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RESUMEN

En la actualidad la gestion de riesgos es un elemento muy importante en cualquier
clase de organizacién, ya que existen un gran numero de riesgos que pueden
afectar la consecucion de los objetivos planteados, asi como la continuidad de sus
operaciones como son: riesgos laborales, ambientales, tecnoldgicos, operativos,
de imagen, de cumplimiento, corrupcion entre otros. Por lo que es de gran
importancia que las organizaciones tomen las acciones mas adecuadas para el

tratamiento de los riesgos.

El objetivo del presente proyecto es evaluar los riesgos presentes en el laboratorio
de Andlisis de Residuos de la Facultad de Quimico Farmacobiologia de la
U.M.N.S.H. en base a la NMX-EC-17025-IMNC-2018 mediante la NMX-SAST-
31000-IMNC-2016 y con el empleo de la técnica estadistica Chi-cuadrada y la
matriz de riesgos que son herramientas que permiten identificar, analizar, evaluar
y determinar el tratamiento de cada uno de los riesgos presentes en el laboratorio
conforme a la norma mencionada, lo cual proporcionara al laboratorio un nivel
mayor de competitividad mediante los resultados, indicando que se tienen los
riesgos bajo control, presentando una probabilidad de ocurrencia aceptable.

PALABRAS CLAVE

Identificacion, analisis, evaluacion, valoracion, tratamiento

XV



ABSTRACT

Currently, risk management is a very important element in any kind of organization,
as there are a large number of risks that can affect the achievement of the
objectives set, as well as the continuity of their operations such as: occupational
risks, environmental, technological, operational, image, compliance, corruption
among others. It is therefore of great importance that organizations take the most

appropriate actions for the treatment of risks.

The objective of this project is to evaluate the risks present in the Residue Analysis
laboratory of the Faculty of Chemistry Pharmacobiology of the U. M. N. S. H.
based on the NMX-EC-17025-IMNC-2018 through the NMX-SAST-31000-IMNC-
2016 and with the use of the Chi-square statistical technique and the risk matrix
that are tools that allow to identify, analyze, evaluate and determine the treatment
of each of the risks present in the laboratory according to the mentioned standard,
which will provide the laboratory with a higher level of competitiveness through the
results, indicating that the risks are under control, presenting an acceptable

probability of occurrence.

KEY WORDS:

Identification, analysis, evaluation, assessment, treatment
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CAPITULO |

«El triunfo siempre sede a la perseverancia>

Alberto Jiménez



1. INTRODUCCION

Actualmente lograr el éxito sustentable de una organizacion es dificil, ya que ésta
debe enfrentar riesgos diarios dentro y fuera, por ello, toda la normativa
internacional en la que se basan las organizaciones hoy en dia contempla la
gestidon de riesgos. De acuerdo a la encuesta global sobre riesgos operacionales
realizada por DuPont sustentable solutions (DSS; 2018), se determin6 que el 44%

de las organizaciones lo considera como un desafio dificultoso.

La gestion de riesgos como se conoce actualmente se origind de investigaciones
del riesgo militar, financiero, planes de contingencia o planes sobre los posibles
panoramas que se presentaban al emprender o mantener un proyecto. Surgi6
debido al riesgo que se podia generar sobre las personas, ingresos y perdidas de
una organizacién, es decir el riesgo de mercado destac6 mayormente la

importancia de gestionar los riesgos.

El crecimiento del mercado productivo y de finanzas llevé a un crecimiento de los
riesgos que afectan directamente en la estabilidad y sostén de las organizaciones,
sin embargo, con ello crecié la gestidbn de riesgos conjuntamente, ademas de
técnicas y tecnologia, contAndose cada vez con mas personas especializadas en
el tema, comprendiéndose mejor la importancia y necesidad de gestionar los

riesgos en las organizaciones.

Si una organizacion esta interesada en tener una estabilidad y ser competitiva ante
las exigencias del mercado, la correcta gestiéon de los riesgos debe ser una
prioridad. Pero la forma que lo deben hacer es especifica de cada una, sus
necesidades, tiempo que tengan en el mercado, objetivos y metas, ya que es muy
diferente gestionar una organizacién a otra, por ejemplo, una empresa bancaria a
un laboratorio de ensayo como el caso de este proyecto, puesto que no existen

estrategias puntuales que cubran todos los riesgos.



El Laboratorio de Analisis de Residuos de la Facultad de Quimico Farmacobiologia
de la Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo es un laboratorio que
brindara servicios de caracter interno y externo a la universidad a través de
técnicas de cromatografia de gases y liquidos, y en su vision de acreditarse bajo la
NMX-EC-17025-IMNC-2018 y tener una mejora continua, requiere gestionar los
riesgos que puedan presentarse sobre los requisitos de dicha norma, para una
calidad de excelencia en servicios, procesos, desempefio del personal,

requerimientos de los clientes, requerimientos legales y normativos.

Se realiz6 la evaluacién de riesgos de los apartados cuatro y siete de la NMX-EC-
17025-IMNC-2018 referentes a requisitos generales y de procesos
respectivamente, con un proceso basado en la NMX-SAST-31000-IMNC-2016,

mediante la técnica estadistica Chi-cuadrada prueba bondad de ajuste.
El presente proyecto contiene la siguiente estructura:

e Capitulo primero, contiene lo concerniente al planteamiento del del
problema, delimitacion del tema, objetivos, hipotesis y justificacion del
proyecto.

e Capitulo segundo, describe el marco tedrico, por qué llevar a cabo una
gestion de riesgos, la importancia de la ISO 31000, los tipos de riesgo, la
descripcion de las normas implicadas y técnicas empleadas para la
evaluacion de los riesgos.

e Capitulo tercero, aborda la implementacion metodoldgica descrita en el
capitulo segundo.

e Capitulo cuarto, presenta los resultados y discusion de la investigacion.

e Capitulo quinto, expone las conclusiones finales y recomendaciones.

Anexos, contienen informacién sobre los procesos que implicaron el desarrollo del
proyecto.



1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Laboratorio de Analisis de Residuos al igual que los otros laboratorios de
ensayo involucran un conjunto de riesgos por default, los cuales abarcan desde el
producto o servicio brindado hasta los procesos, actividades e instalaciones de los
mismos, teniendo un efecto directo en el personal, los propios productos o
servicios o el desempefio general del laboratorio. Por lo que es importante para el
laboratorio gestionar esta clase de riesgos para garantizar una alta calidad de
resultados con un bajo nivel de riesgo, una mejora en la salud y seguridad del
trabajador, la asignacion y empleo de recursos eficaz, un bajo impacto ambiental,

aceptacion de las partes interesadas y cumplimiento legales y reglamentarios.

Como se aprecia el gestionar los riesgos contribuye a cumplir con los objetivos
trazados, entre ellos el cumplimiento de la normativa a seguir, sin embargo,
también puede realizarse de forma inversa a éste orden, es decir cumplir los
requisitos de la normativa para llevar a cabo la gestién de los riesgos, como se
pretende en el presente proyecto, realizando la evaluacién de los riesgos que

pudieran presentar los requisitos de la nhorma por la cual se rige el laboratorio.

El presente proyecto tiene como finalidad evaluar los riesgos presentes en el
Laboratorio de Andlisis de Residuos de la Facultad de Quimico Farmacobiologia
en la NMX-EC-17025-IMNC-2018 requisitos generales y de procesos ya que no se
cuenta con la evaluacién de dichos procesos y se pretende una acreditacion
posterior en la misma. Esto a través de la NMX-SAST-31000-IMNC-2016 mediante
la técnica Chi-cuadrada prueba de bondad de ajuste. Lo que permitird al
laboratorio gestionar sus riesgos respeto a dicha norma, y como se menciono
anteriormente, proporcionara una mejora en sus procesos para hacer frente a la
problematica actual y cumplir con los requisitos para una posterior acreditacion en

tal norma.



1.2 DELIMITACION DEL TEMA

El tema del presente proyecto se limitara a la evaluacién de los riegos presentes
en el Laboratorio de Analisis de Residuos de la Facultad de Quimico
Farmacobiologia de la Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo
respecto a la NMX-EC-17025-IMNC-2018 de los requisitos generales y de
procesos con base en la NMX-SAST-31000-IMNC-2016 mediante la técnica

estadistica chi cuadrada.



1.3 OBJETIVO

1.3.1 OBJETIVO GENERAL

Evaluar los riesgos presentes en el Laboratorio de Analisis de Residuos de la
Facultad de Quimico Farmacobiologia respecto a la NMX-EC-17025-IMNC-2018
con base en la NMX-SAST-31000-IMNC-2016 mediante la técnica estadistica Chi-

cuadrada.



1.4 HIPOTESIS

La utilizacion de un proceso de gestion de riesgos con base en la NMX-SAST-
31000-IMNC-2016, utilizando la técnica estadistica Chi-cuadrada, permite la
correcta evaluacion de los riesgos referentes a la NMX-EC-17025-IMNC-2018
presentes en el Laboratorio de Analisis de Residuos de la Facultad de Quimico

Farmacobiologia de la Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo.



1.5 JUSTIFICACION

Toda organizacion ha de enfrentan riesgos, algunas veces ya esperados y en
otras completamente imprevistos, los cuales pueden evitar el logro de sus

objetivos.

El gestionar los riesgos ha ido en aumento en las Ultimas décadas, trayendo como
consecuencia el empleo y desarrollo de nuevos y variados modelos sobre la

gestion de riesgos en diversos rubros, por ejemplo:

e SO 22000, norma de sistemas de gestion de inocuidad alimentaria (.

e OHSAS 18001 (actual ISO 45001) empleada por la industria en un sistema
reconocido de gestion de seguridad y salud ocupacional @,

e COSO (Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway) es una
Comision voluntaria constituida por representantes de cinco organizaciones
del sector privado en EEUU, para proporcionar liderazgo intelectual frente
a tres temas interrelacionados, la gestion del riesgo empresarial (ERM), el
control interno, y la disuasion del fraude ©).

e ISO 31000, modelo elaborado por International Organization for
Standardization establece los principios y directrices para gestionar los

riesgos en todo tipo de organizacion .

El empleo de estos sistemas para gestionar los riesgos, contribuye a que las
organizaciones tengan una cultura de riesgos, sepan identificar y tratar los riesgos
en todo nivel de la organizacion, tengan una gestién de tipo proactiva ademas de

los siguientes beneficios:

e Mejorar la identificacion de amenazas y oportunidades.
e Mejorar la confianza de los grupos de interés.

e Establecer una base fiable para la toma de decisiones.
e Mejorar los controles.

e Utilizar de forma efectiva los recursos.

e Mejorar la eficacia operacional.



e Aumentar la seguridad organizacional.

En el presente proyecto se realizé la evaluacién de los riesgos de los apartados
cuatro y siete de la NMX-EC-17025-IMNC-2018, ya que son los requisitos no
cubiertos para su evaluacion por los proyectos del laboratorio. Ademas, que dicha
norma es en la cual se basa el laboratorio para llevar a cabo sus procesos y/o
actividades por ser un laboratorio de ensayos, y en la que busca una acreditacion
posterior. Para llevar a cabo la evaluacion se empled un proceso con base en la
NMX-SAST-31000-IMNC-2016 ya que es una norma versatil que se puede ajustar
a las necesidades del laboratorio, asimismo de tener un enfoque de amenazas y
oportunidades que se debe llevar de acuerdo a los requisitos de la NMX-EC-
17025-IMNC-2018. Se emplear la técnica estadistica Chi-cuadrada prueba de
bondad de ajuste para determinar si el conjunto de datos obtenidos se ajusta a
una distribucion teoria que cumpla con los criterios de aceptacion de los apartados
de la norma tratados, pudiéndose determinar en las condiciones actuales del
laboratorio de carencia de historial de datos.



CAPITULO Il

«Si no estds a la altura de tus sueiros trabaja para estarlo>

Alberto Jiménez



2. MARCO TEORICO

Gestionar los riesgos de una organizacion no es tarea facil, ya que todos los
procesos o actividades incluyen un cierto grado de riesgo implicito, y la toma de
decisiones genera una serie de dificultades si no se cuentan con los conocimientos
necesarios.

Los componentes que permiten su correcta ejecucion, son:

e Terminologia y tipos de riesgos, (anexo 1)

e Procedimiento a utilizar.

e Requisitos normativos. Para este proyecto en particular la NMX-SAST-
31000-IMNC-2016 y NMX-EC-17025-IMNC-2018 (expuestos en el presente
capitulo).

e Herramientas para la gestion de riesgos, (anexo 3).

2.1 IMPORTANCIA DE UNA GESTION DE RIESGOS

El medio actual en el que se mueven las organizaciones es el mas dificil y
cambiante que ha existido, con un ndimero creciente de parametros a controlar
que ha hecho este trabajo algo complejo, por lo que en ocasiones un minimo
detalle no contemplado puede ralentizar o incluso detener las actividades, por ello
en recientes afios se ha incrementado el desarrolla de la gestion de riesgos, para
poder lograr un sistema eficaz y eficiente que priorice la prevencién de amenazas
e identifigue las oportunidades, consiguiendo asi establecer los planes mas
oportunos a la situacién, siempre enfocados a la mejora de todos los procesos de

la organizacion ©).

Asi, un sistema de gestion de la calidad debe aplicarse de forma conjunta a la
gestion de riesgos con el objetivo de minimizar las amenazas, controlarlas o
eliminarlas, y por consiguiente facilitar el desarrollo de las actividades y la toma de

decisiones, ya que tiene como estructura central la evaluacion de riesgos, y es
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independiente de su metodologia, incorpora la identificacion, analisis, evaluacion y
el control de riesgos. Y es a través de estos elementos que se reconocen y
priorizar aquellos riesgos que pueden afectar la organizacion de manera
irreparable o muy importante, siendo aqui donde una buena gestion de riesgos
toma mayor importancia. Es necesario trabajar coordinadamente con las partes
interesadas para tener un buen control sin que signifique un esfuerzo excesivo.
Después de todo una organizacion es una unidad de trabajo que busca la misma
finalidad © (),

2.2 TIPOS DE RIESGO

Existen muchos tipos de riesgos con afectaciones muy diversas, y por ende una
gran gama de clasificaciones para ellos. Su eleccidén suele ir de acuerdo a las
necesidades particulares, sin embargo, hay algunas clasificaciones empleadas

con mayor regularidad como la presentada a continuacion ®):

a) RIESGOS DEL ENTORNO:

Contempla elementos como la region, pais, estado, ciudad, tipo de sector dentro
de la ciudad, tipo de organizacion, la naturaleza, situacion politica, social,
economica.

Dentro de la naturaleza se contienen situaciones como por ejemplo huracanes,
terremotos o demas riesgos meteoroldgicos, en el caso del pais, por ejemplo, la

situacion econdémica que atraviese, influencias politicas, culturales o religiosas ©.

b) RIESGOS GENERADOS INTERNAMENTE:

Son los riesgos que pueden presentarse dentro de la organizacion y que afectan
internamente como: reputacion, procesos de tipo tecnoldgicos, servicio al cliente,
etc. La ventaja de estos es que se pude tener control sobre ellos a diferencia de

los riesgos del entorno. Los mas relevantes son:

e Riesgo especulativo: es algo comun con lo que hay que lidiar en el terreno

de las inversiones, nos puede ocasionar ganancia como pérdida demasiado
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variada. Por ejemplo: las inversiones, compra de acciones, nuevos
productos o servicios o lanzamiento de los mismos.

Riesgo puro: A comparacion del riesgo especulativo, este se refiere a los
eventos inevitables a producir pérdidas. Por ejemplo: inundaciones, robos,
lesiones o incendios.

Riesgo reputacional: es cuando la organizacién pierde valor ante las
demdas, o ante el cliente, bajando la confianza y credibilidad de los
productos y/o servicios. Por ejemplo: baja solvencia para actividades,
personal desinteresado, mala promocion para los clientes, disminucién de
servicios o productos.

Riesgo de mercado: es una probable pérdida o ganancia en un periodo de
tiempo. Por ejemplo, al invertir en la bolsa debido a los precios que se
manejan.

Riesgo de precio de insumos y productos: Es la incertidumbre generada por
variacion de costos a pagar por los insumos necesarios.

Riesgo estratégico: son los malos manejos, errores e inadecuados planes
de estructura, organizaciéon e integracion del modelo operativo por parte de
la direccion.

Riesgo de crédito: consiste en la posible pérdida por un impago de parte de
entidades a las que se les ha prestado dinero de algin modo.

Riesgo operativo: se trata del infortunio de caer en pérdidas financieras,
surgiendo de situaciones como: deficiencias, fallos en los procesos, del
personal, equipos, asi como eventos de este tipo, no planeados.

Riesgo legal: es cuando se presentan pérdidas econémicas por no cumplir
alguna disposicion de la ley, incumplimiento de contratos, errores de
opiniones e interpretaciones legales.

Riesgos laborales: son aquellos peligros que se enfrentan al llevar a cabo
las actividades en la organizacion pudiendo provocar dafio psicoldgico o
fisico.

Riesgo tecnolégico: es el uso inapropiado de la tecnologia como el

vandalismo cibernético: aplicacion de virus, hackeos, que provocan la
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interrupcion, robo, dafio de los servicios o datos de importancia. Este riego
también incluye la implementacion de nuevas tecnologias para las que no
se esté preparado trayendo gastos elevados, ineficiencia e incumplimiento.
e Riesgo de incumplimiento: surge a consecuencia del incumplimiento de
caracter legal, un procedimiento interno, una violacion del codigo de ética o

conducta ) (10),

2.3 ISO/IEC 17025:2009 (NMX-EC-17025-IMNC-2018)

ISO/IEC 17025 es una norma internacional desarrollada por ISO (International
Organization for Standardization) en la que se encuentran los requisitos a cumplir
por los laboratorios de ensayo y calibracibn con el objetivo de demostrar o
reconfirmar que son aptos, competentes técnicamente y que pueden proporcionar
resultados confiables. Mientras que la versidbn mexicana de la norma, la NMX-EC-
17025-IMNC-2018 ha sido elaborada por el comité técnico de normalizacion

nacional de sistemas de calidad, IMNC/CTNNS9, teniendo la misma finalidad.

Esta norma es un medio para incrementar la satisfaccion del cliente y la
competitividad, crear vinculos entre laboratorios con una cooperacion mutua
como: compartir informacién, datos y experiencias no confidenciales relevantes
con el fin de una mejora continua, ademas de algunos otros beneficios como los

enlistados a continuacion 11 (12):

e Son reconocidos por otros laboratorios formalmente.

e Demuestra con pruebas la confiabilidad técnica para llevar a cabo pruebas,
mediciones y calibraciones.

¢ Clientes satisfechos por sus resultados confiables.

e Prestigio al acreditarse en dicha norma.

e Cuentan con una gestién de mejora continua.

e Aumentan los niveles de productividad.
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2.3.1 ESTRUCTURA ISO/IEC 17025:2017

La norma esta conformada por ocho capitulos:

Primero, contiene el objeto y campo de aplicacion.

Segundo, expone las referencias normativas en las que se basa.

Tercero, explica los términos y las definiciones necesarias.

Cuarto, expresa los requisitos de imparcialidad, enfatizando el analisis de
riesgos y la confidencialidad de la informacion de los clientes.

Quinto, desarrolla los requisitos referentes a la estructura.

Sexto, aborda los requisitos de recursos, personal, instalaciones y
condiciones ambientales, equipos, trazabilidad metrolégica, productos y
servicios suministrados externamente.

Séptimo, describe los procesos de revision de solicitudes, ofertas y
contratos, seleccién, verificacion y evaluacion de métodos, muestreo,
manejo de los items de ensayo y calibracion, registros técnicos, evaluacion
de la incertidumbre, aseguramiento de la calidad de los resultados, informe
de resultados, quejas, gestion de trabajo no conforme, control de datos y
gestion de la informacion.

Octavo, describe los requisitos del sistema de gestion en dos posibles
opciones, opcion A que contiene los puntos siguientes, documentos del
sistema de gestion, control de documentos del sistema de gestién, control
de registros, acciones para abordar riesgos y oportunidades, mejora, accion
correctiva, auditorias internas y revision por la direccion. Opcion B es para
un laboratorio que cuenta con un sistema con base en ISO 9001 pues al

cumplir con esta norma se cubren con los requisitos necesarios (12 (13) (14)
(15)

Como se observd anteriormente la norma contiene ocho apartados donde los

primeros tres aportan los términos, definiciones, campo de aplicacion y referencias
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y los dltimos cuatro describen los requisitos para los laboratorios de ensayo

calibracién como se ilustra en la figura 2.1.

4, Requisitos
generales

8. Requisitos 5. Requisitos
de gestion de estructura

7. Requisitos 6. Requisitos
de procesos de recursos

Figura 2.1 Requisitos de la NMX-EC-17025-IMNC-2018

Fuente: Elaboracion propia

2.4 PROCEDIMIENTOS PARA LA GESTION DE RIESGOS

Desde muchos afios atras se viene tratando el riesgo, pues siempre ha estado
latente en toda organizacion y ha ido en aumento a la par con todos los sectores
crecientes que brindan un producto o servicio, y por consecuencia también se ha
trabajado en el desarrollo de procedimientos para tratarlo, apoyandose en analisis,
experiencia y desarrollo de nuevas tecnologias.

El fin primario que persigue la implementacion de un procedimiento para gestionar
los riesgos es el incremento en la deteccidn preventiva de amenazas para poder

tratarlas (19),

Existen una extensa cantidad de procedimientos para gestionar los riesgos como
el AS/NZ 4360: 2004, BSI OHSAS 18001:2007, o algunos desarrollados por

autores ajenos a organismos como los mencionados, por ejemplo «Procedimiento
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para la gestion de los riesgos en los procesos claves del cardio centro». Este
procedimiento fue disefiado para la implementacion en instituciones hospitalarias,
desarrollado por Jiménez (2012), el cual puede desarrollarse con éxito en

organizaciones de diferentes ambitos ajustandolo a sus necesidades @ (7,

Sin embargo, existen dos procedimientos internacionales que son los mas
utilizados acordes a las prioridades y necesidades de las organizaciones, los

cuales son:

e COSO (Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway
Commission), establece las principales directivas para el desarrollo, gestion
y control de un sistema de gestion. Con publicacion en 1992, desde donde
se ha convertido en uno de los procedimientos de referencia en el sector.
Estd estructurado para administrar correctamente los riesgos vy
consecuentemente lograr los objetivos. Actualmente COSO cuenta con dos
versiones hasta la elaboracion de este proyecto, 1992 y 2004, esta ultima
cumple con las exigencias de la ley Sarbanes Oxley (Ley de Reforma de la
Contabilidad Publica de Empresas y de Proteccion al Inversionista) @)

o Gestion de riesgos basado en ISO 31000 (procedimiento empleado en este

proyecto el cual se describe en el punto 2.5)

Como se mencion0 existen éstos y varios procedimientos mas, para llevar a cabo
la gestion de riesgos, de los cuales se enlistan los puntos que implican en el anexo
2.

2.51S0O 31000:2009 (MNX-SAST-31000-IMNC-2016)

Es una norma de caracter internacional con base a la AS/NZS 4360:2004
desarrollada por ISO (International Organizacion for Standardization) en 2009,
forma parte de una familia de normas que tienen como propdsito aportar las
directrices, principios y atributos para gestionar los riesgos de toda indole de una

forma efectiva en organizaciones de todo tipo y tamafo. Mientras que su version
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mexicana, la NMX-EC-17025-IMNC-2018 ha sido elaborada por el Instituto
Mexicano de Normalizacion y Certificacion, IMNC, teniendo la misma finalidad
La familia ISO 31000 est& conformada por:

« IS0 31000:2009 - gestidn de riesgos - principios y directrices .

« 1S0O 31010 - gestién de riesgos — técnicas de evaluacion del riesgo (18),

e ISO Guide 73:2009 - gestion de riesgos — vocabulario (10,

e |SO 31004:(Publicacion préxima) — gestion de riesgos — Guia de

implementacion.

2.5.1 BENEFICIOS DE APLICAR LA ISO 31000

e Ultilizacion a nivel internacional.

e Facilita la toma de decisiones

e Mejora el uso de recursos.

e Se puede implementar para cualquier tipo y tamafio de organizacion.

e Aporta juicio critico de como gestionar los riesgos.

e Incrementa la competitividad de las organizaciones y las posibilidades de
alcanzar sus objetivos.

e Desarrollar un sentido de deteccion de oportunidades y mejora, asi como

prevenir eventos adversos (19

2.6 GESTION DE RIESGOS CON ISO 31000

Las organizaciones buscan minimizar o eliminar los riesgos en lo posible a través
de una gestidn que sea sencilla y facil de establecer.

ISO 31000 esta planeada para la gran variedad de dificultades que se puedan
presentar al llevar a cabo la gestion de riesgos en las actividades y procesos de la
organizacion, detallando la forma sistematica y l6gica de llevarla a cabo y
acoplandola a sus necesidades para la consecucién de sus objetivos. Cuenta con

tres componentes, que son:
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Principios para la gestion de riesgos.
Marco de referencia (estructura de trabajo).
Proceso de gestion de riesgos (19 (20),

2.6.1 PRINCIPIOS ISO 31000

La 1SO 31000 describe once principios que se deben cumplir para llevar a cabo

una correcta gestion de riesgos, los cuales son:

1.

Crea valor y lo conserva. Esto contribuye al cumplimiento de los objetivos y
mejora del desempefio en ambito de seguridad y salud, legal, reputacional,

prestigio, operacional, calidad de productos y servicios.

Es parte integral en todos los procesos organizacionales. Tiene que ser
parte del sistema de gestidn existente, incluyendo los planes de
organizacion y cualquier modificacion de los procesos de gestion.

Se Integrar en la decision de procesos. La gestion de riesgos es un criterio
de decision para tomar la eleccion méas apropiada de las opciones
presentes gracias a que se tienen determinadas las prioridades.

Considera explicitamente la incertidumbre. Con los riesgos potenciales
claros se puede aumentar las posibilidades de consecucion de los objetivos

gracias a su minimizacion.

Es sistematica, estructurada y su empleo es de forma oportuna. La forma
en que se debe llevar a la practica debe ser coherente y pertinente a la
organizacion para asegurar la efectividad y consistencia de sus resultados.

Debe basarse en la mejor informacion disponible. Se debe contemplar toda
la informaciébn que se tenga y que sea relevante para entenderse y

aplicarse obteniendo asi una gestion de riesgos eficaz.

Es convenientemente creada de acuerdo a cada organizacion. Debe ser
adecuada a los recursos con los que cuenten, humanos, financieros,
considerar ambiente en el que se muevan, interno y externo, ademas del

tiempo con el que cuentan para lograrlo.
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8. Incorpora factores humanos y culturales. Reconoce los factores culturales
que influyen el desarrollo personal de sus miembros para ajustarlo a su

gestion.

9. Es transparente e inclusiva. Incorporar a las partes interesadas en el
proceso, resaltando lo importante que es la comunicacién y consulta en

todas sus etapas.

10.Es dindmica, interactiva y sensible al cambio. Es flexible, pues soélo
alcanzando una armonia tanto interna y externa podra adaptarse al

contexto necesario.

11.Facilita la mejora continua. Alcanzando una madurez en la gestion de
riesgos las organizaciones pueden invertir a largo plazo y conseguir sus

objetivos planteados 9,

2.6.2 MARCO DE TRABAJO ISO 31000

El marco de referencia o marco de trabajo de 1ISO 31000 es el armazon de la
gestion de riesgos que contiene los puntos importantes para poder incluirla en
todos los procesos de la organizacion. Es importante que la alta direccién lo
incorpore a su estrategia, aunque no tiene que ser con tal detalle como marca la
norma, sino que debe ser ajustado a sus necesidades concretas. Ya que existen
ocasiones donde la organizacion ya cuenta con ciertos procesos de gestion de

riesgos y estos deben ser valorados para determinar si son adecuados y eficaces.
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El proceso de gestion de riesgos que indica el marco de trabajo se guian por los
criterios del ciclo de Deming (planear, hacer, verificar, actuar) como se muestra en
la figura 2.1, y el primer punto consta del compromiso y el liderazgo que debe
tener la alta direccién en el proceso, siguiendo el punto de la planificacion del
marco de trabajo, consistiendo en comprender la organizacion, su contexto, definir
la politica de riesgos, las responsabilidades y los recursos, integrar los procesos a
la organizacion y definir la forma de comunicacion interna y externa, el punto
posterior es la implantacion de la gestion de riesgos, que es implantar el marco de
trabajo y la misma gestion a la organizacion, como siguiente punto esta el
monitoreo y revision del marco de trabajo y como punto que cierra el ciclo la

mejora continua necesaria que ha de realizarse 9.

Figura 2.2 Elementos del marco de trabajo para la gestion de riesgos

Compromiso y
liderazgo de la alta
direccion

Planificacion

Implantacion
de la gestion
de riesgos

Mejora
continua

Monitoreo y
revision

Fuente: Elaboracion propia
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2.6.3 PROCESO DE GESTION DE RIESGOS ISO 31000

En la figura 2.3 se ilustran los pasos a seguir para implementar la gestion de
riesgos de acuerdo a la ISO 31000. Contando con las etapas de, comunicacion y
consulta, establecimiento del contexto, evaluacion de riesgos, la cual consta a su
vez de tres etapas, identificacion, andlisis y valoracion, cerrando con tratamiento,

revisién y seguimiento.

Estehlecimieno del conlexio (5.3)
[
Apreciacion %} ﬂwgo {84)
Identificacidn ded riesgo (5.4.2)
Comunicacion : Seguimlenta
¥ - Anaiisis daf flesgo (54.3)  |e rwi:;bn
(5.2} (58)
Evetuacton dat riesge (5.4.4)
Tralamlento del riesgo (5.5)

Figura 2.3 Proceso de gestion de riesgos

Fuente: NMX-SAST-31000-IMNC-2016 péag. 16

2.6.3.1 COMUNICACION Y CONSULTA

Esta etapa consiste en reunirse con las partes interesadas, para que en
colaboraciéon se acuerden los puntos importantes para ésta y las etapas
posteriores. Debe ser parte de todas las etapas del proceso pues al encontrarse
presente desde un principio se podra recopilar informacion relevante para los
pasos subsecuentes. Las partes interesadas deben estar al tanto del proceso y
reunirse cuando sea necesario para evaluar el cumplimiento de la gestién, ademas

de comunicar los resultados al personal de la organizacion.
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La comunicacion y consulta brinda como principio a todas las partes interesadas la
informacion necesaria para una correcta toma de decisiones, ademas de otros

beneficios como los que se muestra a continuacion:

e Establecer el contexto adecuadamente.

e |dentificar correctamente los riesgos.

e Tomar en cuenta los diferentes puntos de vista en la evaluacion de riesgos.
e Tomar en cuenta los intereses de las partes involucradas.

e Haber un acuerdo en el plan de tratamiento de riesgos.

e Establece un plan de consulta.

e Establece una comunicacion interna y externa efectiva.

e Mejorar el proceso de gestion de riesgos (19 1.

2.6.3.2 ESTABLECER EL CONTEXTO

Para que una organizacion cumpla con lo necesario de acuerdo a los objetivos es
indispensable conocer ampliamente el contexto de esta, y saber cédmo se
comportan todos los elementos que pueden afectar sus procesos.

Se puede establecer que el contexto de una organizacién son las condiciones
internas y externas que influyen en su desarrollo de modo positivo generando
oportunidades de mejora o de modo negativo evitando en algun grado el
cumplimiento de la mision y objetivos establecidos. Aqui la importancia de definir
el contexto tanto para la gestion de la calidad como la gestion de los riesgos, para

identificar todas las implicaciones que involucra.

Dentro del contexto externo de una organizacion se contemplan las exigencias
legales reglamentarias, los factores ambientales, culturales, tecnoldgicos
financieros y politicos, locales, regionales, nacionales o extranjeros, las
exigencias, percepciones, presiones o valores por parte de clientes, proveedores,

y sociedad.

En el entorno interno o contexto interno deben considerarse la estructura
organizacional, funciones, responsabilidades, politicas internas, cultura, mision,

vision, competitividad del personal, procesos y sistemas, las normas, directrices y
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modelos que marcan los procedimientos y los grupos de interés interno como

colaboradores, accionistas, sindicatos etc.

Establecidos los contextos se procede a establecer los criterios de riesgo que se
utilizan para definir la importancia del riesgo y hasta donde puede ser tolerado.
Estos suelen basarse en objetivos, necesidades y recursos propios de la
organizacion. Para posteriormente pasar a la apreciacion del riesgo que consiste
en la identificacion, analisis y valoracién de los mismos tal como se ilustra en la

figura 2.3.

1
Contexto Contexto de Contexto

la gestion de
externo interno
riesgos

Criterios del
riesgo

Apreclacion
del riesgo

Figura 2.4 Panorama general del establecimiento del contexto y sus interrelaciones

Fuente: Elaboracion propia

Para la eleccion de los criterios de riesgo algunos de los puntos a considerar son

los siguientes:

e Tipos de incertidumbre.

« Fuentes de incertidumbre.

« Normas en las que se basan.

e La probabilidad de generarse un riesgo.
e Impacto de un riesgo.

« Nivel de tolerancia de un riesgo.

« Acciones contra un riesgo (19 (22),
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2.6.3.3 EVALUACION DEL RIESGO

Son una serie de procesos sistematicos de la gestion que contribuyen a la
organizacion a identificar y priorizar los riesgos potenciales que puede enfrentar,
determinando las consecuencias y probabilidades que tienen, ademés de facilitar

la toma de acciones para disminuirlos e identificar las posibles oportunidades.

Por percepcion logica el riesgo se entiende como una amenaza, sin embargo, la
ISO 31000 de igual forma contempla dentro del concepto de riesgo tanto las
amenazas como las oportunidades, teniendo presente que se pueden realizar
acciones que mejoren los resultados y maximicen la mejora continua de la

organizacion (19) 23),

La evaluacion de riesgos consta a su vez de los procesos de identificacion,

analisis y valoracion los cuales se describen a continuacion:

2.6.3.3.1 IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS

Es el procedimiento donde se determinan todos los posibles riesgos, identificando
las amenazas y oportunidades por lo que es importante que sean bien descritos y
comprendidos. Esta etapa son los cimientos de la evaluacién de riesgos que
permite avanzar y tener control del proceso. Por tanto, esta etapa puede llegar a
ser la mas dificil de la evaluacion, pues no se cuenta con ningin método que
proporcione una identificacion total de los riesgos existentes en los procesos
considerados, ante ello se deben elegir la o las mejores opciones de acuerdo a lo

requerido.

En cuanto a las opciones para identificar los riesgos, la ISO 31000 no especifica
las acciones a tomar, deja a merced de los involucrados la eleccion de las mejores
opciones de acuerdo a sus necesidades y posibilidades, pues existen multiples
herramientas que se pueden adaptar a la situacién, ya sea de la ISO 31010 o de
otra fuente, destacando de éstas, entrevistas, encuestas, datos historicos,
auditorias, lluvia de ideas, analisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades,
Amenazas), AMEF (Analisis Modal de Errores y fallos.

25



Para emplear cualquiera de éstas u otras opciones se requiere de un conocimiento
claro y amplio criterio en las mismas y en los requerimientos de la organizacion,
pues no todos los acontecimientos han de ser contemplados como riesgosos por
su baja probabilidad y escasas consecuencias, mientras que a otros se les debe
poner especial atencion porque de materializarse influirian directamente en la
consecucion de los objetivos, ademas de saber en qué momento es necesario

modificarlas @9 23),

2.6.3.3.2 ANALISIS DE LOS RIESGOS

Aqui se contemplan las caracteristicas de las amenazas y la naturaleza de las
mismas para poder comprenderlas. Lo que emplea dos factores muy importantes
a tomar en cuenta, el impacto que los riesgos tendran. Mediante este se establece
las consecuencias que le traerd a la organizacién cuando el riesgo se haga
presente y la probabilidad con la que éstos ocurriran, la cual se valora con criterios
de frecuencia, las veces que se observa en un tiempo establecido, o también en
criterios de factibilidad, considerando para ello los factores internos y externos que
pueden ocasionar la presencia del riesgo. En pocas palabras es la valoracion de
los efectos y consecuencias del riesgo en los resultados del proceso, y qué
probabilidad tienen de materializarse.

Para desarrollar esta etapa es necesario una comprension de la misma, donde es
importante tener claro lo realizado en la identificacion y como se va a abordar en
esta etapa. Aqui se han de determinar las causas del riesgo, las fuentes, las
consecuencias positivas y negativas, como afectan la consecucion de los
objetivos, qué tan bien funcionan los controles, ademas de los factores que

afectan la probabilidad.

La probabilidad y las consecuencias suelen considerarse mediante la asignacion
de una calificacion y evaluacion, con la finalidad de hacerse de la informacién
necesaria para designarle un nivel de riesgo, ademas facilitar la asignacion de las
acciones a implementar. Es de elevada importancia que se haya obtenido buena

informacion en la etapa anterior y se cuente si es posible de los datos de la
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organizacion y fuentes de informacion ya que de ahi dependera un analisis con
mayor objetividad 19 1),

2.6.3.3.3 VALORACION DE LOS RIESGOS

Busca determinar un resultado al evaluar la informacion obtenida sobre los riesgos
contra los controles del sistema, con el objeto de asignar prioridades y determinar
las acciones que se les aplicaran, siempre anteponiendo la mitigacion de ser
posible. No siempre sera necesario el implantar acciones puesto que los
resultados en ocasiones van a favorecer los controles existentes por tanto se

deben conocer adecuadamente.

Como se observa es importante tener conocimiento sobre los controles que se
tiene en ejecucion, dado que de aqui se obtiene informacion valiosa para tomar
una decision sobre las acciones a emprender. Dentro de los controles se pueden

encontrar los siguientes:

o Preventivos, son aguellos que se emplean para prevenir que ocurra el
riesgo, eliminando las causas de éste.

« Correctivos, se refieren a aquellos que se utilizan después de ser detectado
el suceso adverso, y con ello modificar o implementar acciones donde se

origind este evento.

Otro punto importante en la valoracién es la implementacion de un perfil de riesgos
que brinda los criterios de comparacion del nivel de peligro del proceso, lo
susceptible que es a los riesgos, asi como saber si un riesgo es aceptable o no y
de no ser aceptado que acciones seguir. La tabla 2.5 matriz de probabilidad
consecuencia, indica la escala de calificacion para definir el perfil de riesgo, donde
para realizar la evaluacion del riesgo se debe considerar la posicion del riesgo en
la Matriz, a qué celda corresponde, determinado por el cruce del impacto contra la
probabilidad 19 (24),
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Figura 2.5 Matriz de probabilidad consecuencia

CONSECUENCIAS

Insignificante Bajo Moderado Muy elevado Catastrofico
Alto

Casi inevitable Moderado

Alto
Alto

Muy probable Bajo Moderado

Probable Bajo

Moderado | Moderado

PROBABILIDAD

Poco : :
probablements Bajo Bajo Moderado Moderado Alto
Muy Bajo Bajo Bajo Bajo Moderado

improbable
Fuente: Elaboracidon propia

2.6.3.4 TRATAMIENTO DEL RIESGO

Consta de la identificacidon, evaluacion, seleccion y aplicacion de entre todas las
soluciones posibles la mejor opcién que se ajuste a las necesidades, objetivos y
recursos de la organizacion para modificar los riesgos identificados, analizados y

valorados en la las etapas anteriores.

Dentro de las posibles acciones se encuentran algunas opciones aplicadas con

frecuencia, llamadas de manera comun, opciones clasicas, como son:

e Evitar el riesgo, consiste en prevenir de la mejor manera que el riesgo
aparezca, debe ser la primera opcion a considerar en lo posible, su
ejecucion puede llevarse a cabo modificando los procesos, estableciendo
nuevas politicas o controles.

e Reducir el riesgo, radica en que la aparicion del riesgo es algo latente y
muy probable, por lo que es necesario disminuir su probabilidad o
consecuencias de ser posible.

e Compartir el riesgo, es compartirlo con otros, como cuando se tiene una
aseguradora contratada.

e Retener el riesgo, se acepta que éste se presente, por lo que se considera
gue no traera consigo dafios importantes, siendo aceptables.
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Un tratamiento efectivo en ocasiones involucra la implementaciéon de mas de una
estrategia y con ello un plan de tratamiento, puesto que el objetivo de dichos
planes es documentar la manera en que se implantan las elecciones de
tratamiento determinadas y cémo se van a incorporar a la gestion de la
organizacién, buscando con esto reduccion de costos, y un valor aumentado a la

organizacion (19) 25),

2.6.3.5 SEGUIMIENTO Y REVISION

Consiste en aplicar un control de verificacion continuo y planificado a las acciones
tomadas para tratar los riesgos encontrados y en general revisar todo el proceso
de gestion de riesgos. Al proporcionar un seguimiento y revision sobre el
desarrollo de los planes y las acciones tomadas, se puede evaluar el desempefio
de las mismas y de ser necesario corregir las situaciones inoportunas. Todos los
resultados obtenidos de registros internos y externos deben incorporarse a la
gestidén general de la organizacion para hacer una base sobre la cual comparar en

una implementacion de métodos futura.

Como base del sistema se deberia implementar esta etapa para detectar cualquier
deficiencia en el proceso, buscando en ella saber si:

e El disefio y funcionamiento de los controles es adecuado a las necesidades
de la organizacion.

e Se recopila la informacién para cualquier necesidad de mejora.

e Se genera experiencia de errores y fracasos en los procesos de la
organizacion.

e Se ldentifican los cambios en los contextos, criterios de riesgo, en el mismo
riesgo, prioridades y tratamientos.

e Se Identifican los riesgos emergentes- (19) (21) (26),
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2.7 HERRAMIENTAS PARA LA GESTION DE RIESGOS

Al analizar el proceso metodolégico de ISO 31000 se puede observar que se
requiere de una o varias herramientas acordes a los recursos y necesidades de la

organizacion para realizar las etapas de evaluacion.

Por ello es que ISO desarrolla la ISO 31010 Gestion de riesgos — Técnicas de
apreciacion del riesgo, con una amplia variedad de herramientas a fin de realizar
de forma correcta las etapas de evaluacion, proporcionando las pautas necesarias

para la seleccion y aplicacion de estas técnicas.

Esta norma contiene un listado de varias técnicas y referencias a otras normas
donde se encuentran mayormente detalladas tanto su desarrollo como aplicacion,
mMAs no en qué casos se debe usar una u otra técnica, dejando esto a criterio de
quienes lo realicen. Un listado de las técnicas contenidas en la ISO 31010 y en
qué etapa de la evaluacion de riesgo tienen mejor aplicacion, se ilustra en el

anexo 318,

La norma de técnicas de apreciacion del riesgo contiene las herramientas mas
empleadas y a la vez eficaces en la mayoria de las situaciones, sin embargo, por
diversos motivos como necesidad, dominio, agrado o por investigacién se puede
hacer uso de otras herramientas que cubran dicha labor, como es el caso
particular del presente proyecto donde se emplea la técnica estadistica Chi-

cuadrada prueba de bondad de ajuste como herramienta central.

Una técnica deberia cumplir con los siguientes puntos si se quieren tener los

resultados esperados:

Ir de acuerdo a las necesidades y objetivos de la organizacion

facilitar el tratamiento del riesgo

Identificar la causa del riesgo

Que sea trazable, reproducible y verificable.
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2.7.1 CHI-CUADRADA (X?) PRUEBA BONDAD DE AJUSTE

La prueba de Chi-cuadrada fue publicada en 1900 por Karl Pearson, matematico y
filosofo britanico, lo que llevo a la estadistica a iniciar el siglo de excelente forma.
Este tipo de analisis de Pearson son utilizados para la interpretacion precisa de

datos estadisticos.

La distribucion Chi-cuadrada es una de las distribuciones mas utilizadas dentro de
la estadistica inferencial debido a que variados supuestos razonables contienen
variables que conllevan a distribuciones cercanas a la distribucion de Pearson Chi-
cuadrada. Las aplicaciones mas usuales de la distribucién Chi-cuadrada son la
prueba de independencia y la prueba de bondad de ajuste. Esta ultima prueba

es la aplicada al presente proyecto.

La prueba de bondad de ajuste es la prueba de bondad que més se utiliza en
estadistica. Es utilizada para demostrar si un conjunto de datos categdricos se
ajusta a una distribucion teérica de cierta poblacion y que tanto lo hacen para asi
determinar si las diferencias se deben a variaciones al azar y por lo tanto no son
significativas, o si por el contrario son significativas y por ende los datos
observados puedan ser parte de una muestra o ajustarse a la distribucion tedrica.
Para llevar a cabo la prueba Chi-cuadrada es necesario contar con los datos de
estudio agrupados en categorias o clases para ello es recomendable construir una

tabla de frecuencias o un histograma de preferencia (27 (28) (29) (30) (31) (32) (33),

2.7.1.1 PROCEDIMIENTO PRUEBA DE BONDAD DE AJUSTE

Se pueden describir el proceso Chi-cuadrada para la prueba de bondad de ajuste

en los siguientes pasos:

1. Contar la frecuencia observada (F.O), la frecuencia observada puede ser
obtenida mediante encuestas, estudios, mediciones, etcétera.

2. Tener los datos organizados (la frecuencia observada) en una tabla.

3. Calcular la frecuencia esperada (F.E).

4. Calcular Chi-cuadrada calculada.
Estadistico Chi-cuadrada (X?)

31



¥2cal :Z (fo ;fe)z

Determinar el nivel de significancia, regularmente es a = 0.05.

Calcular los grados de libertad. g.I. = K— 1 Donde k: nUmero de categorias.
0 g.l. = (namero de filas -1) (nimero de columnas -1)

Plantear las hipoétesis.

HO: La muestra tiene una distribucion x.

H1: La muestra no tiene una distribucion x.

Determinar Chi-cuadrada tedrica. Esta puede buscarse en tablas como la
presente en el anexo 4.

Determinar areas de aceptacion y rechazo tal como se muestra en la figura

2.6.
Figura 2.6 Area de aceptacion y rechazo prueba de bondad de ajuste Chi-cuadrada

S septa Hy Se rechaza Ho

.
< ve
Iprurba /prm-.’m

I 5 5 79 N B 15 17 19 A 232

Xiabla

Fuente: Suarez (2012)
10. Tomar una decisién y establecer una conclusion de acuerdo al problema

planteado. La idea consiste en determinar si se acepta o rechaza alguna de

las hipdtesis@4) (35) (36),
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2.7.2 MATRIZ DE PROBABILIDAD CONSECUENCIAS

Es una herramienta utilizada para asignar de modo cuantitativo una calificacion a
la a los riesgos en funcién de la probabilidad de que ocurran y consecuencias que
traerian. Muy util en proyectos de mejora de procesos, pues permite identificar los
riesgos y seleccionar las acciones mas oportunas para evitar que se produzcan.
Se compone de dos ejes, uno donde se establecen los valores de probabilidad y
uno donde se establecen los valores del impacto del riesgo, y para obtener la

calificacion de las celdas ha de multiplicarse la probabilidad por el impacto.

Dependiendo del tipo de andlisis se va a adecuar la escala de las consecuencias y
las probabilidades siempre acorde la una a la otra, definidas normalmente por
escalas numéricas, por ejemplo 1 a 10, a 5, a 4, siendo esta escala donde se
basara la calificacion para los riesgos. Una vez determinadas las calificaciones a
los riesgos es conveniente centrarse en los resultados mas altos pues serian los

riesgos mas criticos del proyecto

El uso de la matriz de probabilidad consecuencia puede ser orientado a una sola
matriz que contenga todos los riesgos previamente identificados o una por cada
uno, segun se considere. Incluso puede usarse para clasificar las fuentes o
acciones que se realizaran. Ademas de estas ventajas contiene otras, aparte de
ciertas desventajas importantes que se deben tomar en cuenta si se pretende

utilizar, como las presentadas en la tabla 2.1 $7) (38) (39),
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Ventajas Desventajas

Facil utilizacion por su escala numérica | Puede ser dificil asignar probabilidades

e identificacion de colores en ciertos casos

Clasificacion rapida Las escalas pueden ser muy subjetivas

L Dificultad de comparar distintos
Clasificacion clara .
eventos con la misma escala

No hay ningun criterio especifico que
. - asegure un correcto establecimiento de
Util para la toma de decisiones L .
la calificaciéon de la severidad y las

consecuencias

Tabla 2.1 Ventajas y desventajas de la matriz de probabilidad consecuencias

Fuente: Elaboracion propia

2.7.2.1 ELABORACION MATRIZ DE PROBABILIDAD CONSECUENCIAS

Para elaborar la matriz de probabilidad consecuencias, primero se deben tener los
riesgos bien identificados, después se establecen los criterios de probabilidad y
consecuencias, sucesivamente se clasifican las consecuencias considerando que
pueden ser negativas y positivas, posteriormente se clasifican las probabilidades,
se determina el nimero de prioridad de riesgos y se evaltan. En la figura 2.7 se

ilustran las etapas para la realizacion de la matriz de probabilidad consecuencias.

Para establecer las probabilidades y consecuencias se pueden utilizar las matrices
de probabilidad y/o consecuencias que contienen como minimo la probabilidad y/o
consecuencia, su nivel, grado y descripcién. En los anexos 5 y 6 se muestran
ejemplos de una matriz de probabilidad, y matriz de consecuencias
respectivamente. EI niamero de prioridad de riesgos (NPR) se determina del
resultado de la multiplicacion de la calificacion de la probabilidad contra la de la

consecuencia®?) (38) (40),
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NPR = (P) (C)

Donde:

NPR=P*C

NPR = Numero de prioridad de riesgo.
P = Probabilidad de riesgo.

C = Consecuencia de los riesgos

Establecer los
Identificacion de criterios de
los riesgos probabilidades y
consecuencias

Clasificar las
probabilidades y
consecuencias

Determinar el
Definir las acciones numero de

Valorar los riesgos

pertinentes prioridad de

riesgos

Figura 2.7 Etapas de la matriz de probabilidad consecuencias

Fuente: Elaboracion propia
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CAPITULO Il

«Para el éxito el trabajo duro es necesario, pero muchas veces
el fracaso también>

Alberto Jiménez



3. MARCO METODOLOGICO

El marco metodoldgico consta de los procesos empleados en el presente proyecto
donde se determinan los resultados del desarrollo l6gico y sistematico de los
principios desglosados en el capitulo anterior, el marco teorico, siguiendo la

estructura que a continuacion se presenta:

3.1 ALCANCE DEL PROYECTO

El presente proyecto tiene como objetivo evaluar los riesgos referentes a los
requisitos generales y de procesos de la NMX-EC-17025-IMNC-2018 presentes en
el Laboratorio de Andlisis de Residuos de la Facultad de Quimico
Farmacobiologia, ademas de establecer las bases para su sistema de gestion de
riesgos, con el proposito de identificarlos, determinar su estado y conforme a ello

establecer las acciones necesarias para tratarlos.

3.2 LIMITACIONES DEL PROYECTO

Dentro de las limitantes del proyecto estd que el laboratorio al encontrarse en
proxima inauguracion no cuenta con un historial de informacion y datos por lo que
se optd por seleccionar herramientas que se adapten a estas circunstancias como
la técnica estadistica Chi-cuadrada, ademas de no realizar la revision y

seguimiento, etapa final del proceso de gestion de riesgos empleado, ISO 31000.
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3.3 TIPO DE INVESTIGACION

Se utilizé6 una metodologia de investigacion de tipo cuantitativa predominante con
solo unas calificaciones e interpretaciones cualitativas, ya que este tipo de
investigacion se emplea cuando se trata de cuantificar el problema y regularmente
implica el uso de técnicas estadisticas o informaticas para obtener y respaldar los

resultados.

3.3.1 INVESTIGACION DE ENFOQUE CUANTITATIVO

La metodologia de investigacibn de tipo cuantitativa estad basada en una
investigacion empirico-analista, utilizando la observacion y experiencia sobre los
hechos, emplea técnicas estadisticas, que son herramientas matematicas basadas
en el tratamiento numérico, para identificar las caracteristicas de interés sobre la
poblacion, las causas y efectos del tema de estudio, dejando como objetivo final la
toma de decisiones con base en los resultados.

Como se observo este tipo de investigacion se basa en el tratamiento numérico
para analizar el objeto de estudio, por ello es indispensable que se cuente con una
recopilacion necesaria de informacién para analizar y obtener resultados
confiables. Siendo éste el motivo de su mayor utilizacién en etapas finales de los

proyectos de investigacion.

La recoleccién de datos numéricos para el tratamiento estadistico se suele hacer
mediante el uso de herramientas como registro de datos, observaciones,
entrevistas, mediciones, entre otras, como el caso de este proyecto a través de
encuestas. Mientras que la presentacion de estos datos es frecuente que sea por

medio de tablas para facilitar su utilizacion % (42),
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3.4 VARIABLES

Como su nombre lo indica, son cualidades que estdn sujetas al cambio y este
puede ser medible, por ello van a utilizarse en la recopilaciéon de datos para un

posterior analisis de su variabilidad.

En este proyecto las variables son los posibles riesgos determinados de los
requisitos de la NMX-EC-17025-IMNC-2018, los cuales se describen en la

encuesta realizada para la investigacion, la cual se presenta en el anexo 7.

3.5 POBLACION Y MUESTRA

La poblacién es el sistema afectado por la problematica que se investiga, mientras

gue la muestra es el conjunto que representa el sistema estudiado.

La poblacion en este caso es el laboratorio de andlisis de residuos de la facultad
de quimico farmacobiologia, y la muestra son los requisitos generales y de
procesos de la norma mencionada anteriormente, pues son los que pueden exhibir

la problemética que se investiga.

3.6 HERRAMIENTAS O MATERIALES

Para la recoleccion de datos se utilizd una encuesta de escala Likert, ya que
permite que las opiniones y aptitudes de la persona encuestada sea medible y
sencilla de comprender, ademas de ser un medio indispensable para usar la
herramienta central de esta investigacién, la técnica Chi-cuadrada.

La técnica Chi-cuadrada es utilizada en el andlisis de la informacion obtenida
mediante la encuesta de escala Likert, pues al no contar el laboratorio con historial
de datos esta técnica permite generar una base tedrica donde comparar nuestro
analisis para llegar a un resultado y determinar las conclusiones de la problematica

planteada.
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Otra herramienta de apoyo a la técnica Chi-cuadrada es la matriz de probabilidad
consecuencia, permitiendo interpretar claramente los resultados y facilitar las

conclusiones del andlisis.

3.7 PROCEDIMIENTO

Este apartado describe los procesos para la recopilacion de la informacion y datos,
asi como el analisis que se les realiza a través de las herramientas mencionadas
en el apartado anterior, todo esto con base en ISO 31000. Proceso que consta de

cinco etapas principales como se muestra en la figura 3.1.

Figura 3.1 Etapas del proceso de gestion de riesgos basado en 1ISO 31000

Comunicacion Establecer el Evaluacion de Tratamiento Revision y
y consulta contexto riesgos de los riesgos seguimiento

Identificacion Valoracion

Fuente: Elaboracion propia

40



3.7.1 COMUNICACION Y CONSULTA

Figura 3.2 Proceso de gestion de riesgos, comunicacién y consulta

I
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Fuente: NMX-SAST-31000-IMNC-2016 péag. 16

En esta etapa se determinaron los aspectos a seguir para recolectar la informacion
necesaria y el tipo de tratamiento a implementar, constando de los siguientes

puntos:

3.7.1.1 REUNION CON EL RESPONSABLE DE LA GERENCIA DE CALIDAD
DEL LABORATORIO

Se realizaron las reuniones necesarias con el responsable de la gerencia de
calidad del laboratorio para determinar los puntos a cubrir en el proyecto y recabar
la informacién necesaria, determinando que se requiere la evaluacién de los
apartados cuatro y siete de la NMX-EC-17025-IMNC-2018, acordando que sea
con base en el sistema ISO 31000, mediante la técnica estadistica Chi-cuadrada,
con el apoyo de la matriz de probabilidad consecuencias para la evaluacion de los

riesgos.
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3.7.1.2 RECOLECCION DE DATOS A TRAVES DE ENCUESTAS

Los datos fueron recolectados mediante la elaboracion y aplicacién de encuestas
de escala Likert para poderlos cuantificar y analizar con la técnica Chi-cuadrada.
Durante este punto se recabs informacion especifica sobre los puntos requeridos

de la norma requerida.

3.7.1.3 IDENTIFICAR Y ANALIZAR LOS PROCEDIMIENTOS PARA TODAS LAS
ACTIVIDADES REQUERIDAS DEL PROYECTO

Mediante la recoleccion de informacion a través de la reunion con el responsable
de la gerencia de calidad del laboratorio y las encuestas realizadas al personal a
laborar en el laboratorio, se lograron establecer claramente los puntos del proyecto
y denotar el compromiso que existe por parte de la gerencia de calidad del

laboratorio.

3.7.2 ESTABLECER EL CONTEXTO
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Figura 3.3 Proceso de gestidn de riesgos, establecer el contexto

Fuente: NMX-SAST-31000-IMNC-2016 péag. 16
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El contexto fue cubierto conforme a los siguientes puntos:

3.7.2.1 DESCRIPCION DEL LABORATORIO

El Laboratorio de Analisis de Residuos de la Facultad de Quimico
Farmacobiologia de la Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo es un
laboratorio que realizara determinaciones de diversos compuestos como pueden
ser: contaminantes en suelo, agua y gases en compuestos bioldgicos, analisis y
cuantificacion de farmacos, separacion y cuantificacibn de compuestos organicos,
separaciéon e identificacion de &cidos organicos, etc., mediante métodos

cromatograficos de gases y liquidos.

3.7.2.2 RAZON SOCIAL

Por compromiso de la direccion y de todas sus partes interesadas internas y
externas, el laboratorio tiene como finalidad brindar un servicio oportuno, de alta
calidad y confiable, empleando equipo calibrado, calificado e infraestructura
pertinente, ademas de contar con personal competente, comprometido con la
labor del laboratorio, sistema de calidad, normativa y procedimientos de referencia
empleados. Para cumplir con los requerimientos legales se siguen todos los
requisitos necesarios como mantener, documentar y mejorar el sistema de calidad
empleando, la normativa correspondiente NMX-EC-17025-IMNC-2018, asi como

identificacion de riegos y oportunidades.

3.7.2.3 MISION

Ofrecer servicios de cromatografia de gases y liquidos que cumplan ampliamente
las expectativas y necesidades de los clientes tanto internos como externos
generando un valor agregado al servicio brindado y contribuyendo al desarrollo

cientifico y productivo del laboratorio.
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3.7.2.4 VISION

Llevar el laboratorio a una posiciébn de reconocimiento en el sector, lograr la
acreditacion en la NMX-EC-17025-IMNC-2018, tener siempre una mejora
continua, ampliar los servicios a otros sectores por medio de mejores y nuevos
servicios, incrementar la satisfaccion de las partes interesadas de ambiente
externo e interno trabajando en unidén con ellas (direccion, personal que labora,
clientes, proveedores y la sociedad en general), para asi lograr un panorama de

estabilidad y crecimiento.

3.7.2.5 POLITICA DE SALUD Y SEGURIDAD EN EL TRABAJO

Tiene el compromiso y la disposicion de implementar y mantener el cumplimiento
de la normativa legal en cuestiones de seguridad y salud en el trabajo, revisar de
forma continua su correcta aplicacion e implementar las acciones necesarias para
prevenir los accidentes en el cumplimiento de las actividades del laboratorio, y
luchar por el bienestar fisico y mental del personal, identificando, analizando,
evaluando y tratando los potenciales riesgos a los que se enfrentan, ademas de

crear una cultura de salud y seguridad permanente.

3.7.2.6 COMPROMISO CON EL CUIDADO AL MEDIO AMBIENTE

Tiene un compromiso de responsabilidad social y disposicion de salvaguardar el
medio ambiente que lo rodea, aplicando y respetando las disposiciones legales
referentes a ello, los requisitos que le apliquen de organismos especializados en la
materia, ademas de contemplar, aplicar y buscar los medios para prevenir la
contaminacion, utilizando adecuadamente los recursos, manteniendo y mejorando
el sistema ambiental empleado, involucrando a todo el personal del laboratorio y

creando una cultura de cuidado y proteccion al medio ambiente.
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3.7.2.7 RESENA HISTORICA DEL LABORATORIO

El laboratorio fue construido durante la creacion del edificio “O” de la facultad de
quimico farmacobiologia de la Universidad de San Nicolas de Hidalgo durante los
afios 2013 — 2016, se pondra a funcionamiento en la brevedad posible, con un
enfoque de servicio basado en cromatografia de gases y liquidos, de servicios
tanto interno (U.M.S.N.H.) como externo (organizaciones de diverso rubro

interesadas en contratar los servicios).

Por el enfoque que busca el laboratorio en servicios internos y externos a la
universidad debe contar con los requisitos que el &mbito requiere, equipo
necesario para cumplir los servicios, el personal suficiente, capacitado y
comprometido con su labor, misién, vision y objetivos del laboratorio, asi como la
normativa necesaria aplicable al desarrollo y mantenimiento del laboratorio NMX-
EC-17025-IMNC-2018 y NMX-SAST-31000-IMNC-2016.

3.7.2.8 VALORES
e Responsabilidad
e Honestidad
e Seguridad
« Innovacion
« Iniciativa

¢ Excelencia

3.7.2.9 LOCALIZACION

e Morelia Michoacan México. Direccidn: Avenida Tzintzuntzan #173. Colonia
Matamoros. Coédigo postal 58240. Interior de la Facultad de Quimico

Farmacobiologia edificio “O” segunda planta lab-03.
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3.7.2.10 CRITERIOS DE RIESGO

En los criterios para saber si se encuentra presente el riesgo en el laboratorio, se
considera el cumplimiento o aceptacion de los requisitos de los apartados cuatro y
siete de la NMX-EC-17025-IMNC-2018, con forme a un proceso de gestion de
riesgos con base en ISO 31000, con las condiciones que representa, las cuales
fueron expuestas en el apartado 2.5y 2.6 del capitulo Il, y mediante la herramienta
Chi-cuadrada en complemento con la matriz de probabilidad consecuencias, de las

cuales también se indican sus implicaciones en el apartado 2.7 del capitulo II.

3.7.3 EVALUACION DE RIESGOS
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Figura 3.4 Proceso de gestion de riesgos, evaluacion del riesgo

Fuente: NMX-SAST-31000-IMNC-2016 péag. 16

Los objetivos particulares que se buscan en esta evaluacion de riesgos son los

siguientes:

e Identificar los riesgos presentes en la organizacion
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e Priorizar los riesgos detectados
e Establecer las medidas para tratar cada riesgo
3.7.3.1 IDENTIFICACION DEL RIESGO

Figura 3.5 Proceso de gestién de riesgos, identificacion del riesgo

h— .{ Ratabinner »4 aanienin (8.9] F —

[
Comunij
conwult

._,I AndNsIE dat resno (8.4.) +._..

I

.—{ Valaraolin ced rieuge (0 4.4} k—h

[

-

._.i Tralamisnto del riesga (3.6] ’._.

|
Avaluapidn cel riengo (8.4}
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ravialan (6.8)

Fuente: NMX-SAST-31000-IMNC-2016 péag. 16

Para esta etapa los riesgos identificados corresponden a los posibles riesgos
determinados en la encuesta de escala Likert elaborada sobre la NMX-EC-17025-
IMNC-2018 contenida en el anexo 7, de la cual se presentan dos ejemplos en las
tablas 3.1 y 3.2 correspondientes a los requisitos generales, mientras que los
riesgos identificados del apartado de requisitos de procesos se localizan en los

anexos 8 a 19.
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Tabla 3.1 Identificacién de riesgos de los requisitos generales de imparcialidad

Apartado de la norma: 4. Requisitos generales

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

4.1 Imparcialidad

Inexistencia de sanciones a
quien incumple la
imparcialidad

Estratégico

Falta de supervision de la
imparcialidad

Operativo

Presiones  comerciales o
financieras

Incumplimiento

Inexistencia de normas, reglas
o cédigos de conducta para la
imparcialidad

Estratégico

Falta de identificacion .
i . - Operativo
continua a la imparcialidad
Falta de tratamiento a los
riesgos a la imparcialidad Operativo

identificados

Falta de cultura de
imparcialidad

Incumplimiento

Existencia de riesgos a la
imparcialidad

Estratégico

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 3.2 Identificacion de riesgos de los requisitos generales de confidencialidad

Apartado de la norma: 4. Requisitos generales

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

4.2 Confidencialidad

No notificar al cliente sobre

revelacion de la informacién

Incumplimiento

Irresponsabilidad de la informacién
creada u obtenida de los servicios
brindados

Operativo/ Incumplimiento

Falta de confidencialidad de la
informacién obtenida sobre el cliente
por fuentes externas

Operativo

Falta de confidencialidad por parte

Operativo/ Incumplimiento
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del personal con la informacion
obtenida o generada

Fuente: Elaboracion propia

3.7.3.2 ANALISIS Y EVALUACION DEL RIESGO
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Figura 3.6 Proceso de gestion de riesgos, identificacion del riesgo

Fuente: NMX-SAST-31000-IMNC-2016 pag. 16

Una vez identificados los riesgos se procede a su andlisis y valoracion mediante
las técnicas Chi-cuadrada prueba bondad de ajuste y matriz de probabilidad
consecuencia, para establecer los riesgos, priorizarlos y determinar las posibles

acciones necesarias, ya sean acciones correctivas, preventivas o de seguimiento.

Se utilizaron los resultados de las encuestas realizadas, asignandole a la escala
Likert una calificaciébn de acuerdo al grado que contiene, en este caso del uno al
cinco como se muestra en la tabla 3.3, y empleando el uso de las categorias
correspondientes a cada posible riesgo como se muestra en la encuesta contenida

en el anexo 7.
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Tabla 3.3 Escala de las encuestas de escala Likert para la prueba Chi-cuadrada

Grado Calificacion
Muy alto 5
Alto 4
Media escala 3
Bajo 2
Muy bajo 1

Elaboracion: Propia

A continuacién, se presenta un ejemplo de la aplicacibn de la técnica Chi-
cuadrada, y en los anexos 20 a 32 se encuentran los puntos restantes evaluados.
3.7.3.2.1 EJEMPLO DE APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS
GENERALES DE IMPARCIALIDAD

1. Contar con los datos para la prueba.

2. Tener los datos organizados (F.O.) la frecuencia observada en una tabla.

Los datos se recopilaron de las encuestas realizadas y se presentan en la tabla
3.4

Tabla 3.4 Frecuencia observada de los requisitos generales, imparcialidad

o Categoria
4.1 Imparcialidad
A B C D E F G H Suma
Encuestado 1 5 5 3 5 1 5 5 1 30
Encuestado 2 5 4 2 4 4 5 4 1 29
Encuestado 3 3 5 1 5 4 4 3 5 30
Encuestado 4 3 4 3 3 3 3 3 3 25
Suma 16 18 9 17 12 17 15 10 114 Total

Fuente: Elaboracion propia
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3. Calcular la frecuencia esperada (F.E), mediante la siguiente férmula.

FE Suma categoria » suma del encuestado
T Total

Los resultados de los célculos realizados para obtener la frecuencia esperada se

presentan en la tabla 3.5.

Tabla 3.5 Frecuencia esperada de los requisitos generales, imparcialidad

Categoria
4.1 Imparcialidad
A B C D E F G H Suma
Encuestado 1 4 5 2 4 3 4 4 3 30
Encuestado 2 4 5 2 4 3 4 4 3 29
Encuestado 3 4 5 2 4 3 4 4 3 30
Encuestado 4 4 4 2 4 3 4 3 2 25
Suma 16 18 9 17 12 17 15 10 114 Total
Fuente: Elaboracion propia
4. Calcular Chi-cuadrada calculada (X?cal), con forme a la férmula siguiente:
Xlcal=7y (F.0.—F.E)?
cal =
F.E.
Los resultados de la Chi-cuadrada calculada se presentan en la tabla 3.6
Tabla 3.6 Chi-cuadrada calculada de los requisitos generales, imparcialidad
Categoria
4.1 Imparcialidad
A B C D E F G H
Encuestado 1 0.1480 | 0.0146 | 0.1684 | 0.0619 | 1.4746 | 0.0619 | 0.2807 | 1.0116
Encuestado 2 0.2124 | 0.0732 | 0.0366 | 0.0244 | 0.2940 | 0.1055 | 0.0089 | 0.9370
Encuestado 3 0.3480 | 0.0146 | 0.7906 | 0.0619 | 0.2246 | 0.0502 | 0.2274 | 2.1316
10.0291
Encuestado 4 0.0738 | 0.0007 | 0.5337 | 0.1422 | 0.0516 | 0.1422 | 0.0255 | 0.2970 X?c
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Fuente: Elaboracion propia
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5. Determinar el nivel de significancia.

Para este proyecto se utilizo un nivel de significancia de a = 0.05

6. Calcular los grados de libertad.

g.l. = (nimero de filas -1) (hmero de columnas -1)

g.l. = (4-1) (8-1)
g.l.=(3) (V)
gl.=21

7. Plantear las hipotesis.

HO: Se cumple el punto de la horma.

H1: No se cumple el punto de la norma.

8. Determinar Chi-cuadrada teérica: 32.671

Figura 3.7 Uso de tabla Chi-cuadrada g.1 = 21; a = 0.05

Distribucion Chi-cuad

rada

86427 9§ (882

21 8037 88972 10283 11501 1024 20615 (B2671)36479
: ( 08 i .28

Fuente: Ing. Jesus Alberto Mellado Bosque

38.932

9. Determinar las areas de aceptacion y rechazo

Figura 3.8 Area de aceptacion y rechazo, requisitos generales de imparcialidad

Se acepta Ho

-
2
lpr ueba

gl =21;,a=0.05

Se rechaza He

2
Xm urba

X2 calculada = 10.0291

X2 tedrica = 32.671

Fuente: Suéarez (2012)

En 129 columnas se encuentran las dreas bajo 1 curva
ala deracha ( b=
gl ._{:»"ow.‘x"n@x"o;‘-gx"ov X*0s X*oy X¥oos X* o0 X" 001 X o008
17| 56072 64078 75642 86718 10,085 24.7690 27.587 30,1910 33409 36718
18] 6.2648 7.0149 82307 90,3005 10865 25989 28.8690 31526 34.805 37.166
19] 6.8440 7.6327 890865 10.1170 11.661 27.204 30.144 32.862 36191 38582
20 74338 82604 05008 10.851 12443 284120 3141 3417 37566 30.907
41401
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10.Tomar una decision y establecer una conclusion de acuerdo al problema
planteado.

Dado que el valor tedrico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-cuadrada

calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que no hay

evidencia para rechazar la Ho, lo que indica que se cumple el punto de la norma.

3.7.3.2.1 APLICACION MATRIZ DE PROBABILIDAD CONSECUENCIAS

Se continua con las etapas de andlisis y valoracion de riesgos mediante la matriz
de probabilidad consecuencias, donde fueron usadas las consecuencia que
pueden traer los riesgos y los resultados de la técnica Chi-cuadrada para estimar
la probabilidad de ocurrencia, y por medio de su multiplicacion obtener el nUmero
de prioridad de riesgos que al localizarlo en las celdas de la matriz de la figura 3.9
permitira saber si un riesgo es aceptable o no y en base a ello establecer las

posibles acciones necesarias para tratarlo.

Los criterios que se utilizaron para aceptar o rechazar un riego fueron los

siguientes:

Criterios de aceptacién y rechazo:

Riesgo aceptable < 5

Riesgo [ inaceptable -l

En los criterios de rechazo estan:

Riesgo moderado >5 < 11

Riesgo severo 211 < 15
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CONSECUENCIAS
Minima Poca Grave Muy grave Extremadamente
gravedad gravedad grave
Demasiado
probable
Muy
probable
Probable
Baja
probabilidad
Muy
improbable

[a}
<
=]
=1
m
<
<)
4
o

1 2

Figura 3.9 Matriz probabilidad consecuencias
Fuente: Elaboracion propia
Ya aplicada la Chi-cuadrada y la matriz de probabilidad consecuencias, los riesgos
fueron ordenados con base en su prioridad y se establecieron las posibles
acciones para su tratamiento. Estos resultados son presentados en el capitulo

cuatro en la tabla 4.1.

3.7.4 TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS
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Figura 3.10 El proceso de gestion de riesgos, Tratamiento del riesgo
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Fuente: NMX-SAST-31000-IMNC-2016 pag. 16

Una vez realizadas las etapas anteriores del proceso basado en ISO 31000 se
obtiene resultados favorables ya que los riesgos evaluados se localizan en un
estado aceptable para el laboratorio, lo que indica que no es necesario
implementar acciones urgentes para su tratamiento, sin embargo, se dictamina

emplear acciones de revision y seguimiento, pero sin descartar nuevas acciones

futuras, surgimiento de nuevos riesgos 0 nuevas prioridades.

Por tanto, lo que se debe determinar son los periodos en que se va a proporcionar
el seguimiento y revision de los riesgos para verificar su nivel, saber si los
controles en el laboratorio siguen siendo efectivos o si hay que desarrollar nuevas

acciones, todo esto con el objeto de mantener los riesgos evaluados en un estado

aceptable.

3.7.5 SEGUIMIENTO Y REVISION DE LOS RIESGOS
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Figura 3.11 El proceso de gestion de riesgos, Tratamiento del riesgo

Fuente: NMX-SAST-31000-IMNC-2016 péag. 16
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Debido a cuestiones de tiempo la realizacion de esta etapa no es posible, pero no
por ello debe restarsele importancia ya que al igual que las anteriores etapas es
muy importante para la continuidad del proyecto, pues indica qué tan efectiva fue
la implantacion del mismo, qué tanto ha influido en el buen funcionamiento del
laboratorio, y si las acciones instauradas son funcionales, sin tener que iniciar un
procesos desde cero sino realizando Unicamente los ajustes necesarios conforme
se vaya requiriendo. Ademas, con la utilizacion adecuada de estos procedimientos
se pretende llevar el laboratorio a una mejora continua con un enfoque eficaz en

sus actividades y por tanto una mejor calidad de servicios.

Se establecié que el seguimiento y revision de los riesgos se implementara de
forma continua, con la realizaciéon de las actividades, pues es el momento en que
mejor se puede identificar si algun aspecto no va con lo esperado, mientras que
cuando sea requerido se llevara a cabo una nueva gestion de riesgos partiendo
como base del presente proyecto para evaluar si se mantienen los métodos
actuales o se consideran nuevas estrategias con el objetivo de brindar resultados

confiables.
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CAPITULO IV

«Los grandes sacrificios son también grandes escalones al
triunfo»

Alberto Jiménez



4. RESULTADOS

Realizados los procedimientos requeridos para la técnica Chi-cuadrada se

determina que todos los riesgos evaluados son aceptables de acuerdo a los

criterios propios que implica la técnica, tal como se muestra en la tabla 4.1.

Los criterios para Chi-cuadrada son:

« significancia de a = 0.05

e Grados de libertad: De acuerdo al punto evaluado
o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma

Tabla 4.1 resultados Chi-cuadrada (X?)

N | Punto de la | gl | X% X2c X2 X2c X2c X2c Decisi6 | Conclusio
o] norma . Encuestad | Encuestad | Encuestad | Encuestad | global n n
ol 02 03 04

1 |41 21 | 32.67 | 7.2000 5.8000 5.2000 5.8000 10.029 | Se Se
Imparcialidad 1 1 acepta | cumple el
Ho punto de
la norma

2 |42 9 7.814 | 0.0000 0.0000 1.0000 1.4000 0.5409 | Se Se
Confidencialid 7 acepta | cumple el
ad Ho punto de
la norma

3 | 7.1 Revisi6on | 15 | 24.99 | 0.0000 3.4000 0.8000 4.2000 2.9183 | Se Se
de solicitudes 6 acepta | cumple el
ofertas y Ho punto de
contratos la norma

4 | 7.2 Validacién | 30 | 43.77 | 0.0000 5.0000 2.4000 2.2000 1.4623 | Se Se
de  métodos 3 acepta | cumple el
analiticos, Ho punto de
la norma

5 | 7.2 Validacién | 12 | 21.02 | 0.0000 0.0000 0.8000 3.8000 0.7740 | Se Se
de  métodos 6 acepta | cumple el
fisicos Ho punto de
la norma

6 | 7.3 Muestreo 21 | 32.67 | 0.2000 0.2000 2.8000 1.6000 0.6616 | Se Se
1 acepta | cumple el
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Ho punto de
la norma

7 7.4 15 | 24.99 | 3.2000 0.2000 1.4000 4.8000 3.0964 | Se Se
Manipulacion 6 acepta | cumple el
de los items Ho punto de
la norma

8 | 7.5 Registro | 18 | 28.86 | 0.0000 3.6000 1.0000 5.6000 1.2321 | Se Se
técnico 9 acepta | cumple el
Ho punto de
la norma

9 7.6 Evaluacién | 18 | 28.86 | 0.0000 1.4000 2.0000 5.6000 0.1762 | Se Se
de la 9 acepta | cumple el
incertidumbre Ho punto de
la norma

10| 7.7 27 | 40.11 | 0.0000 2.6000 2.0000 8.0000 0.6846 | Se Se
Aseguramient 3 acepta | cumple el
o de la validez Ho punto de
de los la norma

resultados

11 | 7.8 Informe de | 12 | 21.02 | 0.0000 0.0000 0.2000 4.0000 0.1260 | Se Se
resultados 6 acepta | cumple el
Ho punto de
la norma

12 | 7.9 Quejas 9 7.814 | 0.0000 0.2000 0.0000 3.2000 0.386 Se Se
7 acepta | cumple el
Ho punto de
la norma

13 | 7.10 Trabajo | 9 7.814 | 0.0000 0.4000 0.4000 2.6000 0.0725 | Se Se
no conforme 7 acepta | cumple el
Ho punto de
la norma

14 | 7.11  Control | 12 | 21.02 | 0.0000 0.6000 0.2000 4.0000 0.2391 | Se Se
de datos vy 6 acepta | cumple el
gestién de la Ho punto de
informacién la norma

Fuente: Elaboracién propia;

cuadrada calculada

donde g.l.: grados de libertad, X2t: Chi-cuadrada teodrica, X2c: Chi-

Una vez aplicada la técnica Chi-cuadrada, se utilizaron sus resultados obtenidos,

de cada posible riesgo, con el objeto de priorizarlos de acuerdo al nivel en que se

encuentren en la matriz de probabilidad consecuencia. En la tabla 4.2 se
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presentan los riesgos considerados con base en los criterios expuestos

anteriormente.

Tabla 4.2 Matriz para la clasificacion de riesgos

Numero Apartado Riesgo Controles P C NPR Calificacibn Observaciones

de la







Requisitos | datos y gestion | encargado. aceptable seguimiento
de de la | Procedimientos
procesos | informacion establecidos.

Fuente: Elaboracién propia; donde P: probabilidad; C: consecuencia; NPR: numero de prioridad de

riesgos

4.1 DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Posterior a describir y analizar los resultados obtenidos por medio a la aplicacion
del proceso de gestion de riesgos con base en ISO 31000 en el laboratorio de
andlisis de residuos, se llevd a cabo las discusiones pertinentes a los resultados

para cimentar lo desarrollado.

Debido a las particularidades de las herramientas utilizadas para la obtencion y
desarrollo de los resultados, las discusiones fueron enfocadas a los puntos de
mayor importancia que distinguen el proyecto y los resultados, dado que no se

cuenta con investigaciones especificas para contrastar o obtenido.

4.1.1 DISCUSION SOBRE EL USO DE ENCUESTAS PARA LA RECOLECCION
DE DATOS

El objetivo de este punto fue recolectar los datos que representen el problemay se
adecuen a las herramientas provistas a utilizar en su analisis, por lo que fue una
elecciobn adecuada que se ajusta a los requerimientos, lo que llevé a la
consecuciéon de su objetivo, no obstante, dependiendo el tipo de proyecto,
necesidades y antecedentes habra que considerar si otras opciones se ajustan

mejor.

4.1.2 DISCUSION SOBRE LA EFICACIA DE LA TECNICA CHI-CUADRADA

Se observa que esta técnica arroja resultados afines a lo que se esperaria de
cualguier herramienta eficaz para el analisis y valoracion de riesgos, con
resultados medibles y reproducibles siendo en esta situacion favorables de
acuerdo a los criterios usados, los riesgos a los apartados de la norma NMX-EC-

17025-IMNC-2018 se encuentran en estado aceptable, pero como parte menos
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favorable esta la utilizacion de otra técnica para su complementacion como lo fue

en este caso la matriz de probabilidad consecuencias.

4.1.3 DISCUSION GLOBAL DEL ESTUDIO

Los resultados presentes en las tablas 4.1 y 4.2 nos proyectan resultados
favorables de acuerdo a lo esperado que era poder evaluar los riesgos del
laboratorio basado en ISO 31000 mediante la técnica Chi-cuadrada con apoyo de

la matriz de probabilidad consecuencias.
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CAPITULO V

«La mejor vitoria es sobre uno mismo>

Alberto Jiménez


https://es.wikiquote.org/wiki/Nikola_Tesla
https://es.wikiquote.org/wiki/Nikola_Tesla

5.1 CONCLUSIONES

La implementacion de un proceso de gestion de riesgos con base en ISO 31000
influyé positivamente en la evaluacion de los mismos referentes a los requisitos
generales y de procesos de la NMX-EC-17025-IMNC-2018 ya que este puede y
fue ajustado a los requerimientos y posibilidades del laboratorio como fue

expuesto en el desarrollo de cada una de sus etapas.

Ya que los requerimientos del laboratorio eran la evaluacion de los puntos antes
mencionados de la norma para su cumplimiento y requeria de herramientas que
se adaptaran a la falta de historial de datos, se utilizé para la recoleccion de datos
la aplicacion de encuestas de escala Likert, y para realizar su proceso de analisis
la técnica Chi-cuadrada con apoyo de la matriz probabilidad consecuencias,

concluyendo lo siguiente:

La aplicacion de encuestas de escala Likert es efectiva para la recoleccion de
datos que van a ser empleados de forma cuantitativa gracias a los grados usados
en su escala, facilitando la interpretacion de las opiniones y cualidades de los
encuestados, dado que con ella fue posible la identificacion de los posibles riesgos
de los apartados de la norma tal como se muestra en la etapa respectiva de
identificacion.

La utilizaciéon de la técnica Chi-cuadrada en apoyo a la matriz de probabilidad
consecuencias permite la correcta evaluacion de los riesgos identificados en el
laboratorio de andlisis de residuos, ya que, de los posibles riesgos identificados,
se lograron analizar y evaluar para con ello facilitar las posibles acciones sobre los

mismos, como se muestra en la tabla 4.2 de capitulo de resultados.
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5.2 RECOMENDACIONES

Unificar los puntos evaluados en este proyecto con los restantes realizados
de la norma en otros proyectos del laboratorio, para tener una perspectiva

completa sobre los riesgos de la norma.

En las posteriores gestiones de riesgo o revisiones de la implementada es
recomendable y necesario hacer uso de los datos e informacion generada
durante el presente proyecto ya que aqui se localiza la base de la gestion

de riesgos del laboratorio.

Se recomienda ampliamente el empleo del presente proyecto como
referencia en la implementacion de una gestion de riesgos de
organizaciones de diversa indole, realizando el ajuste necesario para

adaptarse a sus caracteristicas particulares.

Mantener siempre los riesgos que pueden controlarse en estado aceptable,

realizando las revisiones, ajustes y demas acciones necesarias para ello.
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ANEXOS



ANEXO 1. TERMINOS
ISO 31000:2009: Norma internacional que proporciona los principios y directrices
para la gestion de riesgos .

ISO 31010:2009: Norma internacional que proporciona un conjunto de técnicas
para lograr la identificacion y evaluacion de riesgos sean positivo o negativos (19

ISO Guide 73:2009. Norma internacional que se encarga de brindar el vocabulario

necesario para la interpretacion correcta de las otra ISO 31000 (10,

MNX-SAST-31000-IMNC-2016: Norma mexicana basada en la norma ISO

31000:2009 que proporciona los principios y directrices para la gestion de riesgos
(19),

ISO/IEC 17025: Norma internacional que especifica los requisitos generales para

la competencia, imparcialidad y operacion coherente de los laboratorios (19,

NMX-EC-17025-IMNC-2018: Norma mexicana basada en la norma ISO/IEC 17025
que especifica los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y

operacién coherente de los laboratorios de ensayo y calibracion (12

ISO 9001:2015: Norma internacional que proporciona los requisitos para los

sistemas de gestion de calidad 5.

Chi cuadrada (X?) prueba de bondad de ajuste: es una prueba de hipétesis que
compara la distribucion observada de los datos con una distribucién esperada de

los datos (33),

Riesgo: Es el efecto de la incertidumbre sobre nuestros objetivos (19,
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ANEXO 2. PROCEDIMIENTOS PARA LA GESTION DE RIESGOS
COSO

1. Identificacidén de cada uno de los riesgos
2. Andlisis de los riesgos
3. Respuesta precisa a los riesgos

4. Monitoreo

Procedimiento para la gestion de riesgos en instituciones hospitalarias
Jiménez Gomez, (2012)

1. Planificacion del estudio

2. Familiarizacion con el contexto

3. Andlisis y evaluacion de la gestion de riesgos

4. Organizar la aplicacion de mejoras

5. Control y monitoreo
OHSAS

. Identificacion de Peligros.

. Evaluacion de Riesgos.

. Fichas de puestos de trabajo.

. Planificacién de la prevencion.

. Seguimiento de la planificacion preventiva.

. Inspecciones de seguridad.

. Comunicacion e investigacion de incidentes.

. Control de los requisitos legales y reglamentacion.

© 00 N O 0o b~ WDN P

. Inspecciones de seguridad.
Gestion de Riesgos I1ISO 31000:2009

1. Comunicacion y consulta
2. Establecer el contexto

3. Evaluacion de riesgo

4. Tratar los riesgos

5. Revision y seguimiento
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Cartilla Guia Administracion del Riesgo, Departamento Administrativo de la
Funcion Publica, (2001)

. Directrices generales

. Valoracion del riesgo

. Manejo del riesgo

. Plan de manejo de riesgo

. Elaboracion del mapa de riesgo

. Monitoreo

~N o o b»~ WDN P

. Autoevaluacioén

MECI 2014
1. Politicas de administracion del riesgo
2. ldentificaciéon del riesgo

3. Andlisis y valoracion del riesgo

FERMA
1. Andlisis de los factores internos y externos
2. Andlisis de causas

3. Mecanismos para el tratamiento

AS / NZ 4360:2004

1. Establecer el contexto
2. ldentificaciéon de riesgos
3. Andlisis de riesgos

4. Evaluacioén de riesgos
5. Tratamiento de riesgos

6. Monitoreo y revision

Errores de medicacion y gestion de riesgos (Otero, 2003)
1. Analizar y conocer el contexto

2. ldentificar errores de medicacion

3. Analizar y evaluar los errores de medicacién

4. Tratamiento de los errores de medicacion



ANEXO 3. HERRAMIENTAS PARA LA EVALUACION DE RIESGO (ISO 31010)
Esta tabla resume 32 métodos de evaluacion, ordenados por su nombre y
clasificados por su aplicabilidad (FA: Fuertemente aplicables. NA: No se aplica. A:
Aplicable) en cada una de las diferentes fases de identificacion, analisis y
evaluacion de los riegos.

Proceso de evaluacion del nesgo
: —r identificacion Analisis del nesgo | Evaluacion
Heorramientas y teanicas !

del riesgo | Consecuencia | Probabilidad | Nivel de riesgo del ricsgo

Tormenta de ideas (Brainstorming)

Entravistas estructuradas o semiestructuradas

Deiphs

Lista verificacion {Check-lists)

Andlists preliminar de nesgos

Estudios de riesgos operacionales (HAZOP)

Andlisis de riesgos y puntos de control criticos (HACCP)

Valoracon de riesgo medicambiental

Que pasana si (What if)

Analisis de escenarnio

Analisis del impacto en el negocio

Andlisis de causa “

Analisis modal de fallos potenaales y sus efectos (ANFE-FMEA)

Andlisis de arbol de falios =

Analisis de arbol de sucesos

Analisis de causa consecuencia

Andlisis de causa efecto

Analists de niveles de proteccion

Arbol de decision

Analisis de fiabilidad humana

Analisis de la pajarta

Mantenimiento centrado en la confiabilidad

Analisis de errores de diseno (SNEAK)

Andlisis de Markow

Simulacion de Monte Cario

Estadisticas y redes Bayesianas

Curvas FN

indices de riesgos

Matriz de consecuencia/probabelidad

Analisis coste/benefico

Analisis de decision multicriterio

Fuente: Elaborado por el grupo de trabajo sobre la ISO 31000-ISO 31010 de
AGERS (Asociacion espafiola de gerencia de riesgos y seguros) en enero de
2011.



ANEXO 4. DISTRIBUCION CHI-CUADRADA

gl

—_—
[ e e e e R I e
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--lmc_n-hmkg—x:::com-qmm-hmr\:—x

28

100

Distribuciéon Chi-cuadrada

En las columnas se encuentran las areas bajo la curva l,"
ala derecha.

2 2 2 2 2
X poos X poop X povs X pes X oo

2 2 2 2 2
X 01 X pos X poes X oo X poos

4E-05
0.0100
00717
0.2070
0.4117
0.6757
0.9893
1.2444
1.7349
2.1559
2.6032
3.0738
3.5650
4.0747
4.6009
5.1422
5.6972
62648
58440
7.4338
8.0337
3.6427
92604
9.8862
10.52
11.16
11.808
12.461
13121
13.787
20707
27991
35534
43275
51172
59.196
67.328

0.0002
0.0201
01148
02971
0.55432
0.8721
1.2390
1.6465
2.0879
2.5582
3.0535
3.5706
41069
4.6604
5.2293
5.8122
6.4078
7.0149
768327
82604
88972
9.5425
10196
10.856
11.5240
12.198
12.879
13.565
14.256
14.953
22164
29707
37.485
45.442
53.54
61.754
70.065

0.0010
0.0506
0.2158
0.4844
0.8312
1.2373
1.6899
21797
2.7004
3.2470
3.8157
4.4038
5.0088
56287
6.2621
6.9077
7.5642
8.2307
8.90865
9.5908
10.283
10.982
11.688
12.401

1312
13.844
14.573
15.308
16.047
16.791
24 433
32357
40.482
45.758
57153
65.647
742322

0.0039
0.1026
0.3518
0.mor
1.1455
1.6354
21673
2.7326
33251
3.9403
4.5748
5.2260
5.8919
6.5706
7.2609
7.9616
3.6718
9.3905
101170
10.851
11.561
12.3380
13.081
13.848
14.611
15.379
16.151
16.928
17.708
18.493
26.509
34764
43188
51.739
60.391
691260
77929

0.0158
0.2107
0.5844
1.0636
1.6103
2.2041
2.8331
3.4895
41682
4.8652
5.5778
6.3038
7.0415
7.7895
B8.5468
9.3122
10.085
10.865
11.651
12.443
13.24
14.041
14.8480
15.659
16.473
17.292
18.114
18.939
19.768
20.599
29.051
37.689
46.459
55.329
64.278
73.291
82.358

27055 3.8415
4.6052 59915
6.2514 7.8147
T.7794 94877
9.2364 1107
10.645 12.592
12.0170 14.067
13.362 15507
14.684 16.9190
15.987 18.3070
17.2750 19.675
18.549 21.026
19.812 22.3620
21064 23685
22307 24996
23.542 26296
247690 27.587
25989 28869
27204 30144
284120 3141
29615 326M
30813 33924
32007 35172
33,196 364150
34.382 37652
35563 38.885
36741 40113
37916 41337
39.087 42.5570
40.2560 43.7730
51.805 55758
63167 67.505
743970 79.082
855270 50.531
96.578 101.88
10757 11315
1185 12434

5.0239
7.3778
9.3484
11.142
12.833
14.449
16.013
17.535
19.022
20.482
21.9200
23.337
24736
26.119
27.488
28.845
301910
31.526
32.852
3417
35479
36.781
38.078
39.364
40.6456
41.923
43185
44 4561
45722
46.979
59.342
71.42
83.298
95.023
106.63
118.14
129.56

6.6349
9.2103
11.345
13277
15.086
16.812
18.475
20.09
21.6660
23209
247250
262170
27.688
29141
30.578
32
33409
34805
36.1591
37.566
38.932
40.289
41.638
4298
44 314
45642
46963
45278
45588
50.892
63.691
76154
88379
100.43
11233
12412
135.81

7.8794
10.597
12.838
14.86
16.75
18.548
20278
21.9550
23.589
25.188
26757
28.3
29.819
31.319
32.801
267
35718
37156
38582
39997
41.401
42796
44181
45559
46.928
4829
49645
50.993
52.336
53.6720
66.7660
794500
91.952
104.21
116.32
128.3
14017

=prueba.chi.inv(prob, gl)

Al dar el valor de la probabilidad y tener como respuesta el valor del eje ®, se denomina
distribucién inversa, es por eso que la funcion en excel es la siguiente

@ Ing. Jesis Alberto Mellado Bosque

Fuente: Ing. Jesus Alberto Mellado Bosque
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ANEXO 5. MATRIZ PROBABILIDAD DE OCURRENCIA DEL FALLO

Valor de la probabilidad (P)

Categoria de ocurrencia

Descripcién

5 Demasiado probable Es casi un hecho que ocurra

4 Muy probable Muy probablemente va ocurrir
3 Probable Es probable que ocurra

2 Probablemente bajo Muy poco probable que ocurra
1 Muy improbable Casi improbable que ocurra

Fuente: Elaboracion propia

ANEXO 6. MATRIZ CONSECUENCIAS DE FALLO

Valor de la consecuencia (C)

Categoria de consecuencia

Descripcion

Las consecuencias

5 Extremadamente grave
ocasionadas son catastroficas
Las consecuencias
4 Muy grave ocasionadas son de alta
gravedad
Las consecuencias
3 Grave
ocasionadas son graves
Las consecuencias
2 Poca gravedad ocasionadas son muy poco
graves
Las consecuencias
1 Minima gravedad ocasionadas son casi

insignificantes

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO 7. ENCUESTA DE ESCALA LIKERT PARA LA GESTION DE RIESGOS
EN EL LABORATORIO DE ANALISIS DE RESIDUOS

La siguiente encuesta tiene el proposito de evaluar en cuestionamientos referentes
a los requisitos generales y de procesos de la MNX-EC-17025-IMNC-2018 para la
identificacion y posterior analisis de sus posibles riesgos. Presentando preguntas
pertinentes y suficientes para determinar el estado general del laboratorio respecto
a lo tratado. La siguiente encuesta presenta un método de autoevaluacion, por tal
motivo se le agradece que responda las siguientes preguntas de la forma méas

objetiva posible:

Nombre y Apellidos:

Afos de experiencia laboral:

Cargo que ocupa:

Grado académico:

Grado Categoria Descripcion

El grado en que la
caracteristica esta
presente es totalmente
apreciable o perceptible

5 Muy alto

El grado en que la
caracteristica esté
presente es facilmente
apreciable o perceptible

4 Alto

El grado en que la
caracteristica esta
presente es apreciable o
perceptible

3 Media escala

El grado en que la
caracteristica esta
presente es apenas
apreciable o percibida

2 Bajo

El grado en que la
caracteristica esta
presente es muy bajo e
inexistente

1 Muy bajo o nulo

Escala para evaluar el grado presente de una caracteristica
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Marque con una (X), en las siguientes tablas el grado en que considere adecuado
en cada cuestionamiento expresado sobre los temas objeto de investigacion. *A,

B, C...: Categorias
4. REQUISISTOS GENERALES

4.1 Imparcialidad

1.- ¢ En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes caracteristicas

0 procesos que pueden afectar la imparcialidad de las actividades del laboratorio?

Muy Media Muy
alto |Alto |escala| Bajo bajo

La aplicacion de sanciones a quien incumple la
imparcialidad

Supervisién de la imparcialidad

Presiéon comercial, financiera u otra

Las normas, reglas o cédigos de conducta
para la imparcialidad

Identificacion de los riesgos a la imparcialidad

Cbmo se eliminan o minimizan los riesgos a la
imparcialidad identificados

Como debe ser la cultura de imparcialidad

IO | m| O |O|T >

Los riesgos a la imparcialidad *

*Riesgos a la imparcialidad: Fuente de ingreso, Interés personal, La auto revisioén, Familiaridad,
Intimidacién

4.2 Confidencialidad
2.- ¢En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes caracteristicas
0 procesos que pueden afectar la confidencialidad de las actividades del

laboratorio?

Muy 7.
Muy Media bajo RE
alto | Alto | escala | Bajo
QU
A Como se notifica al cliente de la revelacion de la IS|
informacion
La responsabilidad de la informacion creada u
B : e . TO
obtenida de los servicios brindados
Como se debe mantener la confidencialidad de la S
C | informacion sobre el cliente, obtenida por fuentes
externas DE
D Cémo el personal debe mantener la confidencialidad
de la informacién obtenida o generada
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PROCESOS
7.1 Revision de solicitudes ofertas y contratos
3.- ¢En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes caracteristicas

0 procesos referentes a solicitudes, ofertas y contratos?

Muy Media Muy bajo
alto | Alto | escala | Bajo

A | Como informar al cliente si se realizan
actividades por proveedores externos

B | La cooperacion con el cliente (acceso a areas,
preparacion, embalaje y envio de items para
verificacion del cliente)

C | Como se definen las especificaciones, normas
y reglas de decisién de una declaracién de
conformidad con el cliente

D | Los métodos requeridos que cumplen los
requisitos de las actividades del laboratorio

E | La capacidad y los recursos necesarios para
realizar los servicios que se ofrecen

Como debe ser la comunicacién con el cliente

7.2 Validacion de métodos analiticos
4.- ¢ En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes caracteristicas

0 procesos de validacion analitica?

Muy Media Muy bajo
alto | Alto | escala | Bajo

Porcentaje de recuperacion o error relativo

Limite de deteccion

Limite de cuantificacion
Intervalo lineal y de trabajo
Sesgo o error

Selectividad
Sensibilidad
Repetibilidad
Reproducibilidad

I O Mmool w >

[

Incertidumbre

A

Robustez




7.2 Validacion de métodos fisicos
5.- ¢ En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes caracteristicas
0 procesos de validacion fisica?

Muy

Muy Media bajo

alto | Alto | escala | Bajo

Identificacion del desempefio del equipo
contra requerimientos establecidos

Uso de MR
Identificacion de la adecuacion de las
instalaciones y condiciones ambientales

Evaluacion de la veracidad y precision
Estudio de repetibilidad y reproducibilidad

mo|l O o >»

7.3 Muestreo
6.- ¢, En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes caracteristicas

0 procesos de muestreo?

Muy

Muy Media bajo

alto | Alto | escala | Bajo

Factores que afectan el muestreo
Los planes o métodos de muestreo

Almacenamiento de muestras

Conservacion de muestras
Disposicién de las muestras
Transporte de muestras

Manipulacién de muestras
Preparaciéon de muestras

IO Mmool m >




7.4 Manipulacion de los items
7.- ¢ En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes caracteristicas

0 procesos para la correcta manipulacion de items?

Muy

Muy Media bajo

alto Alto escala | Bajo

Seguimiento a items que requieren condiciones
ambientales especificas para su
almacenamiento

>

(o8]

La subdivision de items y grupos de items

Las precauciones para evitar confusion fisica o
en registros

@]

La existencia de desviaciones en su
manipulacion general

o

El sistema para identificacion

Las precauciones para evitar el deterioro,
contaminacion, pérdida, y/o dafo

7.5 Registro técnico
8.- ¢en qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes caracteristicas

0 procesos para llevar un correcto registro técnico?

Muy

Muy Media bajo

alto Alto | escala | Bajo

Control del registro correcto (en formatos

A | exclusivos, claros e indelebles, espacios
cancelados, sin corrector)

Las funciones del personal encargado de
registros

Como hacer los registros para que permitan
C | la repeticion de la actividad en condiciones
mas préximas a la original

Proceso para resguarda la informacion
original y la informacion corregida

Cbémo hacer los registros para que permitan
la realizacion de respaldos

Como hacer los registros para que puedan
F | ser trazables a versiones anteriores o a las
observaciones originales

Como hacer los registros para que los
resultados e informacion sea suficiente para
identificar factores que afecten el resultado
de medicién y la incertidumbre




7.6 Evaluacion de laincertidumbre
9.- ¢ En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes caracteristicas

0 procesos referentes a la incertidumbre?

Muy

Muy Media bajo

alto Alto | escala | Bajo

Lo referente al mensurado

ISO CH140

Conversion en incertidumbres
estandar

Tipos de incertidumbre
Fuentes de incertidumbre

Distribuciones de probabilidad

QMM O O || >

Calculo de la incertidumbre

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
10.- ¢En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes

caracteristicas o procesos para el aseguramiento de la validez de los resultados?

Muy

Muy Media bajo

alto | Alto | escala | Bajo

Comparaciones intra laboratorios

Ensayos de muestras a ciegas

Reensayo o recalibracion de los items
conservados

Aplicacién de un control de calidad
Seguimiento del desempefio con participacion
E | en ensayos de aptitud y otras comparaciones
Inter laboratorios diferentes

Uso de instrumentos alternativos previamente
calibrados para obtener resultados trazables
Uso de patrones de verificacion o trabajo con
graficos control

Comprobaciones funcionales del equipo de
ensayo y mediciéon

| | Registro de datos con métodos estadisticos

o0 o>

J | Revisidn de los resultados que se informaran




7.8 Informe de resultados
11.- ¢En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes

caracteristicas o procesos para llevar un correcto informe de resultados?

Muy

Muy Media bajo

alto | Alto | escala | Bajo

Descargos de responsabilidad cuando la
A |informaciéon puede comprometer la validez
de los resultados

Cémo realizar las opiniones e
interpretaciones emitidas en los informes

Como realizar las modificaciones a los
informes

Qué deben llevar los informes para cumplir
los requisitos marcados en la norma

Como se debe autorizar los resultados antes
de su liberacion

7.9 Quejas
12.- ¢En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes

caracteristicas o procesos para llevar un correcto manejo de quejas?

Muy

Muy Media bajo

alto | Alto | escala | Bajo

Recopilacion y verificacion de la
informacion para validar las quejas

Revision y aprobacioén de los
resultados de las quejas

Cémo informar a quien presento la
C | queja el seguimiento, tratamiento y
cierre de la misma

Cbmo recibir evaluar y tomar
decisiones sobre las quejas




7.10 Trabajo no conforme
13.- ¢En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes

caracteristicas o procesos para llevar un correcto manejo del trabajo no conforme?

Muy

Muy Media bajo

alto | Alto | escala | Bajo

Conservacion de registros y acciones
aplicadas a trabajo no conforme

B | Evaluacién del trabajo no conforme

Toma de acciones correctivas a la
posibilidad de la reincidencia del trabajo
C | no conforme o a la duda del
cumplimiento de las operaciones del
laboratorio

Procedimientos para cuando las
actividades y resultados no cumplen con
D | los propios procedimientos o requisitos
del cliente (equipamiento, condiciones
ambientales, procesos)

7.11 Control de datos y gestion de la informacién
14.- ¢En qué grado el personal del laboratorio conoce las siguientes
caracteristicas o procesos para llevar un correcto control de datos y gestion de la

informacion?

Muy

Muy Media bajo

alto | Alto | escala | Bajo

Comprobacién de calculos y transferencia
A | de datos de manera apropiada y
sistematica

Cbémo debe ser la proteccion del sistema
de gestién de la informacién contra
acceso no autorizado, riesgo a su
integridad, manipulacién indebida, perdida
y operacién en las condiciones requeridas
por el proveedor o el laboratorio
Validacién de los sistemas de gestion de
la informacién (usados para recopilar,
registrar, procesar, informar, almacenar o
recuperar) en cuanto a su funcionalidad
Los derechos del personal al acceso a las
instrucciones, manuales y datos de
referentes al sistema de gestion de la
informacion

Conoce la informacion necesaria para

E | llevar a cabo las actividades del
laboratorio




ANEXO 8.

IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS DE

PROCESOS, REVISION DE SOLICITUDES OFERTAS Y CONTRATOS

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

7.1 Revision de solicitudes
ofertas y contratos

No informar al cliente si se
realizan actividades por
proveedores externos

Operativo/ Incumplimiento

Falta de cooperacién con el
cliente (acceso a areas,
preparacion, embalaje y

envio de items para
verificaciéon del cliente)

Operativo

No definir las
especificaciones, normas y
reglas de decision de una
declaracién de conformidad
con el cliente

Operativo/ Legal

Falta de comunicacion con
el cliente

Operativo/ Incumplimiento

No contar con métodos que
cumplen los requisitos para
las actividades

Estratégico

Insuficiencia de la
capacidad y los recursos
para los servicios que se

ofrecen

Estratégico

Fuente: Elaboracion propia




ANEXO 9. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS
ANALITICOS

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma Riesgo Clasificacion

No saber determinar el porcentaje

de recuperacion o error relativo Estratégico

No saber determinar el Limite de

deteccién Estratégico

No saber determinar el Limite de

L, Estratégico
cuantificacion

No saber determinar el Intervalo

lineal y de trabajo Estratéegico

No saber determinar el

Reproducibilidad Estrategico

7.2 Seleccion, verificacién y
validacion (Validacion de métodos

. No saber determinar el
analiticos)

Repetibilidad Estratégico

No saber determinar el Sesgo o

Estratégico
error

No saber determinar el

Incertidumbre Estrategico

No saber determinar el

Sensibilidad Estratégico

No saber determinar el

Selectividad Estratégico

No saber determinar el Robustez Estratégico

Fuente: Elaboracion propia



ANEXO 10. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

FISICOS

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

7.2 Seleccion, verificacion y
validacion (Validacién de
métodos Fisicos).

No saber identificar el

desempefio del equipo

contra requerimientos
establecidos

Estratégico

No saber usar los MR

Estratégico

No saber identificar la
adecuacion de las
instalaciones y condiciones
ambientales

Estratégico

No saber evaluar
eficientemente la veracidad
y precision

Estratégico

No saber realizar
eficientemente el estudio
de repetibilidad y
reproducibilidad

Estratégico

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO 11. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, MUESTREO

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma Riesgo Clasificacién

No conocer los factores

Estratégico
gue afectan el muestreo

No conocer los planes o

métodos de muestreo Estrategico

No conocer los planes o

métodos de muestreo Estrategico

No conocer los
procedimientos de Estratégico
conservacion de muestras

7.3 Muestreo
No conocer los

procedimientos de como Estratégico
disponer de las muestras

No saber realizar el

Estratégico
transporte de muestras g

No saber realizar la

) - Estratégico
manipulacion de muestras

No saber realizar el
procedimiento de Estratégico
preparacion de la muestra

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO 12. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, MANIPULACION DE LOS ITEMS

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

7.4 Manipulacién de los
items.

No llevar un seguimiento a
items que requieren
condiciones ambientales
especificas para su
almacenamiento

Operativo

No se pueda realizar la
subdivision de items y
grupos de items

Estratégico

No se tomen las
precauciones para evitar
confusién fisica o en
registros de los items

Operativo

Existencia de desviaciones
en la manipulacion general
de items

Estratégico

Inexistencia de sistemas
para identificacion de items

Estratégico

No se tomen las
precauciones para evitar el
deterioro, contaminacion,
pérdida, dafio de items

Operativo/ Incumplimiento

Fuente: Elaboracion propia




ANEXO 13. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS
PROCESOS, REGISTRO TECNICO

DE

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

7.5 Registro técnico.

No se realice un control del
registro correcto (en
formatos exclusivos, claros
e indelebles, espacios
cancelados, sin corrector)

Estratégico/ Operativo

No exista personal
responsable de las
correcciones

Estratégico

Los registros no permitan la
repeticion de la actividad
en condiciones mas
préximas a la original

Estratégico

No se resguarde la
informacién original y la
informacion corregida

Estratégico

Los registros no puedan
ser trazables a versiones
anteriores o a las
observaciones originales

Estratégico

Los registros no permitan la
realizacion de respaldos

Estratégico

Los registros no contengan
los resultados e
informacién suficiente para
identificar factores que
afecten el resultado de
medicion y la incertidumbre

Estratégico/ Operativo

Fuente: Elaboracion propia

92



ANEXO 14. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma Riesgo Clasificacién

No saber definir las

. Estratégico
condiciones del mensurado 9

No conocer la ISO CH140 Estratégico

No saber realizar la
conversion en Estratégico
incertidumbres estandar

7.6 Evaluacion de la No conocer los tipos de

incertidumbre. incertidumbre Estratégico

No conocer las fuentes de

incertidumbre Estratégico

No conocer las
distribuciones de Estratégico
probabilidad

No saber realizar el célculo

de la incertidumbre Estrategico

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO 15. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS DE

PROCESOS, ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

7.7 Aseguramiento de la
validez de los resultados.

No realizar comparaciones
intra laboratorios

Estratégico

No realizar ensayos de
muestras a ciegas

Estratégico

No hacer reensayos 0
recalibraciones de los items
conservados

Estratégico

No aplicar al menos un control
de calidad por cada método
aplicacién

Estratégico

No realizar seguimiento del
desempefio con participacion
en ensayos de aptitud y otras

comparaciones inter
laboratorios diferentes

Estratégico

No utilizar instrumentos

alternativos previamente

calibrados para obtener
resultados trazables

Estratégico

Desuso de patrones de
verificacion o trabajo con
graficos control cuando sean
aplicables

Estratégico

No realizar comprobaciones
funcionales del equipo de
ensayo y medicién

Estratégico

No emplear los métodos
estadisticos para el registro de
datos

Estratégico

No revisar los resultados
informados

Estratégico/ Operativo
/Incumplimiento

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO 16. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS

PROCESOS, INFORME DE RESULTADOS

DE

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

7.8 Informe de resultados.

No hacer los descargos de
responsabilidad cuando la
informacién puede
comprometer la validez de
los resultados

Estratégico

Las opiniones e
interpretaciones emitidas
en los informes no se
basen en los resultados de
los items ensayados o
calibrados y no sean
expresadas por el personal
autorizado

Estratégico/ Operativo

Las modificaciones a los
informes no se realicen
correctamente en forma de
otro informe, o sin
identificar el cambio y sin
indicar la razén de cambio

Estratégico

informes que no cumplen
los requisitos marcados en
la norma

Estratégico/ Legal

No revisar y autorizar los
resultados antes de su
liberacién

Estratégico/ Incumplimiento

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO 17. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS

PROCESOS, QUEJAS

DE

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

7.9 Quejas.

No se cuente con
procedimientos
documentados para recibir
evaluar y tomar decisiones
sobre las quejas

Estratégico

No se recopile y verifique la
informacién para validar las
qguejas

Estratégico

No se le informe a quien
presento la queja el
seguimiento, tratamiento y
cierre de la queja

Estratégico/ Operativo

No se revisen y aprueben

los resultados de las quejas

por personal capacitado y
gue no origino la queja

Estratégico

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO 18. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS DE

PROCESOS, TRABAJO NO CONFORME

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

7.10 Trabajo no conforme.

No se conserven los
registros y acciones
aplicadas a trabajo no
conforme

Estratégico

No se evalué el trabajo no
conforme

Estratégico/ Incumplimiento

No se toman acciones
correctivas a la posibilidad
de la reincidencia del
trabajo no conforme o a la
duda del cumplimiento de
las operaciones del
laboratorio

Estratégico

No se cuente con
procedimientos para
cuando las actividades y
resultados no cumplen con
los propios procedimientos
0 requisitos del cliente
(equipamiento, condiciones
ambientales, procesos)

Estratégico

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO 19. IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

Apartado de la norma: 7. Requisitos de procesos

Punto de la norma

Riesgo

Clasificacion

7.11 Control de datos y
gestion de la informacion

Los calculos y transferencia
de datos no se

comprueban de manera

apropiada y sistematica

Operativo

No se protege el sistema
de gestion de la
informacidn contra acceso
no autorizado, no se
salvaguarda su integridad,
no se evita la manipulacion
indebida, pérdida y no sea
operado en las condiciones
requeridas por el proveedor
o el laboratorio

Estratégico/ Tecnoldgico

No se validan los sistemas
de gestion de la
informacion usados para
(recopilar, registrar,
procesar, informar,
almacenar o recuperar) en
cuanto a su funcionalidad

Estratégico/ Operativo

El personal no tiene facil
acceso a las instrucciones,
manuales y datos
referentes al sistema de
gestion de la informacion

Estratégico

No se tiene acceso a los
datos e informacion
necesaria para llevar a
cabo las actividades del
laboratorio

Estratégico

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO 20. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS GENERALES,
CONFIDENCIALIDAD

Chi-cuadrada calculada Categoria
4.2 Confidencialidad A B C D
Encuestado 1 0.0000 0.0163 0.0146 0.0000
Encuestado 2 0.0000 0.0163 0.0146 0.0000
Encuestado 3 0.0147 0.2561 0.0589 0.1324
Encuestado 4 0.0167 0.0593 0.0004 0.1500 0.7504 (X2)

Tabla A20. Chi-cuadrada calculada de los requisitos generales, confidencialidad

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

e Grados de libertad. g.I. =9

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.

o Chi-cuadrada tedrica de tablas Anexo 4: 16.919

o Decision y conclusion:

o Dado que el valor tedrico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-
cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que
no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.



ANEXO 21.

Tabla A21. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, revision de solicitudes ofertas y

contratos

APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, REVISION DE SOLICITUDES OFERTAS Y CONTRATOS

Chi-cuadrada

calculada Categoria
7.1 Revision de
solicitudes ofertas A B C D E F

y contratos

Encuestado 1 0.0020 0.3103 0.0020 0.0020 0.0020 0.0860

Encuestado 2 0.1324 1.5577 0.0147 0.1324 0.1324 0.0132

Encuestado 3 0.0399 0.1137 0.0761 0.0399 0.0399 0.0007

Encuestado 4 0.0164 0.1137 0.0164 0.0164 0.0164 0.0421 2.9183 X?c

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

o Grados de libertad. g.I. = 15

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.

o Chi-cuadrada tedrica de tablas Anexo 4: 24.996

« Decision y conclusion:

o Dado que el valor teérico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-
cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que
no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 22. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, VALIDACION DE METODOS ANALITICOS

Tabla A22. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, validacion de métodos analiticos

Chi-
cuadrada Categoria
calculada

7.2
Validacién
de métodos
analiticos

Encuestado 1 | 0.0269 | 0.0013 | 0.0013 | 0.0013 | 0.0013 | 0.0595 | 0.0269 | 0.0099 | 0.0099 | 0.0013 | 0.0099

Encuestado 2 | 0.3019 | 0.0251 | 0.0251 | 0.0251 | 0.0251 | 0.0209 | 0.0019 | 0.0658 | 0.0658 | 0.1309 | 0.0658

Encuestado 3 | 0.0367 | 0.0060 | 0.0060 | 0.0060 | 0.0060 | 0.1218 | 0.0812 | 0.0019 | 0.0019 | 0.1707 | 0.0019

Encuestado 4 | 0.0215 | 0.0010 | 0.0010 | 0.0010 | 0.0010 | 0.0476 | 0.0215 | 0.0079 | 0.0079 | 0.0010 | 0.0079 1.4623 X%

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

o Grados de libertad. g.l. = 30

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.

o Chi-cuadrada tedrica de tablas Anexo 4: 43.7730

« Decision y conclusion:

o Dado que el valor tedrico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-
cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que
no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 23. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE

PROCESOS, VALIDACION DE METODOS FiSICOS

Tabla A23. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, validacion de métodos fisicos

Chi-cuadrada calculada Categoria
7.2 Validacion de
A B C D E
métodos fisicos
Encuestado 1 0.0027 0.0027 0.0352 0.0387 0.0057
Encuestado 2 0.0027 0.0027 | 0.0352 0.0387 0.0057
Encuestado 3 0.0026 0.0026 | 0.0049 0.0373 0.0274
Encuestado 4 0.0051 0.0051 | 0.3019 0.0732 0.1437 | 0.7740 X?c

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

o Grados de libertad. g.l. =12

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.
e Chi-cuadrada teérica de tablas Anexo 4: 21.026

« Decision y conclusion:

o Dado que el valor tedrico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-
cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que

no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 24. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, MUESTREO

Tabla A24. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, muestreo

Chi-cuadrada

Categoria
calculada

7.3 Muestreo A B C D E F G H

Encuestado 1 0.0000 0.0000 0.1143 0.0147 0.0000 0.0147 0.0000 0.0147

Encuestado 2 0.0000 0.0000 0.0147 0.0147 0.0000 0.1143 0.0000 0.0147

Encuestado 3 0.0053 0.0053 0.0350 0.1134 0.0053 0.0350 0.0053 0.1134

0.6616

Encuestado 4 0.0032 0.0032 0.0034 0.0034 0.0032 0.0034 0.0032 0.0034 X2

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05
o Grados de libertad. g.I. = 21

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.

o Chi-cuadrada teérica de tablas Anexo 4: 32.671

o Decision y conclusion:

o Dado que el valor teérico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-

cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que

no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 25. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, MANIPULACION DE ITEMS

Tabla A25. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, manipulacion de los items

Chi-cuadrada i
Categoria
calculada
7.4 Manipulacion de
. A B C D E F

los items
Encuestado 1 0.0532 0.0532 0.0532 1.4978 0.0106 0.0532
Encuestado 2 0.0002 0.2111 0.0002 0.5913 0.0200 0.0002
Encuestado 3 0.0261 0.1014 0.0261 0.0012 0.0363 0.0261
Encuestado 4 0.0048 0.0048 0.0048 0.2874 0.0283 0.0048 3.0964 X2

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

o Grados de libertad. g.I. = 15

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.

o Chi-cuadrada tedrica de tablas Anexo 4: 24.996

« Decision y conclusion:

o Dado que el valor tedrico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-
cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que
no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 26. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, REGISTRO TECNICO

Tabla A26. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, registro técnico

Chi-cuadrada

calculada Categoria
7.5 Registro técnico A B C D E F G
Encuestado 1 0.0004 0.0154 0.0154 0.0004 0.0004 0.0004 0.0242
Encuestado 2 0.0436 | 0.5624 | 0.0424 | 0.0436 | 0.0436 | 0.0436 | 0.0077
Encuestado 3 0.0243 | 0.2207 | 0.0007 | 0.0243 | 0.0243 | 0.0243 | 0.0358
Encuestado 4 0.0002 | 0.0093 | 0.0093 | 0.0002 | 0.0002 | 0.0002 | 0.0145 | 1.2321 X2c

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

o Grados de libertad. g.l. =18

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.
e Chi-cuadrada teérica de tablas Anexo 4:28.869

« Decision y conclusion:

o Dado que el valor tedrico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-

cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que

no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 27. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE

Tabla A27. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, evaluacion de la incertidumbre

Chi-cuadrada
Categoria
calculada
7.6 Evaluacioén de la
A B C D E F G

incertidumbre

Encuestado 1 0.0154 | 0.0004 | 0.0004 | 0.0004 | 0.0004 | 0.0004 | 0.0004
Encuestado 2 0.0124 | 0.0003 | 0.0003 | 0.0003 | 0.0003 | 0.0003 | 0.0003
Encuestado 3 0.1153 | 0.0030 | 0.0030 | 0.0030 | 0.0030 | 0.0030 | 0.0030

0.1762

Encuestado 4 0.0093 | 0.0002 | 0.0002 | 0.0002 | 0.0002 | 0.0002 | 0.0002 X2c

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

o Grados de libertad. g.I. = 18

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.

o Chi-cuadrada tedrica de tablas Anexo 4: 28.869

o Decision y conclusion:

o Dado que el valor tedrico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-
cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que
no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 28. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE

PROCESOS, ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

Tabla A28. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, aseguramiento de la validez de

los resultados

Chi-cuadrada

Categoria
calculada
7.7 Aseguramiento de
la validez de los A B C D E F G H | J
resultados
Encuestado 1 0.0148 | 0.0002 | 0.0002 | 0.0148 | 0.0002 | 0.0002 | 0.0978 | 0.0002 | 0.0002 | 0.0148
Encuestado 2 0.0034 | 0.0040 | 0.0040 | 0.0034 | 0.0040 | 0.0040 | 0.0452 | 0.0040 | 0.0040 | 0.0034
Encuestado 3 0.0720 | 0.0072 | 0.0072 | 0.0720 | 0.0072 | 0.0072 | 0.1165 | 0.0072 | 0.0072 | 0.0720
Encuestado 4 0.0089 | 0.0001 | 0.0001 | 0.0089 | 0.0001 | 0.0001 | 0.0587 | 0.0001 | 0.0001 | 0.0089 | 0.6846 | X2

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

o Grados de libertad. g.l. = 27

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.
o Chi-cuadrada tedrica de tablas Anexo 4:40.113

o Decision y conclusion:

o Dado que el valor tedrico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-

cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que

no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 29. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE

PROCESOS, INFORME DE RESULTADOS

Tabla A29. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, informe de resultados

Chi-cuadrada calculada Categoria
7.8 Informe de resultados A B cC D E
Encuestado 1 0.0106 0.0006 | 0.0006 0.0006 | 0.0006
Encuestado 2 0.0106 0.0006 | 0.0006 0.0006 | 0.0006
Encuestado 3 0.0745 0.0044 0.0044 0.0044 0.0044
Encuestado 4 0.0063 0.0004 | 0.0004 0.0004 | 0.0004 | 0.1260 X?c

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

o Grados de libertad. g.I. = 12

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.
o Chi-cuadrada tedrica de tablas Anexo 4: 21.026

o Decision y conclusion:

o Dado que el valor teérico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-
cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que

no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 30. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS

PROCESOS, QUEJAS

REQUISITOS DE

Tabla A30. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, quejas
Chi-cuadrada calculada Categoria
7.9 Quejas A B C D
Encuestado 1 0.0010 0.0010 0.0010 0.0093
Encuestado 2 0.0070 0.0070 0.0070 0.0663
Encuestado 3 0.0010 0.0010 0.0010 0.0093
Encuestado 4 0.0006 0.0006 0.0006 0.0056 0.1191 (X%c)

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

e Grados de libertad. g.I. =9

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.
o H1: No se cumple el punto de la norma.
o Chi-cuadrada tedrica de tablas Anexo 4: 16.919

« Decision y conclusion:

o Dado que el valor teérico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-
cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que
no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 31. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE
PROCESOS, TRABAJO NO CONFORME

Tabla A31. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, trabajo no conforme

Chi-cuadrada calculada Categoria
7.10 Trabajo no conforme A B C D
Encuestado 1 0.0402 0.0040 0.0338 0.0042
Encuestado 2 0.0032 0.0298 0.0027 0.0316
Encuestado 3 0.0271 0.0027 0.0048 0.0322
Encuestado 4 0.0003 0.0352 0.0630 0.0078 0.3224 (X%c)

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

e Grados de libertad. g.I. =9

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.
o H1: No se cumple el punto de la norma.
o Chi-cuadrada tedrica de tablas Anexo 4: 16.919

« Decision y conclusion:

o Dado que el valor teérico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-
cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que
no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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ANEXO 32. APLICACION CHI-CUADRADA A LOS REQUISITOS DE

PROCESOS, CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

Tabla A32. Chi-cuadrada calculada de los requisitos de procesos, control de datos y gestion de la

informacion
Chi-cuadrada calculada categoria
7.11 Control de datos y gestién
de la informacién A ° c P .
Encuestado 1 0.0000 | 0.0163 | 0.0000 0.0000 0.0184
Encuestado 2 0.0095 | 0.0688 | 0.0095 | 0.0095 | 0.0006
Encuestado 3 0.0083 | 0.0013 | 0.0083 | 0.0083 | 0.0593
Encuestado 4 0.0000 | 0.0098 | 0.0000 | 0.0000 | 0.0110 | 0.2391 X2c

Fuente: Elaboracion propia

« significancia de a = 0.05

o Grados de libertad. g.I. = 12

o Hipotesis:

o HO: Se cumple el punto de la norma.

o H1: No se cumple el punto de la norma.

o Chi-cuadrada teérica de tablas Anexo 4: 21.026

o Decision y conclusion:

o Dado que el valor tedrico de la Chi-cuadrada es mayor al valor de Chi-

cuadrada calculada, se puede decir con un nivel de significancia de 5% que

no hay evidencia para rechazar la Ho, esto indica que se cumple el punto

de la norma.
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