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RESUMEN

La presente tesis propone un disefio de sistema de gestion de calidad basado en la
Norma ISO 9001:2015 buscando asi responder las exigencias del cliente, organizacion
y la mejora de los procesos involucrados en la empresa NEOPLASTIC, ubicado en el
distrito de Lurigancho, dedicado a la produccion de envases plasticos. El tipo de
investigacion fue aplicativa-descriptiva, se describié el proceso productivo y control de
calidad en la empresa, se tom6 como poblacion a todos los colaboradores de la
empresa Neoplastic. Luego se realizd el diagndstico antes y después del disefio
usando la lista de verificacion que consta de los capitulos auditables de la Norma para
obtener el grado de cumplimiento frente a los lineamientos establecidos en la norma
ISO 9001:2015. Los resultados se procesaron por medio ecuaciones estadisticas
como Shapiro Wilk para la prueba de Normalidad y Wilcoxon para la validacion de
hipotesis lo que facilitd el analisis de cada uno de los requisitos de la norma ISO
9001:2015.

Con el disefio de sistema de gestion de calidad desarrollado se ha logrado determinar
las deficiencias con la que cuenta la empresa frente a los lineamientos establecidos

en la Norma ISO 9001:2015, las cuales influyen en el crecimiento de la empresa.

Palabras Clave: Disefo, gestion de calidad, envases plasticos, Norma ISO 9001:2015.



ABSTRACT

This thesis proposes a design of quality management system based on ISO 9001: 2015
seeking to meet the demands of the client, organization and improvement of the
processes involved in the company NEOPLASTIC, located in the district of Lurigancho,
dedicated to the production of plastic containers. The type of research was applicativ-
descriptive, s and described the production process and quality control in the company,
all employees of the Neoplastic company were taken as population. The diagnosis was
then made before and after design using the checklist consisting of the auditable
chapters of the Standard to obtain the degree of compliance with the guidelines
established in ISO 9001:2015. The results were processed by means of statistical
equations such as Shapiro Wilk for the Normality test and Wilcoxon for the validation
of hypothesis which facilitated the analysis of each of the requirements of ISO 9001
2015.

With the design of the quality management system developed, it has been possible to
determine the deficiencies that the company has against the guidelines established in
ISO 9001: 2015, which influence the growth of the company.

KeyParts: Design, quality management, plastic packaging, 1ISO 9001:2015.



INTRODUCCION

“Actualmente vivimos en un mundo competitivo, donde la produccion de bienes y
servicios esta enmarcada, por eso es necesario brindar al mercado bienes y
servicios competitivos elaborados con alta calidad que cubran las expectativas del
cliente” (Céaceres, 2018).

En sus comienzos, el envase plastico servia simplemente para proteger o contener un
producto. Hoy en dia el envase plastico desempefia una variedad de funciones,
especificamente al servicio de las necesidades de los mercados como alimentacion,
bebidas, farmacéutica, cosmética, limpieza del hogar, agroquimica, electronica,
electricidad, automotriz, herramientas, entre otras. Todas en beneficio del consumidor,
gracias a que son inertes, livianos, son de facil manipulacion y transporte por parte del
consumidor. Es por esto que el mercado de los envases plasticos ha presentado un
notable aumento en el dmbito internacional como consecuencia de las favorables
propiedades que poseen los mismos y la constante evolucidn tecnolégica que generan
los materiales (Pinto, 2009)

Este trabajo de investigacion determino los aspectos deficitarios con la que cuenta la empresa
frente a la Norma ISO 9001:2015, y se presenta como propuesta para ayudar a la mejora

de control de calidad de sus procesos.



.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcién de larealidad problemética.

La produccion de plasticos en los paises desarrollados pasa un alto control, ya quese
utilizan en envases comestibles, de medicamentos y cosméticos. Efectivamentela
rigurosidad en la planta de produccion garantiza la fabricacién y comercializaciénde un
material con menos efectos contaminantes. Sin embargo, los paises subdesarrollados
del mundo también tienen un deficiente manejo de producciéon deestos recipientes.
(Miranda, 2020)

Los envases utilizados en alimentos son cruciales desde el punto de vista del disefio,
desarrollo, fabricacion, distribucion y venta de los productos a los cuales se destinan,
asi como para mantener su estabilidad a lolargo de toda su vida util. Para evaluar la
calidad de los envases y materiales de plastico, se cuenta con un amplio nimero de
ensayos reportados en diferentes publicaciones internacionales y normas oficiales
propias de cada pais. Para una aplicacion especifica, gran parte de estos ensayos no
estan comprendidos totalmente en una sola norma, o bien, en la mayoria de los casos,
por cuestiones practicas no es posible aplicarlos en su totalidad. (Da Silva, 2021).
Existen varios tipos de envases, de diferentes materiales, que buscan cumplir con
estas tres funciones. Entre ellos se encuentran los envases de plastico, formados
principalmente por resinas o residuos de polimeros, como polietileno de alta densidad
(PEAD), polietileno-tereftalato (PET), y cloruro de polivinilo (PVC). La importancia de
los envases utilizados en la industria farmacéutica, de cosméticos yde alimentos,
radica principalmente en la calidad integral con la que son disefiadosy elaborados, asi
como en la capacidad de proteccion que ellos ofrecen a los productos envasados,
proteccién que debe ser considerada dentro del disefio de los productos, garantizando
de esta manera su estabilidad. (Cortez, 2006)

La aplicacion de los principios de la gestion de la calidad no solo proporciona beneficios
directos, sino que también hace una importante contribucion a la gestiéon de costos y
riesgos. Estos principios son: enfoque al cliente, liderazgo, involucramiento del

personal, enfoque basado en procesos, enfoque de sistemas para la gestion, mejora



continua, enfoque basado en hechos para la toma de decisiones y relaciones
mutuamente beneficiosas con el proveedor. Las consideraciones de beneficios, costos
y gestion de riesgos, son importantes para la organizacion, sus clientes y otras partes
interesadas. (Gonzales, 2017)
La empresa Neoplastic tiene deficiencias en su planta de produccion de envases de
botellas plasticas, selecciona muy mal su materia prima con el cual elabora envases,
no capacita a su personal en el manejo del control de calidad de los productos, no
tiene cuidado con la contaminacion ambiental. En ese sentido, necesita garantizar su
control de calidad en el proceso. Esta premisa nos lleva a brindarle un apoyo a la
empresa a través de una propuesta de disefio de sistema de calidad, con el objetivo
de que mejore el control de procesos de envases plasticos que produce y comercializa
endiversos mercados del pais.

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general

¢, Como influye el disefio de sistema de gestion de la calidad basada en la norma ISO

9001:2015 en la mejora del control de procesos de envases de plasticos en la empresa

Neoplastic?

1.2.2. Problemas especificos

1) ¢Cuél es el diagnostico actual de la empresa Neoplastic frente a los lineamientos
establecidos en el SGC I1SO 9001:2015?

2) ¢Qué documentacion se requiere en un sistema de gestion de calidad basada en
la norma I1ISO 9001:2015 para la empresa Neoplastic?

3) ¢Cual es el grado de cumplimiento del sistema de gestion de calidad disefiado en
comparacion con la situacion actual de la empresa Neoplastic frente a los
lineamientos establecidos en el SGC ISO 9001:2015?

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general

Disefiar un sistema de gestién basada en la norma ISO 9001:2015 para influir en la

mejora del control de procesos de envases plasticos en la empresa Neoplastic.



1.3.2. Objetivos especificos

1) Determinar el diagnostico actual de la empresa en base a los lineamientos
establecidos por el SGC ISO 9001:2015.

2) Elaborar la documentacién segun lo establecido en la norma ISO 9001:2015.

3) Comparar el grado de cumplimento del sistema de gestién de calidad disefiado con
la situacién actual de la empresa Neoplastic frente a los lineamientos establecidos
en el SGC ISO 9001:2015

1.4. Justificacion

Con el desarrollo de esta investigacion se pretende construir un nuevo conocimiento

donde se ensayard como parte de la investigacion, luego se describird de manera

detallada de coémo llevar el control de calidad durante el proceso de produccion de

envases plasticos. Defectivamente sera un aporte tedrico para las futuras

investigaciones y para la empresa que nos servira como un espacio de ensayo de la

propuesta de disefio de sistema de calidad.

Este estudio tiene utilidad metodologica; debido a que los métodos, procedimientos,

pasos técnicas e instrumentos que se emplearan en el presente trabajo de

investigacion podran ser utilizados en préximos trabajos, considerando la relevancia

del tema para empresa productora de envases plasticos. Asi mismo, se elaboraran los

instrumentos de recoleccién de datos atendiendo las dimensiones e indicadores que

componen la variable de estudio, de forma que se permita determinar la efectividad

del disefio de sistema de calidad para el control de procesos de produccion de envases

plasticos en la empresa Neoplastic.

El presente trabajo de investigacion es relevante en lo practico, porque a través de la

misma se lograra demostrar si el disefio de sistema de calidad mejora el control de

procesos de produccion de envases plasticos en la empresa Neoplastic. Por tanto, una

vez que se logre determinar el nivel de control de calidad que se lleve en la empresa

en el area de produccioén de envases plasticos, se disefiara un sistema de calidad para

mejorar la productividad de envases plasticos, ya que estos se comercializan para ser

usados para almacenar comidas, bebidas y medicamentos.
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1.5. Delimitantes de la investigacién (teo6rica, temporal, espacial)

1.5.1. Tedrica

Esta delimitado en el sistema de gestion de calidad basado en la Norma I1SO
9001:2015.

1.5.2. Temporal

El disefio de un sistema de gestién de calidad estd delimitado en un periodo de 4
meses en el presente afio.

1.5.3. Espacial

El disefio de control de la calidad se ha realizado en la planta de la fabrica Neoplastic.

11



Il.  REVISION DE LA LITERATURA

2.1. Antecedentes de la investigacion

2.1.1. Antecedentes internacionales

Gonzalez (2017) en su investigacion “Aprovechamiento y clasificacion de residuos
plasticos para la elaboraciéon de materia prima Base”, tesis para obtener el titulo de
Ingeniero Quimico, en la Universidad de Guayaquil, menciona que la materia prima
gue se obtiene de diferentes técnicas de reciclaje no se podra utilizar en el sector
alimenticio, ya que seria perjudicial para la salud del ser humano.

Arias (2012) en su investigacion “Implementacion del sistema de gestion de calidad en
la empresa Quality & Consulting Group S.A.S. conforme a la Norma 1SO 9001:2008”,
trabajo para optar el titulo de pregrado en Ingenieria Industrial, concluye que la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad permitié a la compafia la creacion
de una estructura organizacional basada en el conocimiento de la situacion real de la
empresa y orientada bajo directrices de calidad en cada uno de los niveles, y un
manejo de la operacion focalizado en metas y resultados establecidos. También
menciona que el proceso estructurado de seleccion, evaluacion y reevaluacion de
proveedores garantiz0 a la organizacion la calidad de los productos y servicios
adquiridos, bajo especificaciones definidas y pardmetros de control claros.

Rodriguez et al. (2020) en su investigacion “Implementacion de un sistema de gestion
de calidad basado en la norma ISO 9001 version 2015, en la empresa intermediadora
Mauro Jackson en su proceso de cambio a empresa transformadora de materia prima”
trabajo para optar el titulo de pregrado en Ingenieria Industrial, nos indica que con este
trabajo investigativo concluye que implementar un sistema de gestion de la calidad es
una estrategia y un beneficio muy grande para una organizacion ya que obtiene una
distincién ante el resto de las empresas del mercado generando un valor agregado
para la misma e incrementado sus utilidades.

Urquina (2012) en su investigacion “Sistema de gestién de calidad para la empresa
ISO LTDA segun los lineamientos de la norma NTC ISO 9001 2008” trabajo para optar

el titulo de ingeniero industrial, concluye que los indicadores de gestion son un factor

12



clave para llevar control sobre el avance del sistema de gestion de calidad y de esta
manera evaluar la eficacia del mismo.

Hernandez (2019) en su investigacion "Propuesta de implementacion del sistema de
gestion de calidad con base en la norma ISO 9001:2015 en la empresa Lipogen s.a.s.”
trabajo para optar al titulo de Ingeniero Industrial, concluye que la presente propuesta
es de gran apoyo para que la organizacion comience la implementacion de su sistema
de gestion de calidad cuando lo considere conveniente, su contenido incluye
metodologias y formatos que seran una buena guia para el cumplimiento de los
requisitos exigidos.

2.1.2. Antecedentes nacionales

Céceres (2018) en su investigacion “Disefio de un sistema de calidad para la
produccion de envases plasticos de HDPE para yogurt de la empresa Plastimet S.A.C.”
para obtener la segunda especialidad en Ingenieria de produccion, en la Universidad
Nacional de San Agustin de Arequipa, concluye que la empresa no realiza auditorias
internas de calidad. También menciona que la empresa no siempre hace un
seguimiento del proceso de produccion del producto (envase), pero de los clientes mas
representativos, si hace un seguimiento, asi mismo indica que en la empresa no se
guardan testigos de muestreo de aceptacion o rechazo de los envases fabricados.
Cortez (2016) en su investigacion “Disefio de un sistema de gestion de calidad basado
en la norma ISO 9001:2000 para la Industria Nacional de envases plasticos”, tesis para
obtener el titulo profesional de Ingeniero Quimico en la Universidad Nacional del
Callao, concluye que los sistemas de gestion de calidad ayudan a las organizaciones
a aumentar las satisfacciones de los clientes. La calidad que se encuentra en nuestros
productos sera en realidad la calidad de las personas que lo realizan. Las auditorias
de Calidad, es un medio eficaz, para determinar el grado de implantacioén del Sistema
de Gestion de Calidad y de existir desviacion, con respecto a los procedimientos y
procesos se tomaran las medidas correctivas en el momento. La implantacién de un
Sistema de Gestion de Calidad, nace como consecuencia de la globalizacion, de
guerer enfrentar exitosamente a un mercado altamente competitivo e

internacionalizado, y no tienen caracter de obligatorio, muy por el contrario, es

13



voluntario. Y por concreto de los mismos miembros de la alta direccién o duefios de la
empresa.

Javier (2020) en su investigacion “Propuesta de mejora del proceso productivo
integrando el ciclo DMAMC Y KAIZEN para mejorar la baja eficiencia producida por las
mermas en una MYPE de produccién de envases plasticos”, trabajo de suficiencia
profesional para obtener titulo profesional en Ingeniero Industrial, en la Universidad
Peruana de Ciencias Aplicadas, concluye que la empresa no recopila la informacion
en alguna base de datos por lo que se tuvo que analizar 6érdenes de compra y facturas
como punto de comparacion.

2.2. Marco conceptual

2.2.1. Disefio de un sistema de gestion de calidad

En el presente trabajo se aplicara un sistema de control de calidad el cual determinara
las deficiencias de la empresa y permitira a la empresa mejorar su calidad productiva
de manera estandarizada.

La empresa productora de envases plasticos distribuye a nivel nacional, por lo tanto,
deberia ser de calidad de acuerdo a los estandares internacionales, sin efectos
secundarios para la salud de las personas y la biodiversidad.

De acuerdo a Da Silva (2021), el disefio e implementacién de sistema de calidad es
un sistema de gestion de calidad se refiere tanto a la accion de recopilar, organizar y
compartir informacion en una organizacion, como a la tecnologia utilizada para
gestionar esos procesos. Su objetivo es impulsar la satisfaccion de las partes
interesadas y cumplir con los requisitos especificos de la industria en la que operas.
Para lograr tener un sistema de control hay que analizar la situacion de la empresa,
crear una documentacion de la politica de la empresa y un plan de calidad a seguir en
el sistema de gestion de la misma.

El control de calidad durante el proceso de la produccion de envases plasticos,
consiste en revisar y evaluar todos los aspectos que se ven involucrados desde la
compra de la materia prima hasta su almacenaje.

Finalmente, para evitar el rechazo de productos de los envases plasticos que se

produce en la empresa, es mejor detectar las fallas durante el proceso de elaboracion,

14



verificar si la materia prima es la adecuada, los insumos estan combinados
adecuadamente. Para llegar a este grado de control, se debe conocer las propiedades
gue requiere el disefio de un producto y los métodos estandarizado.

2.2.2. Norma ISO 9001:2015

Esta norma representa un estandar internacional que regula los sistemas de gestion
de calidad para su certificacion, esta compuesta por 10 capitulos de las cuales, las tres
primeras tratan sobre generalidades y las siguientes son los capitulos que contienen
los requisitos obligatorios. Estos capitulos son:

Capitulo 1: Objetivos y campos de aplicacion .- Esta norma aplica a toda
organizacion que brinda un producto o servicio.

Capitulo 2: Referencias Normativas .- Abarca las normas para las consultas
indispensables para la aplicacion de este documento

Capitulo 3: Terminos y definiciones .- Este capitulo contiene los terminos y
definiciones que se utilizan en esta norrma.

Capitulo 4: Contexto de la Organizacién.- Este capitulo trata sobre la organizacion
y el contexto en que se encuentra asi como las expectativas y necesidades de las
partes interesadas.

Capitulo 5: Liderazgo.- Este capitulo hace ver la importancia de la participacion de
la alta direccién dentro del sistema de gestién, ademas abarca la asignaciéon de roles
y responsabilidades dentro de la organizacion.

Capitulo 6: Planificacién.- Esta clausula enfatiza el abordaje de riesgos y
oportunidades que se presentan en la organizacién, incluye el plan para el logro de
objetivos y de que manera se pueden lograr.

Capitulo 7: Apoyo.- Esta clausula destaca que los aspectos necesarios para dar
soporte al sistema de gestion asi como el cumplimiento de las metas y objetivos dentro
de la organizacion.

Capitulo 8: Operacidn.- Capitulo que abarca el control de los proceso tanto internos
como externos asi como su planificacion.

Capitulo 9: Evaluaciéon de desempefo.- Este capitulo hace el seguimiento al

desemperio del sistema de gestion a traves de analisis, mediciones, evaluaciones asi
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como auditorias y su revision por la alta direccion.
Capitulo 10: Mejora.- Este capitulo propone las acciones correctivas para todos los
componentes del sistema de gestion
Esta Norma internacional le permite a una organizacion utilizar el enfoque a procesos
en conjunto con el ciclo PHVA, el pensamiento basado en riesgos para alinear o
integrar su sistema de gestion de calidad con requisitos de otras normas de gestion.
Cabe resaltar que esta norma no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion,
tales como aquellos para la gestion ambiental, gestion de salud y seguridad ocupacional o la
gestion financiera.
En esta norma internacional todos los requisitos son genéricos y se pretende que sean
aplicables a todas las organizaciones ya que sea que esta brinde un producto o servicio sin
importar su tamafio o rubro.
2.2.3 Sistema de gestidon de calidad
Hoy en dia las empresas lideres y de éxito no solo exigen a ella misma a cumplir con
el aseguramiento de calidad, sino también que demuestre su capacidad para satisfacer
al cliente y su compromiso con el mejoramiento continuo.
La calidad se administra a través de un sistema de gestion de calidad, que es un
conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactdan, para establecer la
politica y los objetivos de calidad y para lograr dichos objetivos, asi como para dirigir y
controlar una organizacion con respecto a la calidad.
La importancia de un SGC es disefarlo de tal forma que sea capaz de controlar los
factores técnicos, administrativos y humanos que afectan la calidad de los productos
0 servicios para proporcionar confianza a los clientes y a la direccion de que se
cumplen los requisitos de calidad.
Una empresa u organizacion decide implantar un SGC con la finalidad de aumentar su
participaciéon en el mercado y en los beneficios para su personal, asi como en la
fidelidad de los clientes proporcionando mejores productos y servicios.
Un Sistema de calidad de control, comprende:

— Todas las actividades de la organizacion que estan interrelacionadas mediante

procesos, Su secuencia e interaccion entre ellos, criterios y métodos
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requeridos para la efectividad de los mismos y su mejoramiento continuo.

— Ladisponibilidad de recursos e informacion.

— El'manual de calidad y los registros de calidad.

— Se fundamenta en la politica de la calidad.

— Se establecen objetivos y metas de la Calidad.

Objetivo de un sistema de gestion de calidad. Establecer, documentar, implantar,
mantener y mejorar continuamente la efectividad de la Gestion de Calidad.

— Prevenir las no conformidades detectar y corregir las mismas, de forma
planeada disciplinada y sistematica implantando las acciones correctivas
necesarias.

— Mantener bajo control todos los factores técnicos, administrativos y humanos
gueinciden en la calidad del producto y servicio.

Principios basicos del sistema de gestién de calidad. Segun la norma ISO
9001:2015, una vez que surge la idea de llevar a cabo todo un proceso de trabajo
gue con llevara a la certificacion internacional, es necesario enfocarse primeramente
en los principios que rigen la norma, ya que son considerados como la base de todo
un proceso de cambios.

Se han identificado 7 principios del sistema de gestion de calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacion hacia una
mejora en el desempefio.

Enfoque al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los mismos, satisfacer sus
requisitos y esforzarse en exceder las expectativas de estos.

Liderazgo. Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion. Ellos
deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

Participacion del personal. El personal a todos los niveles, es la esencia de una
organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el
beneficio de la organizacion.

Enfoque basado en procesos. Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente
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cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.
Figura 1
CICLO Planificar, Hacer, Verificar, Actuar

Ciclo Planificar - Hacer — Verificar — Actuar
Sistema de Gestion de la Calidad (4)

Organizacién y su

contexto Apoyo (7),
4) Operacién
Satisfaccion
del cliente
Requisitos Resultados
del cliente del SGC
Productos
Necesidades y y servicios
expectativas de las
partes interesadas

pertinentes

(4)

Fuente: Norma ISO 9001:2015
Enfoque de sistema para la gestion. Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficienciade una
organizacion en el logro de sus objetivos.
Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizacion
deberia ser un objetivo permanente de ésta.
Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: Las decisiones eficaces
se basan en el andlisis de los datos y la informacion.
Modelo de un sistema de gestion de calidad. Este modelo esta conformado por entradas y
salidas que constituyen las partes interesadas, estas se convierten en el origen y fin del
sistema. En el origen est4 el planteamiento de los requisitos y en la finalidad se encuentra la
satisfaccion de dichos requisitos. Se trata de ampliar la vision para entender que un sistema
de administracion de la calidad va mas alla de los clientes, al comprometer también con la
satisfaccién de proveedores, empleados, accionistas y sociedad en general.
Auditoria de calidad. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencia de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar hasta que
punto se cumplen los criterios de auditoria.
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— Las evidencias de auditoria: son los registros, declaraciones de hechos o
cualquier otra informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y
gue son verificables.

— Criterios de auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o requisitos
utilizados como referencia.

— Hallazgo de auditoria: son los resultados de la evidencia de la auditoria
recopilada, frente a los criterios de la auditoria. Estos hallazgos de la auditoria
pueden indicar conformidad o no conformidad con los criterios de auditoria u

oportunidades de mejora.

Los objetivos de la auditoria. Determinar la conformidad o no conformidad de los
elementos del sistema decalidad.

— Determinar la efectividad del sistema de calidad implantado.

— Proveer al auditado la oportunidad para la mejorar el sistema de calidad.

— Cumplir los requisitos regulatorios de la norma de calidad.

— Permitir el registro del sistema de calidad del organismo auditado.

Las responsabilidades del auditor. Documentar las observaciones y las no
conformidades
— Informar resultados de la auditoria
— Verificar la efectividad de las acciones correctivas tomadas como resultado
dela auditoria

— Mantener y salvaguardar los documentos correspondientes a la auditoria

Las Responsabilidades del cliente. Determinar la necesidad y el propoésito de la
auditoria
— Determinar el organismo auditor
— Determinar la norma de calidad utilizada como referencia para conducir
laauditoria
— Recibir el informe de auditoria determinar las acciones de seguimiento que

setomaran
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Las responsabilidades del auditado. Proveer todos los recursos necesarios para el
equipo auditor
— Permitir el acceso a las instalaciones y al material evidente

— Cooperar con los auditores para permitir que se alcancen los objetivos de

la auditoria.

Alcances de la auditoria. La empresa es quien decide cual son los elementos del
sistema de gestion de calidad, departamentos, areas y actividades que se desarrollan
dentro de la misma seran auditados; ya que con esto se espera determinar las
anomalias y dar correccion a la misma para satisfacer el Sistema de Calidad. También
la empresa es quien debe especificar las normas que requiere sean satisfechos. Es
responsabilidad de la empresa proveer a los auditores de toda informacién necesaria
para desempefiar la Auditoria. Dicho documento debe ser suficientes y estar
disponibles para lograr el alcance de la auditoria.
Propuesta del disefio e implementacién de sistema de calidad. Para la propuesta
del disefio e implementacion de sistema de calidad se implementara los siguientes:
— Un mecanismo para la seleccion de la materia prima para la elaboracion
deenvases plasticos.
— Calcular de manera adecuada los insumos para la mescla de las soluciones
enla elaboracion de insumos.
— Manejar los estdndares de calidad en la produccion de envases plasticos.
— El' manejo del control de calidad de los productos.
— Transformar las ideas que tienen los clientes en disefios que cumplan con
losrequerimientos establecidos para el evento.
— Detectar los puntos débiles, los fallos y los campos criticos para poder
realizaracciones correctivas que lleven a un desarrollo mejor.
2.2.4 Tipos de envases plasticos para la industria
Los envases plasticos para la industria son una de las opciones de packaging mas
utilizada en una gran variedad de sectores, ya que el plastico es un material que ofrece

numerosas ventajas. Es seguro, resistente, higiénico, ligero, duradero y menos
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voluminoso que otro tipo de recipientes. Ademas, es muy versatil, ya que se puede
transformar mediante soplado, inyectado, termoformado y, ademas, es reciclable. Los
productos de Arapack, por ejemplo, son 100% reciclables, e intentamos también
mantener esa reciclabilidad cuando incorporamos materia prima.

Existen diversos tipos de envase para la industria, fabricados a partir de distintos
compuestos quimicos, que dan lugar a una gran variedad de formas, colores,
opacidades y resistencia.

Estos compuestos poli quimicos pueden ser:

Tereftalato de polietileno (PET / PETE). La gran mayoria de los envases y botellas
de bebidas y alimentos desechables estan fabricados con este material cuya estructura
se muestra en la figura 1, por lo general de color claro. Ademas, es muy habitual
encontrarlo en envases de productos de limpieza domésticos.

Polietileno de alta densidad (o HDPE). EI HDPE esta presente en la mayoria de los
envases para leche, zumo, botellas de detergente, tarrinas de mantequilla y recipientes
de articulos de tocador.

Cloruro de polivinilo (PVC). La formacion de este compuesto quimico se muestra en
la figura 2. Se utiliza para dar forma a todo tipo de envoltorios para alimentos, como
botellas para aceite de cocina, ademas de para usos tan variados como cortinas de
bafio, colchones inflables o tuberias de plomeria comunes. El PVC, aunque es un
material muy resistente, no es seguro para cocinar o calentar.

Figura 2

Cloruro de polivinilo

acido
clorhidrico H H III }|[
A\ /
H—C=C—H + HC(Cl — /CZC\ — —{—(lj—(lj—]I
acetileno H Cl H Cl
cloruro de vinilo policloruro de vinilo

Fuente: Mariano (2011)
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Polietileno de baja densidad (LDPE). Normalmente se usa para fabricar bolsas y
envoltorios de alimentos, botellas exprimibles y bolsas de pan.

Polipropileno (PP) Entre los articulos mas comunes que incluyen este material cuya
estructura quimica se muestra en la figura 3, encontramos envases farmacéuticos o
recipientes de plastico aptos para microondas, ya que hablamos de un plastico
resistente al calor que, por tanto, no presenta peligro de deformarse.

Los diferentes tipos de envases plasticos que realizamos en Arapack dependen del
sector de la industria al que van destinados, asi como del uso que se les va a dar. Esto
determinara, ademas de su aspecto y caracteristicas, el tipo de material poli quimico

gue utilizaremos para fabricarlo.
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Bandejas de uso industrial Un elemento de uso comun en sectores como el
farmacéutico, alimentario o el automovilistico lo encontramos en las bandejas
plasticas. En todas las bandejas de uso industrial se utiliza el termoformado en su
fabricacion, resultando en un elemento resistente, higiénico y con la capacidad
adecuada para cada caso. En Arapack somos fabricantes de estas bandejas,
atendiendo siempre a sus necesidades particulares. Para ello, y dependiendo de los
requisitos de cada caso, utilizaremos materiales como el poliestireno (PS), tereftalato
de polietileno (PET) o policloruro de vinilo (PVC).

Skin Pack para industria El skin pack para la industria es un tipo de embalaje en el
gue el producto se sita sobre un carton impreso o en bandejas, y a continuacion se
coloca una hoja delgada de plastico transparente sobre el producto y el carton o
bandejas, que suelen incorporar un revestimiento termosellable. La pelicula de plastico
(LDPE, PVC, ionémero, etc.) se ablanda con el calor y queda perfectamente ajustado
sobre el producto en la bandeja. A veces se usa el vacio para conseguir un mayor
ajuste.

Cajas de plastico troqueladas El proceso de troquelado es una técnica de fabricacion
muy popular en la industria del embalaje, que presenta importantes ventajas como la
capacidad de producir envases personalizados en masa mediante un proceso facil,
rapido y rentable, especialmente si hablamos de fabricacién a gran escala. Entre
nuestros productos encontraras cajas de plastico troqueladas que fabricamos
siguiendo cualquier forma, disefio o patron, perfectamente adaptadas a cada
necesidad.

2.2.5 Descripcion del proceso

El proceso que se realiza en la empresa Neoplastic para producir envases plasticos es
el moldeo por inyeccion y soplado, o IBM por sus siglas en inglés, es parte Moldeo por
Inyeccion y parte moldeo por soplado. El moldeo por inyeccion soplado es
generalmente adecuado para envases pequefos y no permite piezas con mango. Se
utiliza a menudo para contenedores que tienen rangos de tolerancia cortos para
cuellos con rosca, aberturas de boca ancha; mangos solidos, y formas muy estilizadas.

Los contenedores soplados por lo general tienen un peso programado que no se puede
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cambiar facilmente. Generalmente el material del recipiente moldeado se distribuye
uniformemente y por lo general no es necesario ningun recorte o fresado. El aire se
inyecta en el plastico a una velocidad de entre 75 a 150 PSI.

En el proceso de IBM, el polimero es moldeado por inyeccion sobre un corazén por lo
general en forma de pin formando la preforma; luego este corazén en pin se rota a la
estacion de soplado para ser soplado y enfriado. Este es el menos usado de los tres
procesos de moldeo por soplado, y se suele utilizar para hacer botellas de 625 ml hasta
7 litros para envasar agua de mesa. El proceso se divide en tres pasos: inyeccion,
soplado y expulsion.

La maquina de moldeo soplado se conforma de una unidad de inyeccion para fundir el
polimero. El polimero fundido se alimenta a un mdultiple de colada caliente donde se
inyecta a través de boquillas a un molde caliente. Dentro de las cavidades del molde
se forma la preforma alrededor de un corazon por lo general en forma de pin.

La preforma se compone de un cuello de botella o tarro completamente formado unido
a un tubo grueso de polimero que formara el cuerpo similar en apariencia a un tubo de
ensayo con un cuello roscado.

El molde de la preforma se abre y la barra central se gira y se sujeta en el molde de
soplado hueco y refrigerado. La punta de la barra se abre permitiendo la entrada de
aire comprimido en la preforma, la cual se infla a la forma del articulo final.

Después de un periodo de enfriamiento el molde de soplado se abre y la barra se hace
girar a la posicién de expulsion. El articulo final se expulsa y como una opcion puede
ser probado de fugas antes de empacarlo. Los moldes de moldeo y de soplado pueden
tener muchas cavidades, generalmente de tres a dieciséis, dependiendo del tamafio

del articulo y la produccion requerida. Hay tres conjuntos de barras que permiten la

inyeccion, soplado y expulsion.
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Figura 3

Proceso moldeo por inyeccion y soplado (IBM)

oo PROCESO MOLDEO POR INYECION Y
ok SOPLADO (BM)

Fuente: Todo en polimeros (2018)

2.3  Definicidén de térmicos basicos

Calidad: Conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permite caracterizarlay
valorarla con respecto a las restantes de su especie.

Control: Examen periddico que se hace para comprobar los conocimientos de un
estudiante de determinada parte de la materia.

Disefio: Un disefio es el resultado final de un proceso, cuyo objetivo es buscar una
solucion idonea a cierta problematica particular, pero tratando en lo posible de ser
practico y a la vez estético en lo que se hace.

Envase: Entendemos que un envase es todo material 0 recipiente que contiene,
alberga o guarda un producto de cualquier tipo, y permite protegerlo de las condiciones
exteriores y a la vez diferenciarlo de otros productos.

ISO 9001:2015: La norma contiene reune los requisitos para la implementacion y
control de sistema de gestion de calidad, y a la vez tiene como objetivo la mejora
continua de la organizacion y la satisfaccion del cliente.

Plastico: Es el nombre genérico y comun que se le da a una serie de sustancias de
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estructura molecular y caracteristicas fisico-quimicas semejantes, cuya caracteristica
fundamental es contar con elasticidad y flexibilidad durante un intervalo de
temperaturas, permitiendo asi su moldeado y adaptacion a diversas formas.

Moldeo por inyeccidn: El proceso de moldeo por inyeccién es la técnica mas popular
para fabricar piezas de plastico. Esto se debe a la enorme variedad de formas en las
gue se puede moldear este material, aun cuando sean complejas, ademas de que es
un proceso rapido y eficiente.

Moldeo por soplado: El moldeo por soplado es un método de fabricacion utilizado en
la industria del plastico para crear recipientes huecos y resistentes; Algunos ejemplos
de productos comunmente creados a través de este proceso son las botellas de
plastico para bebidas, los bidones de plastico y los tanques de combustible.
Preforma: La fabricacion de una preforma de plastico es el proceso de formacion de
hilos de fibra en rodajas, generalmente de vidrio, en esteras que servirAn como

refuerzos para un procedimiento de moldeo de plastico.
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lIl. METODOLOGIA DEL PROYECTO

Neoplastic es una empresa productora de envases plasticos ubicado en el distrito de
Lurigancho, esta en constante crecimiento en el mercado ya que brinda facilidades
financieras a sus clientes y siempre esta pendiente sobre sus expectativas.

La metodologia utilizada para disefiar un sistema de gestion de calidad en la empresa
Neoplastic, es en cuanto al tipo de investigacion aplicada, ya que tomamos como
requisitos los capitulos auditables de la Norma ISO 9001:2015; segun la énfasis de la
naturaleza de los datos procesados es cualitativa, por la descripcién del contexto
interno y externo de la organizacion, a su vez cuantitativo por el uso de indicadores
para la medir el desempefio de cada uno de los objetivos trazados por este disefio de
sistema de gestion de calidad propuesto.

El disefio de la investigacion es no experimental, ya que se muestra a la empresa
como una propuesta que puede ser aplicada; el nivel de la investigacidon es descriptiva
ya que comienza describiendo la situacion actual de la empresa y con la informacion y
datos obtenido se comienza con el disefio de gestion de calidad.

En cuanto a la secuencia de estudio longitudinal, porque se toman los datos en cada
etapa del disefio mediante encuestas, evaluaciones, entrevistas y analisis de
documentos.

3.1. Categorias, subcategorias y matriz de categorizacion aprioristica

2.2.4 Categorias

Disefio del sistema de gestiéon de calidad en la empresa NEOPLASTIC aplicando la normativa
ISO 9001 — 2015.

3.1.2 Subcategorias

a. Cumplimiento de los requisitos en base al diagnéstico de la empresa

b. Documentacién requerida en base a lo establecido por el SGC ISO 9001:2015
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3.1.3 Matriz de categorizacién apreuristica

Tabla 1

“Disefio de un sistema de gestion de calidad para el control de procesos de envases plasticos en la empresa
Neoplastic basado en la norma ISO 9001:2015”

Cuestiones de Proposito Categoria Definicién Subcategorias Eje de Fuente de Técnica

Investigacion conceptual analisis informacién

¢Como influye el Disefiar un Disefio del Es un conjunto Diagnostico Situacién actual Secundaria: Observacion

disefio de sistema sistema de sistema de de elementos actual de la de la empresa Observacion directa

de gestion de la gestion gestion de mutuamente empresa en frente a los areas de la revision

calidad basada en basada en la calidad en la relacionados o base a la ISO lineamientos empresa documental

la norma ISO norma ISO empresa que interactdan, 9001 2015 establecidos por Neoplastic Lista de

9001:2015 en la 9001:2015 NEOPLASTIC  para establecer la Norma ISO cotejo

mejora del control para influir en aplicando la la politica y los 9001:2015

de procesos de la mejora del normativa 1SO objetivos de

envases de control de 9001 - 2015. calidad y para

plasticos en la procesos de lograr dichos  Ejaporar la Cumplimiento Primaria: Revision

empresa envases objetivos,  asi gocumentacion de  requisitos Norma ISO documental

Neoplastic? plasticos  en como para dirigir  gegin la ISO frente a la 9001:2015 capitulo IV al
la empresa y controlar una g9gg1:2015. Norma ISO X

Neoplastic.

organizacion con
respecto a la
calidad.

9001:2015.
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3.2. Escenario de estudio

El ambito de estudio es la empresa Neoplastic, productora de envases plasticos en el
distrito de Lurigancho.

3.3. Participantes

En el presente trabajo de tesis se tiene como participantes a todos los colaboradores
de la empresa incluyendo la alta direccion, representando un total de 10 participantes.
3.4. Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

3.4.1. Técnicas

Las técnicas de recoleccion de datos que se utilizaron esta investigacion vienen dadas
por la observacion directa, la entrevista abierta. En este sentido, se realizé un analisis
estadistico de los datos, ademas de la revision de la normativa técnica para evaluar
el cumplimiento de la empresa de los requisitos exigidos por la norma ISO 9001:2015,
todo esto permitirdn dar respuesta a la interrogante de la investigacion.

Arias (2012, p. 55), describe que la observacidn directa consiste en capturar a traves
de la vista, en forma ordenada, cualquier evento o0 escenario que se suceda en una
situacion determinada, en concordancia a los propoésitos de la investigacion.

Para Arispe (2020, p. 87), la entrevista “hace levantamiento de datos de conversacion,
corresponde a una técnica de produccion de doble tipo: verbal y no verbal, lo que
aumenta la riqueza de la informacion, al considerar aspectos como la entonacion, las
pausas, el ritmo y los silencios” .

3.4.2. Instrumento

El instrumento que se empleo para recoger los datos de la observacion, fue la lista de
cotejo disefiada por Sarmiento (2019, p. 34) que es un material en el que se recopila
la conformidad o no conformidad de un aspecto a ser evaluado.

3.5. Procedimiento

En esta investigacion se aplicé el método deductivo ya que se basdé en un
procedimiento sistematico para la recoleccion y procesamiento de los datos, para luego
obtener las conclusiones del estudio. De acuerdo con Gémez (2012), quien establece
gue este método es el procedimiento racional que va de lo general a lo particular,
permitiendo a partir de datos generales como definiciones, normas conceptos

aceptados como validos y después de un razonamiento ldégico, establecer
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conclusiones. Con el método deductivo se podra extraer conclusiones sobre el
verdadero impacto de las tecnologias de la informacién en el desempefio de las
empresas.

Ahora bien, este método se aplicé en la presente investigacion de la siguiente manera:
Etapa l

Elaboracion del diagnéstico actual de la empresa en base a los lineamientos
establecidos por el SGC ISO 9001:2015.

Este procedimiento es transcendental para la empresa, ya que se busca efectuar un
diagnéstico de la gestion de calidad llevada a cabo por la misma en la actualidad. Para
esto se estableci6 un disefio conceptual de un instrumento que establece los
requisitos establecidos por la norma ISO 9001:2015. Este diagnostico permitira
generar recomendaciones iniciales relacionadas con mejoras para la empresa, por lo
cual se debe realizar una revision de la documentacion, procesos y procedimientos de
la misma, también sera necesario aplicar entrevistas abiertas a los encargados de los
documentos y procesos, con el proposito de generar una verificacion de la situacion
actual de la empresa en cuanto a los procesos de calidad llevado a cabo y asi generar
recomendaciones para su adecuacion a la norma.

Como metodologia se requiere una revision y analisis documental de los lineamientos
de calidad de la empresa con proposito de mejorar la gestion la calidad desarrollados
por la misma, con lo que se puede evaluar el nivel de cumplimento de la estéa frente la
norma ISO 9001. Con lo anterior, se establecen las estructuras existentes del sistema
y un documento diagndstico y recomendaciones asociado al sistema intervenido.
Etapa 2

Elaborar la documentacion segun lo establecido en la norma ISO 9001:2015
Para la elaboracion de la documentacion primero es necesario que la alta gerencia
demuestre liderazgo y compromiso con la propuesta del sistema de gestion de calidad,
para lo cual debe asumir responsabilidades y obligaciones frente a los acuerdos que
este genere, certificando el establecimiento de la politica de calidad y los objetivos de
calidad, asegurando la integracion de los requisitos de la norma a los intereses y
naturaleza de la empresa.
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Una vez logrado el compromiso, se procede a la planeacion del sistema, en esta parte
de debe identificar las necesidades y oportunidades de las partes interesadas,
también es necesario la identificacion de los riesgos de estas, mediante la técnica de
valoracion de los riesgos para asi poder minimizarlos en la en la empresa. Esto
permite satisfacer las necesidades de las partes interesadas y genera certidumbre
asociada a los propésitos empresa.

Posteriormente, para lleva a cabo el disefio y consolidacion de un sistema de gestion
de la Calidad en la empresa Neoplastic es fundamental garantizar las capacidades y
condiciones de los recursos internos existentes pertinentes a los procesos que se
realizan, asi como también el talento humano para la operacion y control de los
procesos. De la misma forma se necesita una infraestructura acorde y oportuno a los
requerimientos de formacion que asegure los requisitos y perspectivas de los grupos
de interés.

Ahora bien, frente a las condiciones y necesidades cambiantes de las partes
interesadas es importante que la empresa gestione el conocimiento tacito y explicito
(Documentacion del sistema), por eso es necesario el desarrollo acciones
relacionadas a la socializacion, la interiorizacién, la exteriorizacion y la combinacién
del conocimiento existente de tal forma que se salvaguarde y genere nuevo
conocimiento que le garantice a la empresa ser competitiva y pueda ofrecer productos
gue cumplan con las necesidades de sus clientes.

Las acciones anteriores mencionadas permitiran crear un modelo del sistema de
gestiébn de calidad, acorde con las necesidades y caracteristicas propias de la
empresa, esto se hace mediante reuniones con grupos que permitira consolidar el
disefio del modelo de sistema de calidad especifico para la empresa que responda a
las partes interesadas.

Una vez definido el modelo del sistema y su estructura general se procedera a elaborar
los manuales de procesos y procedimientos del sistema de gestion de la calidad de la
calidad. Para lo cual, requiere el desarrollo de las siguientes tareas: seleccion del
equipo de trabajo de campo, disefio de instrumentos y documentos, formacion del
equipo de trabajo, levantamiento de la informacién de campo, analisis y disefio de los

procesos existentes, faltantes y mejorados, elaboracién de los manuales de procesos
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y procedimientos propios de la empresa, manual de gestiéon de riesgos, matriz de
identificacién de riesgos, procedimiento de gestion del cambio, procedimiento de
gestién del conocimiento, procedimiento de gestion de la mejora y manual de calidad.
Para lo anterior se requieren las siguientes actividades: entrevistas individuales y
grupales, capacitacion y entrenamiento, disefio de instrumentos, reuniones de trabajo
y validacion de informacion, organizacion y sistematizacion de informacién, analisis
de documentos y redaccién de documentos. Como responsables se necesita: un
equipo operativo del proyecto y un equipo de trabajo de campo. Con esto se posibilita
la consecucion de la meta establecida, lo que implica la elaboraciéon y entrega del
100% de los manuales de procesos, el manual de calidad y procedimientos.
Etapa 3
Comparar el cumplimento del sistema de gestién de calidad disefiado con la
situaciéon actual de laempresa Neoplastic frente a los lineamientos establecidos
en el SGC I1SO 9001:2015

Una vez disefiado el sistema de gestion, el paso siguiente estd asociado con el
desarrollo de las auditorias de primera parte con el fin de evaluar y consolidar el
sistema de gestidn para la realizacion de la auditoria de segunda parte o pasar
directamente a la auditoria de tercera parte o también conocidas como auditoria de
certificacion del sistema de gestion de la calidad.

3.6. Rigor cientifico

Para la presente investigacion se ha aplicado un disefio de campo y pre experimental,
debido a la informacién se tomara en la propia empresa y a partir de esta se realizara
el disefio del sistema de gestion de la calidad (estimulo), una vez disefiado el
mencionado sistema se volvera a tomar los datos mediante una simulacion para
realizar comprar como mejora la gestion de calidad de la empresa con la posible
implementa del sistema basado en la nhorma ISO 9001:2015.

Los estudios con un disefio pre experimental, segun Hernandez-Sampieri & Mendoza
(2018, p. 163), “a un grupo se le aplica una prueba previa al estimulo o tratamiento
experimental, después se le administra el tratamiento y finalmente se le aplica una

prueba posterior al estimulo”. (Ver figura 4)
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Figura 1

Esquema de observacion del cumplimiento de la norma 1SO 9001:2015

G: 01 X 02

Donde:
G : Grupo pre experimental
X . Sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015
O1 : Cumplimento de la norma antes del disefio

02 : Cumplimento de la norma después del disefio.

3.7. Método de anélisis de datos

En este contexto, en la presente investigacion los resultados se procesaron por medio
ecuaciones estadisticas, se presentan en tablas, de igual manera se determinaron
estadisticos descriptivos: la distribucion por frecuencia absoluta, relativa y relativa
acumulada, que facilité el analisis de cada uno de los requisitos de la norma ISO 9001.
En este sistema, los datos se agruparon por dimensiones asociadas a la variable
estudiada.

En cuanto a la representacion grafica, se aplico graficos circulares y radiales, los
cuales facilitaron el procesamiento de los datos para un mejor analisis e interpretacion
de estos, para lo cual se empled el programa Excel.

Asimismo, para la lista de verificacion para medir el cumplimiento de la empresa de
los requisitos exigidos por la norma ISO 9001:2015, se tomo la escala de medida de

Sarmiento (2019, p. 34) con modificaciones adapta para esta investigacion.
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Tabla 2

Escala del cumplimiento de la ISO 9001:2015 para la empresa

Lista de cotejo Se mantiene y Cumple Cumple Cumple con  No cumple
mejora Parcialmente el minimo
Criterio de 4 3.99-3 2.99-2 1.99- 1 0.99-0
calificacion
Sistema de  (100%-81%) (80%-61%) (60%-41%) (40%-21%)  (20%-0%)
Gestion de
Calidad
Donde:
4 : Se mantiene, se realiza el seguimiento y mejora
3 : Cumple con el criterio enunciado
2 . Cumple parcialmente con el criterio enunciado
1 : Cumple con el minimo del criterio enunciado
0 : No cumple con el criterio enunciado

Para comprar los resultados obtenido en el diagndstico inicial y la simulacién de
implementacion del sistema se empleé el programa informéatico SPSS V25 para los
procedimientos estadisticos.

Es importante realizar un analisis inferencial para saber como influye el disefio de
sistema de gestion de la calidad basada en la norma ISO 9001:2015 en la mejora del
cumplimiento de la norma en la empresa Neoplastic. Para iniciar el analisis, se efectud
una prueba estadistica para determinar si los valores tenian una distribucion normal.
Seguidamente, se aplicé una prueba estadistica paramétrica (prueba t de Student) o
no paramétrica (prueba de suma de rangos de Wilcoxon) para contrastar las medias.
Para Hernadndez-Sampieri y Mendoza (2018, p. 286) la estadistica descriptiva se
emplea para analizar los valores recogidos a través de la observacion y otros métodos
con el propésito de responder a las interrogantes de investigacion y probar las

hipétesis.
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3.8. Aspectos éticos en investigacion

De acuerdo a los reglamentos vigentes, los autores de la investigacion se
responsabilizan por la informacién emitida en el presente informe final de
investigacion, de acuerdo al reglamento del Cédigo de Etica de investigacion de la
UNAC, Resolucién del consejo Universitario N° 260-2019-CU.
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IV. RESULTADOS

4.1. Resultados Descriptivos:

4.1.1. Diagnéstico de la empresa

Como parte de la etapa 1 se realizé la visita a la planta productora de envases
plasticos para determinar el grado de cumplimiento frente a los lineamientos
establecidos por la Norma ISO 9001:2015, utilizando como herramienta la lista de
cotejo (Ver Anexo 3), la cual mencionan todos los campos obligatorios y debes de la
norma de forma detallada.

Esta lista de cotejo esta conformada por 27 preguntas como resumen de esta lista de
cotejo basado en los subcapitulos de la Norma de los campos obligatorios, desde el
capitulo 4 hasta el capitulo 10 (contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion de
la SGC, Soporte, Operaciones, evaluacion de rendimiento y mejora). Este instrumento
fue validado por un grupo de expertos y con experiencia.

Para comenzar con el diagnostico se entrevistd con el responsable del area de
gerencia el Sr. Gerson Tello Gerente de Operaciones de Neoplastic quien accedi6 a
brindar facilidades y accesos a las instalaciones. Al aplicar la lista de cotejo se pudo
observar falta de documentacion tanto parcial y total segun la Norma ISO 9001:2015,
y falta de registros, codigos y series, procedimiento, el resumen del diagndstico se
puede observar en la Tabla 3 y la Figura 5.

Tabla 3

Diagnostico de linea base de la norma ISO 9001:2015 en la empresa Neoplastic

Elementos del sistema Nivel de cumplimiento (%)
4. Contexto de la organizacion 3,0
5. Liderazgo 4.0
6. Planificacion 3,0
7. Apoyo 4,0
8. Operacion 17,0
9. Evaluacion del desempefio 13,0
10. Mejora 13,0
Promedio 8,0
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Figura 2

Proporcion del cumplimiento actual de los requerimientos del SG calidad basado en
la ISO 9001:2015

4. Contexto de la
organizacién
18%
16%
14%
10. Mejora 12% 5. Liderazgo
13% 10%
8%
6% 3%

4%

2%
0%

3%
9. Evaluacion del /1394

o 6. Planificacion
desempefio

4%

8. Operacion 7. Apoyo

Nota: Como se puede observar en la Tabla 3, ninguno de los elementos requerido por la norma ISO
9001:2015 para el sistema de gestion de calidad se cumple en la empresa Neoplastic el promedio
obtenido fue de 8%, lo que demuestra que existe muchos aspectos que deben ser mejorados en la
organizacion.

En la Figura 5 se puede observar cada uno de los elementos del sistema
diagnosticado, el capitulo 4 contexto de la organizacion alcanzé solo el 3%, para el
capitulo 5 liderazgo se obtuvo el 4%, para el capitulo 6 planificacion se obtuvo el 4%,
para el capitulo 7 apoyo se obtuvo el 4%, mientras que el capitulo 8 operacién alcanzé
el valor méas elevado con un 17%, los capitulos 9 y 10 evaluacion del desempefio y
mejora alcanzaron el 13% cada uno, estos valores demuestran que no se cumple
ninguno de los requisitos evaluado en el diagnéstico de la linea base de la norma ISO
9001:2015, por lo que se debe realizar los ajustes necesarios en todos los capitulos
de la norma para alcanzar el objetivo del disefio del SG calidad en la empresa
Neoplastic.

A continuacion, se presenta la representacion gréfica de los valores obtenido del
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cumplimiento, cumplimiento parcial y el no cumplimiento de los requisitos del SG
calidad en la empresa Neoplastic.
Figura 3

Proporcion del cumplimiento actual de los requerimientos del Contexto de la
organizacion

4.1 Compresioén de la
organizacién
4%
4%
3%
3%

2% 1%
2%
0
4% 1% 4.2 Necesidades y
4.4 SGCy Procesos 0% 3%  expectativas de las

partes interesadas

3%

4.3 Alcance del SGC

Nota: Como se puede observar en la Figura 6 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para los
requisitos solicitados en el capitulo 4 Contexto de la organizacién de la norma ISO 9001:2015, para la
compresion de la organizacion y su contexto se obtuvo un valor del 1%, para la compresion de las
necesidades y expectativas de la parte interesada se obtuvo un valor del 3%, con respecto al alcance
del SG calidad se obtuvo un valor del 3% y para el SG calidad y sus procesos se obtuvo un valor del

4%, es decir ninguno de estos criterios de la norma se cumplen en la empresa.
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Figura 4

Proporcion del cumplimiento actual de los requerimientos del Liderazgo

5.1 Liderazgo y
compromiso
gerencial

5.3 Roles,
responsabilidades y
autoridades en la 5%
organizacién

3%

5.2 Politica

Nota: Como se puede observar en la Figura 7 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para los
requisitos solicitados en el capitulo 5 Liderazgo de la norma ISO 9001:2015, para la compresién el
liderazgo y compromiso gerencial se obtuvo un valor del 5%, para la politica de calidad se obtuvo un
valor del 3%, con respecto a los Roles, responsabilidades y autoridades en la organizaciéon se obtuvo

un valor del 5%, es decir ninguno de estos criterios de la norma se cumplen en la empresa.

Figura 5

Proporcion del cumplimiento actual de los requerimientos de la Planificacién

6.1 Acciones para
abordar riesgos y
oportunidades

6%
4%

3%
2%

0
3% 6.2 Objetivos de la
6.3 Planificacién de ’ calidad y
los cambios 5% planificacion para

lograrlos

Nota: Como se puede observar en la Figura 8 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para los
requisitos solicitados en el capitulo 6 Planificacion de la norma ISO 9001:2015, para las acciones para
abordar riesgos y oportunidades se obtuvo un valor del 3%, para los objetivos de la calidad y

planificacion para lograrlos se obtuvo un valor del 5%, con respecto a la planificacién de los cambios
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se obtuvo un valor del 3%, es decir ninguno de estos criterios de la horma se cumplen en la empresa.

Figura 6
Proporcion del cumplimiento actual de los requerimientos del Apoyo

7.1 Recursos
14%
12%
10%
8%
7.5 Informacién 6% 3%
documentada 4%

13%

7.2 Competencia

3%

0%

4%

7.3 Tomade

7.4 Comunicacién L
conciencia

Nota: Como se puede observar en la Figura 9 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para los
requisitos solicitados en el capitulo 7 Apoyo de la norma ISO 9001:2015, para los recursos se obtuvo
un valor del 3%, para las competencia se obtuvo un valor del 3%, con respecto a la toma de conciencia
se obtuvo un valor del 0%, para la comunicacion se obtuvo un valor del 4% y para la informacion

documentada se obtuvo un valor del 13%, es decir ninguno de estos criterios de la norma se cumplen

en la empresa.
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Figura 7
Proporcion del cumplimiento actual de los requerimientos de la Operacion

8.1 Planificaciéon y

control operacional
25% 25%

8.7 Control de las
salidas no
conformes

8.2 Requisitos para
los productos y
servicios

13%

8.4 Control de los
procesos,

productos y

25% servicios...

8.6 Liberacion de
los productos y
servicios

25% —
8.5 Produccién y
Provision del

Nota: Como se puede observar en la Figura 10 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para

los requisitos solicitados en el capitulo 8 Operacion de la norma ISO 9001:2015, para la planificacion y

control operacional se obtuvo un valor del 25%, en los Requisitos para los servicios se obtuvo un valor

del 13%, con respecto al control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente se

obtuvo un valor del 0%, para produccion y provision del servicio se obtuvo un valor del 25%, para la

liberacion de los productos y servicios se obtuvo un valor del 0% y para el control de las salidas no

conformes se obtuvo un valor del 13%, es decir de los 6 aspectos evaluados, 3 cumplen con el minimo

del criterio requerido alcanzado el 25% cada uno, mientras que los otros 3 aspectos no cumplen con

los criterios requeridos por la norma.

Figura 8

Proporcion del cumplimiento actual de los requerimientos de la Evaluacion del

desempeiio

9.1 Seguimiento, mediciodn,

analisis y evaluacion
30%

25%

9.3 Revisién por la direccion = 25% 9.2 Auditoria interna



Nota: Como se puede observar en la Figura 11 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para
los requisitos solicitados en el capitulo 9 Evaluacién del desempefio de la norma ISO 9001:2015, para
el seguimiento, medicidn, andlisis y evaluacion se obtuvo un valor del 25%, para la Auditoria interna se
obtuvo un valor del 0%, y con respecto a la Revision por la direccién se obtuvo un valor del 25%, es
decir de los 3 aspectos evaluados, 2 cumplen con el minimo del criterio requerido alcanzado el 25%
cada uno, mientras que el otro aspecto (Auditoria interna) no cumplen con los criterios requeridos por
la norma.

Figura 9

Proporcion del cumplimiento actual de los requerimientos de la Mejora

10.1 Generalidades
15%
’ 13%

10%
%
0%
13% 13%

10.2 No conformidad
y accidn correctiva

10.3 Mejora continua

Nota: Como se puede observar en la Figura 12 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para
los requisitos solicitados en el capitulo 10 Mejora de la norma ISO 9001:2015, para las Generalidades
se obtuvo un valor del 13%, para la No conformidad y accion correctiva se obtuvo un valor del 13%, y
con respecto a la Mejora continua se obtuvo un valor del 13%, es decir de los 3 aspectos evaluados no

cumplen con los criterios requeridos por la norma.

4.1.2. Documentacion segun lo establecido en la norma ISO 9001:2015

Para el disefio del sistema de gestion de calidad se realiz6 el disefio de diversos
documentos, donde destacan la politica de calidad de la empresa, procedimiento de
produccion, planificacion y control de cambio, auditoria del sistema, entre otros. Un
resumen de la lista de documento disefiado se puede ver en la tabla 4, mientras que

algunos documentos se pueden observar en el anexo 4.
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Tabla 4

Documentos disefiados para el SG calidad de la empresa Neoplastic

Tipo de

Versio

Capitulo Cdédigo Nombre documento n Fecha
4 SGC-ALC-01  Alcance del SGC Cartilla 00 01/08/2022
4 SGC-PI-01 Andlisis de partes interesadas Cartilla 00 01/08/2022
5 SGC-POLO1 Politica del SGC Politica 00 02/08/2022
5 SGC-RRHH-01 Manual de funciones Manual 00 02/08/2022
5 SGC-RRHH-02 Perfil de puesto y funciones Registro 00 02/08/2022
6 SGC-GRO01  Gestidn de riesgos y oportunidades Procedimiento 00 02/08/2022
6 SGC-MROO0O1  Matriz de riesgos y oportunidades Registro 00 03/08/2022
7 SGC-GD01 Gestidon de documentos del SGC Procedimiento 00 03/08/2022
7 SGC-RRHH-03 Lista de asistencia Registro 00 03/08/2022
7 SGC-COMIO1 Procedimiento de comunicacidén interna y externa Procedimiento 00 04/08/2022
7 SGC-RRHHO4  Ficha personal Registro 00 04/08/2022
8 SGC-0OP01 Planificacion de la produccién Procedimiento 00 05/08/2022
8 SGC-0OP02 Control de calidad de productos Procedimiento 00 05/08/2022
8 SGC-0OP03 Planificacion y control de cambios Procedimiento 00 05/08/2022
8 SGC-LOGO1 Control de entrada y salida de consumibles Procedimiento 00 06/08/2022
8 SGC-LOGO02 Inventario de consumibles Registro 00 08/08/2022
8 SGC-COMPO1 Gestién de compras y evaluacion de proveedores  Procedimiento 00 09/08/2022
8 SGC-COMPO02 Seleccion de proveedores nuevos Procedimiento 00 09/08/2022
8 SGC-COMPO3 Lista de proveedores aprobados Registro 00 09/08/2022
8 SGC-VENTO1 Gestidn de ventas Procedimiento 00 10/08/2022
8 SGC-VENT02 Lista de clientes Registro 00 10/08/2022
9 SGC-AUDO1  Auditorias internas Procedimiento 00 11/08/2022
9 SGC-AUD02  Programa anual de auditoria interna del SGC Registro 00 11/08/2022
9 SGC-AUDO03 Lista de verificacion Registro 00 12/08/2022
9 SGC-AUD04  Informe de auditoria Registro 00 12/08/2022
9 SGC-KPI101 Indicadores de gestion Procedimiento 00 13/08/2022
9 SGC-KP102 Ficha y desempefio de indicadores Registro 00 15/08/2022
10 SGC-NOC-01  No conformidad y acciones correctivas Procedimiento 00 15/08/2022
10 SGC-AC01 Solicitud de acciones correctivas Registro 00 16/08/2022
10 SGC-ACO02 Informe del estado de las acciones correctivas Registro 00 16/08/2022
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4.1.3. Cumplimento del sistema de gestiéon de calidad disefiado

Una vez disefiado los diferentes aspectos del SG de calidad en la empresa Neoplastic,
en el lapso de un mes, donde se pudieron abordar los diferentes aspectos a mejorar
se realizé una evaluacién del sistema de gestidn disefiado para conocer su estado de
linea base. A continuacion, en la tabla 5 se presenta el resumen de esta evaluacion y

la evaluacion completa de puede detallar en el anexo 5.

Tabla 5
Evaluacioén de linea base del SG de calidad disefiado basado en la norma ISO

9001:2015 para la empresa Neoplastic

Elementos del sistema Nivel de cumplimiento (%)

4. Contexto de la organizacion 49
5. Liderazgo 67
6. Planificacion 42
7. Apoyo 50
8. Operacion 46
9. Evaluacion del desempefio 44
10. Mejora 50
Promedio 50
Figura 10

Proporcion del cumplimiento de los requerimientos del SG calidad evaluados después
del disefo del SG de calidad

4. Contexto de la
organizacion
80%

60% 49%

10. Mejora
50%

5. Liderazgo

67%

9. Evaluacién del | 449
desempefio

42% 6. Planificacion

46% 50%

8. Operacion 7. Apoyo

Nota: Como se puede observar en la Tabla 5, se logré alcanzar un cumplimiento parcial de los
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elementos requerido por la norma ISO 9001:2015 para el sistema de gestion de calidad en la empresa
Neoplastic el promedio obtenido fue de 50%, lo que demuestra que se han logrados mejoras en los
distintos aspectos antes indicados, no obstante, sigue existiendo aspectos que deben ser mejorados

en la organizacion.

En la Figura 13 se puede observar cada uno de los elementos del sistema evaluados,
para el capitulo 4 contexto de la organizacion alcanzo el 49%, mientras que el capitulo
5 liderazgo tuvo el valor mas elevado con el 67%, para el capitulo 6 planificacion se
obtuvo el 42%, para el capitulo 7 apoyo se obtuvo el 50%, para el capitulo 8 operacion
alcanzo un valor de 46%, para el capitulo 9 evaluacion del desempefio se obtuvo el
44% y el capitulo 10 mejora alcanzaron el 50%, estos valores demuestran un cumple
parcial para todos los requisitos evaluado después del disefio del SG de calidad en la
empresa Neoplastic.

A continuacion, se presenta la representacion grafica de los valores obtenido del
cumplimiento, cumplimiento parcial y el no cumplimiento de los requisitos del SG

calidad en la empresa Neoplastic después del disefio del SG de calidad.

Figura 11
Proporcién del cumplimiento de los requerimientos del Contexto de la organizacién

evaluados después del disefio del SG de calidad

4.1 Compresién de
la organizacién
\ 50%

4.2 Necesidades y
45% expectativas de las
partes interesadas

4.4 SGCy Procesos
50%

N
4.3 Alcance del SGC

Nota: Como se puede observar en la Figura 14 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para
los requisitos solicitados en el capitulo 4 Contexto de la organizacién de la norma ISO 9001:2015, para
la compresién de la organizacion y su contexto se obtuvo un valor del 50%, para la compresion de las

necesidades y expectativas de la parte interesada se obtuvo un valor del 45%, con respecto al alcance
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del SG calidad se obtuvo un valor del 50% y para el SG calidad y sus procesos se obtuvo un valor del

50%, es decir todos los criterios evaluados de la norma se cumplen parcialmente en la empresa.

Figura 12
Proporcion del cumplimiento de los requerimientos del Liderazgo evaluados después
del diseiio del SG de calidad

5.1 Liderazgoy

compromiso gerencial
75%

70%
65% - 63%
60%

55

5.3 Roles, 63%
responsabilidades y
autoridades en la
organizacién

5.2 Politica
75%

Nota: Como se puede observar en la Figura 15 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para
los requisitos solicitados en el capitulo 5 Liderazgo de la norma 1ISO 9001:2015, para la compresion el
liderazgo y compromiso gerencial se obtuvo un valor del 63%, para la politica de calidad se obtuvo un
valor del 75%, con respecto a los Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion se obtuvo

un valor del 63%, es decir todos los criterios evaluados cumplen con lo establecido en la norma.
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Figura 13
Proporcion del cumplimiento de los requerimientos del Planificacion evaluados

después del disefio del SG de calidad

6.1 Acciones para
abordar riesgos y

oportunidades
50%
38%

40%

38%

6.2 Objetivos de la
7 calidad y planificacién
509 Para lograrlos

6.3 Planificacién de los
cambios

Nota: Como se puede observar en la Figura 16 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para
los requisitos solicitados en el capitulo 6 Planificacion de la norma ISO 9001:2015, para las acciones
para abordar riesgos y oportunidades se obtuvo un valor del 38%, para los objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos se obtuvo un valor del 50%, con respecto a la planificacion de los cambios
se obtuvo un valor del 38%, es decir las puntos 6.1 y 6.3 de la Figura 17 cumplen con el minimo y el

punto 6.2 cumple parcialmente los criterios de la norma en la empresa.

54



Figura 14

Proporcion del cumplimiento de los requerimientos del Apoyo evaluados después del

disefio del SG de calidad

7.1 Recursos
70%
60% 50%

7.5 Informacién

documentada 50% 50% 7.2 Competencia

38%

7.3 Tomade

7.4 Comunicacién L
conciencia

0

Nota: Como se puede observar en la Figura 17 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para

los requisitos solicitados en el capitulo 7 Apoyo de la norma 1SO 9001:2015, para los recursos se obtuvo

un valor del 50%, para la competencia se obtuvo un valor del 50%, con respecto a la toma de conciencia

se obtuvo un valor del 38%, para la comunicacion se obtuvo un valor del 63% y para la informacion

documentada se obtuvo un valor del 50%, es decir el punto 7.4 de la Figura 18 cumple, los puntos 7.1,

7.2y 7.5 cumplen parcialmente, y el punto 7.3 cumple con el minimo de los criterios de la norma en la

empresa.
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Figura 15
Proporcion del cumplimiento de los requerimientos del Operacion evaluados

después del disefio del SG de calidad

8.1 Planificacién y
control operacional
50%  S0%ANC 50%

8.7 Control de las
salidas no conformes

8.2 Requisitos para los
productos y servicios

38%

&/0
30%
20%
10%
0%

45%
8.6 Liberacion de los
productos y servicios

8.4 Control de los

procesos, productos y...

45% 50%

8.5 Produccién y
Provision del servicio

Nota: Como se puede observar en la Figura 18 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para
los requisitos solicitados en el capitulo 8 Operacién de la norma ISO 9001:2015, para la planificacién y
control operacional se obtuvo un valor del 50%, en los Requisitos para los servicios se obtuvo un valor
del 38%, con respecto al control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente se
obtuvo un valor del 50%, para produccion y provisién del servicio se obtuvo un valor del 45%, para la
liberacion de los productos y servicios se obtuvo un valor del 45% y para el control de las salidas no
conformes se obtuvo un valor del 50%, es decir de los 6 aspectos evaluados, uno de los puntos (8.2)
cumplen con el minimo del criterio requerido, mientras que los otros 5 aspectos (8.1, 8.3, 8.4 8.5y 8.6)

cumplen parcialmente con los criterios requeridos por la norma.
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Figura 16
Proporcion del cumplimiento de los requerimientos del de la Evaluacion del

desempefio evaluados después del disefio del SG de calidad

9.1 Seguimiento,
medicidn, analisis y
evaluacién

0,
80% 63%

60%

9.3 Revision por la 50%

direccién 63% 9.2 Auditoria interna

Nota: Como se puede observar en la Figura 19 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para

los requisitos solicitados en el capitulo 9 Evaluacién del desempefio de la norma ISO 9001:2015, para

el seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion se obtuvo un valor del 63%, para la Auditoria interna se

obtuvo un valor del 63%, y con respecto a la Revision por la direccion se obtuvo un valor del 50%, es

decir de los 3 aspectos evaluados, uno de los aspectos evaluados (9.3) cumplen parcialmente el criterio

requerido, mientras que los otros dos aspectos (9.1 y 9.2) cumplen con los criterios requeridos por la

norma.
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Figura 17
Proporcion del cumplimiento de los requerimientos de la Mejora evaluados después
del disefio del SG de calidad

10.1 Generalidades
50% A

50%

10.2 No conformidad y

accion correctiva
50%

10.3 Mejora continua

Nota: Como se puede observar en la Figura 20 se muestran los puntajes porcentuales obtenido para
los requisitos solicitados en el capitulo 10 Mejora de la norma ISO 9001:2015, para las Generalidades
se obtuvo un valor del 50%, para la No conformidad y accion correctiva se obtuvo un valor del 50%, y
con respecto a la mejora continua se obtuvo un valor del 50%, es decir de los 3 aspectos evaluados

cumplen parcialmente con los criterios requeridos por la norma.

4.2. Resultados inferenciales

A continuacion, se presentan la prueba de normalidad para los datos obtenidos del
diagnostico del cumplimiento antes del disefio del SG de calidad y el cumplimiento
después del disefio del SG de calidad, debido a que se evaluaron 27 aspectos en total
de la norma ISO 9001:2015 se aplico la prueba de Shapiro-Wilk que se emplea para
muestras menores de 50 datos. Los resultados se pueden observar en la Tabla 6.
Para esta prueba se aplica las siguientes hipotesis:

HO: los datos presentan una distribucion normal

H1: los datos no presentan una distribucion normal
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Mientras que el criterio de decision para rechazar la hipotesis nula es: cuando el valor
de significancia es menor de 0.050 se rechaza la hipotesis nula en favor de la
alternativa.

Tabla 6

Pruebas de normalidad de Shapiro-Wilk

Estadistico gl Sig.
Antes del disefio del SGC 0,795 27 0,000
Después del disefio del SGC 0,856 27 0,002

En la Tabla 6, se observan que los valores de significancia obtenidos para los datos
antes del disefio del SGC y después del disefio del SGC se obtuvieron valores de sig.,
igual a 0,000 y 0,002 respectivamente, siendo en ambos casos valores de sig.,
menores de 0.050 por lo que se rechaza la hipotesis nula, es decir no presentan una
distribuciéon normal y para comprarlos se debe aplicar la prueba no paramétrica de
rangos de signo de Wilcoxon.

En este contexto, para Comparar el grado de cumplimento del sistema de gestion de
calidad disefiado con la situacion actual de la empresa Neoplastic frente a los
lineamientos establecidos en el SGC ISO 9001:2015, se evalud la siguiente hipotesis:
HO: el grado de cumplimento del sistema de gestion de calidad disefiado con la
situacion actual de la empresa Neoplastic frente a los lineamientos establecidos en el
SGC ISO 9001:2015 no es significativo.

H1: el grado de cumplimento del sistema de gestion de calidad disefiado con la
situacion actual de la empresa Neoplastic frente a los lineamientos establecidos en el
SGC ISO 9001:2015 es significativo.
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Tabla 7

Prueba de rangos con signo de Wilcoxon

Rango Suma de
N promedio rangos

Después del disefio Rangos 02 0,00 0,00
del SGC- Antes del negativos
disefio del SGC Rangos 27° 14,00 378,00

positivos

Empates o¢

Total 27

a. Después del disefio < Antes del disefio
b. Después del disefio > Antes del disefio
c. Después del disefio = Antes del disefio

Tabla 8

Estadisticos de prueba?

Después del disefio
del SGC - Antes del
disefo del SGC
z -4,553P
Sig. asintotica(bilateral) 0,000

a. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon

b. Se basa en rangos negativos.

Al observar el valor obtenido de significancia en para el Tabla 7, el valor de sig., es
menores a 0.050, por lo que se rechaza la hip6tesis nula. Lo que sugiere que el grado
de cumplimento del sistema de gestion de calidad disefiado con la situacion actual de
la empresa Neoplastic frente a los lineamientos establecidos en el SGC ISO
9001:2015 es significativo.
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

5.1. Contrastacion y demostracion de la hipdtesis con los resultados.

El disefio del sistema de gestion de calidad propuesto en la empresa Neoplastic
demuestra que se puede lograr un cumplimiento parcial de la norma 1SO 9001:2015
mejorando significativamente la calidad de los procesos de la empresa y en particular
el control de proceso de los envases plasticos que produce la organizacion.

Se pudo evidenciar que la organizacién no cumple ninguno de los elementos que se
requieren para tener un SG de calidad de acuerdo a la normativa internacional antes
mencionada, ya que antes del disefio propuesto apenas se alcanzé un valor
porcentual promedio de 8% (Ver tabla 3, anexo 3). Después se propuso el disefio del
SG de calidad y se realizé la evaluacion de los aspectos disefiados donde se obtuvo
un valor porcentual promedio de 50% (Ver tabla 5, anexo 5), lo cual de aplicarse
ayudaria a que la empresa cumpla de forma parcial los lineamientos establecidos por
la Norma.

5.2. Contrastacion de los resultados con otros estudios similares

Los resultados obtenidos en el disefio de investigacion son similares a lo reportado
por Rodriguez et al. (2020) quien implement6é un SG de calidad basado en la norma
ISO 9001:2015 en una empresa transformadora de materia prima, ya que mencionan
gue este tipo de sistema mejora los procesos de la organizacion, incrementa las
utilidades y permite generar un mejor posicionamiento en el mercado de la empresa
que implemente el sistema.

Para Hernandez (2019) la propuesta de implementacion de un SG de calidad basado
en la norma I1ISO 9001:2015 en la empresa es una guia importante para la gestion de
calidad, ya que genera procedimientos y formatos para el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la norma, este hallazgo coincide con lo obtenido en la
presente investigacion donde se ha documentados los procesos que solo se
realizaban de manera empirica, asi como la realizacion de manuales y planes para

controlar la produccion.

Del mismo modo Céceres (2018) ha disefiado un sistema de gestion de calidad en la
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manufactura de envases plastico en una organizacién, reportando que en esta
empresa no se realizaba un seguimiento de la produccion, al menos que fuese para
los clientes mas importantes, asi mismo menciona que no se conoce la cantidad de
productos no conforme, tampoco se efectuaban las auditorias internas, estos
hallazgos son similares a la presente investigaciéon donde no se cumplieron ningunos
de los requerimiento establecido por la norma ISO 9001:2015.

Cortez (2016) ha realizado un disefio del sistema de calidad en una empresa, que
produce envases de plasticos, también menciona que puede aumentar la calidad de
los productos y de los colaboradores cuando se realizan los procesos con la
organizacion y la auditoria que permite generar una vision de los aspectos que se
deben mejorar, en ese sentido el hallazgo obtenido en la presente investigacion es

similares.
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1)

2)

3)

4)

VI. CONCLUSIONES

El disefio de un SG de calidad basada en la norma ISO 9001:2015 influye en la
mejora del control de procesos de envases plasticos en la empresa Neoplastic

El diagndstico actual de la empresa en base a los lineamientos establecidos por el
SGC basado en la norma 1SO 9001:2015 tuvo un valor del 8% lo que indica que
no se cumple ninguno de los elementos requeridos por la normativa.

Se ha realizado el disefio del SG de calidad en funcion de los elementos que no
se cumplen en el diagnostico de linea base realizado, para lo cual se establecio
una serie de documentos que permiten sustenta el disefio planteado.

Se ha comparado el grado de cumplimiento de los elementos requeridos por la
norma 1ISO 9001:2015, por lo que el disefio del SG de calidad representaria en la
empresa Neoplastic un valor del 50%, lo que quiere decir que los elementos
requeridos se cumplen parcialmente, el cual evidencia una diferencia entre ambos

el cumplimiento del 42%, siendo esta significativa.
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1)

2)

3)

Vil. RECOMENDACIONES

Se recomienda a la alta gerencia la implementacion del sistema de calidad
diseflado, para mantener el requerimiento alcanzado y asimismo se puedan lograr
los otros requisitos que no se lograron alcanzar en esta investigacion.

Se recomienda realizar el disefio de los elementos que no lograron el cumplimiento
total de los requisitos de la norma ISO 9001:2015, con la finalidad de optar a una
certificacion ISO que le brindard un estatus elevado a la empresa y le permitir4
llegar a nuevos mercados.

Se recomienda aplicar el SG de calidad disefiado para controlar la produccion de
los envases plasticos, asi como su calidad y disminuir de esta manera el indicador

de productos no conforme.
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Anexo 1. Matriz de categorizacion

“Diseio de un sistema de gestion de calidad para el control de procesos de envases plasticos en la empresa
NEOPLASTIC basado en la norma ISO 9001:2015”

Cuestiones
de

Investigacion

,Coémo
influye el
disefo de

sistema de
gestion de la
calidad

basada en la
norma ISO
9001:2015 en
la mejora del
control de
procesos de
envases de
plasticos en
la empresa

Neoplastic?

Propésito

Disefiar un
sistema de
gestion

basada en la
norma 1SO
9001:2015
para influir
en la mejora
del

de procesos

control

de envases
plasticos en
la empresa

Neoplastic.

Categoria

Diseiio del
sistema de
gestion de
calidad en la
empresa
NEOPLASTIC
aplicando la
normativa ISO
9001 — 2015.

Definiciéon

conceptual

Es un conjunto
de elementos
mutuamente
relacionados o
que interactdan,
para establecer
la politica y los
objetivos de
calidad y para
lograr dichos
objetivos, asi
como para
dirigir y
controlar una
organizacion
con respecto a

la calidad.

Subcategorias

Diagnostico

actual dela

empresa en base

alalSO 9001
2015

Elaborar la
documentacion
segun la ISO
9001:2015.

Eje de

analisis

Situacion
actual de la
empresa
frente a los
lineamientos
establecidos
por la Norma
ISO
9001:2015
Cumplimiento
de requisitos
frente ala
Norma ISO
9001:2015.

Fuente de

informacion

Secundaria:

Observacion

Técnica de
recoleccion de la
informacién
Observacion directa

revision documental

areas de la Lista de cotejo
empresa

Neoplastic

Primaria: Revision documental
Norma ISO capitulo IV al X
9001:2015
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Anexo 2. Validacién de la herramienta de recoleccién de datos

A. VALIDACION DE LA LISTA DE COTEJO

FICHA PARA LA VALIDACION DE LA LISTA DE COTEJO

|. DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION:

Apellidos y Nombres: MIRANDA VALIENTE, MARCO ANTONIO

Especialidad: INGENIERO AMBIENTAL

Institucion donde labora: ORGANISMO DE EVALUACION Y FISCALIZACION

AMBIENTAL (OEFA)

Cargo laboral: ESPECIALISTA DEAM

Il. DATOS DE LA TESIS:

Titulo: “DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA EL CONTROL

DE PROCESOS DE ENVASES PLASTICOS EN LA EMPRESA NEOPLASTIC

BASADO EN LA NORMA I1SO 9001:2015”

Problema: ¢ Como influye el disefio del sistema de gestion de calidad basado en la

norma ISO 9001:2015” en la mejora del control de procesos de envases de plasticos

en la empresa Neoplastic”

Subproblemas:

1. ¢ Cual es el diagnostico actual de la empresa Neoplastic frente a los lineamientos
establecidos en el SGC ISO 9001:2015?

2. ¢ Qué documentacién se requiere en un sistema de gestién de calidad basado en
la Norma ISO 9001:2015 para la empresa Neoplastic?

3. ¢ Cudl es el grado de cumplimiento del sistema de gestién de calidad disefiado en
comparacion con la situacion actual de la empresa Neoplastic frente a los
lineamientos establecidos en el SGC ISO 9001:20157?

[Il. DATOS DE LA LISTA DE COTEJO

Objetivo de la lista de cotejo: Recopilar informacién y ver el grado del cumplimiento

actual de los requisitos de los capitulos auditables (IV al X) frente a los lineamientos

establecidos por la Norma ISO 9001:2015, y en base a los resultados obtenidos

proponer un disefio de sistema gestion de calidad, para poder levantar sus
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observaciones y No conformidades.

Problema que se relaciona con la lista de cotejo: Tomando como referencia la

cantidad de subcapitulos auditables se elabor6 una encuesta con la finalidad de

recoger datos actuales sobre la situaciébn de la empresa Neoplastic frente a los

lineamientos de la Norma 1SO 9001:2015.
CUADRO DE VALIDACION

Marco con un check (V) donde considera que corresponda:

Exigencias para la validacion Cumple No cumple
1.El objetivo tiene relacion con uno 0 mas \
problemas del proyecto de investigacion.
2.El objetivo es claro y entendible. \
3.Las instrucciones que se dan son claras. \
4.Las preguntas guardan relacion con el objetivo. \
5.Las preguntas tienen secuencia logica. \
6. Los encuestados tienen capacidad para dar \
respuestas validas.

7. No se tienen preguntas desconocidas. \
8.Es confiable para los propésitos de la \

investigacion.

S

~

FIRMA DEL VALIDADOR
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B. VALIDACION DE LA ENTREVISTA

FICHA PARA LA VALIDACION DE LA LISTA DE COTEJO

|. DATOS DEL ESPECIALISTA QUE REALIZA LA VALIDACION:

Apellidos y Nombres: FARRO CHUCAN, YURBI ARMANDO

Especialidad: INGENIERIA QUIMICA

Institucién donde labora: CALIZA CEMENTOS INKA

Cargo laboral: JEFE DE CONTROL DE CALIDAD

Il. DATOS DE LA TESIS:

Titulo: “DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA EL CONTROL
DE PROCESOS DE ENVASES PLASTICOS EN LA EMPRESA NEOPLASTIC
BASADO EN LA NORMA I1SO 9001:2015”

Problema: ¢ Como influye el disefio del sistema de gestion de calidad basado en la
norma ISO 9001:2015” en la mejora del control de procesos de envases de plasticos
en la empresa Neoplastic”

Subproblemas:

1. ¢ Cual es el diagnostico actual de la empresa Neoplastic frente a los lineamientos
establecidos en el SGC I1SO 9001:2015?

2. ¢ Qué documentacion se requiere en un sistema de gestion de calidad basado en
la Norma ISO 9001:2015 para la empresa Neoplastic?

3. ¢ Cual es el grado de cumplimiento del sistema de gestién de calidad disefiado en
comparacion con la situacion actual de la empresa Neoplastic frente a los lineamientos
establecidos en el SGC ISO 9001:2015?

[Il. DATOS DE LA LISTA DE COTEJO

Objetivo de la encuesta: Recopilar informacién y ver el grado del cumplimiento actual
de los requisitos de los capitulos auditables (IV al X) frente a los lineamientos
establecidos por la Norma ISO 9001:2015, y en base a los resultados obtenidos
proponer un disefio de sistema gestion de calidad, para poder levantar sus

observaciones y No conformidades.
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Problema que se relaciona con la lista de cotejo: Tomando como referencia la

cantidad de subcapitulos auditables se elaboré una encuesta con la finalidad de

recoger datos actuales sobre la situacion de la empresa Neoplastic frente a los

lineamientos de la Norma 1SO 9001:2015.
CUADRO DE VALIDACION

Marco con un check (V) donde considera que corresponda:

Exigencias para la validacion

1.El objetivo tiene relacién con uno o0 mas
problemas del proyecto de investigacion.
2.El objetivo es claro y entendible.

3.Las instrucciones que se dan son claras.

4.Las preguntas guardan relacién con el objetivo.

5.Las preguntas tienen secuencia légica.

6. Los encuestados tienen capacidad para dar
respuestas validas.

7. No se tienen preguntas desconocidas.

8.Es confiable para los propdsitos de la

investigacion.

Cumple

\/

A -

<

No cumple

A
FIRMA DEL VALIDADOR
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Anexo 3. Lista de cotejo para el diagndéstico del cumplimento de la norma ISO
9001:2015 en la empresa Neoplastic

Diagndstico inicial de evaluacion sistema de gestién de
calidad ISO 9001- 2015 Neoplastic

Criterio de diagnostico: 4 (se mantiene, se realiza el seguimiento y mejora), 3
(cumple con el criterio enunciado) 2 (cumple parcialmente con el criterio
enunciado) 1 (cumple con el minimo del criterio enunciado) 0 (no cumple con el
criterio enunciado)

Capitulo
N° auditable Aspecto a evaluar Criterio calificacion
4. Contexto de la organizacion 4 3 2 1 0
P1 4.1 Comprension de la organizacion y 0.05
Su contexto
4.2 Comprension de las necesidades
y expectativas de las partes
P2 interesadas se han determinado las 0,10
partes interesadas que son
pertinentes
4.3 Determinacion del alcance del
P3 ) - ) 0,10
sistema de gestion de calidad
P4 4.4 sistema de gestion de la calidad y 0.15
SUS procesos
Sub total| O 0 0 0 0,40
5. Liderazgo 4 3 2 1 0
P5 5.1 Liderazgo y compromiso gerencial 0,20
P6 [5.2 Politica 0,10
5.3 Roles, responsabilidades y
P7 : N 0,20
autoridades en la organizacion
Sub total| O 0 0 0 0,50
6. Planificacién 4 3 2 1 0
P8 6.1 Acc[ones para abordar riesgos y 0.10
oportunidades
P9 6.2 C_)_bjetl_\{os de la calidad y 0,20
planificacion para lograrlos
P10 |6.3 Planificacion de los cambios 0,10
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Sub total 0 0,40
7. Apoyo 1 0
P11 |[7.1 Recursos 0,10
P12 |7.2 Competencia 0,10
P13 |7.3 Toma de conciencia 0,00
P14 |7.4 Comunicacion 0,15
P15 |[7.5 Informacion documentada 0,50
Sub total 0 0,85
8. Operacion 1 0
P16 |8.1 Planificacion y control operacional 1,00
P17 8.2 F_\’qusnos para los productos y 0,50
servicios
8.4 Control de los procesos, productos
P18 |y servicios suministrados 1,00
externamente
P19 |8.5 Producciény Provision del servicio 1,00
P20 8.6 Liberacion de los productos y
servicios
P21 8.7 Control de las salidas no 0,50
conformes
Sub total 3,00 1,00
9. Evaluacion del desempeiio 1 0
P27 9.1 Seg_u,lmlento, medicion, analisis y 1,00
evaluacion
P23 |9.2 Auditoria interna 0,00
P24 9.3 Revision por la direcciéon 1,00
Sub total 2,00
10. Mejora 1 0
P25 |10.1 Generalidades 0,50
P26 10.2 Nc_) conformidad y accion 0.50
correctiva
P27 |10.3 Mejora continua 0,50
Sub total 1,50
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Anexo 4. Documentos disefiados para el SG de calidad de la empresa

Neoplastic
Codigo: SGC-ORGO1
Fecha: 01/08/2022
ORGANIGRAMA Version: 00

Neoplasiic Pagina: 1 de 1

1.  OBJETIVO

Establecer la estruciura organizativa de la empresa Neoplastid para identificar
la partes interesadas en los procesos.

2. ALCANCE

El presente procedimiento comprende la estructura organizativa de la
empresa.

3. DEFINICIONES

- Estructura organizativa: genera orden en una empresa identificando v
clasificando las actividades de la empresa, agrupando en divisiones o
departamentos, asignando autoridades para la toma de decisiones y
seguimiento

4. DESCRIPCION

Gerente
General

SUub gerente

Sup::jr:mnr Subgerente Subgerente
produccién de ventas de finanzas
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Neoplastic

RETEN

CIOM DE

INFORMACION
DOCUMENTADA,

CODIGD SGC-COMI-

01

VERSION 0o

FROCEDIMIENTO DE FECHAELAE| 0470872022
COMUNICACION FAGINA 1
INTERNA Y EXTERNA

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Lider Implementacion

Sub Gerente

Alta Direccion

Informacion | Cuando comunicar A Quien Como Se Cuien
Relevante Comunicar Comunica Comunica
Satisfaccion del Después de la Alta Direccion Correo Jefe de Calidad

cliente realizacion del servicio corporafivo
Reuniones
Contratacion de Cuando el area no se Alta Direccion Correa Al responsable
Muevo personal | abastece de la cantidad corporativo del Proceso
de frabajadores Reuniones
Cerificacion IS0 | Al recibir 1a cerificacion | A tedo el personal, Correo Jefe de Calidad
S001:2015 clientes y corporafivo
proveedores Reuniones
Modernizacion Antes del Proceso Alta Direccion Correa Al responsable
del Equipo corporativo del Proceso
Empleado en el Reuniones
Servicio
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GESTION DE RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

Revisado por: Fecha: Aprobado por: Fecha:
SUB GERENCIA 02/08/2022 ALTA GERENCIA 16/08/2022
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N Cidigo | SGC-GRO01
GESTION DE Versin 00
, RIESGOSY
y Fech: 02/08/2022
Neoplastic OPORTUNIDADES [
Pigina 2de?
Contenido
1. Propasito.... .3
1. Alcance..... .3
3. Polificas de operacion. w3
4. Diagrama del procedimiento ... 4
8 -Glozario........ -
De IS0 90012005 .3
@ -Cambios de esta version. .8
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i Cidigo SGC-GRO01
GESTION DE Versiin 00
RIESGOSY
s ST Fech 02/08/2022
Neoplastic OPORTUNIDADES :. a e
ﬂglﬂﬂ. ae

Propdsito

Definir los lineamientos para establecer un mecanismo sistematico para la
continua identificacion, evaluacién y confrol de los riesgos y oportunidades
asociados a NEOPLASTIC.

Alcance

21 Este procedimiento alcanza a los riesgos y oportunidades de los
procesos asociados a las actividades del consorcio NEOPLASTIC.

2.2 Atoda persona ajena a la empresa que en ocasion del tfrabajo desarrolla
actividades dentro de las instalaciones.

Politicas de operacion
3.1 Riesgos y oportunidades al implementar este requisito.
+ Integracién de los riesgos y oportunidades en los procesos
estratégicos de la institucidn.
+ FEvaluacion precisa entre el riesgo y los métodos de control.
» Sistematizacidn.

3.2 En funcién a la evaluacion de los riesgos y en caso de haber peligros
significativos se deben establecer las medidas de contral.

3.3 Cuando se evalle como Importante o Significative un riesgo o peligro que
no corresponda ser resuelto por la organizacion, se solicitard de ser
necesario el apoyo a las dependencias externas pertinentes.
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Codigo SGC-GRO01

GESTION DE

g

Verzion 00

RIESGOS Y

¥ p— X Fecha 02/08/2022

ITOUpNGS OPORTUNIDADES

Fagina 4 d

4, Diagrama del procedimiento

Fesponzable de area SP Coordinacion SGC

1

Feako o derbfcocikdn de Besgos, oporffonidodes, su evolooon v se regsko

HD
el muees
Rasmo.
-
3
Feoka B evolacdn
Gerera o sokcihud - Regera B incsdin -
de inc=on ded ruevo Resgo,
oportunidad l 5

Cedermina  probobldod

vy senvendod

¥
Gerara programa die

acoon

Sepurnigmie, maoiciin, andks

W Evalsciin
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sayveridad de fesgo

) Codigo SFC-GRO0]
GE STIGh D:F Version 00
RIESGOS Y R
||'.lr|. v _rr”r“r s rn- DPDRTLF\—[D E& Fecha 2022
B Pigina 5da7
5. Descripcion del procedimiento
Secuencia de -
tanas Actividad Responsable
. Realza la 1.1 Cada resparsable de drea, ella JC particdpardn en la Responsabiles
identificacion del mentificacikin de los Riesgos y oporunidades asociados & chs Are
peligro ¥ nesgos las actividades. Coardinadar
=& regisira 1.2 Para la Identificaciin de bos riasgos: en calkdad: SGC
S analramn cada una de o= procedmientos por las
responsatiles del dres v personal insalucrado.
S el rissgo idertificade es nuess cantinda con ks etapa 2.
ND es dentificado por primers vez pasa a la atapa 4.
Secuencia de .
ta0as Actividad Responsable
1. Registra la T7 Tuege de culmnadI:Eil; n:IH:nITEHl:a:u?n de o= Ff'::.gus.
inelusicn pper e 1 acidan, el registrs camaspandisnts :
serd remifido alls Jefe de Calidsd, pars s debida | oobopio o
dacumentacion y cantrol, de la siguiente manera P
a| Calidad: Matriz de Riespas y Oportunidades
1.2 dentifica o Requiita Legal Asocisdo  indicsnss |
Lineamienis, reglamenta, Ley'Decreta/Resalucicn ya
articuo, ele.
4. Realizala 4.1 Prooede a evaluar riesgos, pelipres ¥ oportunidades | Coordinacases
evaluacion de tomando en cuenta cualguier obligackan  confraciual oy SEC
riesgo. reglamentarnia y se establecerdn los controles respectivos.
5. Detesrrnina 5.2 Una waz evaluads deternina |la severidad Coodinacinnes

a0

H. Dat=mina
probabilidad de
rissgn

E.1 Delermina la probabilicad womantag =n cuenis B Fecuencis

Casndinacoses

a0

FRD

HIEITsD REFRODTDCIR SIN AUTORIZACHIN DE NEOFLASTIC
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) Codiga SFC-GR001
GESHGI\ D:F Versign 1]
I frref 5 SY Fecha 02/03:2022
COpIEsHE OPORTUNIDADES —
) Pigina Gde?
sgumiEnlo, 71 Realiza o segumienio, svaluacitn y en sy casn una | S0 o Galdad
mﬁ'“#"ﬁ;_lanaiﬂs?' investigacion para  verficar e oumplimienta de &
avaluac

implementacion de los prooeses.

o de mejora.

7.3 Realiza un andlsis de los resultados para delerminar e tipo
de @oion a generar o cual puede ser preventiva, ocormectivo

&. Documentos de referencia
Marmia IS0 90012015 Sistema de Gastion Caldad

7. Registros
Regletros Tlempo oe Responzable de Codigo de Reglatro
retencldn congandaria
Mairiz de los Fiesgos y Coardiradaria de SOt |
Oparunidades 1 afa SGCy JC

FROHIEIN REFRODDCIR SIN AUTORIZACEIN DE NEOFLASTIC
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8 -Glosario
D= 130 300122015

Riesgo: Efecto de la incertidumbre en un resultado esperado.

El riesgo se caracteriza a menoedo por

referencia =

pofenciales "eventos" v "consecusncias", o wna combinacion

de &sfos.

Peligro: Fuente, sifuacion o acto con el potencial de dafic en
terminos de lesidon o enfermedad: o la combinacion de ellas.

Incertidumbre: Efecio es una deswviacion de lo esperado -
posifiva o negstiva, =5 el estsdo, sunque s=a3 parcial, de la
deficiencia de informacion relacionada comn, la comprensicn o

a2l conocimientoc de wn ewvento,

probabilidad.

4 -Cambios de esta version

consecuencia, o

maro de
wilakin

Facha de actuallzackin

Deacripocikdn dal camiblo

FEROHIEIDHW REFRODINCTR SIN ATTORTTEACTON DE NEOFLASTH.
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PERFILES DE PUESTO
Y MANUAL DE
OPERACIONES Y
FUNCIONES

Neoplastic




W

(.-"'

Neoplastic

FLANLIAL

Codigo

PERFIL DE PUESTO Y MOF

Viersion

Pagina

Contenido

JEFE DE COMTROL DE CALIDADN . e e e ee e e ee e e
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Sersiun
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Empnesas
Expsrisnolac Z=1 @S == af s
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MAANILLAL Codigo SGEC-RRHH-I1
Wersion o0
. i s RLUANLAL DE FUNCIONES Fecha O3 0E M2 F
el ly y i
! Pagina 3de?
CHOFER REPARTIDOR
Jefe directo ~dministradar
SUPSrVISIOnN 8 Bjarcer Mo cuenia con personal & =U Ccargo

Educacion z 3 . budios Tecnicos en
mecanica
Experiencia 2-4 anos -2 anos
Formacion -Lursa de manejo y -Lursa de manejo y
obtencion de licencia de obiencion de licencia de
conducir. conducir.

&jE!!!E !E‘| FIIJE-E! !EE|I.EEF5 ‘HES&G!E |E MEFEE!EI'IE previamente

asignada. Planear las rutas 3 seguir para cumglir los
horarios de |3s enfregas.

Habilidades deseables: Ueseable que tenga conczimiento de despacho de
bodeqga, que le permitira asistir en ks carga de la
mercadenia al camion.

Funciones principales del 1} Realizar |z revision diana de su vehicule para

puesto [responsabilidades comprobar gue se encusnire en busn estado.

primordiales del puesta): 2} Cargar d= gasolina el vehiculo antes de comenzar las
lslhores colidianas.

3) Realizar &l conten diario de kildmetros recomidos,
anotando el kilbmetna inicial ¥ el kilomeirsiz al finslzar
I35 |labores diarias.

4} Elaborar |3 ruts dizriz 3 tomar, previendo 3 tener dos
rutas alternas, para completar sus funcionss,

£} Cargar los pedidos en conjunto con los companeros
d= bodega.

&) Revisar las drdenes a entregar, comparands las
facturas con los producios 3 reparir.

T} Descargar los pedidos donde los clientes; y acomodar
Iz mercadena donde el Clisnte ko estipule. Asi como
cobrar |as facturas entregadas.

2} Realizar depositos en sfectivo d= manera constanie
coma medida de seguridad.

2} Coordinar las inspecciones para los permisos de ley
para la crculacion del vehizulo.

10} Elaborar una bitacora de destines, para contabilizar
los recormndos del vehiculo.

11} Elaborar un reporte g2 entregas, donde estipule
cualguisr problama que se hays presentzdo durante su

jornada laiboral.
Funciones adicionales del Realizar dgencias adiconales que na son de mdole
pusasto cotidianos.
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RAAMILLAL Codigo SEC-REHH-I
Version 00
MANUAL DE FUNCIONES Fescha 02082023
Pagina dde?

GERENTE GENERAL

Jafe directo:

Jurta Directva

Jupervision a ejercer:

Todos las Gerencias

Formacion academica:

Administracion

AnNos de eXperiencia:

2-10 anos

[ Tdiomas:

Ingles: Intermeadio

Objefivos del puesto:

oordingr y supenisar el buen funcionarmsnio de la emprasa.
.ﬂ.-sistieln:ln en el desarrolle de objetivos d= mejora 3 coro v largo
plazo.

Conocimientos o
competencias

obligatorias:

Indispen=akle &l don de bderazgo y mando. Uebe conocer
ampliamente |3 industria y sus derivados. Manejar
avanzadaments las herramiertas tecnolegicas (hoja de cakoulo,
hoja de trabajo, intemet, correo electronico, ete.) Debe ser
enfocado, ordensdo y organizado, shamentz analitico ¥ con
capacidad de coordinar el frabajo de las difsreniss gerenciss.

Habilidades deseables:

Ueseable conooimeento amglic 2n produccion, mercadeo y
ventas; v finanzas.

Funciones principales
del puesto
[responsabilidades
primordiales del
puastaol:

1} Urganzar dianamentes [a comunicacion con su grupa gersncial.
2} Asesorar 3 cada una de las Gerencias en |3 torma de sus
decisiones.

3} Aprobar y revisar los planes de trabajo de cads uno de las
Gerencias.

4} Preparar y presentar los reportes de cumglimiento de
praduccidn y financiers para |3 Junts Directiva.

5} Ejecutar y fran=mitir los acusrdes emitidos por |3 Junta
Direciiva.

@) Realizar reuniones semanales con todas l3s gerencias.

7} Realizar reuniones constantes con los asesores kegales de 3
STipress.

£) Preparar la documentacion salicitada por la Junta Directiva
para |z asambles de socios.

2} Asistir 3 congresos relevantes a |3 industria y exiender |la
cadens de contacios.

10 Desamollar programas de calidad ermpresarisl,

11} Welar por la maximizacion de |as utilidades de la empresa.
12} Mantener contacte dirscta con las entidades financierss.
13} Anslizar los reportes de cads una de las gerencias.

14} Aprobar y contralar los presupuwestos anuales de la ernpresa.

Funciones adicronales
del puesto:

Asistir a lss reuniones de Junta Dwrectvs yo Asamblea de
Saooios.
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WiAMLUAL Codigo S5 C-RAHH-01
Versign 4,4}
FLANLUAL DE FUNCIONES Feschia 020 3033
Pagina Sde?

JEFE DE PRODUCCION

Jefa directo: Gerents General
SUPSTVISION 38 ejeTcer: _peranos de planta
Formacion academica; Bachiller en Ingsnisna
Anos de experiencia: -1 anos

Idiomas:

Ingles: Intermeadio

[ Objetivos del puesio:

Supendisar y dingir eficazmente los procesos de produccion y O
calidad, implementando mejoras consiantes.

Lonocimientos o
competencias

obligatorias:

Uebe mansjar ampliaments las hamramientas de computacon y
software de produccion. Debe tener expenencia en & manejo de
parsonsl. Debe tener experiencia en capaciaciones de cabidsd &
mplementacion de procesos.

Habilidades deseables:

Uebe ser asertvo, con Tacidad o= palabra y don de bderazgo.
Ademnas, debe poseer excalents habilidad de organizacion, orden
y planificacion.

Indispen=akle experiencia con normativas de calidad (1305

Funciones prnincipales
del puesto
{responsabilidades
primordiales del
pussto):

1} Supsrvisar la calidad d= los productos.

2} Llevar a cabo las implementaciones de calidad de los
DROGESOs.

3} Revisar los productos finales para la aprobacion.

4} Implementar capacitaciones de los controles de calidad.

&} Realizas y welar por las implermentaciones de las normatvas
mundiskes de calidad establecidas.

G} Elaborar los repories d= desecho de producio con su previa
explicacion.

2} Manitorear & informiar sobre 2l desempenio de los procesos de
calidzd.

%} Elaborar los repories d= funcionss e incidencias mensuslss.
10} Elsborar los reportes estadisticos de los procesos de calidad
contra la produccicn tatal.

Funciones adicionales
del puesto:

Realzar reuniones o talleres de capaciiacion. Exponer
informacion en reunionss gerencishes.
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AAAN AL Codigo SEC-REHH-01
Versidn [41)
MANLUGL DE FUNOIONES Easchia 02,08, 203
Pagina Ede?

OPERARIO

Jete directo:

Supenisor de Dperacionss

BUDSMVISION 3 ejeTcer

Mo cuenta con personal 3 =u cargo

Formacion academica:

Frimarna conclukda

ANos de experiencia;

-1 anos

omas:

WA

| Ubjefivos del pusstao:

Mantener 2l buen funcionamients 42 la linea de produczion diana
de |3 ernpress para evitar los desperdicios y los errores de planta.

Conocimientos o
competencias

obligatorias:

Indispensable que 52pa mangejar MaquInNana de produccion y que
CONOECE tEminGs fécnicos de la maquinaria. Debe ser ardenado

vy enfocado 3 resultadas y a seguir procadimientos de produccidn.

Hzbilidades deseables:

Ues=able que tenga mayor escolandad y que cusnte con
experizncia laboral en cadenas de produccion.

Funciones principales
del puesto
{responsabilidadss
primordiales del
puesto):

1} Realizar las asignaciones otorgadas dentro de |5 cadena de
produccion.

2} Asistir 3 los comganeros en el cicla de produccicn.

3} Elaborar los repories de fallas de la maguinaria o de los
productos hechos durante & tumo de frabajo.

4) Revisar la calidad de los producios gue esi2 elaborando la
cadena de produccion ¥ detectar kos emores antes de finslizar el
producto.

&) Revisar diariamente que =l eguips y matenales que utiliza se
encuentren en busn estado. Reportar cuslguier defecto o
problerns inmediataments.

@} Encargarse de los desechas de materiales utilizados durante 2l
turno depositandolos donde corresponda.

T} Controdar y revisar las medidas de seguridad de I3 plania
perddicamente y repartar cualquier problema inmediatamenis.

Funciones adicionales
del puesto:

Faricipar 2n reuniones informativas o capacitaciones de la
smpresa cuando =2 le requiera. Welar por el uso comecto de los
implementos de profeccion de cads colaborador.
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Codigo: SGC-AUDD1
Fecha: 11/08/2022
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS ‘Jn_!rsinin: A
MNeoplnsli Pagina: 1 ce 3

1. |PBJETIVO

Establecer la metodologiz a seguir para las awditonas que se realicen en el sistema de gestidnde
ls organizacian.

: ALCANCE

El presentz procedimiznts comprende desde su planificacion, sjecucion y emisicn d= los
resultados de auditona.

3. DEFIMICIONES

-Auditoria: Proceso sistematico, indspendients y documentado para obtensr evidencias dz s
auditoria y svaluarlas de manera objetiva con 2l fin de determinar |3 extznsicn =n gue ==
curnplen kes critzrios de auditona.

-Criterio de auditoria: Srupo de requisitos usados como referencia y contra bos cuales se
compara ks svidencia de auditonia

-Hallazgos: Resultados de ks evaluacion d= la evidencia de auditoria recopilada frente a los
criterios de auditaria.

-Conformidad: Cumplimiento de un requisito
-Mo Conformidad: No cumplimiento de un requisito.

4. DESCRIPCION

N* ACTIVIDADES RESPONSABLES

4.1. Planificacion de la Auditoria

+ Realza |la progamacion las avdionas en el “SGC-AUDDZ
Programa Anual de Auditoria Interna”™ tomando en cuenta el

1 estado e informacion de los procesos, operaciones y las | Responsable del

frecusncias en gue se rzslizaran las auditonias; enviz a la |35

Gerencia General.

2 Aprueba 2| "SGC-AUD0Z Programa Anual de Auditona Intzrma”. Gerzntz Gensral

g Comunica a3 toda I3 organizacion (Lideres de procesos, operaciones)e
"SGEC-AUDD2 Programa Anual de Auditoria Interns”. Fesponsable del

SIG

&ciualiza =l programa en caso exista alguna modificacion
comunica a la organizacion.
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Codigst SGC-ALIDON

Fecha: 110872022
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS Version: 00
Meoglasti Pagima: 1 de 5
Piara la medicion de los Procesas y Sistema de Gestion e registran an
la SEC-AUDA3S Ista de verficacion.
Sa consdets los siguienies citenins &n la abulacidn
16 Procedimientos generales e menor citicidad, Aplica & conirles
generales que no ateciardn e s procesos o sisbem as de gestiie. Faspansatie del
: 5G o
15: Procedimientos o cantroles de citicidad media, que pueden alecar Responsable de
ks procasos o sisbamas de geslidn (regisins, capaataciones sic. ) los procescs

20 Precedimientes @ canirobes crilicos. Aleclas =lpracesa o 2| sisiema de
geslidn (especilicaciones, cumzimeesdos de kegisiacion, =ic. ).

Mota 1: Cada responsable de process dabea de auditar de acwerdo 3

sus documenios nomalives nfersos, requisios kegales y requisios
comiracinales, olras.

4.2 E|ecwchin de k2 audlboria

Mota & Mo aghca para auditams entemsos,

ewiga el "BEGC-AUDO2 Progara Anual de Sudiaria Inferma” g
asablece e Auditor lider de scuerdo con b auditona programada.

i Responsable dal
Mota 3: De contratar audibares extemos para realizar 3 auditoria 5IE
mtemi, tambidn deben cumplic las citeros essablecidos an el Aneso y
parsa il punta doel 4.2,

Defne & aquips de sudimees de acoeda con el “SGEC-RAUDIS

£ Falacidn de Auditares” considerando ks reguisibas mencionadas en el Auditor Lider
“Anexo & SEC-AUDOT"

¥ Eboa e “SGC-AUDDE Progama Anual de Auditorfa Imerna®, En el Audilor (Aoditar
casn de avdiaria inlernas coordina con los resgonsables de os Lider
SMCES0E.

Designa a cada suditar las actividades y funciones que van a
desamallar segin sus com pelencias y calilicacmees:

4 ®  fuditar ider Audilor Lider

®  Sagolbar,
= fuditar &n farmacidn.
= Expesin 1kcnico.
Elaboran e "SGEC-AUDIT Ists de verficastn” paa el desaralle de la .

5 o Equipo de

auditoria. .
Mhdilares
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Nooeal sl

Codigs: SGC-ALDDI
Fecha: 11/087202F
PROCEDIMIENTD DE AVDITORIAS Version: 00
F'ﬁl;i'd: 1 JE& 3

Comusca a foda la organizacikin u aperacion & “SGEC-AUDDZ

& N : . .o Responsakls del
Programa Anual de Auditora Intema’, can la debida anticipacian y -
presia coordinaciin para asegurar s pressncia de suditores y
aukditados,
Rmadizas la reunion de apafura con las lideras de les procesas aaoditar, Audilor | Audilas

7 ndicands o objetva, crilerics, alcance de la auditaria v la neledalegia Lider
a seguir g acuerda con el “SGC-AUDO2 Programa Anual de )
Audiora Inbarna

. RFecopils  informacidn mediante s mélodes  de: enbrevistas Ffuiditor | Equipa

- abservadones, reyisidn de documeniacion, regsirands los hallargos Ladiar
idesfficadss an a "SEC-AUDOT st de venficacian
Er cama de ser solcitago por e suditsdos, realiza ura reuridn de

a . ) . A dilar | fuditar
refroalimentacian can los lideres de o procesas v comunica el Lid
progreso de s auditana. =

10 | Realiza k& reunian de enlaos: para revisar iodos 05 hallaagos Auditar f Equipa
dentificades en bs procesas w operacian Audiiar

11 Categonza  los hallasges  identificades en ne condormidades, A ditar [ huditas
abservadones ¥ cportunidades de mejora. Lider

13 Rmalizas la reurnidn e cierre can el responsable dal procesa, en casao fuwidior | fiuddae
die s ageracian can el Gaparle del Cartralo Lider
Eabora e conunta con o equipo asditor @ “SEC-AD04 nform e de
Audiloria”™ &n un plazo mamo de 5 dias despuedss die taminada &
agdiona y envia a ka Respansable del 5 ks dguientas wegiskes: “5G60-

" AUDOS nfeeme de Audimeia”™ “SGC-AUD0T izta de vanficacian Ao dibsr i Audins

Lidher

Mota 5 E= el case de cosdratar 3 audiares sxlernns st =i sobeilard e
Informe de& Asdilonia.

14 Aeqiza y aprueba & “5EC-AUD04 Informe de Auditaria® | “Regista
die Auditoria®.

" Comusica y envia & “SGC-AUDDY Infarme de Auditoria®, a logs| REsponsabie del
respansables de los Procesas y operaciones el

18 Cansewa j amacena & "SGC-AUDOS Infarme de Auditaria™y
“BEC-AUDDE lista de varificacin
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Codige! SGC-AL DD

Fechar 10/0872023
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS Versibng 00
[T Poagimat 1 de 5
17 En case de e nacesiio achalica & " SGC-AUDOZ Programa Anual
' de Auditaria Interna” y de acuerdo oon ke descrito en e ilem 4.1, dal
presanbaprocedimiento.
4.3 Seguimlanto da Awdivoriae
Jeyiga &l “SEGC-AUDO4 Informe de Acditoria®l “Regito de
| Audimria®™ y tama las sccdones necesanias por cada Gpo de halazngo Responsable dal
dentiicadn, saolo an @l caso de exstir no confarmidacdes, aralea ks phocESe AUktad
causa raiz y bama las scciones ocomeclivas de aceerdo con (o
astablacido en o “BGC-M C01 Procediniente de W ejpra Conlinua®.
4.4, | Eveluscion ds sudiforse
Luego de cada auditaria realizada, caliica el desempano del auditor | Responsasle dal
! medanbe 3 retroalimentacadon del fAoditor Lider ¢ registra las boras e
andior an e “EGC-AUDIE Evauaciin de audiores
5. REGISTROS
L[] Homibire ded Documentns
EEC-AUDOZ Programa anual de audiarias infema.
EEC-AUDOT Lista de verilicacin
EEC-AUDO4 Informe de Auditania
ZEC-AUDOE Foabaridn da Aoditones.
EEC-AUDOE Evauaciin de audilores.
EEC-AUDOT hudilorias de Procescs y Sislemas de G eslisn
Aegisira de Audizria
£ ANEXODS

Homibre del Documeantio

A Competescas ragueridas d=l Auedilor.

7.

CONTROL DE CAMED §

Deecripciin del cambilo

h

=

F1082022 Dhvicscs i m &n S Inicial,
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Anexo 5. Lista de cotejo para la evaluacidon del SG de calidad disefiado para la
empresa Neoplastic basado en la norma ISO 9001:2015.

Evaluacion del sistema de gestion de calidad ISO 9001- 2015
disenado para la empresa Neoplastic

Criterio de diagnostico: 4 (se mantiene, se realiza el seguimiento y mejora), 3 (cumple
con el criterio enunciado) 2 (cumple parcialmente con el criterio enunciado) 1 (cumple
con el minimo del criterio enunciado) 0 (no cumple con el criterio enunciado)

Capitulo
N° [auditable Aspecto a evaluar Criterio calificacion ,
_ — Puntaje
4. Contexto de la organizacion 4 | 3| 2 1 | O |Totallmaximo
P1 4.1 Comprension de la organizacion y 20 20 4.0
Su contexto.
4.2 Comprension de las necesidades
y expectativas de las partes
P2 |interesadas se han determinado las 1,8 1,8 4,0
partes interesadas que son
pertinentes.
P3 4_.3 Determlnam_o,n del alcance del 2.0 2.0 40
sistema de gestion de calidad.
P4 4.4 Sistema de gestion de la calidad y 20 20 40
SUS procesos.
Sub total| O 0 6 (18] 0 | 7,8 16,0
5. Liderazgo 3 2 1 0
P5 |5.1 Liderazgo y compromiso gerencial 2,50 250 ( 4,00
P6 |5.2 Politica 3,00 3,00 | 4,00
p7 5.3 R.oles, responsablllol_ade.s'y 2.50 250 | 4,00
autoridades en la organizacion
Sub total| 0,0 [ 3,0 | 50| 0,0 | 0,0 | 8,0 12,0
6. Planificacion 4 3 2 1 0
P8 6.1 Acc!ones para abordar riesgos y 1.50 150 | 4,00
oportunidades
P9 6.2 (_)_bjetl_v'os de la calidad y 2.00 200 | 4,00
planificacion para lograrlos
P10 6.3 Planificacion de los cambios 1,50 1,50 | 4,00
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Sub total {0,00(0,00(2,00|3,00|0,00| 5,00 | 12,00
7. Apoyo 4 3 2 1 0
P11|7.1 Recursos 2,00 2,00 ( 4,00
P12|7.2 Competencia 2,00 2,00 4,00
P13|7.3 Toma de conciencia 1,50 1,50 | 4,00
P14 7.4 Comunicacion 2,50 250 | 4,00
P15|7.5 Informacién documentada 2,00 2,00 | 4,00
Sub total| 0,0 [ 25| 75]0,0]0,0]10,0| 20,0
8. Operacion 4 3 2 1 0
P16 |8.1 Planificacién y control operacional 2,00 2,00 4,00
P17 8.2 Re_zqwsnos para los productos y 1,50 150 | 4,00
servicios
8.4 Control de los procesos,
P18 | productos y servicios suministrados 2,00 2,00 | 4,00
externamente
P19 8.5 I_Dr_oducuon y Provision del 1.80 180 | 4,00
servicio
P20 8.6 Iflt_)eramon de los productos y 1,80 180 | 4,00
servicios
P21 8.7 Control de las salidas no 2.00 200| 4,00
conformes
Sub total| 0,0 [ 0,0 {212,2] 0,0 | 0,0 | 11,1 | 24,0
9. Evaluacién del desempeiio 4 3 2 1 0
P22 9.1 Seg_ullmlento, medicion, andlisis y 2.50 250 | 4,00
evaluacion
P23|9.2 Auditoria interna 2,50 250 | 4,00
P24 9.3 Revision por la direcciéon 2,00 2,00 | 4,00
Sub total| 0,0 [ 5,0 |{2,0|0,0]0,0]| 7,0 | 16,00
10. Mejora 4 3 2 1 0
P25|10.1 Generalidades 2,00 2,00 | 4,00
P26 10.2 N_o conformidad y accion 2.00 200 | 4,00
correctiva
P27|10.3 Mejora continua 2,00 2,00 | 4,00
Sub total| 0,0 [ 0,0 | 6,0| 0,0 0,0| 6,0 | 12,00
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Anexo 6. Carta de compromiso con la empresa Neoplastic

Anexo 7. Informe de auditoria realizada por la empresa Grahc

(5‘ \’
(z

Neoplastic

Lima, 21 de Setiembre del 2022
CARTA DE ACEPTACION

Estimado Decano de la Facultad de Ingenieria Quinmica

Dr Julio Cesar Calderon Cruz

Yo Gerson Tello Torres, Gerente de la Empresa NEOPLASTIC PERU S.A.C me dirnjo a
Ud.. en 1a oportunidad de aceptar a los bachilleres de Ingenieria Quimica de la Universidad
Nactonal del Callao, para realizar su trabajo de tesis en esta empresa a partir del mes de
Agosto ypor un periodo aproximado de 3 meses consecutivos de acuerdo con el desamrollo
del ciclo de tesis,

Los bachilleres Bardales Subia, Héctor Humberto con cadigo 1316120155 Vargas Erazo,
Giammarco Damel con codigo 1026120579 que tienen como asesor de tesis al Mg, Machaca
Gonzales Félix, Leonardo; desarrollaran durante el periodo Ia tesis, cuyo titulo tentativo es
“DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA EL CONTROL DE
PROCESOS DE ENVASES PLASTICOS EN LA EMPRESA NEOPLASTIC PERU SAC
BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2015

Sin mas a que hacer referencia quedo de Usted

Atentamente,

P’ O
1/ A
/ N ':7;“:3—»

LA o T
Py

GERSON TELLO TORRES
GERENTE DE NEOPLASTIC PERU SAC

NEOPLASTIC PERU SAC RUC 20607155000
CAL LOS BRILLANTES MZA C1LOTE 16 INT. 101
URB LA CAPITANA DE HUACHIPA - LIMA - LIMA - LURIGANCHO
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INFORME DE ALNDITORLA INTERMA
Neoplastic

AUDITORIANT  001-2022 FECHA DE INFORRAE: 12,/08/22

DBEIETIVOE

Werificar @l cumplimiznta da la norma 120 90012015

I ALCANCE DE LA AUDITORIA

Ermpresa dedicada a elaborar batellas PET para las diferentes industrias.

. CRITERIOS

NORMA 150 90012015

. CCANPD DE AUDITORIA

[ NOMBRE [ camGo |
Paul Huapaya Corcusra | Auditor |
W, REUMIGN DE APERTURS ¥ CIERRE

En la reunion de apertura, procesa de audsacis ¢ cierre, asistieron bas siguientes

personas;
Mambres Largo Reunitn apertura | Rewnidn derre
Hector Humberta Investigadar 1 5l &l
Bardabas Subia
Gisnmarza Vargas | Investigadar 2 sl gl
Erazo
WL RESUMEN DE LA AUDITORIA

La auditoria se realizd en un diz auditar can fecha martes 6 de setiembre, la auditoria
imicks can una reunian de apertura. £l desarrolle da la auditoria e realiza de forma
satisfactoria, & utilizaron los métados de revisidon de documentas, entrevista y
observacian de sctividades con s ayuds de los investigadares, Se redsctaran hallazgos
descritas en la Siguiente seccion que fueron presentados en la reunion de derre.

A, OPSATUMIDAD DE MERCRA

*  Spguir generanda culturs hacs b mejora continua y aplicacion del sistema
de gestian calidad, consolidanda el compromiso de la revisin por la
Direcidn y tedos sus equipos de trabaje en el cumplimiento de los
ohjetivas y en la aplicacion de sus controles.

company

INFORME DE ALNDITORLA INTERMA
Neoplasttc

Wil CONCLUSIONES

Se verifico los requisitos del sistena de gestion de |a calidad, basada en la nonma IS0 9001:2015.
Ls arganizacién cumple parcalmente |3 nonma intermacional, se detectaran 32 na
confarmidades durante el procesa de auditoria. La criganizacidn cumple regularmente la norma
nternatianal en los requisitas de planificackan, Las no confarmidades detectadas estin
asaciadas al proceso de implementacion del sistema de gestitn de la calidad. La arganizacion
debe considerar paner en marcha un prosesa amigable de transferencia informacion a los
recponsables de procesoe a través de capacitaciones |odicas,

Limna, 12 de agasta del 2022

B

HUAPAYA CORCUELRA GEAN PALUL
ALCITOR EN 150 9001 2015
GERENTE GEMERAL SGE5T GRAHC CORMPANY

RLIC: 20608529453
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