la calidad. Asimismo, de los resultados obtenidos
se concluye que: el 64.0% de los trabajadores de la empresa Envolturas Pera manifiesta que
hay un nivel Medio de implementacion de la documentacién del sistema de gestion de la
calidad en la empresa, el 28.0% un nivel Bajo y el 8.0% un nivel Alto de implementacion de la
documentacién del sistema de gestion de la calidad. También de los resultados obtenidos se
concluye que: el 56.0% de los trabajadores de la empresa Envolturas Perl manifiesta que hay
un nivel Medio de responsabilidad de la direccion en la implementacion del sistema de gestién
de la calidad en la empresa, el 20.0% un nivel bajo y el 24.0% un nivel Alto de
responsabilidad de la direcciéon en la implementacion del sistema de gestién de la calidad.
Asimismo, de los resultados obtenidos se concluye que: el 60.0% de los trabajadores de la
empresa Envolturas Perl manifiesta que hay un nivel Medio de gestién de recursos en la
implementacién del sistema de gestion de la calidad en la empresa, el 24.0% un nivel bajo y
el 16.0% un nivel Alto de gestidn de recursos en la implementacion del sistema de gestion de
la calidad. Del mismo modo de los resultados obtenidos se concluye que: el 52.0% de los
trabajadores de la empresa Envolturas Perd manifiesta que hay un nivel Medio de la
realizacién del producto en la implementacion del sistema de gestion de la calidad en la
empresa, el 32.0% un nivel Bajo y el 16.0% un nivel Alto de la realizacién del producto en la
implementacion del sistema de gestion de la calidad. Finalmente, de los resultados obtenidos
se concluye que: el 60.0% de los trabajadores de la empresa Envolturas Pera manifiesta que
hay un nivel Medio de medicion, analisis y mejora en la implementacion del sistema de
gestion de la calidad en la empresa, el 26.0% un nivel Bajo y el 14.0% un nivel Alto de
medicion, andlisis y mejora en la implementacién del sistema de gestion de la calidad.
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Anexo 5: Plan de mejora

1. Medicion del nivel de madurez del sistema de gestion de calidad

Se propone realizar una evaluacion referente al nivel de madurez del sistema de
gestion de la calidad, para lo cual usaremos la herramienta de la autoevaluacién que
es una revision exhaustiva y sistematica de las actividades y de los resultados de una

organizacion a un nivel seleccionado.

Segun ISO 9004 (2009), indicod que: “la autoevaluacion proporciona una vision global
del desempefio de una organizacion y el grado de madurez de sistema de gestion.
También ayuda a identificar areas de mejora y a determinar prioridades para acciones

subsiguientes” (p. 27).

Una organizacién debe utilizar la autoevaluacion para identificar oportunidades de
mejora y de innovacion, para fijar prioridades y para establecer planes de accion con
el objetivo del éxito sostenido. El resultado de una autoevaluacion muestra fortalezas
y debilidades, y si es repetido, mostrara el progreso de la organizacion en el tiempo.
Los resultados de la autoevaluacion son una informacion de entrada valiosa para las
revisiones por la direccion, asimismo son una herramienta de aprendizaje capaz de
proporcionar una mejor visién de la organizacion y promover la participacion de las

partes interesadas.
1.1. Autoevaluacion de los elementos clave
Esta autoevaluacién se realiza periddicamente la alta direccién para obtener una

perspectiva general del comportamiento de la organizacion y de su desempefio

actual.



Tabla 15

Autoevaluacion de elementos clave de acuerdo con la alta direccion de la empresa

Envolturas Peru.

Elementos Nivel de madurez
clave Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5
1.- ;Cuélesel | Elinterés se El interés se El interés se El interés se El interés se
centro de centra en los centra en los centra en el centra en el centra en el
interés de la productos, clientes y los personal y equilibrio entre | equilibrio entre
direcciéon? accionistas y requisitos algunas otras las las
algunos legales y partes necesidades necesidades
( Gestion) clientes, con reglamentarios, | interesadas. de las partes de las partes
respuestas con una interesadas interesadas
puntuales a respuesta Los procesos | identificadas. emergentes.
los cambios, relativamente se definen e
problemas y estructuradaa | implementan La mejora Se fija como
oportunidades | los problemas en respuesta a | continua esel | objetivo
problemas y centro de principal tener
oportunidades. | oportunidades | interés de la el mejor
organizacion desempefio
en su clase.
2.- (Cudl es el | El enfoque es | El enfoque es El enfoque es | El enfoque es | El enfoque es
enfoque del reactivo y se reactivo y se predictivo y se | proactivo con proactivo y
liderazgo? basa en basa en las basa en poder | una fuerte orientado al
instrucciones decisiones de de decision, participacion aprendizaje,
(Gestion) descendentes | los directores esta delegado | del personal con la
de diferentes en equipos. de la habilitacion
niveles. organizacion del personal
enlatomade | de todos los
decisiones. niveles.
3.- ¢,Como Las decisiones | Las decisiones | Las decisiones | Las decisiones | Las
decidimos qué | se basan en se basan en se basanenla | se basan enel | decisiones se
es los elementos | las estrategia y despliegue de | basanenla
importante? de entrada necesidadesy | estan la estrategia necesidad de
informales expectativas vinculadas a enlas flexibilidad, de
(Estrategia y provenientes de los clientes. | las necesidades rapidez y de
politica) del mercado y necesidades y | de operaciony | desarrollo
de otras expectativas en los sostenible.
fuentes. de las partes procesos.
interesadas.
4.- ;Qué Los recursos Los recursos Los recursos Los recursos La gestion y la
necesitamos se gestionan se gestionan se gestionan se gestionan utilizacion de

para obtener
resultados?

(Recursos)

de manera
puntual

de manera
eficaz

de manera
eficiente

con eficaciay
teniendo en
cuenta su
escasez
individual.

los recursos
esta
planificada,
desplegada
con eficaciay
satisface a las
partes
interesadas.




Elementos Nivel de madurez
clave Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5

5.- ¢Como se | No hay un | Las Las Hay un | Hay un sistema

organizan las | enfoque actividades se | actividades se | sistema  de | de gestién de la

actividades? sistematico organizan por | organizan en gestion de la calidad que
para la | funcién conun | unsistemade | calidad que | apoya la

(Procesos) organizacion sistema de | gestion de la es eficazy innovacioén y los
de actividades, | calidad calidad que es | efectivo, con estudios
teniendo implementado | eficaz y | buenas comparativos
implementados eficiente y que | interacciones | (benchmarking),
solo  algunos permite la | entre sus | y que responde
procedimientos flexibilidad. procesos yl|la las

o instrucciones

que apoya la

necesidades y

de trabajo agilidad y la expectativas de
basicos. mejora. Los | las partes
procesos interesadas
responden a emergentes, asi
las como de las
necesidades identificadas.
de las partes
interesadas
identificadas.
6.- CoOmo se | Los resultados | Ciertos Se obtienen | Hay Los resultados
logran los | se obtienen de | resultados los resultados | resultados obtenidos son
resultados? manera previstos  se | previstos, previstos, superiores a la
aleatoria. logran. especialmente | positivos y | media del
(Seguimiento para las | coherentes, sector para la
y medicion) Las acciones | Las acciones | partes con organizacion 'y
correctivas son | correctivas Y | interesadas tendencias se mantienen a
de naturaleza | preventivas se | identificadas. sostenibles. largo plazo.
puntual. realizan de
manera El Las mejorasy | La mejora y la
sistematica. seguimiento, las innovacion  se
la medicién y innovaciones | implementan en
la mejora se se realizan de | todos los
utilizan de | manera niveles de la
manera sistematica. organizacion.
coherente.
7.-¢COmose | Los Se realiza el Se realiza el Los Los indicadores
realiza el | indicadores seguimiento seguimiento indicadores clave de
seguimiento financieros, de la | de la | clave de | desempefio
de los | comercialesy | satisfaccion, satisfaccion desempefio estan
resultados de los procesos | de las | estan integrados en el

(seguimiento
y medicion)

productividad
estan
implementados

de realizacion
clave 'y el
desempefio de
los

proveedores.

personas de la
organizacion y
sus partes
interesadas.

alineados con
la estrategia
de la
organizacion
y se utilizan
para realizar
el
seguimiento.

seguimiento en
tiempo real de
todos los
procesos y el
desemperfio se

comunica
eficazmente a
las partes
interesadas

pertinentes.
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Elementos Nivel de madurez
clave Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5
8.- ¢Como se | Las Las Las Las Las prioridades
deciden las | prioridades de | prioridades de | prioridades de | prioridades de | de mejora se
prioridades de | mejora se | mejora se | mejora se | mejora se | basan enlos
mejora? basan en los basan en los basan en las basan en las elementos de
errores, las | datos de | necesidadesy | tendenciasy entrada de las
(Mejora, quejas o los satisfacciéon de | expectativas los elementos | partes
innovacion y criterios los clientes o de algunas | de entrada de | interesadas
aprendizaje) financieros las acciones | partes otras partes | emergentes.
correctivas  y | interesadas, interesadas,
preventivas asi como de asi como del

los andlisis de los

proveedoresy | cambios

del personal | sociales,

de la | Ambientales y

organizacion. econdmicos.
9.- ¢Como | El aprendizaje | ElI aprendizaje | La Hay una | Los  procesos
tiene lugar el | es aleatorio y | es sistematico | organizacién cultura de | de aprendizaje
aprendizaje? | tiene lugar a | a partir de los | tiene aprendizajey | en la

(Mejora,
innovacion y
aprendizaje)

nivel individual.

éxitos 0]
fracasos de la
organizacion.

implementado
y comparte el
proceso de
aprendizaje

compartir en
la
organizacion

que se
aprovecha
para la
mejora
continua.

organizacion se
comparten con
las partes
interesadas
pertinentes y se
apoya la
creatividad y la
innovacion.
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Valoracion de la Autoevaluacion de elementos clave de acuerdo con la alta direccion

de la empresa Envolturas Peru.

CALIFICACION
(VALOR OBTENIDO)

NIVEL

Sin aplicacion

Muy bajo (sin horizonte claro)

Aceptable con debilidades de alto impacto

Aceptable con oportunidades de mejora

gl B~ W N -

Ideal para mantener el éxito sostenido-mejor practica
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Tabla 17
Resultados de la Autoevaluacion de elementos clave de acuerdo con la alta direccién

de la empresa Envolturas Peru.

Elementos clave 1SO 9004: 2009 Autoevaluacion | meta

1.- ¢ Cual es el centro de interés de la direccion? ( Gestion)

2.- ¢ Cudl es el enfoque del liderazgo? (Gestién)

3.- ¢Como decidimos qué es importante? (Estrategia y politica)

4.- ¢, Qué necesitamos para obtener resultados? (Recursos)

5.- ¢Como se organizan las actividades? (Procesos)

6.- Como se logran los resultados? (Seguimiento y medicion)

7.- ¢Como se realiza el seguimiento de los resultados?(seguimiento y medicion)

8.- ¢ Como se deciden las prioridades de mejora?(Mejora, innovacion y
aprendizaje)

ol o1 o1 o1 o1 o1 o1 o1 Ol

9.- ¢Cémo tiene lugar el aprendizaje? (Mejora, innovacién y aprendizaje)

Promedio total sistema de gestion de la calidad

W W W W W W w w w w

1.2. Autoevaluacion de los elementos Detallados

Esta autoevaluacion estd prevista para que la realice la direccion operativa y los
duefios del proceso, es decir los trabajadores directamente involucrados en la cadena
valor de la empresa, para obtener una perspectiva general profunda del
comportamiento de la organizacién y su desempefio actual. En nuestro caso se ha
elaborado una encuesta la cual se detalla en el anexo 1 y los resultados de dicha

encuesta en el anexo 2
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Tabla 18
Resultados de la Autoevaluacion de elementos detallado de acuerdo a los

trabajadores de la empresa Envolturas Peru.

Dimensiones-procesos 1SO 9001: 2008 Autoevaluacion | meta

1.- Sistema de gestién

2.- Responsabilidad de la direccion

3.- Gestion de los recursos

4.- Realizacion del producto

ol o1 o1 o1

5.- Medicion, analisis y mejora

W W W W w w

Promedio total sistema de gestion de la calidad

Segun la clasificacion de ambos sistemas tanto de la autoevaluacion de elementos
clave como la de los elementos detallados coinciden en los resultados lo cual indica
gue el nivel de madurez del sistema de gestion de la calidad en la empresa Envolturas
Perd es 3 es decir Aceptable con debilidades de alto impacto, presentdndose

entonces un punto de accién para trabajar en alcanzar el nivel de madurez superior.

2. Implementacion del plan de mejora

De acuerdo con las recomendaciones formuladas a partir del analisis de los
resultados obtenidos se propone un plan de mejora que permitird identificar las
debilidades encontradas en cada una de las dimensiones o procesos de la norma ISO
9001:2008
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Tabla 19

Plan de mejora propuesto para alinear la empresa Envolturas Peru

Dimensiones-procesos Plan de mejora
ISO 9001: 2008

1.- Sistema de gestion Establecer un mapa de procesos adecuado y coherente con los

requisitos del sistema de gestién implementado

2.- Responsabilidad de la Realizar el proceso de planificacion estratégica a largo plazo de la

direccion empresa que incluya: el analisis del entorno de la organizacion,

evaluacion de riesgos, partes interesadas.

3.- Gestidn de los recursos | Realizar programas de capacitacion, formacion y evaluacion
continua del personal directamente responsable de la cadena
valor de la empresa.

Asimismo implementar un procedimiento de capacitacién

coherente la implementacién del sistema de gestion de la calidad.

4.- Realizacion del Mejorar el proceso de compras de materias primas, insumos,
producto envases Yy embalajes, para evitar pérdidas por productos
defectuosos en el proceso productivo.

Implementacion de un procedimiento de compras adecuado que
incluya la evaluacion y seleccion de proveedores y lista de
proveedores validados.

Mejorar la verificacion de la calidad de los productos comprados
para asegurarse que cumple con los requisitos de compra

especificados por el cliente.

5.- Medicion, andlisis y | Implementar el procedimiento de auditorias internas a intervalos
mejora planificados para determinar las no conformidades y generar
soluciones mediante acciones correctivas o preventivas.
Implementar el procedimiento de control del producto no conforme
para evitar riesgos a los clientes y devoluciones de producto
defectuosos.

Implementar el procedimiento de acciones correctivas y/o
preventivas para para eliminar las causas de las no conformidades

y prevenir su ocurrencia.

El presente Plan de mejora debera implementarse en un plazo maximo de 6 meses,

de acuerdo a un cronograma de implementacion.
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En el presente plan de mejora se propone una metodologia para ser aplicada en la
empresa con el fin de hacer una planeacion y posterior desarrollo de un plan de
mejoramiento continuo que permita superar las brechas presentadas en el nivel de
madurez del Sistema de Gestion de la Calidad y asi poder lograr el éxito sostenido en

el tiempo.

Gestion para el éxito sostenido de una organizacion.

La empresa debe tener establecida su planeacion estratégica con perspectiva a largo

plazo, como minimo a 3 afos.

Misién - Para qué existe la organizacion?

7
~~

Vision - A dénde debe llegar?

J\

Disefio y desarrollo de estrategias - COmo
llegamos ahi?

-
~
Factores Claves de Exito - Qué requerimos
para hacerlos bien y alcanzar la estrategia?

=
—~
Indicadores clave de desempeino - Como
medimos que tan bien vamos?

S
=

Ejecucion - Cémo lo Alcanzamos?

Figural?. Criterios para la determinacion de la planeacién estratégica
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Analisis del entorno de la organizacion.

El analisis del entorno debe realizarse constantemente debido a los mudltiples
cambios a los que las organizaciones se enfrentan a diario. El analisis del entorno
proporciona a las organizaciones informacion valiosa para tomar decisiones con
respecto a: Actualizacion de la planeacion estratégica; Cumplimiento de requisitos
legales y reglamentarios; Identificacion, evaluacion y gestién de riesgos asociados a
las partes interesadas; acciones de mejora e innovacion. Los entornos de las

organizaciones se clasifican en:
e Entorno Interno: Politicas organizaciones internas.

e Entorno Externo: Elementos que influencian a la organizacion.
v Financiero
v' Econémico
v Tecnoldgico
v Politico
v' Competitivo
v' Normativo
v Social
v' Ambiental

Es de vital importancia determinar los factores claves de monitoreo o vigilancia como:

e Rentabilidad, Utilidad, Ingresos, Gastos, Inversion
e Clientes y Proveedores

e Necesidades y Expectativas

e Calidad

e Mercado cambiante

e Indicadores econémicos

e Tecnologia

e Mercado

e L egislacion vigente

e Evolucion econdmica
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e Factores demograficos sociales
e Impacto ambiental

e Practicas laborales

e Infraestructura

e Competencia del personal

Partes interesadas, necesidades y expectativas.

Segun ISO 9004 (2009) definié que: “Las partes interesadas o grupos de interés, son
individuos o entidades que aportan valor a la organizacién o que de algin modo

estan interesados en las actividades de la organizacion o son afectados por ellas”
(p.5).

Para que las organizaciones aumenten su capacidad de responder a las necesidades
y expectativas de las partes interesadas debe realizar una revision periddica de las
mismas, identificando los cambios constantes y darles una priorizaciébn segun su
dependencia e influencia para poder crear los planes de acciébn para su

mantenimiento.
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Figura 18. Gréfico de las partes interesadas
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Necesidades y Expectativas de las Partes Interesadas

No

GRUPO DE INTERES
/IPARTES INTERESADAS

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS

PROPIETARIOS/ACCIONISTAS

Rentabilidad, Crecimiento

Calidad, Precio, Oportunidad de Entrega,

2 CLIENTES Y CONSUMIDORES Satisfaccion, Fidelizacion
Estabilidad Laboral, Reconocimiento y Recompensa,

3 EMPLEADOS Desarrollo Personal y Profesional

4 PROVEEDORES/ACREEDORES Alianzas Estratégicas, Continuidad

5 GOBIERNO Cumplimiento de requisitos legales y reglamentarios
Proteccion Ambiental, Empleo, Responsabilidad

6 COMUNIDAD Social, Imagen, Credibilidad

7 COMPETENCIA Y MERCADO Innovacion y Desarrollo, Imagen, Posicionamiento

MEDIO AMBIENTE

Conservacion, Preservacion, Contaminacion
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PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION DEL PERSONAL
1. Objetivo:

El presente procedimiento describe los pasos a seguir para la capacitacion del

personal.
2. Alcance:

Aplicable todo personal que labore en la planta de procesamiento se incluye

obreros, operadores, técnicos y supervisores.
3. Responsabilidades:

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad es responsable de implementar y hacer

cumplir el presente procedimiento.
4. Descripcion:

El jefe se Aseguramiento de la calidad contacta y designa al responsable y al
expositor de que ejecutara la capacitacion. El jefe se Aseguramiento de la
calidad comunica con una semana de anticipacion la fecha de la capacitacion a
los participantes, y la publica en el mural. La capacitacion se imparte segun el
cronograma de capacitacion. El desarrollo de la Capacitacion esta a cargo del

personal pertinente, segun el tema a tratar.

5. Disposiciones generales de la capacitacion

5.1. Identificacién de necesidades de capacitacion:

Se establecen necesidades de formacion en SGC de los diversos grupos de
trabajadores de la planta mediante exdmenes orales y escritos.

5.2. Cronograma de capacitacion:

e Las actividades de capacitacion se planifican por periodos anuales
teniendo en cuenta las necesidades.

e Los cursos, charlas y talleres llevan registro de participantes.
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e Se registran las labores de induccion del personal nuevo y capacitacion
permanente al personal involucrado.
5.3. Capacitadores:

Se tiene establecido los requisitos para los capacitadores externos como

internos, teniendo en cuenta la hoja de vida de los capacitadores.

5.4. Evaluacion de las capacitaciones:

Todo el personal, después de haber recibido capacitaciones que son evaluados
segun especifica la hoja de examen escrito sobre el tema tratado en la

capacitacion.

FLUJOGRAMA DEL PROCESOS DE CAPACITACION DEL PERSONAL

DESIGNACION DE RESPONSABLES
Y EXPOSITOR(ES)

COMUNICADO DE FECHA Y HORA A
PARTICIPANTES

.

{ PUBLICACION EN MURAL ]

S8

REGISTRO DE
[ EJECUCION DE CAPACITACION ] CAPACITACIONES
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PROCEDIMIENTO DE COMPRAS

1 Objetivo

Describir las actividades de control de compras.

2. Alcance
El presente documento se aplica a la compra de materias primas, insumos,

envases y embalajes y equipos de medicion instrumentacién y control.

3. Responsabilidades
e Jefe de compras: se responsabilizara de establecer contacto con los
diferentes proveedores y solicitar el producto de acuerdo a las fichas
técnicas y certificados de calidad previa aprobacién del Jefe de
Aseguramiento del SIG.
e Jefe de Aseguramiento del SIG; responsable de verificar la calidad del
producto, asi como de realizar los andlisis correspondientes en recepcion.

4, Frecuencia

Cada vez que se efectie una nueva orden de pedido.

S. REGISTRO

Formato de control y recepcion de ingresos al almacén

6. PROCEDIMIENTO

Para el procedimiento de compras se tomara en cuenta lo siguiente:

a).- El area de almacén luego de la verificacion de stocks antes del cierre del
mes, elaborara una orden de pedido (solicitud de pedido) con los requerimientos
faltantes.

b).- El jefe de compras se contactara con los proveedores validados por medio
de: teléfono oficina/personal, e-mail con el objetivo de remitir la orden de compra
y verificar si tiene stock suficiente para la atencion de la orden de pedido en la
cantidad, precio y tiempo requeridos por la empresa.

c).- Si el proveedor cumple con los requerimientos , se solicita el producto por

medio de la orden de compra.
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d).- Luego se procederd a la recepciéon del producto en almacén, previa
verificacion de la calidad del producto solicitado por el jefe de aseguramiento del
SIG.

e).- solicitar al proveedor certificado de calidad del lote y ficha técnica de los
productos solicitados en la orden de compra.

f).- internamiento de los productos comprados en almacén cuando el jefe de
aseguramiento del SIG verifica que el lote cumple con los requerimientos
solicitados.

De lo contrario los productos que no cumplen se devolveran al proveedor para su

posterior cambio o reposicion.

DIAGRAMA DE FLUJO DE COMPRAS

- Teléfono personal
Solicitud / Oficpina —)[ Contacto con proveedor J

Email
N
No
Tiene el
<& Procedimie
nto
Confirma
+ Cantidad
*  Precio
+ FechadeEntrega
No
todo
< Ok

Si

[ Recepcion yAlmacenaje ]
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FORMATO: CONTROL Y RECEPCION DE INGRESOS A ALMACEN

Descripcion

Fecha del producto

Proveedor

Cantidad de
lote

Ficha
técnica /
Cert.
Calidad

Evaluacion del
Producto

(De acuerdo a ficha
técnica o certificado)

Cumplimiento

Estado,
envase y
embalaje

Inspeccion
organolépt
ica

Conforme
No
conforme

Ve B®

Observaciones
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PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS

1. Objetivo:

Describir los pasos a seguir para la correcta conduccion de las auditorias
internas, con el fin de verificar la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad

de la empresa.

2. Alcance:

El presente procedimiento es aplicable a la conduccién de las auditorias internas.

3. Responsabilidades:
Es responsabilidad del Jefe de aseguramiento de la calidad, asegurarse que el

presente procedimiento sea implementado y mantenido.

4.  Descripcion:

El Jefe de aseguramiento de la calidad en coordinacion con las demas gerencias
prepara un programa anual de auditorias internas. El programa anual debera tomar
en consideracion el estado e importancia de las areas del Sistema de Gestion de
Calidad a auditarse, asi como los resultados de auditorias previas. El Jefe de
Aseguramiento de la Calidad debera incrementar el nimero de auditorias para
areas del Sistema de Gestion de Calidad donde los resultados previos asi lo
requieran. El Jefe de Aseguramiento de la Calidad designa a los auditores internos
quienes preparan un plan de auditoria indicando las areas del Sistema de Gestion
de Calidad a ser auditadas, propoésito, alcance, criterio de auditoria, y los auditores.
Los auditores se aseguran gque el plan de auditoria es comunicado a los auditados,
el Jefe de Aseguramiento de la Calidad se asegura que los auditores no auditen su
propio trabajo y que sean competentes para realizar auditorias. Los auditores
internos conducen las auditorias segun el plan de auditoria y reportan las no
conformidades. Las no conformidades encontradas deben dirigirse a la atencion del
Jefe de Aseguramiento de la Calidad. Para completar la auditoria el auditado debera
firmar el registro aceptando los hallazgos encontrados. Los Jefes de area, en
coordinacion con los auditores internos y el Jefe de Aseguramiento de la Calidad
acuerdan las acciones correctivas a tomarse y definen los plazos de ejecucion.

Luego el auditor interno llena el Registro de acciones correctivas para darle
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seguimiento a las acciones acordadas en el plazo definido. Los registros de no
conformidades son mantenidos archivados. El Jefe de Aseguramiento de la Calidad
revisa los resultados de auditoria y da seguimiento a las actividades y recursos
necesarios para cumplir las acciones correctivas planteadas, en los plazos
definidos. El Jefe de Aseguramiento de la Calidad llena sus comentarios de cierre
en el Registro de Seguimiento de No conformidades y Acciones Correctivas, una
vez que ha validado las acciones efectuadas; durante una verificacion de cierre de

no conformidades.

FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE AUDITORIAS INTERNAS

PROGRAMACION DESIGNACION DE
DE AUDITORIAS AUDITORES

K;
{ PLANIFICACION DE J

AUDITORIAS

= —

AUDITORIAS REPORTE DE
INTERNAS AUDITORIAS

4L

REVISION DE
REPORTES
- SEGUIMIENTO DE
VALIDACION Y <:| NO
CIERRE DE NO CONFORMIDADES
J L Y ACCIONES

REVISION Y
CORRECCIONES DEL
PROGRAMA DE
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

1. Objetivo
Establecer los lineamientos a seguir cuando se detecten materia prima, insumos,
material de empaque, producto en proceso o producto final no conforme con las

especificaciones técnicas o controles de proceso.

2. Alcance

Se aplica a los productos que ingresan al sistema productivo como materias
primas, insumos, material de empaque, producto en proceso, producto final, que
no cumplan con las especificaciones técnicas y los controles de proceso, a lo

largo del ciclo de recepcion, produccion y despacho.

3. Responsabilidades

Los Supervisores de Produccion y Calidad son los responsables de informar al
Jefe de Aseguramiento de la Calidad y Jefe de Planta la notificacion de un
producto no conforme. Todo personal de la empresa, esta en la obligacion de
informar a su Jefe inmediato y este a su vez al Jefe de Aseguramiento de la

Calidad, cuando existe evidencia de producto no conforme.

4. Definiciones

¢ No Conformidad: Incumplimiento de requisitos especificados. La definicion
se aplica a la desviacibn o ausencia, con respecto a los requisitos
especificados de una o mas caracteristicas de calidad, inocuidad vy
legalidad, incluyendo los referentes a la seguridad de funcionamiento o de
uno o mas de los elementos del Sistema de Calidad.

e Producto no conforme: materia prima, producto en proceso y producto
terminado que no cumple con las especificaciones establecidas en el
sistema.

e Reproceso: Accion tomada sobre un producto no conforme de modo que
satisfaga los requisitos especificados.

¢ Reclasificacion: Variacion de la clase de un producto no conforme, de tal

forma que sea conforme con otros requisitos que difieren de los iniciales.
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e Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causas de una no
conformidad detectada por la aparicion de productos no conformes u otra
situacion indeseable.

e Concesion: Autorizacion para utilizar o liberar un producto que no es
conforme con los requisitos especificados.

e Permiso de desviacion: autorizacion para apartarse de los requisitos
originalmente especificados de un producto, antes de su realizacion.

e Rechazo. Prohibicion de uso de un producto evaluado, implicando la

devolucién del mismo al proveedor, y/o eliminacion.

e Producto observado: Aquel que queda inmovilizado hasta realizar las
evaluaciones respectivas, y decidir la disposicion final de dicho producto.
e Liberacidon: Autorizacién para proseguir con la siguiente etapa de un

proceso.

5.  Procedimiento
a. Deteccion y Evaluacion
Los productos no conformes con las especificaciones técnicas establecidas, son
identificados a través de las inspecciones correspondientes por el Supervisor de
Aseguramiento de la Calidad, quien emite un reporte de control de calidad.
b. Identificacion
La identificacion de los lotes no conformes es efectuada por el supervisor de
Aseguramiento de la Calidad, para lo cual se utilizan etiquetas que describen:
e Nombre del producto,
e Ellote o lotes involucrados,
e Proveedor
e Cantidad
e Motivo
e Destino
e Fecha
e Area donde se genero el producto no conforme;

e Responsable de la evaluacion



132

c. Aislamiento
El lote o lotes de producto no conforme rechazado o en observacion son aislados
temporalmente dentro de los almacenes por los camareros hasta que se

determine su disposicion final.

d. Investigacion
La investigacion de la causa de la no conformidad se lleva a cabo segun lo

indicado en la solicitud acciéon correctiva.

e. Disposicion de Productos No Conformes
La accion a tomar o la disposicion referente al producto no conforme es
registrada segun corresponda por el Jefe de Aseguramiento de Calidad. La
disposicion de los productos no conformes dependera de la etapa del proceso en
la que son identificadas, de su condicion respecto a su inocuidad o posible

alteracién al ser empleado:

v Rechazo
En la inspeccion de materia prima, insumos, material de empaque (envases y
embalajes),:Si una materia prima insumo material de empaque no cumple con las
especificaciones técnicas entregadas oportunamente al proveedor, existiendo
evidenciado en la evaluacion por el supervisor de Aseguramiento de la Calidad,
su destino es el rechazo del producto en recepcion con la devolucién inmediata y
cambio al 100% del producto en mencion, informandose al jefe de Aseguramiento
de la Calidad y Jefe de Almacén. El Jefe de Aseguramiento de Calidad en
coordinacion con el Jefe de Produccion define los criterios de rechazo segun el
tipo de insumo. Para los productos recepcionados: insumos, material de empaque
(envases y embalajes) no conformes rechazados y/o observados la permanencia

en el almacén es de 1 semana.

v Aceptado en concesion:
En productos terminados: El Jefe de planta negocia con el cliente el permiso de
concesion para lo cual reporta:

o Caodigo del Producto

° Cantidad involucrada



133

o Descripcién de la no conformidad
Una vez aceptada la solicitud de concesion por el cliente el jefe de planta ordena

se proceda al despacho o reprocesamiento del producto lo cual es registrado.

v Reproceso:
En la produccion, inspeccion de producto en proceso
Cuando el inspector de Calidad detecta que no se esta cumpliendo las
especificaciones del producto, en una determinada etapa, comunica los

resultados al Supervisor de Produccion, quien determine las acciones atomar.
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FLUIJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE PRODUCTOS NO
CONFORMES

DE PRODUCTO NO

4L

[ DETECCION Y EVALUACION }

[ IDENTIFICACION ]
[ AISLAMIENTO J
[ INVESTIGACION ]

1L

DISPOSICION DE PROD. NO
CONFORME

1L

{ ACEPTADO EN J [ REPROCESO ]

[ RECHAZO J

CONCESION

2 8

INSPECCION INSPECCION EN DEVOLUCION
DE MATERIA PROCESO DE CLIENTE
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PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y/O PREVENTIVAS

1. Objetivo

Este procedimiento tiene por objeto establecer las politicas o condiciones,
actividades, responsabilidades y controles para lograr elaboracion, ejecucion,
seguimiento y cierre de las acciones preventivas y correctivas, que permitan
eliminar las causas de no conformidades reales y potenciales que puedan afectar
la eficiencia, eficacia y efectividad del Sistema de la Calidad.

2. Alcance
Aplica a todos los procesos y areas de la empresa y cubre desde la deteccion de
una no conformidad real o potencial hasta la aplicacion de las acciones

necesarias para evitar su ocurrencia o que ocurra.

3. Responsabilidades

Son responsables de establecer las disposiciones de este procedimiento y
garantizar su cumplimiento asi como de asegurar el entrenamiento del personal
para el conocimiento y aplicabilidad del mismo.Son los encargados de generar
una Solicitud de Accion Preventiva y/o Correctiva y de mejora cuando sea

necesario, aplicando los lineamientos descritos en este procedimiento.

4. Definiciones
Para facilitar la comprension del presente documento, se definen los siguientes

términos:

e Accion Correctiva: Conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s)
causa(s) de una no conformidad detectada u otra situacion indeseable.

e Accion Preventiva: Conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s)
causa(s) de una no conformidad potencial u otra situacion
potencialmente indeseable.

e Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

e Mejora Continua: Accion permanente realizada con el fin de aumentar la
capacidad para cumplir los requisitos y optimizar el desempefio.

¢ No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

¢ Riesgo: Toda posibilidad de ocurrencia de aquella situacion que pueda
entorpecer el desarrollo normal de las funciones de la entidad y le

impidan el logro de sus objetivos.
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5. Procedimiento

5.1. Generalidades

La planificacién de las acciones correctivas y preventivas y de mejora incluye la
evaluacion de la importancia de los problemas, y se hace en términos del impacto
potencial en aspectos tales como costos de operacién, costos de no conformidad
(Incumplimiento de un requisito), satisfaccion del cliente y de otras partes
interesadas. En este proceso se enfatiza la eficacia y eficiencia de los procesos
cuando se toman las acciones, y estas deben estar enfocadas a eliminar las

causas de las no conformidades para evitar que vuelvan a suceder.

5.2. Fuentes para identificar No Conformidades Reales o Potenciales
Todos los integrantes del Equipo Directivo pueden identificar la necesidad de
crear acciones correctivas o preventivas y de mejora a partir de las siguientes
fuentes:

e Las quejas o reclamos de los clientes

e Los informes de servicios no conforme

e Los informes de auditoria interna y externa

e Los resultados de la revision por la direccion

e Los resultados del analisis de datos

e Productos de proveedores no conformes

e La utilizacién de herramientas de andlisis de riesgos

e El analisis de mercado

¢ Incumplimiento de la legislacion.

e Los sistemas que consolidan fuentes de informacion de las partes

interesadas

e Los resultados de autoevaluacion
Se debe estar informado en todo momento acerca de las No Conformidades
detectadas y potenciales y de las Acciones Correctivas y Preventivas
implementadas para eliminarlas. El andlisis de la Causa Raiz de las No
Conformidades detectadas y potenciales debe ser realizado por los responsables
del proceso al que pertenece ésta o por El Equipo Directivo, segun sea necesario

y determinar la accion correctiva y preventiva o correccion de la misma
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verificando la efectividad de las Acciones Correctivas y Preventivas
implementadas. Las Acciones Correctivas y Preventivas son consideradas como
concluidas una vez que hayan sido verificadas y evaluadas por los responsables,

asi como al eliminar las causas que dieron origen a las No conformidades.

5.3. Otros aspectos a tener en cuenta

Las acciones deben implementarse y cerrarse en un término no mayor de 3
meses a excepcion de las generadas por la revision por la direccion, cuyo plazo
de implementacion esta definido en el acta de dicha reunién. Cuando cumplan
este tiempo y aun no se encuentren cerradas deberan ser revisadas para
determinar las causas que impiden su cierre. Previo a la toma de acciones

correctivas o preventivas debe identificarse su causa real o potencial.

5.4. Andlisis de las causas
Todas las no conformidades reales o potenciales son originadas por causas. Para
la identificacion de la(s) causas(s) de no conformidades reales o potenciales se

pueden utilizar diferentes herramientas estadisticas tales como:

o Lluvia de Ideas

o Espina de Pescado
o Histogramas

J Los 5 ¢ por qué?

° Entre otras
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5.5.1.

Descripcion de Actividades

Para Acciones Correctivas
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Secuenciade etapas

Actividad

Responsable

1. Revisa No
Conformidades.

1.1 Revisa No Conformidades detectada derivada de las fuentes
declaradas en la politica e informa al Equipo Directivo.

Area Responsable.

2.Evalla necesidad
de implantar
acciones

2.1 Analiza la No Conformidad detectada y se determina la
necesidaddellevaracabounacorrecciénounaacciéncorrectiva.
2.2 Sise llevara a cabo una correccion se informara al responsable
de verificacion de acciones correctivas para su control y liberacién.
2.3 Encasodellevaracabounaaccioncorrectivase seleccionala
técnica estadistica a utilizar para realizar el analisis de la causaraiz.

Area responsable

3. Realiza analisis de
causa

3.1 Identifica la causa raiz que dio origen alaNo Conformidad y
3.2 Elabora Formato de solicitud de acciones correctivas y
preventivas y definen las acciones correctivas aimplantar.

Supervisores/Areas
Responsables

4. Implanta acciones
correctivas.

4.1 Implanta acciones con el fin de prevenir que las No
Conformidades vuelvan a ocurrir.

4.2 Implementa las Acciones necesarias (las acciones correctivas
estasdebenserapropiadasaefectosdelas No Conformidades).
4.3 Da Seguimiento a las Acciones implementadas y supervisa que
las acciones determinadas se hayan implementado.

4.4 Registraresultados de las accionestomadas enunInforme de
manera peridédica al responsable de verificacién de las no
conformidades acerca de los resultados de las acciones tomadas
para eliminar la No Conformidad o prevenir su ocurrencia.

Area Responsable.

5.Evallaeficaciade
acciones
correctivas.

5.1 Recibe elinforme de resultados de las acciones con el fin de
llevar un control del estado que guardan las acciones implantadas.
5.2 Solicitaalos miembros del Equipo Directivo que revisen dicha
efectividad.

Supervisores/Areas
Responsables

6. Revisa Efectividad
de las Acciones
Tomadas.

6.1 Revisa la efectividad de las Acciones Correctivas implantadas,
informaalresponsabledelaverificaciondelasnoconformidades.

Supervisores/Areas
Responsables

7. Registra y cierra
Solicitud de Accion

7.1 Registra el avance de las acciones implementadas y cuando
hayan alcanzado el100%
7.2 Informa ala alta direccién acerca del estado de las Acciones

Responsable de

Correctivayelabora . verificar el
informe Correctivas. cumplimiento
' NOTA: Esta informacion sirve de entrada para la Revision por la
Direccion.
8 Recibe 8.1 Recibe el informe sobre el estado que guardan las Acciones
I Correctivas para proponer y establecer acciones de mejora al . .
Informacion Alta direccion

sistema.
8.2 Término.
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Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

1. Determinar las
No
Conformidades y

1.1 Da seguimiento a los procesos y procedimientos.

1.2 Revisa registros de calidad y detecta posibles desviaciones de
operacion de losmismos.

1.3 Analiza las desviaciones encontradas y evaliia el impacto de las

Area Responsable.

Sus causas. mismas.
1.4 Identifica causaraiz.

2.Evalda P . .

) 2.1 De acuerdo al andlisis hecho en el punto anterior determinala
necesidad de . . i . o
. necesidad de realizar una accién Preventiva. Area responsable
implantar
acciones

3. Revisa la
Solicitud de
Accion Correctiva.

3.1 Recibe la solicitud de accién preventiva del &rea responsable lo
autoriza, asigna N° de solicitud y registra para su control.
Arma expediente por area responsable para su control.

Jefe de
aseguramiento de
la calidad

4. Implanta
acciones y da
seguimiento.

4.1 Da Seguimiento alas acciones implantadas y supervisa que las
acciones determinadas se hayan implementado.

4.2 Registra resultado de las acciones tomadas Informa de manera
periddica al Jefe de aseguramiento de la calidad acerca de los
resultados de las acciones tomadas para prevenirlas posibles No
Conformidad o prevenir su ocurrencia.

Area Responsable.

5.1 Recibe el informe de resultados de las acciones y

S Revisa eﬂ_cama 5.2 Revisalaefectividad de las Acciones Preventivas informa al Jefe Jefe _de

de las acciones . ) . : ; aseguramiento de

) de aseguramiento de la calidad. Si las acciones no son efectivas .

implantadas. la calidad
regresa a etapaz2.

6. Evalia la | 6.1 Evallalaeficaciade las accionesy

eficacia de las | 6.2 Requisita Formato, para llevar un control del estado que Jefe de

acciones y | guardan las accionesimplementadas porlo que solicita al Equipo | aseguramiento de

elaborainforme Directivo que revise dicha efectividad. la calidad

6.3 Envia informe ala alta direccion.

7. Recibe
Informacién

7.1 Recibe informe de las acciones preventivas y su efectividad para
su conocimiento.

Alta direccion
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FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE ACCIONES PREVENTIVAS

AREA RESPONSABLE SUPERVISORES/RESPONSABLES RESPONSABLE DEVERIFICAR EL
DE AREA CUMPLIMIENTO

Inicio

\;

Determina las 1
NC
potenciales y
sus causas 3

v 2

EvalGia necesidad de

Analiza y registra

implantar acciones

Vv 4

. J
Implanta acciones Revisa efectividad

y daseguimiento | ——————=| (e |as acciones

tomadas

NO ¢Eliminaron

la NC?

s Ve

Evalla la eficacia de
las acciones y elabora Recibeinforme

informe \l/

Termino




141

Anexo 6: VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DFE JUICIO DE
EXPERTOS

CARTA DE PRESENTACION
Sefor:
Presente

Asunto:  VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE
EXPERTO.

Nos es muy grato comunicarnos con usted para expresarle nuestros
saludos y asi mismo, hacer de su conocimiento que siendo estudiante del
programa de Maestria con mencion en Administracion de negocios-MBA de la
UCV, en la sede Lima Norte, promocion 2016-1, aula 823, requiero validar el
instrumento con el cual recogeré la informacién necesaria para poder desarrollar
mi investigacion y con la cual optaremos el grado de Magister.

El titulo nombre de mi proyecto de investigacion es: Sistema de Gestion de
la Calidad ISO 9001 en la Empresa Envolturas Perd en el 2017, y siendo
imprescindible contar con la aprobacién de docentes especializados para poder
aplicar los instrumentos en mencion, hemos considerado conveniente recurrir a
usted, ante su connotada experiencia en temas educativos y/o investigacion
educativa.

El expediente de validacion, que le hacemos llegar contiene:

Carta de presentacion

Definiciones conceptuales de las variables

Matriz de operacionalizacion de la variable

Certificado de validez de contenido de los instrumentos

PODPRE

Expresandole mi sentimiento de respeto y consideracion me despido de
usted, no sin antes agradecerle por la atencién que dispense a la presente.

Atentamente.

Barrantes Santos Victor Agustin

D.N.I: 22314976
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DEFINICION CONCEPTUAL DE LA VARIABLE:

VARIABLE 1: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Segun I1SO 9000 (2015), definié el sistema de gestion de la calidad como “el
conjunto de elementos de una empresa interrelacionados para establecer
politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos” (p. 41). Es decir, el
sistema de gestion de la calidad incluye a la visidbn considerada como la
aspiracion de aquello que la empresa quiere llegar a ser expresada por la alta
direcciéon, también incluye la misiébn o propoésito de la existencia de la empresa
expresada por la alta direccién, la politica de la calidad que es las intenciones y
direccion de la empresa expresada por la alta direccion y finalmente la estrategia

o plan estratégico para lograr un objetivo a largo plazo.

DIMENSIONES DE LA VARIABLE:

1) Documentacion del SGC

Segun 1SO 9000 (2015), definid6 documento como “la informacion o datos
que poseen significado y el medio en que esta es contenida” (p. 44). Es
decir en el sistema de gestion de la calidad la documentacién incluye : las
especificaciones es decir los documentos que establecen los requisitos
entre los cuales se encuentra el manual de calidad que es la especificacion
para el sistema de gestion de la calidad de una empresa, el plan de calidad
considerado como la especificacion de los procedimientos y recursos
asociados ; también incluye los registros que son los documentos donde
se presentan los resultados obtenidos o proporciona evidencia de las
actividades realizadas; y la informacion documentada que es la
informacion que la empresa tiene que controlar y mantener incluyendo el

medio que la contiene.
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Responsabilidad de la direccién

Segun 1SO 9001 (2008), refirié el término responsabilidad de la direccion
“Al compromiso de la direccién con el desarrollo e implementacion del
sistema de gestion de la calidad; el enfoque al cliente; la elaboracion y
revision de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad; la
planificacion del sistema de gestion de la calidad; la responsabilidad,
representacion de parte de la direccién y la comunicacién interna; y la
revision de la documentacion por la direccidon que sirve de base para la

formulacién del plan estratégico de la empresa” (p. 4).

La alta direccién de la empresa debe proporcionar evidencia
de su compromiso con el desarrollo e implantacion del sistema de gestion
de la calidad, asi como también de la mejora continua de su eficacia:
comunicando a la empresa la importancia de satisfacer tanto los requisitos
del cliente como los requisitos legales y reglamentarios, también se debe
establecer la politica de la calidad, asegurando que se establecen los
objetivos de la calidad, llevando a cabo revisiones periédicas por la
direccion y asegurando la disponibilidad de recursos.

Gestion de recursos

Segun ISO 9001 (2008), definié el término gestion de recursos como “La
provisién de recursos necesarios para implementar y mantener el sistema
de gestion de la calidad y la mejora continua de su eficacia; también
incluye a los recursos humanos y su competencia, formacion, habilidades y
experiencia apropiada; la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del producto y finalmente el ambiente de
trabajo adecuado el cual esta relacionado con las condiciones bajo las
cuales se realiza el trabajo, incluyendo factores fisicos, ambientales y

ergonémicos.” (p. 6).
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Realizacion del producto

Segun ISO 9001 (2008), definid el término realizacion del producto “Al
planeamiento y desarrollo de los procesos necesarios para la realizacion
del producto, el cual debe ser coherente con los requisitos del sistema de
gestién de la calidad; asimismo, incluye los procesos relacionados con el
cliente es decir la determinacion, revision de los requisitos relacionados
con el producto y la comunicacion con el cliente; también, incluye el
proceso de compras Yy la verificacion de los productos comprados;
ademas, incluye el control de la produccion, la validacién de los procesos
de la produccion, la trazabilidad y la preservacion del producto; finalmente

incluye el control de los equipos de medicion ” (p. 8).

Medicidn, andlisis y mejora

Segun ISO 9001 (2008), definié el término medicidn, Analisis y mejora “A
la implementacién de los procesos de medicidén, andlisis y mejora
necesarios para: validar la conformidad con los requisitos del producto,
asimismo asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la
calidad, y mejorar continuamente su eficacia, para lo cual se debera
monitorear constantemente los puntos criticos de control de los procesos y
registrarlos para determinar las no conformidades y decidir las acciones
correctivas y preventivas adecuadas para prevenir la contaminaciéon del
producto” (p.14). Esto permite a la empresa tener un sistema de gestion de
calidad alineado con los objetivos del cliente y mantener constantemente la
satisfaccion del cliente; asimismo permite controlar adecuadamente los
puntos criticos en sus diferentes etapas del proceso productivo y en toda la

cadena valor de la empresa.
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DIMENSIONE INDICADORES ITEMS CATEGORIA ESCALA DE
S MEDICION
Sistema de Mapa de procesos 1. ¢La Empresa cuenta con un mapa de procesos (estratégicos, 1. Nunca ordinal
gestion operativos y de apoyo) adecuado para lograr la conformidad de la 2. Casinunca
implementacion del SGC? 3. Aveces
Manual de calidad 2. ¢La empresa cuenta con un manual de calidad adecuado parala | 4. Casisiempre
implementacion del SGC? 5. Siempre

Control de documentos y
registros

3. ¢La empresa cuenta con los procedimientos y registros
necesarios y suficientes para la implementacioén del SGC?

Responsabilidad de
la direccién

Compromiso de la direccion

4. ¢La direccion de la empresa evidencia su compromiso
apoyando constantemente la implementacion del SGC?

Politica de la calidad

5. ¢La empresa cuenta con una politica de calidad adecuada
para lograr la conformidad de la implementacién del SGC?

Objetivos de la calidad

6. ¢La empresa cuenta con objetivos de calidad medible y
coherente con la politica de calidad?

Planificacion del SGC

7. ¢La empresa realiza la planificacién
incluyendo la politica y objetivos de la calidad?

estratégica

Responsabilidad, autoridad
y comunicacioén

8. ¢La empresa ha nombrado a un representante de la
direccion que tiene la responsabilidad y autoridad de lograr
la conformidad de la implementacién del SGC?

9. ¢La empresa se asegura de que los procesos de
comunicacién interna son adecuados para lograr la
conformidad de la implementacion del SGC?

Revision por la direccion

10. ¢ La direccién de la empresa revisa el sistema de gestion
de la calidad a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia y eficacia continua?

11. ¢ Los resultados de la revision por la direccién permiten
tomar decisiones adecuadas para mejorar la implementacion
del SGC?
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DIMENSIONE INDICADORES ITEMS CATEGORIA ESCALA DE
S MEDICION
Gestion de los Provision de recursos 12. ¢ La empresa proporciona los recursos necesarios para 1. Nunca ordinal
recursos implementar y mantener el SGC? 2. Casinunca
Recursos humanos 13. ¢La empresa cuenta con recursos humanos competentes con 3. Aveces
base en la educacién, formacién y habilidades necesarias para 4. Casisiempre
lograr la conformidad de la implementacion del SGC? 5. Siempre

Infraestructura 14. ¢ La empresa cuenta con la infraestructura necesaria y
adecuada para lograr la conformidad de la implementacién del
SGC?

Ambientes

15. ¢la empresa cuenta con ambientes de trabajo necesarios y
adecuados para lograr la conformidad de la implementacion del
SGC?

Realizacion del
producto

Planificacion de la realizaciéon
del producto

16. ¢La empresa realiza el planeamiento de la produccién de
manera coherente con los requisitos del cliente?

Procesos relacionados con el
cliente

17. ¢La empresa cumple los requisitos especificados en la orden de
pedido elaborada por el cliente para la realizacién del producto?

Proceso de compras

18. ¢ La empresa verifica la calidad de los productos comprados
para asegurarse de que cumple los requisitos de compra
especificados por el cliente?

19. ¢La empresa evalla a los proveedores en funcion de su
capacidad para suministrar productos de calidad?

20. ¢La empresa selecciona a los proveedores cada cierto periodo
de tiempo para asegurarse de su conveniencia?

Control de la produccion

21. ¢La empresa tiene un diagrama de flujo del proceso productivo
coherente con los requisitos especificados por el cliente?

22. ¢La empresa lleva registros de control de las diferentes etapas
del proceso productivo y los mantiene al dia?

23. ¢La empresa realiza la codificacion de los lotes de produccion
para cumplir con los requisitos de trazabilidad del producto?




DIMENSIONE INDICADORES ITEMS CATEGORIA ESCALA DE
S MEDICION
Medicion, analisis y | Satisfaccion del cliente 24. ¢ La empresa realiza encuestas de satisfaccion del cliente 1. Nunca ordinal
mejora respecto al cumplimiento de los requisitos de la calidad del 2. Casinunca
producto entregado? 3. Aveces
25. ¢ La empresa atiende con prontitud las quejas y 4. Casisiempre
reclamaciones de los clientes? 5. Siempre

Auditoria interna

26. ¢La empresa realiza auditorias internas a intervalos
planificados para determinar si el SGC es conforme con los
requisitos?

Control del producto no
conforme

27. ¢La empresa identifica y controla el producto no conforme
realizando acciones para evitar su uso o entrega no
intencionada?

28. ¢La empresa toma decisiones adecuadas respecto al lote
de producto no conforme que incluyen: rechazo, reproceso o
disposicion final?

Mejora continua

29. ¢La empresa toma acciones correctivas para eliminar las
causas de las no conformidades con el objeto de prevenir para
gue no vuelvan a ocurrir?

30. ¢La empresa determina acciones preventivas para eliminar
las causas de las no conformidades potenciales para prevenir
su ocurrencia?

* SGC: Sistema de gestion de la calidad.
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

N

DIMENSIONES / items

Claridad® Pertinencia® |Releyancla’

Sugerencias

Sistema de gestion

No

No

Si

No

1

1. (La Empresa coanta con un Maps oe procasos (estralégicos,
cperathes y 0o ApoyD) cecuado para lograr la conformidad de
implementacicn del SGC?

X

X

X

2. ¢La empresa cuenta con un manual de calidsd sdecuado para la
implementacion del SGC?

X

X

3. ¢lLa empresa cuenta con les procedmentos y registros
nacesanos y suficientes para ka implamentacién del SGC?

Responsabilidad de Ia direccion

St

4. ¢(La dreccidn de la empresa  evidancia su compromiso
apoyando consiantemante la implementacidn dal SGC?

5. ¢La empresa cuenta con una politica de caldad agecuada
para Jograr ia canfermidad de la implementaciin dal SGC?

6 yla ampresa cuenta con objetivos de calidad medbla y
cobarante con la politica de calidad?

7. ¢La empresa realza fa planificacidn estratégica incluyando
la poltica y abjelivos de Ja calidad?

o« ~ o« o -

B sla empresa ha nombrado a un represenianie de ls
direction que taena I8 responsabiidad y autoridad da lograr la
conformidad de s implemantacién del SGC?

K| X| S| | X

> S I S B S

9. sla empress se 3s5eQUIB 08 QUE K0S prOcesas de
comunicacion inleme son sdecuados para lograr la
confoemidad de ks implementacica del SGC?

x

10

10. jLa direcciion ce la empresa revisa ol sistemna de gaston
de ia calidad & inlervalkes planificados, para asegurarse de su
comenenca y eficaca continua?

1

11. ¢los resultados da la ravisidn por la direcsion permiten

tomar decisionas adecuadas para mejorar la implementacién
del SGC?
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Gestion de los recursos

12. ¢la empresa peoporciona los MGCUrS0S NACEsSAnos para
implemeniar y maniener ¢f SGC?

13

13, (L& smpresa cuenta con recwrsos humanos compaientes con
base en la educacian, formacion y habildades necesaras pac lograr
12 conformidad de fa implementackin del SGC?

14

14, 418 ampross cuenta con & infrasstuctur necesaria y adecuada

-para lograr la conformidad de b implementacian del SGC?

15

15. 2l empresa cuenta con ambientes de rabajo. necesanos y
adecuados para lograr |8 conformicad ¢ 18 implementacicn del
SGC?

Realizacion del producto

16, L La empresa reakza of plansamienio de la producckan de mansra
coherente con los requistcs del clenle?

17

17, LA amprass curvpls los reguisitos ezpecificados en k2 orden da
pecido elsborada por el clionte para la reafizacion del producto?

18

18, LLa empresa verifica [a cafidad de los procuctos comprados para
asequrarse de que cumple los requisitos de CamMpra especificados
por of clante?

19

10, (La empresa evalia a los proveodores en funcidn de su
capacidad para suminisysr producios de calidsd?

20, (Lo empresa selecclona @ 105 proveadores cada cierlo penode

de flempa Para ASeguIarse de su convanienca?

21 4La empresa tiene un disgrama de fujo ded Proceso producive
coheresie con 108 requisios 0apechicados por ol diens?

22, oLa empresa leva regisiros de control do fas diferenies elapas
del proceso produsivo y 1ok mantiens &l ¢a?

23, ¢La amprasa realiza la codificaciin de los lotes de produccion
para cumplir con Jos requistios de azabiidad del producto?
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

DIMENSIONES / items

Claridad® Pertinencla’

Relevancia’

Sugerencias

Sistema de gesticn

Si | No | Si | No

Si

No

1. (La Emprasa cuenta con un mapa 08 procasos (estaidgicos,
operativos y de apoyo) adecuado para Lgrar la condarmidad de i
implamentacion del SGC?

X

2. ¢La emprosa cuenta con un manual de calidad adecusdo para Is
mplemeantacitn del SGC?

3. ¢(La ampresa cuenta con los procadimentos y registros
necesanos y suficientles para la implermentaciin del SGC?

Responsabilidad de la direccion

4. (La direccidn de |la empresa  avidencla su compromiso
apoyinda constantements la implmentaciin del SGC?

5. (La emprasa cuenta con una palisica de caldad adecuads
para lograr a conformidad de la implementacidn del SGC?

LR L B

6. (La empresa cuenta con objetivos de calidsd medibie y
coherante oon la politca de calided?

-

7. ¢La empresa realiza la planificacidn estratégica ncluyendo
13 politica y objstivos da la calidad?

az,Laenmhammbndoammmdo!a
direccitn que Sene la responsablicad y awtoridad de lograr ta
conformidad de ka Implementacitn del SGC?

[ R R PR e e R

10. ¢La direccion da Is empresa revisa & sisterna de gastion
de 3 calkled a intervalos planificados, para asegurarse 0o su
cofveniencia y efcacia contirua?

11 clos resultados de |a revisidn por fa direccién permiten
tomar decisiones adecuadas para mejorar & implamentacién
a8l SGC?

X*xxx&xxx,xxy

Rl X
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Gestitn de fos recursos Si Si | No | Si | No

12 | 12 ila empmss proporcions los recursos necesados para

implementar y mantener el SGC? X X X
13 | 13, ;L2 ompresa cuenta con recursos NUMANDS COMPERNES Con

base e I educacin, foamacitn y habiidades necasarias pars lograr X X

i conformidiad de & implementacion del SGC?
14 | 14, ;La empresa cuenta con ia infraestuctura necesana y adecuada

para lograr la contormidad de |a impiamentacion del SGC? X X X
15 | 15. 2la empress cosnta con smbientss de trabajo: necesarios y

sdecusdas para bograr la conformidsd de fa implementaciin det | X X

SGC?

Reallzacién del producto St St No St No

16 | 16 L La empresa malza el planeamiants dé Is produscion da maners

cobersnte con tos requisitos el cients? X A X
17 | 17. zLa empresa cumpile ios requisitos especificades en |a orden de.

padico alaborada por el cients pars ks reakzaciin del producio? X X
18 | 18 ;Laempresa verifica la calidad de ko3 producios comprados para

asegurarse de que cumple ios requisitos de compra espedificados |3 X X

por &l cliamte?
19 | 19 (s svpress evalla 8 ks proveadorss en funcée de su
20 | 20. ;La empenss selaccions & bos proveedores cada Gerto periodo ‘

de tiempo para asegurarse de su comvenencia? X X *
21 | 21, 1La empresa Sene un dagrama de Nujo del process productive

mgmmmw”dm b4 * )(
22 | 22 LLe empresa Jeva regisiros de control de lss diferentes «tapas

del process procuctivo y ies mantene al dia? X X %
23 | 23. yla empresa realza & codificacitn de fos lotes de prociccion

pam cumpli con los requisitas de trazabilidad del producto? X % 4
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para delaminar s of SGC a3 confoma 6on ks requiaios? X b bad
27 | 27. 4la empresa identifica y conrola el producto mo confoame
‘rewizando accionos pora evitar su Uso o entrega na intencionada? X X X
z& s m toma decisiones adscuadss wdud-
producta no confome que indluyen; mmom X % X
 fnar? ' '
29, ¢La empresa toma accines corectvas para efminar las causas |
conformicades con el objeto ds prevenir para que no | X X
a ccur? A
mmmmmmnn B
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

DIMENSIONES / items

Claridad® Pertinencia?

Relevancia”

Sugerencias

Sistema de gestion

Si

No

Si

No

1. ¢La Empresa cuenta con un mapa de procesos (estratégicos,
operativos y de apoys) adecuado para kograr la conformidad de la
mplementacién del SGC?

X

X

X

2. ¢ La empresa cuenia con un manual de calided adecuado para la
implamentacion del SGC?

3. ,La empresa cuenta con los procedimientos y registros
necesaries y suficientes para la implementacion del SGC?

=

Responsabilidad de la direccién

No

4. yLa direccidn de la empresa evidencia su compromiso
apoyando constantemente la implementacién del SGC?

5. ,La empresa cuenta con una politica de calidad adecusda
para lograr la conformidad de la implementacion del SGC?

8. ,La empresa cuenta con objetivos de calided medble y
coherente con la politica de calidad?

7. ¢La empresa realiza la planificacion estratégica incluyendo
la politica y chjetivos de la calidad?

8. ,JLa empresa ha nombrado a un representante de la
direccion que tiene Ia responsabilidad y sutoridad de lograr Ia
confermidad de |a implementacion del SGC?

X X X |X |x

XXXXXQX

9. ¢ la empresa se ssegura de que los procesos de
comunicacién Intemna son adecuados para lograr la
conformidad de la implemeniacidn dal SGC?

>

10

10. JLa direccion de la empresa revisa el sistema de gestidn
da la calidad a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia y eficacia continua?

=

e

1

11. ¢Los resultades de la revisidn por la direccidn permiten
tomar decisiones adecuadas para mejorar la implementacion
del SGC?
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Gestién de Jos recursos

12

12, Lla ompresa proporciona 108 recurscs NBcesancs para
mpleenenisr y mantaner &l SGC?

13

13. JLla ampresa cuenta Con recursos humancs competenies con
base en la educacidn, formacién y habildades necesarnas par lograr
12 conformidad de la implameniacidn del SGC?

14, ; La emmpresa cuenta con la nfraestructura necesana y adecuada
para lograr la condonmidad de la mplementacion del SGC?

KXxu

15

15, Lla empresa cuenta con ambientas de ¥abejo. Mecassancs vy
adecundos para lograr la conformided de B implementacidn del
SGC?

x

Realizacion del producto

16

16, (La empresa reaiza ol plansamenio de ia producddn da manera
cobavents con ks requisitos del clenta?

17

17. ¢La ermpresa cumple los requisitos espocficados en la orden de
pedido slaborada por ¢ clante para Ik resizacida del producia?

18

18 ; La empresa venfica la calidad de los producios comprades para
FRIACLAMNS de gue cumple 103 requisilos de compra especiicados
por el diema?

X X | % |g

X IX|X |»

19

19. (la empresa evakia a los provesdorgs en funcidn de su
capacidad para suministrar producios de caldad?

X

20 (La empress 18l6Cciona 8 108 provesdones cada cerlo penodo
de liempo para asegurarss ds =u convenisnca?

*

AERECIE

21, iLa empresa 190o un diagrama de fujo del precesa producive

~cohearends con Ios requisios espechicados por el clisnmie?

22. (L8 emprasa leva recisinos de control de 185 difarenies elapas
‘del process producivo y los mantisns al ia?

X st | X | X

23. ;L2 empresa realiza la codificacion de fos lotes de produccion
para cumpiir con ks requisitos de iRzabildad dol produc?

x [ X |

P
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__Medicion. anaiisis y mejora

32

24. (la empreza realza  encuestss de sadsfaccion el chente
m-mamwmaumum

eedregado?

25. ¢La erpresa atende con prontitud las queias y reclamacicess de

log clientes?

26, (La empress realza acdionas intemss a ntervalos planificados

mmrﬂdsccummmw

mwmmmruméonmmm

-:i?? 3 8 a’:

28 ila empress toma decsiones acecuadas respacto al iote do-

PrOducto N6 canforme que Incluyen. rechazo, reprocesa o dSpCsiion

finat?

Y IX X %] K

| 28. ¢La empresa toma acciones comectivas para eiminar las causas.
‘dohiwum:mmma,mm““

mam

XXX’ZX-,()(-’

XX | X | X XXy

x

0. (L3 emprass detsmming acciones preventives para elminar s

causas de las mo conformidades potenciales para prevenic su
_ocumencia?

>

>

;.Omnldndupllam Aplicable [X]
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Que el citado trabajo académico tiene un indice de similitud constato 15% verificable
en el reporte de originalidad del programa turnitin, grado de coincidencia minimo
que convierte el trabajo en aceptable y no constituye plagio, en tanto cumple con
todas las normas del uso de citas y referencias establecidas por la universidad
César Vallejo.

Lima, 23 de septiembre del 2017

Dr. Carlos Sotelo Estacio
DNI: 18168818
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