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El enfoque a procesos implica la definición y gestión 
sistemática de los procesos y sus interacciones, con el fin 
de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la 
política de la calidad y la dirección estratégica de la 
organización. 

La gestión de los procesos y el sistema en su conjunto 
puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA con un enfoque 
global de pensamiento basado en riesgos dirigido a 
aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no 
deseados. 

La aplicación del enfoque a procesos en un sistema de 
gestión de la calidad permite: 
a) la comprensión y la coherencia en el cumplimiento de 
los requisitos;
b) la consideración de los procesos en términos de valor 
agregado;
c) el logro del desempeño eficaz del proceso;
d) la mejora de los procesos con base en la evaluación de 
los datos y la información.

La Figura 1 proporciona una representación esquemática 
de cualquier proceso y muestra la interacción de sus 
elementos. Los puntos de control del seguimiento y la 
medición, que son necesarios para el control, son 
específicos para cada proceso y variarán dependiendo de 
los riesgos relacionados.
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Modulo 2 Diagrama de flujo

✔ Secuencia lógica
✔ Interacción entre áreas
✔ Documentos necesarios para 

realizar el proceso
✔ Toma de decisiones
✔ Vinculación con otros procesos



El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:
— Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus 
procesos, y los recursos necesarios para generar y 
proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del 
cliente y las políticas de la organización, e identificar y 
abordar los riesgos y las oportunidades;

— Hacer: implementar lo planificado;

— Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea 
aplicable) la medición de los procesos y los productos y 
servicios resultantes respecto a las políticas, los 
objetivos, los requisitos y las actividades planificadas, e 
informar sobre los resultados;

— Actuar: tomar acciones para mejorar el desempeño, 
cuando sea necesario.
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Modulo 3 Explicación de requisitos de la norma ISO 9001-2015

Sistemas de gestión de la calidad — Requisitos
1 Objeto y campo de aplicación
Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad 
cuando una oganización:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios 
que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

a) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, 
incluidos los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad 
con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean 
aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamaño, o los productos y 
servicios suministrados.

NOTA 1 En esta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican 
únicamente a productos y servicios destinados a un cliente o solicitados por él.
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4 Contexto de la organización
4.1 Comprensión de la organización y de su 
contexto
La organización debe determinar las cuestiones 
externas e internas que son pertinentes para su 
propósito y su dirección estratégica, y que afectan 
a su capacidad para lograr los resultados previstos 
de su sistema de gestión de la calidad.

La organización debe realizar el seguimiento y la 
revisión de la información sobre estas cuestiones 
externas e internas.

NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores 
positivos y negativos o condiciones para su 
consideración.

NOTA 2 La comprensión del contexto externo 
puede verse facilitado al considerar cuestiones 
que surgen de los entornos legal, tecnológico, 
competitivo, de mercado, cultural, social y 
económico, ya sea internacional, nacional, 
regional o local.











4.2 Comprensión de las necesidades y 
expectativas de las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la 
capacidad de la organización de 
proporcionar regularmente productos y 
servicios que satisfagan los requisitos del 
cliente y los legales y reglamentarios 
aplicables, la organización debe determinar:
a) las partes interesadas que son 
pertinentes al sistema de gestión de la 
calidad;
b) los requisitos pertinentes de estas partes 
interesadas para el sistema de gestión de la 
calidad.
La organización debe realizar el 
seguimiento y la revisión de la información 
sobre estas partes interesadas y sus 
requisitos pertinentes.



4.3 Determinación del alcance del sistema de gestión de la calidad
La organización debe determinar los límites y la aplicabilidad del sistema de gestión 
de la calidad para
establecer su alcance.
Cuando se determina este alcance, la organización debe considerar:
a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;
b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2;
c) los productos y servicios de la organización

La organización debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son 
aplicables en el alcance determinado de su sistema de gestión de la calidad. 

El alcance del sistema de gestión de la calidad de la organización debe estar 
disponible y mantenerse como información documentada. 

El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y 
proporcionar la justificación para cualquier requisito de esta Norma Internacional que 
la organización determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de 
gestión de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional sólo se puede declarar si los 
requisitos determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o a la 
responsabilidad de la organización de asegurarse de la conformidad de sus 
productos y servicios y del aumento de la satisfacción del cliente.
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5 Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso
5.1.1 Generalidades
La alta dirección debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestión de la calidad:
a) asumiendo la responsabilidad y obligación de rendir cuentas con relación a la eficacia del sistema de gestión de 
la calidad;
b) asegurándose de que se establezcan la política de la calidad y los objetivos de la calidad para el sistema de 
gestión de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la dirección estratégica de la organización;
c) asegurándose de la integración de los requisitos del sistema de gestión de la calidad en los procesos de negocio 
de la organización;
d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;
e) asegurándose de que los recursos necesarios para el sistema de gestión de la calidad estén disponibles;
f) comunicando la importancia de una gestión de la calidad eficaz y conforme con los requisitos del sistema de 
gestión de la calidad;
g) asegurándose de que el sistema de gestión de la calidad logre los resultados previstos;
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de gestión de la 
calidad;
i) promoviendo la mejora;
j) apoyando otros roles pertinentes de la dirección, para demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique a sus 
áreas de responsabilidad.
NOTA En esta Norma Internacional se puede interpretar el término “negocio” en su sentido más amplio,
es decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para la existencia de la organización; tanto si la
organización es pública, privada, con o sin fines de lucro.





5.1.2 Enfoque al cliente
La alta dirección debe demostrar liderazgo y compromiso 
con respecto al enfoque al cliente
asegurándose de que:
a) se determinan, se comprenden y se cumplen 
regularmente los requisitos del cliente y los legales y 
reglamentarios aplicables;
b) se determinan y se consideran los riesgos y 
oportunidades que pueden afectar a la conformidad de
los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la 
satisfacción del cliente;
c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfacción 
del cliente.













6 Planificación
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.1.1 Al planificar el sistema de gestión de la calidad, la organización debe 
considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos 
referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que 
es necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestión de la calidad pueda lograr sus 
resultados previstos;
b) aumentar los efectos deseables;
c) prevenir o reducir efectos no deseados;
d) lograr la mejora.

6.1.2 La organización debe planificar:

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

1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de 
gestión de la calidad
(véase 4.4.);

2) evaluar la eficacia de estas acciones.



Las acciones tomadas para abordar los riesgos y 
oportunidades deben ser proporcionales al impacto 
potencial en la conformidad de los productos y los 
servicios.

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos 
pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos para 
perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de 
riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, 
compartir el riesgo o mantener riesgos mediante 
decisiones informadas. 

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la 
adopción de nuevas prácticas, lanzamiento de 
nuevos productos, apertura de nuevos mercados, 
acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de 
asociaciones, utilización de nuevas tecnologías y 
otras posibilidades deseables y viables para abordar 
las necesidades de la organización o las de sus 
clientes.



Se define a una condición interna o externa generado por situaciones 

de mercado, económicos, sociales, aspectos competitivos, así como 

por desastres naturales, de origen humano o epidemias, que sin tener 

carácter de amenaza. pudieran poner en entredicho el desarrollo de la 

organización.

Riesgo



Riesgo:  Combinación de la probabilidad de un suceso y de su 

consecuencia.

Consecuencia: Resultado de un suceso

Probabilidad: Grado en que un suceso puede tener lugar

Gestión del Riesgo: Actividades coordinadas para dirigir y controlar en 

una empresa los riesgos.



Identificación de riesgos:

Proceso por el que se encuentran, enumeran y caracterizan 

elementos de riesgo.

Mitigación:

Limitación de cualquier consecuencia negativa de un suceso 

particular.



4. Beneficios

La identificación de riesgos son abordados y analizados por el personal pertinente de la organización 

(Alta Dirección / Personal Directivos / Responsables de Procesos), 

Los beneficios son: 

1. Comprender el riesgo y su impacto potencial sobre los objetivos de la organización y a la Calidad.

2. Proporcionar información a las personas que toman las decisiones.



3. Ayudar en la selección de las opciones de tratamiento.

4. Identificar a los factores principales, que contribuyan a los riesgos, y los puntos débiles en los 

Sistemas y la propia organización.

5. Comunicar los riesgos y las incertidumbres.

6. Ayudar a establecer prioridades.

7. Contribuir a la proyección de incidentes en base a investigaciones posteriores de incidentes.

8. Cumplir los requisitos reglamentarios.

9. Proporcionar información que ayudara a evaluar, si se debería aceptar el riesgo cuando se 

compara con criterios predefinidos.

10. Realizar la apreciación de los riesgos al final de la vida útil.



ISO 9001:2015

Por lo anterior, cuando se inicia la identificación de los riesgos, es importante, qué 

se atiendan los requerimientos las siguientes preguntas:

1. ¿Qué resultados espera la Organización de la operación de su Sistema de 

Gestión de la Calidad? R: __________________________________

1. ¿Cuántos Resultado son los esperados? R: ______________________

1. ¿Los resultados esperados, son claros y entendibles? R: ___________

1. ¿Los resultados esperados, están claramente por escrito y son entendibles a 

todos los niéveles de la organización? R:____________



ISO 9001:2015

5. ¿Qué de tipo de aumento o incrementos se esperan, resultado de las operaciones del Sistema de Gestión de 

la Calidad? R: ______________

6. ¿Se tiene identificado(s) los efectos no deseables para la organización? ¿Cuáles son? R: 

_________________________________

6. ¿Qué tipos de efectos no deseables, se han identificado en su organización, para la prevención o reducción 

de impactos en los resultados esperados? R: _____________________________________

8. ¿Qué acciones o actividades son identificadas como mejoras? ¿Qué es una mejora? R: 

_____________________________________________





“Proceso global de identificación, de análisis y de evaluación del riesgo”
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A continuación se indica un listado de las posibles situaciones no deseables que pueden afectar a negocio:

http://ppt/slides/slide580.xml


Nombre del Área: Mantenimiento

Funciones Principales Procesos determinados
Entregables / 

Resultados esperados

VALORES ASIGNADO AL 
RESULTADO

($, %, Tiempo, Km, Sanciones, 
Reclamaciones, Desperdicios, Otros.)

1. Realizar el 
mantenimiento de 
equipos y 
componentes de 
reactores y 
equipos eléctricos.

1. Proceso de 
Mantenimiento 
correctivo y 
preventivo a 
reactores y equipos 
eléctricos.

1. Operación de los 
reactores y equipo 
eléctrico.

1. Operación de reactores y equipo 
eléctrico al 100% durante 1900 
horas de operación sin fallas.

1. Mantener los 
equipos de 
producción en 
condiciones de 
operación.

1. Proceso de 
Mantenimiento a 
líneas de 
producción equipos 
y dispositivos de 
medición.

1. Producción de 
forma continua.

1. Operación de líneas de 
producción, equipos y dispositivos 
de medición al 100% durante 
1900 horas de operación sin 
fallas.

1. Realizar los 
mantenimientos 
correctivos a 
equipos, 
instalaciones y 
dispositivos.

1. Proceso de 
mantenimiento a 
instalaciones, 
edificios y 
almacenes y 
condiciones 
generales de 
operación.

1. Instalaciones, 
edificios, 
almacenes y 
oficinas en 
condiciones de uso 
por el personal; y

2. Cumplimiento con 
la NOM-STPS.

1. Instalación, edificios, almacenes y 
oficinas en condiciones de uso 
por personal, que eviten 
accidentes de trabajo.

2. Cero sanciones por parte del 
STPS.



Una vez identificado las posibles causas potenciales que dieran ligar a una situación inesperada, se procede a iniciar 

con el análisis del riesgo para determinar su MAGNITUD DE RIESGO.

Sin embargo, para realizar este análisis, debemos tener el conocimiento relacionado con la integración de la Matriz 

de Riesgo y Probabilidad-

Para la construcción y de la matriz, es importante tener en cuenta dos elementos los cuales son:

1. Impacto / Afectación.

2. Probabilidad.

Si se toma como base estos dos ejes, podemos determinar la siguiente matriz de Riesgo y Probabilidad.



A continuación se indica un ejemplo de la aplicación del calculo de MR y Nivel de Criticidad.











OBJETIVO ESTRATEGICO
Reducir en un 10 % los gastos operativos en un 
plazo de 8 meses

KPI`S

Objetivo 
tactico

1. Cumplr 
con el 90% 

del 
programa 
preventivo

Fórmula

CMP = (MPR * 100) / PMP 
Donde: 
CMP = Cumplimiento del 
mantenimiento preventivo 
MPR= Mantenimiento 
preventivo realizado en el mes 
PMP = Programa de 
mantenimiento preventivo 

Programa de 
mantenimiento 
preventivo

4,00 100%

Cumplimiento 
del 
mantenimiento 
preventivo

3,00 75%

Reducir en un 10 % los gastos operativos
KPI`S

Objetivo tactico
Reducir un 70% 

de 
mantenimiento
s correctivos a 

traves de la 
implementacion 

del programa 
de 

mantenimiento
s preventivos

Fórmula

EMP = (MCMAc * 100) / MCMA
En Donde: 
EMP = Efectividad del 
mantenimiento preventivo 
TMCMan = Total de 
mantenimientos correctivos del 
mes anterior 
TMCMac = Total de 
mantenimientos correctivos del 
mes actual

Total de 
mantenimiento
s correctivos 
mes anterior

24,00 100%

total de 
mantenimiento
s correctivos 
mes actual

7,00 29%


















