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PROLOGO

En la actualidad las empresas buscan ser competitivas en el
mercado. Es asi que es necesario buscar tener ventajas
competitivas, una de esas ventajas radica en la Gestion de
la Calidad, debido a que resulta una necesidad por parte de
los clientes, pues son ellos la razén de ser de las empresas.
Hoy en dia se busca conocer mas a fondo las necesidades
y requerimientos de los mismos, a través de distintas formas,
teniendo como forma de satisfacer las mismas mediante la

aplicacion de sistemas de gestion de calidad.

A través de cada uno de los capitulos del libro, el lector va a
ir conociendo sobre la calidad, evolucion, antecedentes,
teorias, herramientas de calidad, sistemas de calidad, y
otros temas que son importantes para que el lector tenga
conocimiento necesario para poder tener clara la
importancia de la calidad, y como esto aporta a las
empresas. Finalmente hace una revision sobre los sistemas
de Gestion de la Calidad, especialmente de la ISO 9001,

dando una retroalimentacion necesaria, para que el lector
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pueda usar estos conocimientos y ponerlos en practica, esto
resulta de gran beneficio porque los autores brindan sus
conocimientos y experiencias en temas de calidad en
empresas publicas y privadas, teniendo como valor

agregado que se da al libro.

Finalmente es importante mencionar que los temas tratados
han sido vistos de manera exhaustiva y se ha tomado en
consideracion que los temas revisados son usados
internacionalmente por empresas a nivel mundial,
esperando que se pueda sacar el mayor provecho al
presente trabajo, a beneficio de las empresas de nuestro

pais.
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Gestion de la calidad

Introduccion

En la actualidad, la situacién de los mercados ha tenido cambios
acelerados. En el pasado las empresas pensaban en vender sus productos en
mercados locales, y buscaban la rentabilidad basados en producir mayor
cantidad. Hoy las cosas han cambiado, se piensa en mercados internacionales
como forma de ganar clientes, debido a que el mercado local esta copado por un
gran numero de empresas que se dividen el mercado local, cada una buscando
tener una ventaja competitiva que les permita permanecer y liderar dichos
mercados. Segun Porter & Pérez (1996) mencionaron que la competitividad de
un pais depende o esta basada en la capacidad que tienen sus industrias para
perfeccionarse e innovar en el mercado y hacer frente a competidores a nivel

mundial.

La expresion Calidad tiene varias definiciones, podemos tomar la
definicion de la Real Academia de la Lengua, que tiene a este término como la
“Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su
valor’ (Real Academia Espanola, 2014). Hoy en dia existen varias formas de
expresar e interpretar la calidad, tomamos lo indicado en la ISO 9001:2015 que
indica que es “cualquier cosa que pueda percibirse o concebirse”. Siendo esta
definicion mucho mas amplia, dando al término calidad la oportunidad de ser

tomada segun la percepcion o deseo de cualquier persona.

Existen varios sistemas que han sido tomados a través del tiempo, dentro
de estos sistemas o enfoques trataremos los mas relevantes en el presente libro.
Dentro de dichos sistemas se tiene TQM (Total Quality Management), Six Sigma,
ISO 9001, y otros. Dentro de estos sistemas, el ISO 9001 es uno de los mas
usados en la actualidad por las empresas, debido que tienen la oportunidad de
obtener una certificacién que permita demostrar a clientes y posibles clientes que
la empresa cuenta con un sistema relacionado a la calidad, permitiendo ser
reconocida por esto. Es una oportunidad de usar esta certificacion como una
ventaja competitiva, a la que muchas empresas no pueden llegar por distintas
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situaciones. Dentro de estas situaciones se puede mencionar como una de las

mas relevantes que es el compromiso del talento humano con dicho sistema.

Cada uno de los capitulos de este libro va dando la oportunidad al lector
de ir conociendo lo que es la calidad, desde un punto de vista general, hasta un
punto de vista particular que es el de un Sistema de Gestion de Calidad. En el
capitulo 1 se revisa lo referente a Introduccion a la Calidad, el siguiente capitulo
habla sobre Enfoques de la Calidad. Asimismo se revisara en el capitulo 3 los
Sistemas de Gestion de la Calidad. Finalmente en el capitulo 4 se revisa lo
relacionado a las Auditorias del Sistema de Gestion de la Calidad, brindando una
vision general de como realizar la auditoria de la norma ISO 9001. Con todo lo
visto en el presente libro se dara la oportunidad al lector de tener un enfoque
practico de la gestion de la calidad. Esperando que sirva como base para que
los futuros profesionales puedan visualizar la calidad y esta pueda ser
implementada dentro delas empresas dando la oportunidad de convertir al
Sistema de Gestion de la Calidad en una ventaja competitiva para la empresa y

para el profesional por sus conocimientos.



Capitulo 1.

Introduccion a la
Calidad
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1.1 Introduccidén y antecedentes de la Gestion de la Calidad

En sus inicios la calidad aparece como una necesidad relacionada a la
produccion, en la que se consideraba abaratar costos, y producir productos o
servicios uniformes y con estandares apropiados segun lineamientos dados. Ha
tenido un desarrollo el enfoque de la calidad hasta la actualidad en la que se ha
involucrado las demandas y necesidades de los clientes con la finalidad de
buscar la satisfaccion de los mismos. Lo anteriormente nombrado con el fin de

buscar la fidelizacion de los clientes.

La calidad al pasar los afos se ha convertido en la fuentes principales
para que los mercados se vuelvan mas competitivos dentro de la economia de
un pais, de esta forma ayuda a dinamizar la economia generando un crecimiento
econdmico. A través de la calidad podemos decir que ha ayudado
significativamente a las empresas a mejorar su rendimiento tanto en la calidad

del producto como la satisfaccion del cliente.

Uno de los principales desafios que encuentran las empresas es referente
a como mantenerse siendo lideres en lo que hacen, y para ello recurren a la
calidad. La importancia de la calidad dentro de todos los ambitos que existen en
nuestras vidas diarias es de suma relevancia, tanto que en todo lo que
consumimos, vestimos, educacion y la salud que adquirimos y recibimos esta
presente. Debido a esas razones siempre se va a exigir mas y mas calidad en
los bienes que estan en circulacion dentro del mercado. Tanta es la exigencia de
la calidad que dentro de las compainiias se esta convirtiendo en una filosofia, ya
que al ser un requisito que no debe faltar para poder competir tanto a nivel local
como a nivel internacional. Debido a que lo clientes nunca dejaran de solicitar
bienes y servicios que satisfagan sus necesidades y esto motivara a las
industrias a mejorar su eficiencia (Santiago, 2008) .
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1.2 Importancia de la calidad en la actualidad

La calidad es un tema que se ha puesto de moda en los ultimos tiempos,
no es raro referirnos a ella en todo momento, esto se debe que todos los dias
estamos en contacto con productos o servicios, que estan en constante cambio,
uno queriendo ser mejor que otro y trayendo consigo particularidades como un
mejor precio, o ingredientes que van con el tema de salud del dia de hoy (Medina,
2010). Uno de los ejemplos esta en la industria de los alimentos en los que los
gustos de los clientes cambian rapidamente, y las empresas deben adaptarse
rapidamente a esos cambios con la finalidad de no quedarse atras de la
competencia. Teniendo en consideracion que las empresas buscan mantenerse

en el mercado por lo que buscan ser competitivas.

Es importante destacar lo que ha sucedido en los primeros afios del siglo
XXI, en dichos afios la calidad ha pasado de ser simplemente una prioridad a
convertirse en un requisito indispensable de la empresa para buscar seguir
siendo competitiva; y llevar la delantera a las distintas empresas que compiten
en el medio (Miranda, Chamorro, Rubio, 2007). La importancia de la calidad en
la actualidad esta tomando mayor fuerza debido a que a medida que pasa el
tiempo, las exigencias y necesidades de los clientes va cambiando a ritmo
acelerado. Si se tiene en cuenta en el pasado para cambiar de tipos y modelos
de televisores pasaron décadas inclusive para pasar del televisor en blanco y
negro al televisor a color, luego el tiempo disminuy6 al pasar del televisor a color
tradicional al televisor pantalla plana, menos tiempo todavia al pasar a
televisores de alta definicion. Siendo importante indicar que en los afios de 1930
se comercializan los primeros televisores de blanco y negro, llegando al 2010
donde salen los primeros televisores 3D.

Este es un claro ejemplo de como la tecnologia ha permitido estos
cambios en las preferencias de los consumidores, es por eso que las empresas
buscan en la calidad un aliado para poder satisfacer a los clientes y buscar
fidelizarlos con los productos y servicios.
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Figura 1. Evolucién del televisor

Al hablar de la importancia de la calidad podemos referirnos a diversos
enfoques, se tomara en consideracion el enfoque de la importancia de la calidad
empresarial, de servicio y de competitividad.

1.3 Importancia de la calidad en el area empresarial

En la actualidad las empresas tienen un muy arduo trabajo que cumplir,
los clientes tienden a solicitar productos de mas y mas calidad, y dado que la
oferta de productos en el mercado es cada vez mayor los clientes elegiran
aquello que satisfagan sus necesidades (Nebrera, 2002). Ademas, el que los
productos mejoren por causa de una adecuada implementacion de la calidad, en
un media plazo se podran observar que los costos se reducen aumentando la
eficiencia de la empresa. Al mismo tiempo, se debe sefalar que dentro de la
empresa el caracter que da inicio a la colaboracion y en donde aplicaremos la
gestion de la calidad tiene una gran importancia, ya que, se representara a través
de un sello de certificacidon de la calidad de los procesos que en ella se cumplen
(Vidal, 2006).

De| manera particular la calidad tiende a tener incidencia en la manera

en que la empresa se desenvuelve en el mercado. Buscando reducir el numero
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de fallas o problemas que se presentan, con esto se mejoran los costos. Asi
mismo impacta en la percepcion de los productos de la empresa incrementando
el prestigio de esta en relacion a los productos o servicios que esta brinda. Asi
mismo tendria afectacion elevando el prestigio de la organizacion por medio de
lograr que los clientes tengan una buena percepcion de los nuevos productos
que la empresa sacara al mercado. Y finalmente las implicaciones que se tenga
a nivel internacional incidiran en el mejoramiento y en los cambios que la

empresa tendra (Carro & Gonzalez, 2012).

1.4 Importancia de la Calidad en los servicios

La calidad se encuentra centrada en satisfacer las expectativas,
necesidades y los requerimientos de los clientes, la empresa escoge el nivel de
calidad que esta dispuesta a generar, para poder satisfacer a sus clientes. Esto
ha dado lugar a que las empresas le den la debida importancia al servicio al
cliente, debido a que dichos servicios no pasan desapercibidos por los clientes.
Estos servicios generan valor no solo a la empresa, también a los clientes
(Lépez, 2002). Las empresas van a seguir buscando no quedarse atras, para

seguir compitiendo en el mercado.

Las empresas que realizan servicios tratan de que estos sean de calidad,
debido a la competitividad que se ha generado en la actualidad, lo que
proporciona un abanico de posibilidades a elegir para los clientes, esto lleva a
las empresas a perfeccionar sus servicios y a afadir un valor agregado para
poder diferenciarse de sus competidores, haciendo un nivel de calidad mas
elevado (Solérzano & Aceves, 2013). Cada dia las empresas luchan por
mantenerse dentro de los mercados y captar la atencidn de los clientes, por lo

que mantener o mejorar la calidad de sus servicios es de vital importancia.

1.5 Importancia de la calidad en la competitividad

La competitividad de la calidad la inicio Japén mediante la aplicacion del
control de calidad, basando en hacer los articulos bien desde el principio; las
empresas occidentales no se sentian afectadas por la calidad de los productos
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que producia Japon, pero luego los productos japoneses se encontraban con
precios bajos, y obligo a las empresas occidentales a implementar controles de
calidad (Tari, 2000). Se puede decir que este fue el punto de partida de la
competitividad que se produce entre las empresas de occidente con las de
oriente, y lo que ha generado que podamos encontrar en el mercado una

diversidad de productos.

Por lo que es importante la calidad de bienes y servicios que proporcionan
las empresas, ya que en la actualidad podemos ver un mercado globalizado y la
evolucion de las etapas de desarrollo de las empresas, por esto la competitividad
de las empresas ha aumentado de manera considerables (Prat, Tort, Grima, &
Pozueta, 1997). Gracias a la globalizacién de los mercados los clientes pueden
encontrar lo que necesiten de manera rapida, por lo que las empresas requieren

tener una mayor competitividad.

1.6 Definiciones

Se manejan varias definiciones de calidad entre las que podemos
mencionar que “es la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los
clientes, a través de la mejora continua de los procesos y sistemas, traduciendo
estos requerimientos en caracteristicas medibles, a un costo razonable.” (Borel
& Sivanto, 2008).

Mientras que Urefia y Lopéz (1998) define que a la Calidad como una
medida en la que algun producto se ajusta a especificaciones. Mientras que
American Society for Quality Control define a la calidad como “Las caracteristicas
de un producto o servicio que le confieren su aptitud para satisfacer necesidades

expresadas o implicitas”.

Para Icap y Garcia (2011) la calidad es considerar primeramente que el
cliente tiene la razon. Es decir que esto un factor fundamental que la mayoria de
las empresas no lo saben o simplemente no lo quieren saber pero deberian

hacerlo. Asi mismo tal autor especifica que la calidad es cuando una empresa
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produce bienes o servicios para que puedan satisfacer las necesidades de los
consumidores o mejor aun que tales productos puedan sobrepasarlas.

De los distintos conceptos podemos decir que Calidad es busqueda de

satisfacer necesidades implicitas o explicitas de nuestros clientes.

1.7 Evolucion de la calidad
1.7.1 Etapa Artesanal

En esta etapa de la Calidad surgen los mercados que se basaron en hacer
las cosas bien, siendo esto lo que afade valor sus productos o marcas, aparece
el interés por ganar una buena reputacién por trabajos bien hechos. Siendo en
el siglo Xlll donde aparecen los artesanos quienes se convirtieron en instructores
e inspectores de los productos, debido a que conocian a fondo su producto y a

sus clientes.

Durante este tiempo se exigia una capacitacion adecuada a los
aprendices por parte de losgremios, con el objetivo de obtener productos bien
hechos. Este conocimientode los artesanos permitio tener productos de calidad
y ademas permitio que conocieran mas a fondo las necesaidades de los clinetes.
La etapa artesanal consisitia en hacer las cosas bien hechas

independientemente del costo o esfuerzo necesario.



Figura 2. Etapa artesanal

1.7.2 Etapa Revolucion Industrial

Esta etapa aparecio con la llegada de la era industrial (inicio 1900), en la
cual se paso de los talleres a la produccion a escala de productos o piezas que
iban a ser vendidas posteriormente. Para esta etapa los artesanos con mayores
recursos economicos pasaron a ser empresarios, y el resto tuvo la necesidad de

convertirse en empleados de los grandes.

La etapa de la revolucion industrial trajo cosigo la produccién en serie y
el trabajo especializado. Aparecio la necesidad de mejorar los procesos
productivos para producir en grandes cantidades, teniendo a la inspeccion como
un proceso clave para el control de los productos que no se ajustaban a los
estandares deseados por los clientes, la misma que era realizada por los
operarios. Siendo el proceso inspeccion clave para asegurar que los productos
defectuosos no lleguen hasta el cliente final (Garvin, 1988). El enfoque en esta

etapa era producir una mayor cantidad de bienes y generar grandes utilidades.



Figura 3. Etapa Revolucién Industrial

1.7.3 Segunda Guerra Mundial

Esta tercera etapa inicio por los afios de 1930 en donde estall6 la segunda
guerra mundial. Apareci6 en esta etapa el control estadistico de procesos, siendo
el mismo un punto importante de las industrias. Siendo la industria militar la que
aplico el control estadistico con la finalidad de garantizar que los productos sean
de calidad, y no vayan a fallar y con esto perder vidas humanas. Uno de los mas
interesados en el control de calidad fue el gobierno norteamericano.

Existe un cambio en el sistema de inspeccion que se realizaba por los
operarios, a un sistema de muestreo. El enfoque que se dio es el correctivo
basado en un inspector que visualmente y con instrumentos de medicion se

realizaba la verificacion de los estandares que debia tener los productos.

Esta etapa tuvo el concepto de calidad como hacer bien las cosas sin
importar el costo, y hacerlo dentro de los tiempos planificados (Eficacia + Plazo
= Calidad).
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Figura 4. Etapa Segunda Guerra Mundial

1.7.4 Etapa post guerra

Esta etapa se dio posterior a la segunda guerra mundial, en la cual Edward
Deming, denominado el padre de la calidad japonesa, fue invitado a Japon con
la finalidad de brindar conferencias a un grupo de ingenieros. Siendo Deming un
papel importante en la calidad; brindando un enfoque diferente de como se venia
trabajando. Lo que se busca en esta etapa es de controlar las distintas etapas
de los procesos para la fabricacién de un producto; tomando acciones correctivas
con la finalidad de evitar que existan fallas en las distintas etapas del proceso
con la finalidad de que no se vea afectada la calidad del servicio o el producto

final. A este enfoque se le denomino Control Estadistico de Proceso.

Es importante destacar que la calidad en Japon antes de la llegada de
Deming, y posteriormente de Juran era muy baja; posterior a esto cambio la
manera de hacer las cosas, involucrando a la gerencia en cumplir los objetivos

de calidad.



Figura 5. Etapa Post Guerra

1.7.5 Década de los 70

Esta etapa se da en la década de los setenta, en la que existe el
involucramiento de todos los departamentos de la empresa como ventas,
produccion, compras, administracion, servicios, personal, mantenimiento y el
resto de departamentos de la empresa con el objetivo de participar en la calidad
de los productos y servicios que brindaban. En esta etapa la calidad deja de
enfocarse solamente en produccion, y pasa a considerar al sistema como un

todo.

Armand Feigenbaum también fue parte importante en esta etapa debido
a que fue quien establecié el concepto de gestion de la calidad, ademas fue quien

aplicé en Estados Unidos el control de la calidad Total (Total Quality Control).



Figura 6. Etapa de los 70

1.7.6 Década de los 90

Esta etapa es conocida como Mejora Continua de la Calidad Total. Para
esta etapa el comportamiento de los mercados comienzan a cambiar, a tener un
enfoque competitivo. Los mercados se globalizan, Estados Unidos comienza a
perder liderazgo en distintos sectores como el de automéviles, de ordenadores,
entre otros. Existe la competitividad en el mercado.

El talento humano cumple un papel importante en esta etapa al trabajar
en equipo y ayudar en la solucidon de los problemas que se presentan en las
empresas. Se busca producir con calidad y al menor costo posible, involucrando

a todas las areas de la empresa en la calidad.



Figura 7. Etapa de los 90

1.8 Herramientas de Control de la Calidad

El fisico, ingeniero y estadistico Shewhart utilizé las herramientas de
control por primera vez en 1920, aplicé los graficos de control para conocer si el
proceso como la variabilidad del producto se encontraba dentro del rango de
calidad establecido. El objetivo de este estudio fue tener informacion referente a
los problemas que pueden generar deslizamientos en la calidad de un producto.
Hoy en dia la aplicacion de estas herramientas sirven para que todas las
empresas del sector de fabricacion puedan prever los posibles problemas que
se pueden generar al producir, con el fin de resolver los defectos en el momento

y no después de que exista un deslizamiento de la calidad (Sims, 1995).

Un histograma es una representacion gréafica de barras de una serie de
datos que frecuentemente se visualizan los datos que se generan por hojas
donde se recopila la informacién necesaria. La forma del histograma se
manifiesta dependiendo de las caracteristicas de la poblacién de la que se extrae
la informacién, una vez proyectado el histograma se podra identificar cuales
seran los limites que se deben llevar acabo de un producto o proceso (Huerga
& Abad, 2000).
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Dentro de las herramientas estadisticas para el control de la calidad

tenemos las principales:

Diagrama de Pareto

Histograma

Diagrama de causa-efecto
Diagrama de correlacion o dispersion
Grafico de control

Lista de verificacion

N o o bk~ wDdhd =

Estratificacion de datos

1.8.1 Diagrama de Pareto

Es un grafico de barras que trabaja con datos categoricos. El diagrama
muestra los problemas y sus causas. Se basa en el principio del 80/20 es decir,
que el 20% de los elementos pueden explicar los efectos del 80% restante
(Gutiérrez, 2010). Los datos que se pretenden estudiar dentro de este diagrama
se distribuyen en frecuencias, esto permite identificar de manera mas rapida los
problemas que tienen mayor grado de importancia para su respectiva correccion.
Eliminar los grandes problemas de raiz, ayuda a la empresa en la mejora de sus
procesos productivos, ademas de generar posteriormente grandes beneficios
econdmicos (Garza, 2003). Los resultados de la relacién de Pareto no deberian
dar 80/20 exactamente, pero deberia darnos como premisa que unos pocos

motivos son los responsables de la mayor parte de los problemas que existen.

Ejemplo

Un gerente de un banco desea averiguar cuales son los posibles
problemas por los que los clientes se quejan. El directivo del banco levanta la
informacion de las quejas de los usuarios y posteriormente analiza la

informacion.
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Paso 1:
Decidir como levantar los datos

El directivo decide como levantar la informacion de los problemas, en este
caso eligio hacerla con un buzén de sugerencias, en el que los usuarios coloquen
sus quejas en el buzdn, se espera recopilar en una semana las quejas, y luego
se retira del buzén las mismas para una posterior clasificacién. En este caso se

encontraron 240 quejas.
Paso 2:
Agrupar y clasificar los datos

De las quejas obtenidas se procedi6 a agruparlas y clasificarlas segun la

agrupacion. En este caso se agrupo en:

e Demora demasiado el cajero

e No saluda el cajero

e Local sucio

e No sonrie el cajero

¢ Alta rotacion de los empleados
e Trato descortés

e Desconocimiento del cajero

e Cajeros de mal humor

e Pocos cajeros

e Entregan billetes viejos o dafados

Posteriormente se clasificaron las quejas de acuerdo a la agrupacion

previa. Teniendo como resultados lo visto en la Tabla 1.
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Tabla 1. Agrupar y clasificar los datos

PROBLEMAS ;gg%?j’:.gm
Demora demasiado el cajero 59

No saluda el cajero 69

Local sucio 11

No sonrie el cajero 8

Alta rotacion de los empleados 4

Trato descortés 6
Desconocimiento del cajero 5
Cajeros de mal humor 5
Pocos cajeros 70

Entregan billetes viejos o dafiados 3

TOTAL 240

Nota: Elaboracién por el autor
Paso 3:
Ordenar y tabular los datos

En este paso se debe ordenar de acuerdo a la agrupacion previa,
considerando en forma descendente segun la frecuencia absoluta. Posterior a
esto obtener la frecuencia absoluta acumulada, la frecuencia relativa y la

frecuencia relativa acumulada. Se puede observar en la Tabla 2.
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Tabla 2. Ordenar y tabular los datos

FRECUENCIA FRECUENCIA FRECUENCIA FRECUENCIA

PROBLEMAS ABSOLUTA ABSOLUTA RELATIVA RELATIVA
ACUMULADA ACUMULADA

Pocos cajeros 70 70 29,2% 29,2%
No saluda el cajero 69 139 28,8% 57,9%
De_mora demasiado el 59 198 24.6% 82.5%
cajero
Local sucio 11 209 4,6% 87,1%
No sonrie el cajero 8 217 3,3% 90,4%
Trato descortés 6 223 2,5% 92,9%
De_sconommlento del 5 298 2.1% 95.0%
cajero
Cajeros de mal humor 5 233 2,1% 97,1%
Alta rotacion de los 4 237 1.7% 98.8%
empleados
Entre~gan billetes viejos 3 240 1,3% 100,0%
o dafiados
TOTAL 240

Nota: Elaboracién por el autor
Paso 4:
Dibujar el diagrama de barras

En el eje horizontal dibujamos el diagrama de barras los valores asignados
a cada problema, colocando en el eje y los valores de la frecuencia absoluta. Se

puede visualizar en la Figura 8.
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Figura 8. Diagrama de barras

Paso 5:
Dibujar en el eje secundario

En el eje vertical secundario del grafico dibujamos los puntos
correspondientes a la frecuencia relativa acumulada. Se lo puede observar en la

Figura 9.
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Figura 9. Dibujar el eje secundario

Del diagrama de Pareto podemos observar que solucionando los tres
primeros problemas (Pocos cajeros, No saluda el cajero, y Demora demasiado
el cajero) se resolveria el 82,5% de las quejas presentadas.

1.8.2 Histograma

Un histograma es generalmente utilizado en la estadistica y la economia,
en la cual presenta mediante grafico de barras verticales la frecuencia dada entre
varias observaciones de un grupo de datos analizados (Evans & Lindsay, 2008).
Permite examinar la muestra desde una perspectiva general, mediante la
sintesis de la informacion recopilada. Utiliza frecuencias, rangos, entre otras
variables, haciendo referencia a la variacion de intervalos entre maximos y
minimos valores proporcionados por la muestra recogida (Galgano, 1995).
Permite analizar los datos de manera detallada o tomar decisiones en base a la

informacion analizada.

Otra aplicacidon del histograma es para poder comparar la informacion
obtenida con valores previamente establecidos. Por ejemplo en una empresa de

manufactura se puede dar seguimiento para conocer que los productos estan
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dentro de los parametros de calidad establecidos por la empresa. La informacién
brindada por el histograma permitira poder establecer hipdtesis sobre el

comportamiento no adecuado referente a las caracteristicas de calidad de los
productos.

Ejemplo

Los volumenes de 57 unidades de un producto nuevo que esta saliendo
al mercado vienen dados en la Tabla 3.

Tabla 3. Datos de volumenes de productos

Volumenes fi
[50, 60) 6
[60, 70) 9
[70, 80) 16
[80,90) 13
[90, 100) 8
[100, 110) 5

Nota: Elaboracién por el autor

Se dibuja en la grafica las frecuencias de los pesos que estan dentro de
los distintos rangos. Se observa el histograma en la Figura 10.
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Figura 10. Histograma

1.8.3 Diagrama Causa - Efecto

Este diagrama fue propuesto por Kaoru Ishikawa, uno de los padres de la
calidad, el diagrama también es conocido como el diagrama de la espina de
pescado, diagrama de Ishikawa o también diagrama causa-efecto. El diagrama
presenta forma de espinas de pescado, por lo cual adquiere ese nombre. En
cada una de las espinas se presentan las causas del problema, con la finalidad
de buscar posibles soluciones. El diagrama aparate de las espinas (flechas
principales) reposa sobre una linea central que va direccionada al efecto que se

desea llegar.

Este diagrama permite mediante una grafica sencilla comprender cuantos
y cuales causas estan relacionadas al problema de estudio, pero sin tener en
consideracion el porcentaje o peso que tiene cada causa sobre el problema. Este
diagrama comenzo a ser usado a partir de los circulos de calidad. Lo que se
busca es conocer las casusas de un problema complejo, sin dejar de lado los
datos. Solo cuando se tienen datos sobre los problemas podemos probar la
efectividad de las soluciones implementadas para cada causa. Se puede
visualizar donde se colocan las posibles causas y el efecto en la Figura 11.
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Figura 11. Diagrama Causa-Efecto

Para el diagrama Causa-efecto se toma 6 tipos de causas, también

denominada las seis M:

e Mano de obra

e Maquinaria

e Meétodos

e Medicion

e Materiales y materia prima

¢ Medio ambiente
Ejemplo

El problema en una empresa manufacturera se da en que la envasadora
esta llenando sobre el 90% del envase, pero el estandar es entre 85y 90%. Para
eso el presidente de la compaiia ha solicitado a los gerentes en reunidén que se

aplique una lluvia de ideas y que se dé solucion al problema.
Paso 1:

Aplicar lluvia de ideas para conocer las causas mas representativas
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Para esto el gerente de manufactura procede a conversar con el jefe de
produccion, jefe de mantenimiento y supervisores del proceso para que estos
faciliten las ideas que pueden ser causantes del problema. Como resultado se
obtiene las siguientes causas:

e Mala operacion por falta de capacitacion.

¢ No se di6 el mantenimiento preventivo a la envasadora.

e No se tom6 mediciones al después de calibrar el porcentaje de llenado.
¢ La maquina ha estado funcionando de manera anormal el ultimo mes.

e Los materiales usados son diferentes a los normalmente usados.
Paso 2:

Dibujar el eje central, definir donde van a ir las causas relacionadas a las

seis (6) M y colocar el efecto

| Materiales Magquinaria
\ \ » | Sobrellenado
Métodos l | Mano de obra l | Medio Ambiente

Figura 12. Colocar las seis M y el efecto

Paso 3:

Colocar las causas de acuerdo a donde estan relacionadas.
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Se colocan las causas principales en la clasificacién que les corresponde,
en caso de existir subcausas también pueden ser colocadas. Al final tendremos
el diagrama listo, y lo que se desea es buscar soluciones a cada una de las
causa, y con esto quedaria solucionado o eliminado el problema, Se observa en

la Figura 13 el diagrama terminado.

| Materiales | ‘ Magquinaria

Los

La maquina ha

materiales estado _
usados son funcionando de
diferentes manera anormal

Sobrellenado

No se di6 el
mantenimiento
preventivo

Mala operacion
por falta de
capacitacion

_

No se tom6
mediciones al
después de
calibrar

M¢étodos | ‘ Mano de obra ‘ ‘Medio Ambiente

Figura 13. Diagrama causa-efecto

1.8.4 Diagrama de Dispersion

Este diagrama trabaja con la relacion de dos variables X, Y, su objetivo es
determinar si al ingresar una variable en este caso X, esta va a producir cambios
en la otra variable. La grafica se la representa en un plano de dos dimensiones
conformado por el eje de Xy el de Y. El analisis de la grafica se lo realiza a partir
del patron que muestre el diagrama (Cano, Moguerza & Prieto, 2015). En si, el
diagrama emplea el analisis de regresion, debido a que analiza la correlacién
que se originan entre las variables a estudiar, el tipo de relacion que tienen las
variables se muestra mediante el patrén de la grafica (Gonzalez, Chamorro y
Rubio, 2007). Este analisis de regresion confirma la relacion existente entre dos
variables. Se puede observar el diagrama de dispersion en la Figura 14.
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Figura 14. Diagrama de dispersion

Interpretacion del diagrama de dispersion

Una vez que se tiene listo el diagrama de dispersion, este toma la forma
de una nube de puntos que permite analizar la existencia de relacion entre dos
(2) variables o grupos de datos, se puede tener distintas interpretaciones segun

la forma en que se agrupen los puntos:
Correlacién positiva

La nube de puntos que se visualiza tiene una forma de recta creciente,
cuando los puntos estan cerca de la recta se le considera una correlacion fuerte,
en la situacion que estén alejados de la recta se le considera una correlacidon
debil. El valor del coeficiente de correlacion es mayor a cero Por ejemplo: La
relacion que existe entre calidad de un servicio y satisfaccion del cliente es
positiva. A mayor calidad de un servicio mayor satisfacciéon del cliente. Se
observa en la Figura 15 esta correlacion.
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Figura 15. Correlacién positiva

Correlacion negativa

La nube de puntos que se visualiza tiene una forma de recta decreciente,
cuando los puntos estan cerca de la recta se le considera una correlacion fuerte,
en la situacion que estén alejados de la recta se le considera una correlaciéon
deébil. El valor del coeficiente de correlacion es negativo. Por ejemplo: La relacién
que existe entre el precio de un producto y la cantidad demandada es negativa.
A mayor precio de un producto menor cantidad demandada. Se observa en la

Figura 16 esta correlacion.
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Figura 16. Correlacién negativa

Correlacién compleja

La nube de puntos que se visualiza tiene una forma de curva, elipse u otro

aspecto geométrico.
Correlacién nula

La nube de puntos que se visualiza tiene una forma circular, lo que indica
qgue no existe relacidén entre las variables estudiadas. El valor del coeficiente de
correlacion es cero. Por ejemplo: La relacidn que existe entre el coeficiente
intelectual con la estatura es una correlacion nula. Se observa en la Figura 17

esta correlacion.
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Figura 17. Correlacién nula

1.8.5 Graficos de Control

Esta herramienta refleja los datos del comportamiento de los procesos de
manera secuencial y ordenada. Su principal funcion es identificar aquellos
procesos que no cumplan con la calidad requerida para intervenir en su
funcionamiento para evitar la produccién de unidades con defectos o que no
cumplan con los estandares de calidad establecidos por la empresa. Objetivo
primordial de las graficas de control, es de percibir rapidamente aquellas fallas
que se pueden generar en los procesos (Verdoy, 2006). Generalmente se usa
los graficos de control en las empresas para poder visualizar cuando una

caracteristica sale de los limites de control.
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Ejemplo

Una empresa de automoviles coloca las llantas de un modelo de automovil
a una presion promedio de 28 psi, considera aceptable el producto cuando la
presidn se encuentra entre 27 y 29 psi. Para lo cual asegura que se cumpla
esta especificacion a través de graficas de control para monitorear que se tiene

un producto con las especificaciones necesarias.
Paso 1:
Se define los limites superior e inferior, y el valor esperado

En este caso el valor esperado es 28 psi, el limite inferior de control es 26

psi, y el limite superior de control es 30 psi.
Paso 2:
Se registran los valores de presion de las llantas de una muestra de llantas

La empresa define si realiza el control a todas las llantas o si toma una
muestra, asi mismo define el tamafio de muestra, la frecuencia y el responsable
de realizar el control. En este caso tomamos 10 datos como tamafio de muestra,
la toma de la muestra sera cada turno y el responsable es el supervisor de
calidad. Se observa los datos levantados en la Tabla 4.

Tabla 4. Datos de muestra

# Muestra Valores [psi]
1 28

2 27

3 28,5

4 29,5



5 30,5
6 28
7 27
8 28,5
9 28
10 29

Nota: Elaborado por el autor

Paso 3:

Se grafican los valores, el limite superior de control y el limite inferior de

control.
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Figura 18. Gréfico de Control
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1.8.6 Diagrama de flujo

Es un diagrama que representa graficamente hechos, situaciones o
movimientos de todo tipo, con la ayuda de simbolos que representan actividades
que se realizan dentro de una organizacion. Es importante destacar que estos
diagramas tienen como caracteristica representar aquellas actividades que son
relevantes y se deben realizar para asegurar la calidad. Ademas permite
visualizar de mejor manera los procesos, para buscar complicaciones referentes
a la calidad del procesos y buscar mejoras en los mismos (Evans & Lindsay,
2008).

El diagrama de flujo permite visualizar un proceso, de manera precisa y
clara, reconociendo las actividades basicas, materiales e informacion; mediante
la ayuda de graficos estandarizados que ayudan a analizar el proceso y a
comprenderlo; es por eso que se busca que dichos diagramas sean lo mas
sencillos posibles. Se puede observar en la Figura 19 los simbolos que
generalmente son usados para la elaboracion de un diagrama de flujo,
mencionando que no son los unicos simbolos que se usan. Ademas en la Figura

20 se puede observar el proceso de una empresa textil.



SIMBOLO REPRESENTA SIMBOLO REPRESENTA

Multidocumento (conjunto de
documentos/expediente)

‘ Decision (Sio no) - Preparacion
Actividad que se da enel
proceso ‘

Inicio o Fin de un proceso

Conector (para enlazar
secuencias en el proceso)

Proceso predifinido Conector fuera de pagina

Documento utilizado en el
proceso

Retraso

Linea de flujo (camino a seguir

Grabacion de datos ——
en el proceso)

Figura 19. Simbolos usados en diagrama de flujo
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COMPRAS ALMACENAMIENTO PRODUCCION

INICIO

Recibiry Almacenar
materiaprimaen
bodega

Comprar materia
prima(fibra)

Lavar fibras para
eliminarimpurezas

Blanquearlasfibras
con cloroo agua
oxigenada

Tefiirlos tejidos con
bafiosa presion

FLUJOGRAMA

éNecesita acabado
humedo?

Sl
NO

Adicionar productos Tratar
quimicos mecanicamente los
tejidos con energia

Almacenar Empacar el tejido

FIN

Figura 20. Diagrama de Flujo

1.8.7 Lista de verificacion

Esta herramienta de control de calidad, también es conocida como check
list, la misma es utilizada con la finalidad de tomar en consideracion distintos
aspectos que deben asegurar que se lleven a cabo, y que no pasen
desapercibidos con el objetivo de cumplir el total de actividades o un
procedimiento establecido. Esta herramienta facilita la recoleccion de
informacion, la misma que debe ser analizada (Ruiz & Rojas, 2010). Este tipo de
lista en gran parte contiene items que dan las facilidades para realizar

mediciones o analizar el cumplimiento de requisitos relacionados a la calidad.

Se considera que las listas de verificacion fueron creadas con la finalidad
de mantener archivos respaldados o también registros que validen dafos o
problemas que podrian presentarse en ciertos procesos de una organizacion.
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Con el uso de esta herramienta se podria ayudar a buscar mejoras y evitar
defectos que se puedan presentar. La finalidad es poder asegurar cumplimientos
de requisitos, y que estos faciliten obtener buenos resultados al implementar el
control.

Ejempilo:

En una empresa envasadora de GLP que cuenta con Sistema de Gestion Integral
(Calidad, Ambiente y Seguridad) se realizan constantemente auditorias con la
finalidad de asegurar que se cumplan las politicas del SGI, para esto se utiliza
Check List, como el propuesto en la Figura 21.

CHECK LIST EPP Y DE PERSONAL

Nombre del colaborador:
Empresa ala que pertenece:

Fecha:

Equipos de proteccion Personal (EPP) SI NO OBSERVACION
Casco
Guantes
Mandil

Protector auditivo

Botas Punta de acero

Protector visual

Presentacién SI NO OBSERVACION

Credencial
Permiso de trabajo actualizado

Figura 21. Check list de Seguridad
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1.8.8 Estratificacion

La estratificacion es la organizacion en segmentos de una poblacion o
conjunto de datos obtenidos de una situacion o caso. Esta herramienta separa
los datos que se tienen, con la finalidad de que los esquemas de distribucion de
dos o mas grupos se puedan diferenciar. A estos grupos se los denomina
estratos.

Se agrupa los estratos tomando en consideracion ciertas caracteristicas como:

e Personal.

e Materiales.

e Maquinaria.

e Areas/Departamento.

e Tiempo.

e Proveedor

e Lote

e Localizacion geografica.

e Oftros.

La importancia de esta herramienta consiste en la agrupacion de los datos
ya que asi se determina el grado de relacion de los distintos factores en los
diversos segmentos de estratificacion. Esta herramienta ayuda a implantar orden
de prioridades para la solucién de un problema. Proporcionando la oportunidad
de entender como actuan los distintos factores en la problematica existente, y
profundizando la busqueda, analisis e interpretacion de los resultados. Se puede
observar en la Figura 22.

Ejempilo:
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CLASIFICACION DE PIEZAS POR RAZON DE RECHAZO Y DEPARTAMENTO
Fecha
DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO
RAZON DE RECHAZO DE PIEZAS CHICAS DE PIEZAS MEDIANAS DE PIEZAS GRANDES TOTAL
Porosidad it L i 33
i
LT
Llenado e L T
/l L it 60
[
Magquinado /1 / /1 3
Molde I [ i 16
Ensamble [ [ / 6
Total % 58 36 120

Figura 22. Estratificacion

Del ejercicio de la figura se puede evidenciar a simple vista que el
problema principal es el llenado de las piezas con 60 piezas que representan un
50% de los rechazos, siendo este proceso el que deberia tratarse con prioridad

y establecer sus causas para implementar un plan de accion.

Se realiza una segunda estratificacion con la finalidad de conocer mas a
fondo las causas, en el presente problema se tiene los tres departamentos,
visualmente podemos observar que en el proceso de llenado el departamento de
piezas medianas es el que presenta una mayor cantidad de falencias registradas.

Es importante también destacar que dentro de una estratificacion, pueden
existir mas estratificaciones; sin embargo, para el presente problema la prioridad
de resolver es en el proceso de llenado que se da en el departamento de piezas
medianas. Posteriormente se puede solucionar otros problemas que estan con

prioridades que ocupan los siguientes puestos.
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1.9 Gurus de la calidad

A través de la historia de la calidad existen diversos autores los cuales
han aportado con sus conocimiento y estudios acerca de la calidad, continuacién
conoceremos los gurus de la calidad explicando textualmente sus principios,

aspectos y puntos de vista de cada uno de ellos.

1.9.1 William Edwards Deming

Deming naci6 en 1900 en Sioux City, su infancia la pasé en medio de la
pobreza y el esfuerzo diario del trabajo duro cuando apenas tenia ocho afnos.
Estudio ingenieria, un PhD. en Fisicas Matematicas en la Universidad de Yale
en 1927, donde fue empleado como profesor. Deming ensefié a los técnicos e
ingenieros  estadounidenses estadisticas para mejorar la calidad de los
materiales en guerra. Deming dedicaria su tiempo y esfuerzo a la ensefianza

de los japoneses durante los siguientes 30 afios (Rodriguez y Rodriguez, 2009).

Edwards Deming con Walter Shewhart, el inventor del Stadistic Process
Control, desarroll6 y ejecuto métodos estadisticos de calidad durante los afos
1920 y 1930. Ayudo con el control estadistico de la calidad gracias al
Departamento de Guerra durante la Segunda Guerra Mundial. Condujo una
mejora en la calidad y de la capacidad de fabricacion de las industrias
americanas, transformé Japon en una potencia global y la segunda mayor

economia del mundo (Asturias y Aragon, 2014).

Los principios de Deming establecian que mediante el uso de
mediciones estadisticas, una compafiia debia ver su funcionando para luego
desarrollar maneras de mejorar dicho sistema, siguiendo los Catorce Puntos
y teniendo presen-te los Siete Pecados Mortales. Es decir que una empresa
deberia tomar en cuenta ejecutando los diversos principios que ofrece Deming.

Los 14 principios de Deming

1. Constancia en el propdsito de mejora
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2. Desterrar los errores y el negativismo

3. No depender de la inspeccion masiva

4. No comprar exclusivamente por el precio
5. Mejora continua en productos y servicios
6. Instituir la capacitacion en el trabajo

7. Instituir el liderazgo

8. Desterrar el temor

9. Derribar las barreras departamentales

10.  Eliminar los SLOGANS

11.  Eliminar los “STANDARDS”

12.  Proveer adecuada supervision, equipos y materiales
13.  Educacion y entrenamiento constantes

14.  Formar un equipo de mejora al mas al nivel

1.9.2 Joseph M. Juran

Joseph Juran nacio el 24 de diciembre de 1904 en Braila, Rumania. Es
reconocido como la persona que agrego la dimension humana para la
amplia calidad; a partir de ahi provienen los origenes estadisticos de la calidad
total, crea la conciencia de la crisis de la calidad, el papel de la planificacion de
la calidad en esa crisis y la necesidad de revisar el enfoque de la planificacidon
de la calidad. Establecié una nueva orientacién de la planificacion de la
calidad. Provee formacion sobre como planificar la calidad, utilizando el nuevo

enfoque, asistir al personal de la empresa para re planificar aquellos procesos
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insistentes que poseen deficiencias de calidad inaceptables. Asistir al personal
de la empresa para utilizar el dominio resultante en la planificacion de la calidad
de forma que se evite la creacion de problemas crénicos nuevos (Rodriguez y
Rodriguez, 2009). Entre una de las cosas por la que es conocido Juran es por
su trilogia de calidad:

. Planificacion de la calidad: Presupuestar, planificar el negocio.

. Control de la calidad: Control de costos, control de gastos y control de
inventario.

. Mejora la calidad: Reduccién de costos y mejora los beneficios.

1.9.3 Kaoru Ishikawa

Kaoru Ishikawa naci6é en 1915 en Japon. Idedlogo de la administracion
de empresas japonés, experto en el control de calidad, desempeiio también la
docencia en ingenieria. A partir de 1949 participé en la promocion del control
de calidad, y desde entonces trabajé como consultor de numerosas empresas e
instituciones comprometidas con las estrategias de desarrollo del Japon del
pos-guerra. Fue ademas presidente del Instituto de Tecnologia Musashi de
Japon.

Contribuyo al surgimiento de los llamados “circulos de calidad”, donde se
recopilan a los trabajadores para discutir y debatir para realizar mejoras. Tras
estos sucesos, companfias estadounidenses emprendieron estos circulos de
calidad para lograr el éxito de fabricas en Japdn (Asturias y Aragon, 2014). Estas
herramienta en la actualidad son herramientas de aprendizajes para una mayor
comprension, es decir la ejecucion de las mismas son veridicas en su

funcionamiento o ejecucion la cual las empresas deberian de considerarlas.
Sus herramientas basicas son:

. Grafica de Pareto.

. Diagrama de causa-efecto.
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. Estratificacion.

. Hoja de verificacion.

. Histograma.

. Diagrama de dispersion.

. Grafica de control de Shewhart.

1.9.4 Philip Crosby

Philip Crosby nacié en Wheeling, Virgina en junio de 1926, empezo6 su
trabajo como profesional de la calidad en el afio 1952 en una escuela médica,
ademas construyoé o aporto un programa de 14 pasos que debe seguir toda

empresa que desee mejorar la calidad de sus productos.

Crosby tiene el pensamiento que la calidad es gratis, es suplir los
requerimientos de un cliente, al lograr cumplir con estos se logra cero defectos.
Ademas considera que la calidad es intangible. Por ello, se habla de alta calidad,
calidad de exportacion, producto bueno o malo, servicio excelente o pésimo,
los defectos y errores son inevitables. Se ha convertido en costumbre aceptar
los baches en las calles, los productos defectuosos, los accidentes, etcétera.

A continuacion los 14 pasos de Crosby:

1. Compromiso de la direccion, la cual tiene que definir y comprometerse con

una politica de mejora de calidad.

2. Equipos de mejora de calidad, representantes de cada departamento

encargados de cada equipo.

3. Medidas de calidad, reunir datos y estadisticas para analizar tendencias y

problemas de la organizacion.

4. El coste de calidad, es el coste de hacer las cosas mal y de no hacerlo

bien a la primera.
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5. Tener conciencia de la calidad, ensefar a la organizacion el coste de la

no calidad para de esta manera evitarlo.

6. Accidn correctiva, se emprenderan acciones correctivas sobre posibles

desviaciones.

7. Planificacion de cero defectos, definir un programa de actuacion para la

prevencion de errores que puedan llegar a suceder.

8. Capacitacion del supervisor, la direccidén recibira la preparacion sobre

coémo elaborar y como se llevara a cabo el programa de mejora.

9. Dia de cero defectos, se considera una fecha para llevar a cabo el cambio

de la organizacion.
10.  Establecer las metas, fijar objetivos para reducir los errores.

11.  Eliminaciéon de las causas error, eliminar barreras que impidan el

cumplimiento 6ptimo del programa de cero defectos.

12. Reconocimiento, se ofrecen recompensas para aquellos que ayuden a

cumplir las metas.

13. Consejos de calidad, se pretende unir a todos los trabajadores con

comunicacion.

14. Empezar de nuevo, la mejora de calidad es un ciclo por lo que nunca se

deja de tener un cambio continuo.
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ACTIVIDADES

1. Elabore una definiciéon de Calidad con lo revisado en el capitulo

2. Disene un cuadro sinéptico de la evolucion de la Calidad

3. Reflexione con respecto al Marco conceptual de Calidad, y responda
las siguiente pregunta:
¢ Qué practicas de calidad usted conoce y cual es la mas utilizada en
su grupo de trabajo u organizacion?

4. Utilice una de las herramientas de calidad vistas en este capitulo
para resolver o analizar un problema que tenga en su vida personal
o profesional.

5. Revise sobre los Gurus de la Calidad e indique cuales son las

semejanzas de los principios o reglas establecidos por ellos.



Capitulo 2.

Enfoques de Calidad
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2.1 Total Quality Management (TQM)
2.1.1 Historia

Desde el principio del Enfoque dado a la calidad, se lo considero como un
control, sin embargo esto cambio a lo largo del tiempo y entre los principales
autores que desarrollaron este tema tenemos a: Feigenbaum, Deming, Ishikawa,
Crosby y Juran, estos fueron los maximos exponentes de la calidad. Feigenbaum
en el afio de 1991 fue el primero en hablar de calidad total, Deming en el afio de
1981 a 1989 desarrollo los 14 puntos de Deming, Ishikawa estaba comprometido
con las personas debido a que el hacia énfasis que la calidad tiene que ver con
la educacion y capacitacion del personal, Crosby en el afio de 1979 es conocido
por su filosofia de cero defectos y Juran en el afio de 1988 desarrollo la trilogia

de la calidad: planificar, controlar y mejorar (Canton & Vazquez, 2010).

A lo largo del tiempo el concepto de calidad se ha venido desarrollando, es
asi que durante la segunda mitad del siglo XX, se toma el control de la calidad
y este ha venido evolucionando hasta que llego a la gestion de la calidad total
(Total Quality Management en inglés) o también conocido como TQM. Este
concepto fue desarrollado por primera vez por Feigenbaum y este insistia en que
era un sistema que se encontraba fundamentado en las acciones de las
organizaciones y su gente con el objetivo de obtener grandes utilidades
econdmicas y poder lograr la satisfaccion de las necesidades de los clientes

(Griful & Canela, 2005).



Gestion de la calidad

2.1.2 Concepto

La gestion de la calidad total o también denominada “Total Quality
Management” se basa en que las empresas busquen a través del mejoramiento
continuo la satisfaccion del cliente. Tomando en consideracion los distintos
procesos y actividades que realizan el personal de las organizaciones con el
objetivo de brindar un valor al servicio o al producto que requieren los clientes.
EL TQM no solo se basa en pequefios detalles como un saludo, un gracias, o un
bonito producto; mas bien se la considera una estrategia de gestién que se basa
en la actitud y compromiso de todos los empleados de las compafiias por buscar

un producto o servicio que satisfaga a sus clientes.

La TQM no nace solo de una teoria sino que esta es desarrollada dentro
de las organizaciones, debido a que no se puede obtener una adecuada calidad
en los productos o servicios si en la empresa no se trabaja con calidad en sus
actividades y procesos. Asimismo se puede decir que donde existan clientes que
no exigen calidad, o que las empresas competidoras no sean competitivas, no
va a existir la necesidad de implementar la calidad en los procesos y productos

(Plaza, 2003).

El objetivo principal que tiene la gestidn de la calidad total (TQM) es
promover en las organizaciones la calidad de una forma general no particular; es
decir que la calidad sea incorporada en todos los procesos, tanto internos como
externos, buscando que se puedan lograr los objetivos de la organizacion, asi

también buscando la satisfaccién total de sus clientes (Santos & Alvarez, 2007).
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2.1.3 Tipos de Clientes
Dentro de la TQM podemos mencionar que existen dos tipos de clientes como

son el cliente interno y el externo:

El cliente interno es aquel individuo que pertenece a la organizacion y que
recibe un producto o servicio de otro empleado de la organizacion. Es
indispensable mencionar que algunos confunden al cliente interno como alguien
que compra el producto o servicio final de la empresa, cuando esto no es asi, el
producto o servicio al que se refiere son a los resultados de las actividades que
se realizan en la compania. Por ejemplo el jefe de produccién recibe del jefe de
bodega los materiales para la produccidén con sus respectivos documentos de
soporte, otro ejemplo seria lo que el departamento de calidad recibe de
produccion que es el producto listo para los respectivos controles o chequeos de

los estandares de calidad.

El cliente externo es el individuo que va a usar o consumir el producto o
servicio brindado por la empresa. En algunos casos el cliente externo es el
distribuidor, el mismo que se encarga de distribuir el producto o servicio al
usuario final, también denominado consumidor. Por ultimo tenemos al cliente
potencial que es aquella persona que tiene interés acerca del producto o

servicios, pero aun no compra o utiliza el producto (Pérez, 2010).

Las empresas de servicios son un caso particular debido a que deben
buscar la satisfaccion de los usuarios cubriendo las necesidades que estos

tienen. Es importante que este tipo de empresas evaluen y tengan en
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consideracion el criterio de los clientes, debido a que dependen de sus juicios
sobre el servicio; teniendo en consideracion que los servicios son intangibles, y

por lo tanto dificiles de evaluar (L6pez & Refugio, 2002).

2.1.4 Fases para Gestion Total de la Calidad

Dentro de las fases para la gestion Total de la calidad recogemos la trilogia de

Juran:
1. Planificar la calidad

Esla primera fase que se busca para la calidad. El desarrollo de los productos
O procesos que vamos a requerir para satisfacer las necesidades de mis

clientes. Las acciones necesarias son:

e Determinar los clientes a los que nos dirigiremos y sus necesidades.

e Disefar los productos o servicios, tomando en consideracién las
necesidades.

e Ejecutar las actividades necesarias para producir los productos o

servicios segun lo planificado.

2. Controlar la calidad

En esta parte se busca encontrar las posibles desviaciones, tomando
en consideracion los estandares planificados para el producto o servicio versus
los productos realizados. Para esto se toma en consideracion las siguientes
actividades:

e Evaluar las desviaciones comparando con los estandares de calidad
planificados.

e Implementar medidas para corregir las desviaciones encontradas.

3. Mejorar la calidad



En esta fase se considera la generacion de un sistema organizado para
corregir las falencias originadas en la fase de planificacion, para asi evitar

futuros problemas de calidad. Se espera cumplir con los siguientes objetivos:

e Establecer un sistema para evitar problemas de calidad futuros.

e Elaborar proyectos de mejora, con la finalidad de buscar disminuir
errores, tomando en consideracion los puntos prioritarios a
resolver.

¢ Definir, formar e incentivar al grupo de personas que trabajaran en

los proyectos de mejora.

Estas tres fases constituyen los pilares basicos de la Gestion de la
Calidad Total. Teniendo al aprendizaje como parte fundamental de estas

fases. Se observa la trilogia de Juran en la Figura 23.

Controlar
la calidad

Figura 23. Trilogia de Juran
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La implementacion de TQM tiene sus dificultades para cumplir sus
objetivos, pero lo mas importante es que exista el liderazgo y compromiso de la
alta direccién para lograr que el personal se involucre, y lo mas importante que
se cree una cultura de calidad. Una vez que los clientes perciban la calidad esta
se traducira en mayores ventas, mayor participacion de mercado y mayores

ingresos para la compaifiia.

2.1.5 Laimplantaciéon de TQM

Para implementar la TQM en las organizaciones se puede tomar 10 factores.
Siendo los siguientes:

1. Liderazgo / compromiso de la direccién

Se requiere que los altos directivos ejerzan liderazgo, que demuestren el
compromiso con el TQM, para que sirvan de ejemplo e inspiracioén al resto de
personal. Estos directivos son los que deben incentivar al cambio hacia la
calidad.

2. Adopcion de la filosofia

Que la TQM sea parte de la misidon de la empresa, y que pueda pasar a ser
parte de un proyecto, logrando este cambio de la teoria a la practica, usando
ciertas herramientas que permitan asegurar el compromiso con la calidad. Por
ejemplo auditorias, evaluaciones, entre otras herramientas. Convirtiendo a las

herramientas seleccionadas como parte de las actividades diarias.
3. Implicacién de los clientes (externos/internos)

Se busca incorporar las necesidades y preferencias de los clientes y
consumidores con la finalidad de tomar en consideracion estos aspectos al

momento de tomar decisiones o de desarrollo de productos. Logrando crear|
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lazos estrechos de confianza y fidelizacion.
4. Implicacién de proveedores

Se lograr incorporar a los proveedores como parte de la empresa, trabajando
en conjunto con ellos y logrando que se comprometan en la calidad, logrando
asegurar que los productos o servicios que suministran cumplan con las

especificaciones y requisitos de calidad necesarios.
5. Organizacion abierta y flexible

La alta direccion debe crear e incentivar una cultura de trabajo en equipo,
logrando una estructura mas horizontal, con una mejor comunicacién, mas
abierta. Poniendo a un lado la burocracia en los procesos, dando mayor
importancia al delegar poder para la toma de decisiones e incluyendo a mas
gente en este proceso.

6. Formacion/entrenamiento

Es importante que la organizacién tenga la capacidad de buscar la formacion
de sus empleados y lograr que tengan la oportunidad de desarrollarse en la
empresa, a través de programas de desarrollo personal y profesional dentro de
la empresa. Asi mismo dando un enfoque hacia la calidad a la formacion de los
empleados.

7. Delegacién de poder (empowerment)

A través de la delegacion de atribuciones a los empleados, se logra un mayor
compromiso con los mismos. Asi mismo los empleados se involucran de mejor
manera en procesos de disefio y control. Mientras mayor autonomia se le
conceda al colaborador, este tendra mayor compromiso en la busqueda de
resultados satisfactorios.

8. Benchmarking

Este aspecto es importante en la actualidad para las empresas, porque estas
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buscan poder compararse con procesos o practicas exitosas de otras empresas,
que generalmente estan en el mismo Mercado o estan siendo lideres en

mercados similares.
9. Mejora de procesos

Para implementar mejoras en los procesos es importante primeramente
lograr el compromiso de los colaboradores, debido a que estos son los que van
a poner en practica los cambios y mejoras presentadas en los distintos procesos

de la organizacion.
10. Mentalidad “cero defectos”

Este factor se enfoca en que la empresa busca que las cosas se hagan bien
desde el primer minuto. Es decir que se debe evitar los productos defectuosos,
empezando desde la fase de disefio. Estos esfuerzos por lograr cero defectos
deben convertirse en parte de la cultura de la gente de la empresa, no solamente

cuando existen procesos de mejoras.

Muchos autores consideran al empleado como la parte fundamental del
TQM, ya que ellos son los que realizan las actividades que dan el valor al
producto o servicio, es por esto que en los ultimos anos se busca que los
colaboradores se sientan parte de la empresa, y asi mismo buscar genera ese
compromiso con la calidad. Se observa las fases para la implantacion de TQM
en la Figura 24.
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Adopcidn de la filosofia

Figura 24. Implantacién de TQM

2.2 Circulos de la calidad

El término Circulo de Calidad hace referencia a un pequefio grupo de
empleados que pertenecen a un area comun de la empresa, y estos se reunen
periodicamente y voluntariamente para tratar problemas de sus areas de trabajo
y buscar soluciones a los mismos. Este concepto se desarrollé en Japon en los
afos sesenta. En un principio se pensaba solo en el area de produccion, pero

hoy en dia este enfoque es para toda la organizacion. El enfoque de la Gestidon
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de la Calidad Total ha dado la importancia debida a los circulos de calidad como

parte importante de la resolucidén de problemas que se generan en las empresas.

Los Circulos de calidad comparten con TQM el objetivo de mejorar los
productos y servicios de las empresas, eliminando o solucionando los problemas
de calidad. Los integrantes de los Circulos de calidad buscan solucionar los
problemas de su area de trabajo, buscando la raiz de los problemas y buscando
soluciones para los mismos. El enfoque del TQM se prevenir defectos, recibe la
ayuda de los circulos de calidad que prevén problemas que podrian suceder,
disefiando soluciones que ayuden a prevenir problemas de calidad,
aprovechando los conocimientos que tienen los integrantes en un area

especifica de la organizacion.

Los Circulos de calidad cuentan con cierta autonomia que permite a sus
miembros elegir los temas a tratar y las posibles soluciones. Pero la
implementacion de las soluciones dependen de la alta direccion, quienes
deciden si se implanta o no la misma. Por esta situacion los Circulos de Calidad
tienen ciertas limitaciones. Una de las fortalezas de los circulos de calidad es la
formacion y el entrenamiento que estos tienen en herramientas y técnicas de
control de calidad. Siendo uno de los primeros aspectos al conformarse los
circulos de calidad el entrenamiento de dichos equipos, con el objetivo de que
puedan poner soluciones que puedan ser aplicables y den los resultados

esperados.

2.2.1 Caracteristicas de los Circulos de Calidad

Algunas de las caracteristicas de los circulos de calidad son las siguientes:
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La participacion de los integrantes es voluntaria.

Los miembros realizan actividades similares, y son de la misma area o
departamento.

El lider es elegido por los integrantes del circulo, y puede ser cambiado
por decision del grupo.

Los circulos de calidad tienen el apoyo de un jefe de area.

Los circulos son grupos pequefios de personas, para talleres pequeinos
son de 4 a 6 integrantes, en talleres medianos de 6 a 10 y en talleres
grandes de 8 a 12 integrantes.

Se reunen los grupos periédicamente con el objetivo de para analizar y
resolver problemas que se dan en sus areas de trabajo. Los problemas
pueden ser propuestos por los integrantes o por el jefe de area que ha
identificado algun problema.

La direccion define los objetivos, proporciona los recursos y brinda el
apoyo necesario para que estos hagan su trabajo.

Cada integrante del circulo de calidad recibe formacién en herramientas
y técnicas de calidad.

En los circulos de calidad los integrantes tienen igualdad de condiciones,
no importa la jerarquia dentro del circulo. Todos los integrantes son

iguales.

Herramientas y técnicas aplicadas por los Circulos de Calidad

Las principales herramientas y técnicas usadas por los integrantes de los

circulos de calidad son:
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e "Brainstorming" o lluvia de ideas.

e Hoja de registro

e Técnicas de analisis de la informacion (tablas con informacion, graficas,
el diagrama de Pareto)

e Técnicas de analisis de problemas (diagrama causa-efecto, diagrama de

dispersion)

2.3 Metodologia Seis Sigma

La metodologia SEIS SIGMA o Six Sigma por sus siglas en inglés, es una
técnica de calidad que busca que toda la organizacion este inmersa en el
mejoramiento de los procesos, con el objetivo de incrementar las ganancias de
la empresa, reducir los defectos, y reducir los ciclos de tiempo. El enfoque
principal de esta metodologia es la reduccidén de defectos, y a través de dicha
reduccion lograr mejorar la satisfaccion del cliente, incrementar la productividad,
reducir tiempos de ciclo, mejora en el flujo de procesos, reduccion de los defectos

totales y mejorar la confiabilidad.

SEIS SIGMA esta basada en reducir la variabilidad de los defectos,
buscando reducir o eliminar los defectos de un producto o un servicio. El objetivo
principal de SEIS SIGMA es poder llegar a 3,4 defectos por millon de
oportunidades (DPMO) como maximo. Es decir 99,99966% de eficiencia, es
decir que los defectos en los procesos y productos en donde se aplica seis sigma
serian casi inexistentes. Pero lograr esto no es facil se requiere compromiso por
parte de los directivos y de toda la organizacién. Los esfuerzos de la metodologia

Seis Sigma se orientan a:

e Mejorar la satisfaccion del cliente

¢ Reducir el tiempo del ciclo
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¢ Reducir los defectos

El conseguir mejoras en estos tres aspectos lograran grandes beneficios para
la empresa como: disminucion de costos, mejorar la satisfaccion de los clientes,

oportunidad para retener a los clientes y mejorar la imagen de la empresa.

2.3.1 Origen de Seis Sigma

El origen de la metodologia Seis Sigma se remonta al afio 1985 en donde
Motorola buscaba la perfeccion, pero esta tenia varios inconvenientes e
incumplimientos en las entregas de productos (Cuatrecasas, 1996). Para poder
salir de esos problemas la empresa se enfoco en detectar y corregir las fallas
existentes, por lo que tuvo que tomar medidas como elevar la desviaciéon
estandar (o) del proceso, como una medida o indicador de desempefio. Para
esas mismas fechas otro ingeniero de Motorola vio necesario realizar cambios

debido a que se tenia productos con defectos que debian ser reprocesados.

Los resultados le daba a los ingenieros eran de que si se buscaba
solucionar los productos defectuosos durante la produccion, igualmente llegarian
productos defectuosos al cliente. Pero a su vez se dieron cuenta de que si se
buscaba fabricar sin errores, era sumamente dificil que se lleguen productos
defectuosos a los clientes. Es decir se plantearon tomar correctivos desde el
disefio. Todos los esfuerzos realizados por Motorola dieron grandes resultados,
pues en el afio 1988 le otorgaron a la empresa el Premio Nacional de Calidad
Malcom Baldrige (Pérez, 2013).

2.3.2 Caracterizacion del Seis Sigma

La metodologia seis sigma busca mejorar y optimizar a la empresa, a través
de proyectos que sean posibles y se puedan medir en el transcurso de su
ejecucion (Acosta & Herrera, 2011). Busca reducir la variacion, los defectos y los
errores en los procesos de las comparfias para lograr optimizar recursos y

maximizar las ganancias (Marqués, 2010).



2.3.3 Fases de la metodologia Seis Sigma

Para poder implementar la metodologia seis sigma primeramente se requiere
el compromiso y apoyo de la alta direccion y de toda la empresa. Las fases de

implementacion las vemos en la Figura 25.

Figura 25. Fases Seis Sigma

Definir

La primera fase para aplicar la metodologia seis sigma es identificar los
proyectos seis sigma que podrian ser tomados en consideracion. Para esto la
direccion evaluara cada uno de los proyectos, y tomara en consideracion los
recursos que se utilizaran y analizaran los resultados posibles. Una vez

seleccionado el proyecto se debera definir los integrantes del equipo.
Medir

Esta fase consiste en poder conocer a fondo el problema, identificando los

requisitos de los clientes y definiendo las especificaciones que se deben cumplir.
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Analizar

En esta fase se revisa la informacion, el equipo del proyecto evalua la data
histérica y la ultima obtenida, utilizando las distintas herramientas estadisticas
con la finalidad de verificar las hipdtesis. Se evaluan en esta fase las variables

encontradas.
Mejorar

En esta fase el equipo del proyecto busca mejorar y optimizar el proceso.
Tomando en consideracion la inversidn que conlleva la mejora seleccionada.

Esta fase es denominada también fase de implementacion.
Controlar

Esta fase se basa en disefar los controles que implementara la
organizacion para asegurar que las mejoras se mantengan una vez
implementadas. Ademas es importante buscar valorar monetariamente la

solucion y el impacto en la satisfaccion de los clientes.

2.3.4 Ventajas de la filosofia Seis sigma

Al hablar de las ventajas que brinda la metodologia seis sigma, se tiene
muchas, que estan agrupadas dentro de:

Mejora de procesos

La medicion debe convertirse en parte de la cultura del personal, con el
objetivo de que cuando se detecten inconvenientes, los integrantes de la
empresa puedan pensar en realizar cambios. Al analizar los procesos en base a
los defectos por millén y sus valores de sigma daran cuales son los procesos
que tienen mayores oportunidades de mejoras. Y en ellos se pueden poner en
practica los conocimientos y herramientas para aplicar seis sigma, logrando la
mejora de los procesos de la organizacion, eliminando casi en su totalidad los

defectos que presenten los distintos procesos de la compaiiia, y estos a su vez
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traeran varios beneficios, desde reduccidn de costos, hasta maximizacion de

utilidades para la compaiiia.
Mejora de productos

Otra de las ventajas que brinda esta metodologia es que permite el
establecimiento de un sistema de mejora continua de los productos, siendo una
ayuda en el disefio de los mismos, simplificando los procesos de disefio. Para
esto es necesario que estudien y conozcan las capacidades existentes de los
procesos, buscando la reduccion de los costos de produccion y la existencia de
menor variabilidad en los procesos productivos, con lo que dan como resultado
casi eliminar los defectos desde el principio, en su etapa de disefio, teniendo
producto casi sin defectos, brindando satisfaccidon a los clientes, reduccién de
costos y tiempos por reproceso.

Solucién de problemas

Actualmente las empresas cuando encuentran un problema buscan
informacion anterior, utilizan ciertas herramientas para encontrar los problemas,
pero la metodologia seis sigma de manera sistematica aplica disefio de
experimentos para validar las causas de los problemas, utiliza analisis de
regresion lineal para conocer la existencia de relacion entre distintas variables y
muchos métodos estadisticos adicionales. Todas estas herramientas aseguran
el éxito de las soluciones a tomar, debido a que se tiene conocimiento necesario
para tomar soluciones precisas que garanticen el atacar a los problemas por

defectos.
Cultura en Seis Sigma.

Segun Mendoza y Mendoza (2005) uno de los puntos principales al
momento de aplicar la metodologia seis sigma es cambiar la cultura existente,
muchas de las empresas que desean implementar seis sigma ya cuentan con
una cultura destinada a otras metodologias de calidad, a otros enfoques de

trabajo. Pero la metodologia seis sigma aplica valores como:
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e Orientacion al cliente
e Trabajo colaborativo
e Sentido del progreso y el desarrollo

e Actualizacion del talento humano
Finanzas en Seis Sigma.

Uno de los aspectos mas relevantes en la implementacion de la
metodologia seis sigma es justamente el tema financiero, debido a que esta
metodologia requiere alta inversion. Pero lo mas relevante no es el dinero que
se va a invertir, porque cuando lo ven asi los directivos de las empresas muchas
veces terminan por no aplicar el seis sigma. La forma de ver la metodologia es
cuanto podré ahorrar y ganar al aplicar la metodologia seis sigma a un proyecto
de la empresa, es decir revisar los costos y beneficios que traera el aplicar seis
sigma, siendo los beneficios sumamente mayores en comparacion con los

costos.
Software para Seis Sigma.

Segun lo indicado en puntos anteriores la metodologia seis sigma aplica
la estadistica como punto importante para el analisis de datos con ayuda de
software estadisticos se busca respaldar el analisis de los datos, es importante
también mencionar que la formacién en metodologia seis sigma toma en
consideracion el aprender un software estadistico, como es el caso de Minitab,
Statgraphics, SPSS y otros.

2.3.5 Senales de donde se puede aplicar la metodologia seis sigma

Para la aplicacién de la metodologia seis sigma lo mas relevante es
encontrar el proyecto en el que se pueda encontrar mayor cantidad de defectos,
y que estos al ser solucionados ayuden a la empresa a obtener mayores
beneficios o ahorros. Dentro de los problemas que se pueden presentar en una

organizacion estan:

e Pérdida de mercado.
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e Materiales recibidos de proveedores con defectos.

e Perdidas por garantias a los clientes.

e Retrasos en pagos por descontento de clientes.

e Reprocesos en los productos.

e Problemas en la fabricacion de nuevos disefios de productos.

e Aceptacion de productos defectuosos en los procesos de control interno.

e Tasa alta de productos dados de baja.

24 Enfoque EFQM

Con el objetivo de dar reconocimiento a las empresas que logran alcanzar
la ventaja competitiva en Europa en el afio 1988 se creo la European Foundation
for Quality Management (E.F.Q.M.), denominada en espafiol Fundacion Europea
para la Gestién de Calidad. Para dicho afio se reunieron los presidentes de las
14 empresas mas importantes de Europa que quisieron premiar la excelencia en
la calidad. Este modelo se dio por la necesidad que tenian las empresas de aquel
entonces de establecer un criterio para evaluar a las organizaciones de
excelencia en Calidad. Para el afio 1992 la EFQM presento un premio
denominado el European Quality Award (Premio Europeo a la Calidad), el mismo
que se convirtio en una forma de dar reconocimiento a aquellas empresas que
mas destacan por sus mejores practicas relacionadas a la calidad en el
continente Europeo. Asimismo en el ano 1997se adapto el modelo EFQM para
las pymes, que han venido tomando mayor importancia al pasar los afios a nivel
mundial. En la actualidad este modelo muchas empresas adoptan el modelo sin
pensar en el premio, lo usan e implementan pensando en la oportunidad de

mejorar y estar entre las empresas de excelencia en calidad.

2.4.1 Beneficios al aplicar el modelo EFQM

Este modelo da la oportunidad de varios beneficios a las empresas que
deciden implementar el mismo. Dentro de los aspectos positivos se encuentran
la reduccion de costos, disminucion de errores, reduccion de defectos, reduccion

de plazos de entrega y mejoras en las operaciones de las empresas. Ademas de
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esto tiene efectos positivos para las empresas entre los que destacamos: (a)
efecto sobre los clientes, (b) efecto sobre los resultados econémicos, (c) efecto
sobre el personal, (d) efecto sobre la calidad, (e) efecto sobre la imagen, y (f)
efecto sobre las operaciones.

o Efecto sobre los clientes: Uno de los beneficios es el aumento en la
satisfaccion delos clientes. Esto se evidencia mediante el aumento de las
compras por parte de los clientes y la disminucion de las quejas.

e Efecto sobre los resultados econdmicos: Ayuda a mejorar las relaciones
de la empresa con los clientes por un lado, y por otro lado con los
proveedores, construyendo relaciones de ganancia mutua. Con dicha
ganancia mutua se mejora la rentabilidad de la empresa.

e Efecto sobre el personal: Uno de los aspectos a destacar es en el
compromiso del personal con la empresa. Aportando con sugerencias
para mejorar, con el cumplimiento de las normativas empresariales, con
la motivacién necesaria y con las ganas de aportar a la empresa en la
busqueda de resultados al sentirse parte de la empresa.

e Efecto sobre la Calidad: La organizacion busca satisfacer los
requerimientos del cliente, con lo cual se logra tener mejores productos y
servicios, los mismos que son mejor percibidos por los clientes.

o Efecto sobre la imagen: El implementar un modelo de calidad repercute
en la imagen de la empresa, al ser usada en la pagina web, revista,
publicidad y otra informacién de la empresa; como forma de publicitar que
la empresa cuenta con un sistema o un modelo de calidad genera mayor
credibilidad, y mejora la imagen de los productos y servicios que rinda la
empresa.

e Efecto sobre las operaciones: Sin duda los efectos en las operaciones de
las empresas son los mas visibles al ayudar en la reduccion de costos,
mejoramiento de los procesos, reduccion de desperdicios, reduccion de
defectos, disminucion de reprocesos, y mejores productos y servicios.



En la Figura 26 se observa los efectos de aplicacion del modelo EFQM.

Figura 26. Efectos de aplicacion de EFQM

Segun Maderuelo (2002) el modelo EFQM esta conformado por nueve
criterios, los mismos que se dividen en dos partes esenciales, una denominada
“agentes facilitadores”, y la otra parte denominada “Resultados”. Los agentes
facilitadores estan relacionado a lo que hace la empresa y el como lo hace. Los
resultados es lo que obtiene la empresa con relacion a sus grupos de interés

(clientes, personal y la sociedad).

El modelo EFQM al momento de calificar tiene un puntaje que sumados los
nueve criterios dan 1000 puntos. La desagregacion de ese puntaje por criterio
se lo observa en la Tabla x.
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Tabla 5. Puntaje de criterios modelo EFQM

CRITERIO FEngLAO‘;F
Liderazgo 100
Personas 90
Politica y estrategia 80
Alianzas y recursos 90
Procesos 140
Resultados relativos a las
personas 90
Resultados relativos a los
clientes 200
Resultados relativos a la
sociedad 60
Resultados clave 150
TOTAL 1000

A continuacion cada uno de los criterios:

Liderazgo

Este criterio trata sobre la responsabilidad que recae en los directivos para

lograr conducir a la organizacion en el camino a la excelencia. Involucrandose y
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logrando involucrar al personal en los objetivos de la empresa y en el
mejoramiento continuo. Asimismo siendo parte de la aplicacion de la misién y
vision de la compainiia. Integrando a los proveedores y a los clientes a la empresa
para que estos se sientan parte de la misma. Destacando como fortaleza de un

lider al compromiso y motivacién que logre introducir en el personal.
Personas

Este criterio esta fundamentado en la adecuada gestion del talento
humano de la empresa. Ademas en el establecimiento de planes de desarrollo
profesional, y en el sistema de evaluacién de desempefio de la empresa. Asi
como en el manejo adecuado de los sistemas de remuneracion, comunicacion

y asignacion de responsabilidades y metas.
Politica y estrategia

Se basa en la revision de los factores fundamentales de la empresa como
son la visidn, mision, valores y politicas de la empresa; siempre asegurando que
estén afines a los requerimientos y necesidades delos clientes. Ademas implica
el establecimiento de indicadores para los objetivos empresariales. Asimismo el
planteamiento de los procesos y estrategias que debe seguir la empresa, y que

estos sean comunicados al personal.
Alianzas y recursos

Este criterio se enfoca en cOmo se administra los recursos de la empresa,

a excepcion de los recursos humanos, que tienen un tratamiento especial.
Procesos

Este criterio revisa el disefio y la gestion delos procesos como pilar
fundamental de la empresa. Para lo cual las empresas deben orientar los
procesos a la calidad y a la mejora continua, siempre encaminados a la

satisfaccion de los clientes.
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Resultados relativos a las personas

Este criterio se basa en las mediciones o evaluaciones que se dan al
personal de la compainiia, a través de indicadores y cumplimientos de metas, los
mismos que dan la oportunidad de saber como estan rindiendo y si estos estan
siendo parte del compromiso de la compafiia de lograr los objetivos
empresariales. La evaluacion de desempefo es una de las herramientas que

ayuda a poder dar el puntaje a este aspecto.
Resultados relativos a los clientes

Se basa en conocer cual es la percepcion o valoracion que le dan los
clientes a los productos y servicios que la empresa brinda. Esto se da en base a
encuestas, calificaciones por parte de los clientes, sugerencias u otras formas
de poder medir la percepcion del cliente, esto ayuda a conocer donde se esta
fallando y tener la retroalimentacidn para mejorar y buscar la satisfaccion de los

clientes.
Resultados relativos a la sociedad

Este criterio se basa en conocer los logros que ha tenido la empresa en la
sociedad. En este caso interesa la repercusion que tiene la empresa con la
sociedad, en aspectos como el medioambiente, la educacion, salud, el desarrollo
local, entre otros aspectos.

Resultados clave

Este criterio busca dar una calificacion al desenvolvimiento de la
compania en relacion a los objetivos planificados por la empresa, y los resultados
obtenidos. Por ejemplo se encuentran los objetivos financieros, de ventas, de

talento humano, de produccién, y de otros procesos importantes de la compaiiia.

En la Figura 27 se puede observar cada uno de estos criterios.



Personas Res_ultados
90 relativos a las
(90) personas (90)

Politicay Resultados
estrategia relativos a los
(80) clientes (200)

Alianzasy Resultados
recursos relativos a la
(90) sociedad (60)

Figura 27. Estructura del modelo EFQM con los pesos asignados a cada criterio.

Fuente: European Foundation Quality Management (1999). Modelo EFQM de Excelencia: 1999. Madrid:
Club Gestién de la Calidad

ACTIVIDADES

1. Elabore una tabla con el puntaje de criterios del modelo EFQM que
aplica en la empresa o institucion en la que usted labora. Una vez
dada la puntuaciéon que usted ha asignado proceda a indicar
propuestas de como mejorar los valores de cada uno de los criterios.
Cada propuesta debe contar con asignacién de recursos, periodos
de realizacion y responsables.



Capitulo 3.

Sistemas de Gestion de
Calidad
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3.1 Definicién

Un sistema de gestion son procesos que se deben cumplir con el objetivo
de que las empresas puedan realizar las actividades que son necesarias para
lograr los objetivos de la empresa. Asi mismo es importante mencionar que el
contar con un sistema de gestion permite controlar las distintas actividades de la

empresa.

En la norma de la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) se
define al sistema de gestion de la calidad como un modelo de gestion que tiene
como objetivo primordial dirigir y lograr un adecuado nivel de calidad en la
organizacion que busca implementar el sistema, mencionando que el disefio e
implementacion esta siempre alineado a los objetivos estratégicos de la

compafiia y a la busqueda de satisfacer las necesidades.

3.2 ;Qué es un sistema de gestion de la calidad (SGC)?

Un sistema de Gestion de Calidad es un método que utiliza la organizacion
para asegurar la satisfaccion de las necesidades de los clientes. Para cumplir la
satisfaccion de los clientes la empresa necesita planificar adecuadamente, y
tener como parte de su politica el mejoramiento continuo. Al lograr la satisfaccion
delos clientes la organizacion logra la eficiencia y eficacia de sus productos y
servicios, logrando convertirse en una ventaja competitiva de la organizacién

(Yafiez, 2008).

Cada organizacién es un mundo diferente, en la practica no es facil

encontrar empresas que tengan las mismas condiciones. Se deben identificar las
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distintas caracteristicas y condiciones de la organizacién para elaborar un
sistema de gestion de calidad deseado. Es necesario identificar las necesidades
de cambio referentes a la calidad para la organizacion. Es primordial identificar
los procesos que son necesarios, su secuencia, y la forma de los mismos. Asi
también es importante que la empresa asegure los recursos necesarios para el
correcto funcionamiento del sistema de gestibn de calidad. También es
necesario la implementaciéon de acciones que ayuden a conseguir los resultados
deseados y el enfoque constante en el mejoramiento continuo por parte de todos

quienes integran la organizacion.

3.2.1 Objetivos de un Sistema de Gestion de calidad

Los sistemas de gestion de la calidad tienen varios objetivos, entre los que
se pueden destacar la satisfaccion al cliente como punto primordial del sistema.
Seguido de este objetivo se encuentra la obtencion de nuevos clientes, porque
al satisfacer a nuestros clientes vamos a lograr obtener nuevos clientes que se
veran atraidos por la calidad de los productos o servicios. Como tercer objetivo
se tiene la Organizacion sistematica de la empresa, debido a que la empresa
necesita un sistema conformado por procesos que busquen la satisfaccién de
los clientes y la mejora continua. Otro de los objetivos de un SGC y posiblemente
uno de los mas importantes es la mejora continua, las empresas buscan mejorar
constantemente con la finalidad de minimizar costos y maximizar las ganancias

para la empresa.

Otro objetivo que se plantean las empresas con ISO 9001 es tener a la

certificacibn como una ventaja competitiva que permita diferenciarse de la



competencia. Asimismo uno de los objetivos es reducir costos. Otro objetivo se
de las empresas publicas que hoy en dia estan enfocadas en brindar un buen
servicio la ciudadania. Y por ultimo se tiene el objetivo de las empresas
multinacionales, quienes tienen como exigencia la certificacion no solo de la ISO
9001, también de otras normas como la ISO 14001, la OHSAS 18001, y otras
que requieren las empresas. Uno de los aspectos claves de las multinacionales
es que buscan la certificacion no por necesidad, sino mas bien lo hacen por

cultura empresarial. Se puede observar los objetivos en la Figura 28.

Reducir costes de no calidad.

Requisito de las administraciones publicas.

Figura 28. Objetivos de un SGC
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3.2.2 Ventajas de un sistema de gestion de calidad

Las ventajas que se tiene con la implementacion de un Sistema de Gestion

de Calidad por parte de las organizaciones son:

Asegurar que la organizacion logre los objetivos propuestos; para esto es
necesario alinear los objetivos de calidad con los objetivos de la empresa.
Se puede gestionar el desempeio integral de la organizacion, detectando
las falencias y solucionandolas, ademas detectar oportunidades de
mejora, que al ser implementadas adecuadamente lograran una
importante mejora en el desempefio.

Se logra trabajar en gestion por procesos a través de equipos de trabajo
interfuncionales, logrando hacer el trabajo mas simple y facil, debido a
que el trabajo por procesos crea una sinergia en la que se integra diversas
habilidades y experiencias que juntas dan mejores resultados.

Cambia la forma de manejar los procesos, incluyendo en la estructura a
los clientes y proveedores, creando una cadena de valor sélida que
permite la retroalimentacion de todo el sistema, permitiendo mejorar la

satisfaccion del usuario final.

3.2.3 Beneficios de un sistema de gestién de calidad

Un sistema de gestion de calidad es de suma importancia para las

empresas, debido a que permite a las organizaciones contar con los medios

necesarios para que las actividades se ejecuten pensando primero en los

requisitos del cliente. Dentro de los principales beneficios se puede destacar:
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e El enfoque al cliente ayuda a fidelizar a los mismos.

e Estandarizacion de los procesos, se asegura que existen los procesos
necesarios para realizar las actividades correctamente, y de la misma
manera, permitiendo a la empresa hacer las cosas bien y siempre de la
misma forma.

e Compromiso del personal con respecto a la calidad. Este aspecto es de
suma importancia debido a que el personal comprometido con la empresa
y con la calidad nos asegura ser eficientes y brindar productos de la mejor
calidad a los clientes.

e Beneficios externos, uno de los aspectos mas importante es la reputaciéon
de la empresa, pues aquellas que cuentan con un sistema de gestion de

calidad este les sirve como una ventaja competitiva.

Por todo lo anteriormente expuesto es importante destacar que un sistema
de gestion de calidad tiene muchas ventajas y beneficios para la organizacion,
hoy en dia las empresas buscan no solo contar con un sistema de gestion de
calidad, buscan algo mas la certificacion de dicho sistema con fines de
aprovechar esta ventaja competitiva y hacer conocer al mercado que cuentan
con sistemas. Es ahi donde aparece la norma ISO 9001, que es una norma que
en los ultimos afos ha tenido gran acogida a nivel mundial, y permite que
empresas de toda indole puedan cumplir con requisitos minimos para un sistema

de gestion de calidad.



3.3 Principios de la Gestiéon de la Calidad

Segun la ISO 9001:2015 se ha definido a calidad como “cualquier cosa
que pueda percibirse o concebirse”. Esta definicién que puede ser revisada en
la ultima actualizacion de la norma ISO 9001 ha dado la apertura al tema de
calidad mas alla de los requerimientos y necesidades que tienen los clientes. Se
tienen ocho principios de gestion de la calidad segun la ISO 9000:2000, los
mismos que son un referente para lograr mejorar el desempefio organizacional.
Teniendo como objetivo ayudar a que las organizaciones puedan lograr el éxito
en la implementacion de un Sistema de gestion de la calidad. Es indispensable
que quien desee lograr que la empresa tenga una cultura enfocada a la calidad
primeramente debe tener claro estos principios. Los 8 principios se pueden

visualizar en la Figura 29.

6: Mejora continua

7: Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

Figura 29. Principios de la calidad
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Enfoque al cliente

A la calidad se la considera como un destino para lograr la satisfaccion de
los clientes. Es importante recordar que lo que buscan las organizaciones es
mantener a sus clientes de por vida. Es mucho mas costoso ganar un cliente
nuevo que conservar un cliente actual. Por este motivo se considera a este
principio como el primer principio de calidad. Algunas de las caracteristicas que
la empresa debe poseer para conservar a sus clientes son: buen servicio, buena

atencion, precios razonables, tiempo de espera oportuno, entre otros.

Es sumamente relevante que toda organizacion se pueda enfocar en
entender las necesidades y expectativas que tienen los clientes. La satisfaccion
de los clientes obedece a lo que se percibe del producto y si este satisface las
expectativas. La satisfaccion de los clientes significa ganancias y mucho mas

trabajo (Cassani, Fernandez, Mujica, & Malavée, 2009).

Se considera que invertir en el cliente siempre sera rentable. Se puede
explicar esto debido a que cuando los clientes perciben un buen servicio o
producto, estos preferiran volver a la organizacion, y se convertiran en clientes
leales. Esta inversién debe estar enfocada en capacitacion del personal para
crear en ellos una cultura de calidad. Asimismo se puede establecer
evaluaciones a los productos y procesos con la finalidad de lograr la satisfaccidon
de los clientes. Ademas el uso de programas que permitan administrar la

informacion de los clientes con la finalidad de tener relaciones duraderas.

Liderazgo
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El éxito de un lider se da por las cualidades que este tiene para lograr que
un grupo de personas logren un objetivo en comun. Las cualidades principales
de un lider son: la confianza en si mismo, la energia y tolerancia al estrés,
enfoque a control interno, la forma de manejar las emociones y la integridad. Es
importante que las organizaciones cuenten con lideres, porque estos son
quienes dirigen a los equipos de trabajo por la ruta que deben seguir para lograr

los objetivos empresariales.

El liderazgo y compromiso de la alta direccion en la empresa, son
importantes para lograr desarrollar y mantener un sistema de gestion de calidad,
y que este sea eficaz y eficiente para lograr los objetivos de calidad que se
plantee la empresa. Los lideres deben involucrarse en el sistema de gestion de
calidad, y mas aun cuando esta en etapa de implementacién, porque es ahi
donde el personal mas necesita ese compromiso. En la Figura 30 observamos

una frase inspiradora de Liderazgo.

Hay distintas actividades en la implementacion del sistema de gestion de calidad

en donde debe existir el liderazgo. Se implementa este principio mediante:

La identificaciéon de necesidades de todas las partes relacionadas a la
empresa (clientes, equipo de trabajo, proveedores, comunidad).

e La definicion de vision de la Organizacion.

e El establecimiento de los objetivos y metas.

e Brindar los recursos necesarios al talento humano de la organizacion.

e Inspirar y motivar los aportes del personal.
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"Un lider es mejor cuando la
gente apenas sabe que existe,
cuando su trabajo esta hecho

y su meta cumplida, ellos
diran: Lo hicimos nosotros".

Lao Tzu, fildsofo chino

Figura 30. Liderazgo

Participacion del personal

A lo largo del tiempo se ha mantenido que el involucramiento y
compromiso del personal, representa un factor clave para el éxito de una
empresa. Este principio toma en consideracion que un colaborador que se siente
identificado con su trabajo, dara todo su esfuerzo para el cumplimiento de metas
asignadas. Asimismo es importante que la empresa brinde el apoyo necesario
para que los colaboradores puedan cumplir las metas que se han planteado en

la empresa (Lugo, 1990).

A través del tiempo el personal ha sido un factor clave para las empresas,
tanto a las empresas de manufactura como a las empresas comerciales y a las
de servicios. Debido a que el personal es el que logra los resultados de cada una

de las areas de las empresas. Por lo que la participacion del personal es clave
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para el éxito que pueda tener toda empresa. Porque es el personal el que logra
plasmar las necesidades, y requerimientos de los clientes en los productos y
servicios brindados por la empresa. Se implementa la participacion del personal

mediante:

Gestionando el seguimiento al desempefio individual y en equipo de los

integrantes de la organizacion.

e Empoderando al personal

e Brindando oportunidad de capacitacion y desarrollo profesional.

e Teniendo una comunicacién abierta y de ambos lados.

e Promoviendo la innovacion.

e Fomentando la participacion en la definicién de objetivos y en la toma de
decisiones de la empresa.

e Aplicando reconocimientos e incentivos al personal.

e Teniendo en consideracion las necesidades del personal.

e Fomentando el trabajo en equipo.

En la Figura 31 podemos observar lo que representa la participacion del

personal; el compromiso del mismo.
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Figura 31. Participacion del personal

Enfoque basado en procesos

Segun Zaratiegui (1999) los procesos son claves para las organizaciones
que buscan la innovacidon y mejora de la calidad. Por este motivo se dice que el
proceso es uno de los puntos mas importantes, porque estos son los que se
busca mejorar. A las primeras organizaciones que emplearon la gestion por
procesos, tuvieron como resultado “altos niveles de eficacia”. Siendo la gestion
por procesos uno de los principios usados en gran cantidad de organizaciones

que tienen enfoque en calidad y mejoramiento continuo.

La organizacion que trabaja con un enfoque en procesos puede manifestar
una mejor vision de las actividades planteadas. Asimismo facilita el uso de
distintas herramientas para controlar y mejorar el trabajo en las distintas areas o
departamentos, e inclusive brinda oportunidad de redisenar los planes de trabajo
en las empresas, siempre enfocado en lograr la satisfaccion del cliente (Salazar,

1999). Cada actividad dentro del proceso debe estar enfocada en brindar un
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valor agregado al producto o servicio resultante, con la finalidad de cubrir las
expectativas del cliente. Se espera que el talento humano de la organizacion este
comprometido con los procesos, teniendo claro que los procesos van
acompafnados de responsables y controles que aseguren su eficacia y eficiencia.

Se implementa este principio mediante:

La definicion de las actividades necesarias en cada proceso.

e El establecimiento de los responsables de cada actividad del proceso.

e Realizando controles para poder medir y evaluar los procesos.

e Tener en consideracion los riesgos e impactos que generan las
actividades de los clientes, proveedores y demas partes relacionadas al

proceso.

Se observa en la Figura 32 un mapa de procesos, que contiene los tres tipos de

procesos: Estratégicos, agregadores de valor y de apoyo.
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Procesos Estratégicos

Planificacion Ejecucion
de de
organizacion organizacion

Control
de MEDICION
Y

organizacion ANALISIS

1

1

Procesos Agregadores de valor

Entrada

--

Salida

1

1

Procesosde Apoyo
Gestionar Gestionar
Contabilidad Recursos

Y Finanzas Humanos

Gestionar
Temas legales

Figura 32. Mapa de procesos

Enfoque de sistema para la gestion

Un enfoque de sistema para la gestién es una parte muy importante para

lograr los objetivos de la organizacion. A través de un enfoque de sistemas se

puede comprender, reconocer y tramitar los procesos interrelacionados de un

sistema, logrando ayudar a lograr la eficiencia y la eficacia de una organizacion.

Un sistema es demasiado importante para las organizaciones, debido a que

ayuda a mejorar la probabilidad de éxito de las organizaciones para cumplir sus

objetivos (Suarez, 2012).

Se puede implementar este principio mediante:
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e Organizar un sistema con los objetivos de la organizacién, para lograr ser
eficaces y eficientes.

o Establecer las relaciones que existen entre los distintos procesos del
sistema.

e Buscar que las funciones y responsabilidades que tiene el personal para
cumplir con los objetivos sean las éptimas.

e Definir las capacidades de la organizacion, asi como las limitaciones con
las que cuenta la organizacion.

e Tener claro como actuan cada uno de los procesos dentro del sistema, y
asegurar el cumplimiento adecuado de los mismos.

e Implementar seguimiento y evaluacion con la finalidad de estan enfocado

en la mejora continua del sistema.

En la Figura 33 se observa como debe actuar un sistema de gestion de la calidad

dentro de la organizacion.

ENFOQUE DEL SISTEMA PARA LA GESTION
(MEJORA CONTINUA)

5. Responsabilidad
de ladireccién

8. Medicion,
andlisisy mejora

7.Realizaciondel
producto
< INFORMACION >

CLIENTES

(Requisitos) ‘

CLIENTES
(Satisfaccion)

6. Gestion de los
recursos
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Figura 33. Enfoque del sistema parala gestion.

Fuente: Tomada segun ISO 9001:2008

Mejora continua

La mejora continua puede ser definida como una medida para lograr el
adecuado desempefio de las empresas y asimismo es considerada como un
procesos que se debe seguir para lograr que los procesos y productos sean
mejores, asi como las distintas actividades de las empresas. Las acciones que
deben implementar nacen a partir de las distintas mediciones que se realizan en

las organizaciones ya sea de los productos o de los procesos de la compaiiia.

Este principio da apertura a la implementacién de medidas innovadoras, que
tienen como finalidad las mejoras en los productos y en los procesos que brindan
las distintas organizaciones. Es fundamental que la mejora continua este dentro
de las organizaciones, y se la practique constantemente para que asi logre
aumentar su eficiencia y eficacia. Cuando una empresa aplica un Sistema de
gestion de calidad las distintas formas de evaluacion ayudan a que se den planes
de accion que buscan mejorar e identificar no conformidades, mejorando las

actividades de la organizacion.

Dentro de las actividades de mejora continua podemos observar que se

cumple el ciclo PHVA (Planear-Hacer-Verificar-Actuar), conocido también como
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el circulo de calidad de Deming. Este circulo esta interactuando constantemente.

Intervienen procesos relacionados con la planificacidn, ejecucion y evaluacion

(Garcia, Quispe, & Raez, 2003). Se puede implementar este principio mediante:

Establecimiento de metas, muchas empresas usan el denominado
despliegue de metas, en la cual los objetivos de la empresa se convierten
en metas para cada departamento, y dentro de estas las metas van
bajando de nivel desde la mas alta jerarquia hasta la parte operativa;
involucrando a empleados de todo nivel jerarquico de la empresa.
Realizando comparaciéon de los procesos y desempeiios de la empresa
con los de otras empresas que estan en mejores lugares dentro del
mercado.

Incentivando y recompensando el logro de metas y mejoras.
Implementando sugerencias para los procesos y productos de todos
quienes actuan directamente e indirectamente con la empresa.
Brindando capacidad para la formacion en herramientas y métodos para

la mejora continua al personal de la organizacion.

Se puede observar el circulo de la calidad o tambien denominado circulo de

Deming en la Figura 34.



Actuar

’Veﬁﬁcar

Figura 34. Circulo de Deming

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

Los enfoques basados en los hechos para la toma de decisiones se basan
en recoleccion de informacion para toma acertada de decisiones empresariales.
Este principio es importante dentro de todas las organizaciones, teniendo en
consideracion que en las empresas pueden nacer muchisimas ideas, unas que
pueden llevar a éxitos, asi como otras que pueden llevar a fracasos. Por este
motivo es relevante que antes de tomar decisiones se pueda seleccionar entre
las distintas alternativas de solucién la mejor, tomando en consideracion todos

los pros y contras de cada alternativa.

El proceso para la toma de decisiones consiste en:
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Identificar el problema

Este primer paso consiste en conocer el problema que se presenta, ya
sea en el producto o en un proceso de la empresa, identificando la posible
causa del mismo. Para esto se puede usar distintas herramientas de
calidad como el diagrama de Pareto, diagrama de causa efecto, cinco
porqués, u otras herramientas que ayudan a encontrar los problemas y
Sus causas.

Analizar la informacién

Una vez que se tiene definido el problema, se debe contar con toda la
informacion disponible de la empresa, ya sea informacién interna o
externa, con la finalidad de analizar la misma.

Plantear posibles soluciones

Se deben plantear alternativas de solucion o propuestas, es importante
que existan por lo menos dos alternativas, con la finalidad de escoger la
mejor opcion.

Seleccionar solucion

Se debe establecer alguna forma de evaluar las alternativas con la
finalidad de seleccionar la mejor opcion. Es importante seleccionar
adecuadamente la forma de evaluar. Existen varias formas, por ejemplo
hay empresas que destinan a un equipo multidisciplinario para que
seleccionen y evaluen la mejor alternativa. También se usa una
calificacion o puntaje que se da a las alternativas por parte de los
directivos, y a la que saque mayor puntaje se la selecciona.

Implementar solucién



Se debe poner en ejecucion la alternativa seleccionada, siempre teniendo
formas o indicadores para dar seguimiento. El objetivo del seguimiento es
para saber si se cumplen los objetivos segun lo planificado; no esperando

al final si no evaluando durante el proceso de ejecucion.

El proceso para toma de cisiones se puede observar en la Figura 35.

IDENTIFICAR ANALIZAR LA PLANTEAR SELECCIONAR IMPLEMENTAR

EL 5 POSIBLES SOLUCION SOLUCION
PROBLEMA Aol fdie, SOLUCIONES

Figura 35. Proceso para toma de decisiones

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

La relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor es un principio
relacionado con la parte externa a la empresa, pero a su vez es sumamente

importante porque es dificil controlar lo que esta fuera de la organizacion. Lo
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interno lo podemos controlar porque tenemos incidencia, pero lo externo es
dificil. Por este motivo es importante controlar a los proveedores, por eso se debe
tener bunas relaciones con los mismos, para esto es necesario trabajar con los
mismos, para asegurar que los productos (materiales, materia prima o insumos)
cumplen con las caracteristicas de calidad necesaria que nos aseguren que no
causaran problemas en los procesos de produccion, pero a su vez es importante
porque ahorraremos en costos de inspeccion, asegurando la confiabilidad de los

equipos.

Una correcta relacion entre la organizacién y los proveedores permite
aumentar la comunicacion efectiva entre ambos, asegurando la disminucion e
inclusive la eliminacion de incumplimientos en entregas o en tiempos de
aprovisionamiento de los servicios o productos que deben entregar. En este
principio es primordial mantener una comunicacion efectiva, que va mucho mas
alla que un simple control tradicional de los productos o procesos del proveedor

(Echaveguren, 2008).

Dentro de los aspectos importantes que se puede implementar en este

principio es:

e Optimizando el numero proveedores de la organizacion, que sean los
estrictamente necesarios.
e Estableciendo una comunicacioén efectiva de ambos lados, con la finalidad

de solucionar problemas rapidamente.
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Generando conocimiento de la capacidad de los procesos de los
proveedores.

Asegurando que entreguen productos de calidad para disminuir los
reprocesos por problemas de calidad, o afectaciones a los procesos por
productos (materiales, materia prima o insumos) que no cumplen
especificaciones.

Trabajar en equipo con los proveedores, buscando lograr actividades de
disefio y desarrollo, y buscando mejorar los productos, disminuyendo
costos.

Mejorar los procesos de compra, estableciendo estrategias que optimicen
este proceso. Por ejemplo: sistemas de compras en linea conectados con
los sistemas de proveedores para que estos conozcan las necesidades
en el momento oportuno.

Evaluar constantemente a los proveedores, premiando e incentivando la

eficiencia y eficacia de los procesos de aprovisionamiento y de entrega.
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Figura 36. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

Existen un sinnumero de formas de aplicar estos principios de calidad en
las organizaciones. El tipo de organizacion, la estructura y los objetivos de la
empresa determinaran la forma en la que las empresas pueden implementar
estos ocho principios. Las empresas que los han implementado han tenido
resultados favorables; es por esto que se recomienda la aplicacion de los mismos
para lograr el éxito en la implementacion de los sistemas de gestion de calidad

en las organizaciones.

3.4 Introduccién ala ISO

Esta norma es parte del conjunto de normas de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO). Es importante destacar que las normas
brindan la direccion a donde deben ir las empresas para conseguir estar
inmersos en calidad. Asimismo brinda herramientas a las organizaciones que
desean asegurar que sus productos y servicios cumplen con los requerimientos

del cliente.
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Las normas ISO 9001 muestran la forma de administrar una organizacion
enfocada en calidad. Implementar un sisttema de gestion de calidad basado en
las normas no es facil, requiere de varios meses de trabajo para poder
imlementarla adecuadamente, se encontraran dificultades en el camino pero al
final los resultados demostraran que valio la pena. Una empresa con un sistema
de gestion d ecalidad, es una empresa con una cultura diferente, basada en

cumplir los requerimientos del cliente y en el mejoramiento cotinuo.

3.4.1 Antecedentes

Segun la ISO (2016) nos indica que para el afio de 1946 se reunieron 65
representantes de 25 paises en el Instituto de Ingenieros Civiles en Londres con
la finalidad de unificar standars y facilitar la coordinacion, para que en todos estos
paises se maneje las mismas normas. Siendo en febrero de 1947 cuando inici6
sus operciones la ISO. En la actualidad la ISO esta conformada por 165 paises
miembros, dentro de los cuales se encentra Ecuador. Esta organizacion cuenta
actualmente con mas de 3 368 organismos técnicos, los mismos que brindan el

soporteen lo referente a normas.

Las normas ISO son reconocidas a nivel mundial, en Ecuador existen
varias empresas que brindan el soporte para la certificacion en las nrmas 1ISO
9001, posterior a pasar auditorias que aseguren que la empresa cumple con los
requisitos minimos de un Sistema de Gestién de Calidad. Entre las empresas

certificadoras destacan SGS, Bureau Veritas, Cotecna, entre otras.
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3.5 Familia de normas ISO 9000

Las normas ISO 9000 estan enfocadas en los procesos, guias e
instrumentos que son usados por las organizaciones que desean mantener un
estandar de calidad en sus operaciones, en los distintos procesos de la
compaiia y en los productos o servicios que son ofrecidos a los clientes o

consumidores, con la finalidad de satisfacer sus requerimientos y necesidades.

La norma ISO 9000 aparecié por primera ocasion en el ano 1987, pues
ahi tomaba como referencia la norma britanica BS 5750, en esta norma se
enfocaba en los principios y términos claves en el sistema de gestion de la
calidad. A lo largo de los afios aparecio la norma ISO 9004, con la finalidad de
brindar directrices para el correcto desempeio empresarial. Posterior a esto
aparecio la norma ISO 9001 que fue enfocada en ampliar lo indicado por la
norma ISO 9004, en la que se normaban los requisitos que debia llevar un
Sistema de gestion de la calidad. Finalmente aparecio la norma ISO 19011 cuyo
enfoque fue el de las auditorias de los Sistemas de gestién de la calidad. Se
puede apreciar en la Figura 37 las normas que conforman la familia de las ISO
9000.
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Figura 37. Familia de las ISO 9000

3.6 Puntos de la norma ISO 9001:2000

Segun la norma ISO 9001:2008 cuenta ocho puntos, de los cuales los tres
primeros no son auditados, los cinco restantes son los puntos que son auditados
tanto en las auditorias internas que se dan por representantes de la empresa, o
las auditoria externas que se dan por personal externo a las empresas,
especificamente estas auditorias las realizan por lo general las empresas
certificadoras, avaladas por la ISO. Podemos observar los puntos de la norma

ISO 9001:2008 en la Figura 38.
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Figura 38. Puntos de la norma ISO 9001:2008

3.7 Documentacion del sistema de gestion de calidad

Un sistema de gestién de calidad se basa en contar con informacion que
da el soporte necesario al sistema. Para esto es necesario contar con
documentacion que se establece para fortalecer el sistema, que se mantiene
dentro de la empresa y que se mejora continuamente. Para dar fortaleza al
sistema de gestion de calidad es necesario generar una estructura general para
la documentacion, empezando desde la politica y objetivos de calidad. Para eso

se muestra como debe ser la estructura para la documentacion en la Figura 39.



Dentro de la piramide observamos los siguientes documentos del sistema
de gestion de calidad: (a) Politica y objetivos de calidad; (b) Manual de calidad;
(c) Procedimientos documentados; (d) Instrucciones de trabajo; y (e) Registros

de calidad. Estos documentos dan el soporte al sistema de gestion de calidad.

o
A
A

Instrucciones de trabajo

Figura 39. Documentos del sistema de gestion de calidad

3.7.1 Politica y objetivos de calidad

La politica y los objetivos de calidad vienen dado por la empresa con el
objeto de establecer las directrices necesarias para llevar a la organizacion a
llevar un sistema de gestion de calidad que esta enfocado en mejorar
constantemente. La politica de calidad al igual que los objetivos de calidad es

parte importante de la norma ISO 9001:2008, en la que se encuentran en algunos



puntos mencionados. Uno de esos puntos es el punto “4.2 Requisitos de la

documentacion”.

La Politica de calidad de una organizacion es la declaracion documentada
que hace una empresa de su forma de hacer las cosas. Es decir es la intenciéon
y orientacion de la empresa relacionada a la calidad. Algo importante relacionado
a las politicas de calidad en la norma ISO 9001 es que estas deben ser conocidas
y entendidas por todo el personal de la empresa. El propdsito principal de la
politica de calidad es el mejoramiento, se busca que esta sea consistente para
mantenerse en el tiempo, con capacidad para evaluarse y buscar mejoras
(Sanchez, et al., 2004). Es importante tener en cuenta que todo lo que esta en la
politica debe cumplirse. Se observa aspectos que considera la politica de calidad

en la Figura 40.

Intenciones y orientacion de
una organizacion, relativas a Conocida por todo el personal
la calidad

POLITICA DE
CALIDAD

Proporciona un marco de
referencia para revisary
establecer los objetivos de la
calidad

Suele ser una sola pagina y es
muy importante que sea clara
y precisa.

Figura 40. Politica de calidad



Gestion de la calidad

La politica de calidad segun la norma ISO 9001:2008 en el punto 5.3 de

la norma indica los requisitos que se debe cumplir:

e Adecuada al propésito de la empresa

e Debe incluir compromiso de mejorar continuamente y de buscar satisfacer
los requisitos del cliente.

e Provee un marco de referencia para analizar y establecer los objetivos de
la calidad.

e Debe ser comunicada y entendida por el personal.

e Debe ser revisada continuamente.

Se puede decir que los objetivos de calidad son aquellas metas a largo
plazo que establece la compafia relacionados a la calidad. Es importante
mencionar que los objetivos de calidad son generados por la alta direccion y esta
debe comunicar los mismos a todo el personal. Se desea que los objetivos de
calidad sean relacionados con la politica de calidad y que estos sean medibles

(Peralta, 2005).
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OBIJETIVOS DE CALIDAD.
*Deben ser relacionados a |la
politica.

*Deben ser medibles.

Figura 41. Objetivos de calidad

3.7.2 Manual de calidad

El manual de calidad en un sistema de gestion de calidad segun lo indica
la ISO 9001:2008 convierte en el documento fundamental que define el alcance
del sistema, los procedimientos que intervienen en el mismo y la interrelacion de
los procesos del sistema. Este documento es emblematico para la organizacion
porque da la oportunidad a terceros de darse una idea de la eficacia del Sistema

de Gestion de Calidad a través de este documento.

Es importante mencionar que la extension de este documento muchas
veces depende de la organizacion. Segun la ISO 9001:2008 en su punto 4.2.2
que se refiere al manual de calidad indica que lo minimo a tener es: (a) el alcance
del sistema de gestion de calidad; (b) los procedimientos documentados o

referencia a los mismos; y (c) la interaccién entre los procesos del sistema de
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gestion de Calidad. Hay muchas empresas que incluyen en su manual de calidad

otros elementos como la politica de calidad, los objetivos de la calidad, la historia

de la empresa, los valores, la mision, la vision y otros aspectos.

Objetivos del manual de calidad

Dentro de los objetivos del manual de calidad se puede mencionar los siguientes:

Definir el Sistema de Gestion de Calidad.

Mejorar la imagen de la empresa con terceros.

Comunicar lo mas relevante del Sistema de Gestién de Calidad.
Servir como apoyo para las auditorias.

Apoyar a la gestion de la organizacion.

Servir como apoyo para el entrenamiento del personal.

Servir como requisito para certificar.

Aprobacion, ediciéon y control del manual de calidad

El primer paso es la elaboracién del manual de calidad, el mismo que debe
cumplir con los requisitos de la norma ISO 9001, si es que se desea llegar
posteriormente a una certificacion.

Como segundo paso se tiene la revision, considerando que la persona
encargada de revisar debe asegurar que el mismo sea claro, entendible y
este acorde a la organizacion. Debe existir una autorizacion y una

aprobacion previa a la distribucidon del documento.



Gestion de la calidad

e La distribucion del manual de calidad debe ser monitoreada por la alta
direccién, pues esta debe asegurar que los usuarios conozcan el manual
de calidad y que todos los usuarios puedan tener acceso.

e En caso de existir cambios 0 mejoras en el manual de calidad debe
seguirse los procesos de revision y aprobacion respectiva antes de volver
a difundir.

e Por ultimo debe existir el control de edicién y de cambios, en este caso la
direcciéon debe asegurar procesos para que se cuente siempre con la

ultima version autorizada del documento.

3.7.3 Procedimientos documentados

Antes que nada es importante indicar que un procedimiento es un
documento que indica como se hacen las cosas dentro de un proceso. Es decir,
gue es una manera detallada de las actividades que se cumplen en un proceso
de la organizacion. En este caso dentro del sistema de gestion de calidad los
procedimientos documentados son aquellos procedimientos que interesan
prioritariamente a la organizacién, y los mismos definen como se realizaran las

actividades relacionadas a la Calidad.

La norma ISO 9001:2008 establece que como minimo debe tener seis

procedimientos documentados que son:

e Control de documentos
e Control de registros

e Auditoria interna
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e Control de producto no conforme
e Accidn correctiva

e Accion preventiva

Cabe mencionar que esos no son los unicos, solo son los minimos pedidos
por la norma. Depende de la empresa la cantidad de procedimientos con los que
cuente, recordando que existen muchos factores entre ellos el tamafo de la
empresa, la complejidad de los procesos, el numero de procesos, y otros factores
que pueden hacer aumentar el numero de procedimientos. En la Figura 42 se
observa los procedimientos minimos que debe contar la empresa con sus

respectivos requisitos segun la norma.

Requisito Procedimiento

4.2.3 Control de documentos

4.2.4 Control de registros

8.3 Control de producto no
conforme

8.5.2 Accion correctiva

8.5.3 Accion preventiva

Figura 42. Procedimientos minimos exigidos por ISO 9001:2008

Un procedimiento regularmente tiene como minimo los siguientes

aspectos: (a) el objeto de la actividad; (b) el alcance del procedimiento; (c) el
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desarrollo de las actividades con sus respectivos responsables; (d) materiales,

equipos e instrumentos; y (e) los controles y registros asociados.

3.7.4 Instrucciones de trabajo

Se dice que instruccion de trabajo es la descripcion especifica y detallada
de una tarea que requiere mucha precision, cuya finalidad es garantizar la
calidad de produccion (Rincén, 2002). Las instrucciones de trabajo son mas
detalladas que los procedimientos, y son elaboradas si es estrictamente
necesario tener mucho detalle. Generalmente se da para el uso de equipos y
maquinaria que requiere mucho detalle para la operaciéon de los mismos. Se

observa un ejemplo de una instruccién de trabajo en la Figura 43.



CORTADORA MODELO XZ-2016
Estimado colaborador:

A continuacion le presentamos un conjunto de instrucciones que
son sumamente importantes, pues asegurar que al seguirlas no se
deberia tener problemas en los equipos, y mucho mas importante
gue eso es que se pude garantizar su seguridad y la de los demas.
Por lo tanto, es importante que las lea detenidamente y las siga
estrictamente:

1) Antes de encender la cortadora, es importante verificar que
esta se encuentra limpia y sin ningun objeto que pueda
obstruir su funcionamiento.

2) Una vez verificado lo pedido en el punto 1, se procede a
aplastar el botén verde que se encuentra en el costado
derecho del panel PS1, el cual dice START.

3) Debe esperar cinco (5) minutos para que la cortadora pueda
ser utilizada, con esto aseguramos la eficiencia de la misma.

4) Puede ingresar el material a cortar, siempre teniendo en
consideracion que no sobrepase las 15 laminas, esto puede
generar un desperfecto o afectar a la calidad del producto.

5) Debe tener en consideracion que no debe mantener
encendida por mas de 12 horas la maquina. Al cumplirse ese
lapso detiempo es recomendable dejar descansar la maquina
por lo menos por 30 minutos.

Nota: Cualquier eventualidad o emergencia pulse el botén rojo
de alarma que se encuentra en el panel PS1, en la parte central.

Figura 43. Ejemplo de Instruccién de trabajo

3.7.5 Registros de calidad

Los registros de calidad son documentos que sirven para comprobar o
dejar evidencia de que se estan cumpliendo actividades del sistema de gestidon

de calidad. Asimismo los registros sirven para realizar controles el sistema de
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gestion de calidad. Debe existir un procedimiento indispensable dentro del
sistema de gestion de calidad de una empresa que se denomina control de
registros. En toda empresa la direccion debe asegurarse de que los registros
permanezcan legibles, facilmente identificables y recuperables. El punto 4.2.4 de
la norma ISO 9001:2008 habla sobre el procedimiento control de registros. En la

Figura 44 se observa un ejemplo de un formato de registro de acciones

correctivas.
, Version: 1.0
NOVISA SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD o
REGISTRO ACCIONES CORRECTIVAS
. . Eficacia
No. RAC | Responsable Descripcion Fecha de cierre | Fecha de cierre Accion Nueva AC

programada real (SUNO)

Figura 44. Registro de acciones correctivas
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ACTIVIDADES

1.

3.

En la organizacién en la que usted labora revise las politicas de
calidad con las que cuenta, verifica si cumple con los lineamientos
adecuados, y plantee mejoras a la misma.

En la organizacion haga un listado de los documentos con los que
cuenta, verifique si existe un procedimiento de control de
documentos, y si los documentos estan dentro de dicho
procedimiento.

Verifique en uno de los procedimientos de la organizacién si cumple
los requisitos minimos (el objeto de la actividad; el alcance del
procedimiento; el desarrollo de las actividades con sus respectivos
responsables; materiales, equipos e instrumentos; y los controles y
registros asociados). De no cumplir con los requisitos proceda a
elaborar una propuesta de nueva version de dicho procedimiento.
Revise si existen instrucciones de trabajo en la empresa, en caso de

existir verifique si la misma esta bien elaborada, y proponga mejoras.



Capitulo 4.

Auditorias del Sistema
de Gestion de la Calidad



Gestion de la calidad

4.1 Auditoria

Una auditoria es la examinacion de las distintas areas de una empresa
que puede estar dedicada a cualquier actividad para verificar el correcto
funcionamiento de la empresa y por la que los duefios 0 accionistas recuren a
un auditor especializado en el area que necesiten auditar ya que dicha persona
contara con las herramientas necesarias ,esta puede ser una persona, 0 un
grupo de personas o incluso un sistema, estos siempre seran externos a la
empresa ya que asi se podra obtener una opinion independiente dejando de lado
a los juicios de valor que se pueden generar por el personal interno de la
empresa que puedan influenciar en dicha opinion, este analisis nos permitira
obtener resultados de como esta funcionando la empresa o cierto sector de la
empresa y en base a estos analisis poder plantear estrategias de mejoras en
caso de ser necesario construyendo metas a corto y mediano plazo para poder
seguir progresando hasta conseguir una mejora continua que nos lleve a la

excelencia en lo que se esta realizando.

La Auditoria de los sistemas de gestion (ASG) Es una auditoria no
financiera cuyo propdsito es el evaluar tanto el desempefio la eficiencia/eficacia
como el proposito del mismo este tipo de operaciones pueden ser denominadas
de distintas formas (Barrio, 1999). Por lo tanto esta forma de evaluacion es
considerado como un proceso sistematico en el que una empresa realiza las
actividades necesarias para realizar las evidencias obtenidas en base a los
informes obtenidos y asi poder determinar lo que se desea analizar es necesario

que la empresa realice este examinacion a través de un especialista.
¢Para qué sirven?

El real uso de una auditoria es para saber como esta marchando todo y la
pregunta seria ;qué hay que hacer para saber si esta todo bien? Podriamos

empezar a detectar fallos dentro del negocio y por supuesto saber cuales son
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nuestros aciertos y asi plantear las mejores estrategias para seguir encaminados

0 seguir por un nuevo camino que nos permita alcanzar la calidad.

Entonces las auditorias sirven en si para que se reduzcan la reincidencia
de los errores cometidos durante los distintos procesos de una empresa y que
se mejore la eficacia y eficiencia de la empresa y poder ser mas productivos y
poder asi tener una imagen de calidad frente a potenciales clientes e

inversionistas.

El primer paso a realizar, de la planificacion de la auditoria, es conocer la
unidad sujeta a auditar. Se realizaran relevamientos preliminares con el objeto
de reunir informacion acerca de las actividades a auditar. Esto nos permite
conocer, con un grado de detalle apropiado, los objetivos del area que se esta
analizando, la estructura de como esta organizada, las normativas vigentes que
esta tenga y su talento humano, otros detalles como la localizacion geografica,
los clientes y proveedores y modo de operacidn que tiene principalmente, las

politicas basicas y los recursos vigentes y normativas vigentes

Se obtendra una comprension del sistema de control interno y sus
procedimientos que permiten desarrollar el plan respectivo tomando en
consideracion los riesgos inherentes de auditoria incluyendo el tiempo estimado

de auditoria.

Como tradicionalmente de la denomina, "Calidad", en su definicién implica
satisfaccion del cliente. Este, siempre fue visto como el consumidor final de
nuestros productos o servicios y era el destinatario de nuestros esfuerzos

dirigidos a interpretar y satisfacer sus necesidades.

La calidad era controlada al finalizar el proceso de produccion mediante
inspecciones, desechando aquellos productos que considerabamos no
cumplian con las pautas de calidad determinadas. Esto implicaba evitar el
impacto de la falla en el cliente, pero a un costo muy elevado ya que el

proceso estaba terminado y el gasto consumado.
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Los conceptos de Calidad se han desarrollado en los ultimos afios y han
ampliado el universo de todos los involucrados en el proceso productivo. Los
clientes de una organizacion son, ademas del consumidor final, los duefios de la
misma, sus empleados, sus proveedores y en ultima instancia la sociedad. Todos
estos actores esperan que las actividades de la organizacion realizadas con
efectividad y eficiencia logren satisfacer sus expectativas.

Va a depender del tipo de auditoria que se necesite por lo tanto tenemos
que se puede hacer auditorias contables, financieras, ambientales,

administrativas, de sistemas, fiscal, entre otras.

4.2 Pasos para una Auditoria de Calidad

Nombramiento del lider del equipo auditor

Los responsables de la auditoria deben nombrar a un lider para la auditoria

especifica
Definiciéon de los objetivos, alcance y criterio de la auditoria

Uno de los aspectos relevantes en una auditoria es plantear
adecuadamente el objetivo general de la auditoria, la auditoria debe tener claro
los objetivos, el alcance y el criterio. Los objetivos son definidos por los clientes
que requieren los servicios de auditoria. Lo referente al alcance y al criterio se
determina en conjunto entre el representante de la empresa auditora o el lider
auditor, y el cliente de la auditoria. Para realizar una auditoria se deben tomar en
consideracion la normativa respectiva (Hernandez, 2006). En este caso la
normativa de la familia de las ISO 9000.

Para una auditoria del sistema de gestion de la calidad generalmente se
tiene dentro de los objetivos:

o Determinar del grado de conformidad del sistema de gestion de calidad

que se esta auditando.
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e Conocer si la empresa esta cumpliendo los requisitos que debe tener el
sistema de gestion.

Determinacion de la viabilidad de la auditoria

Se debe conocer previo a la auditoria si la empresa realmente cuenta con
informacion que de soporte al sistema de gestion que este implementando. Si la
empresa va a brindar la disponibilidad de recursos y va a existir la colaboracién
necesaria para realizar el proceso de auditoria segun la planificacion que se

realice referente a fechas y horarios tentativos para la realizacion de la auditoria.

Conformacion del equipo auditor

Posterior a determinar la viabilidad de realizar una auditoria se procede a
conformar el equipo auditor, para lo cual se asigna a personal competente para
realizar dichas actividades. Una vez definido el equipo auditor se procede a
asignar las responsabilidades a cada uno de ellos. Cada integrante tendra
independencia en sus actividades asignadas, con la finalidad de evitar que

existan conflictos de intereses.

Tanto el cliente de la auditoria o el representante del cliente, asi como el
lider auditor tiene la potestad para solicitar algun cambio de un miembro del
equipo auditor, siempre que sea por algun motivo aceptable, por ejemplo algun

comportamiento no ético que se conozca.
Establecimiento del contacto inicial con el auditado

Esta se da en la fase inicial de la auditoria, puede darse de modo formal
e informal, y esta tiene como finalidad iniciar los canales de comunicacion
apropiados, para poder solicitar informacion, presentar a los integrantes del
equipo auditor, solicitar autorizacion para acceso a documentacion que va ser
necesaria para que sirva como evidencias, conocer las normas de seguridad en

caso de que sean aplicadas dentro de la empresa. Asimismo es necesario para
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acordar quienes serian por parte de la empresa los guias o acompafiantes al
momento de recorrer la empresa, inclusive solicita previamente los permisos y

facilidades para ingresar a areas que no tienen permitido el ingreso facilmente.
Revisiéon de Documentos

Antes de que se realice el trabajo de auditoria es conveniente que se
revise la documentacion con la finalidad de verificar que la documentacion esta
acorde al sistema. Para la revision de documentos también se puede dar una
visita en situ con el objetivo de que el auditor pueda tener una vision de la
documentacion con la que cuenta la empresa. Asi mismo el Auditor Lider puede
considerar si se debe seguir o no con la auditoria, en la situacién de que la
documentacion sea errénea o no reuna lo minimo necesario para el sistema que
se desea auditar (Vélez y Leodn, 2008). Puede también que la auditoria sea
suspendida hasta que se dé solucién a los problemas de documentacion.

Preparacién del plan de Auditoria

El Auditor Lider es el responsable de preparar el plan de auditoria con la
finalidad de brindar la informacion del mismo al equipo auditor, a las personas
auditadas y al cliente que ha solicitado la auditoria. Debe reflejar el alcance y la
complejidad de la auditoria. En el mismo se encontrara el cronograma de la
auditoria que incluya fechas, horarios, responsables. Asi mismo este plan debe
permitir cambios, y ser aceptado previamente por el cliente, y ser dado a conocer
a los auditados y partes interesadas (Vélez y Leon, 2008). Algo que también es
tomado en consideracion es la asignacion de recursos necesarios por parte de
la empresa para la auditoria y lo que se refiere a la confidencialidad de los
auditores.

En la Figura 45 se observa los componentes del plan de auditoria segun
la ISO 19011:2011.
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los métodos de auditoria a utilizar, incluyendo el grado de muestreo
requerido para obtener suficiente evidencia de auditoriay el disefio del plan
de muestreo, si aplica

los roles y responsabilidades de los miembros del equipo auditor, asi como de
los guias y observadores

Figura 45. Componentes del plan de auditoria. Fuente: ISO 19011:2011

Preparacion de documentos de trabajo

En esta parte se elaboran los documentos que serviran como base para
registrar lo evidenciado en la auditoria y servira al equipo auditor como
referencia. Segun la 1ISO 19011:2011 dentro de los documentos de trabajo se
podrian incluir documentos como checklist, formularios para registrar

informacién y planes de muestreo para la auditoria.
Realizacion de la reunion de apertura

Se deberia llevar a cabo una reunién con la gerencia de la empresa auditada, o
en donde sea adecuada esta reunidn con todo el grupo de auditoria para que asi

se dialogue con los responsables de las funciones o los distintos procesos por
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auditar. La persona que dirija la reunién debe ser el Auditor Lider. Dentro de los
puntos que se pueden tratar estan:

Revision del plan de auditoria.

Presentacion resumida de las actividades que se realizaran.

Los canales de comunicacion

Opcionalmente se puede permitir preguntas a los posibles auditados.

Recoleccion y verificacion de la informacion

En la fase de ejecucion se recolecta informacién que es necesaria para
evidenciar el cumplimiento de requisitos, la misma que se la toma mediante un
muestreo apropiado, se debe verificar las evidencias y con esto evaluar si cumple
con lo necesario para dar como aceptada la informacion. A esta informacién
recolectada se le denomina hallazgos, y sirve para que en la parte final se pueda

tomar en consideracién para las conclusiones de las auditorias.
Preparacién de las conclusiones de la auditoria

Antes de la reunion de cierre se reune el equipo auditor con la finalidad de
revisar los hallazgos de la auditoria y cualquier otra informacion recolectada para
poder acordar las conclusiones de la auditoria. Se toma en consideracién las
recomendaciones necesarias, y si es apropiado se discuten acciones

complementarias.

Se prepara un reporte final de auditoria, en el cual deben estar especificado
los resultados, los mismos que deben ser aprobados y difundido para que finalice
la auditoria. Se puede retener o destruir el reporte final de auditoria siempre que
haya previo acuerdo de ambas partes.
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4.3 Check list para auditoria de la Norma ISO 9001:2008

Luego de todo el proceso de planificacion y preparacién para la auditoria
del sistema de gestion de calidad se debe realizar la visita a sitio y realizar la
auditoria en si, por lo que es necesario llevar el check list para conocer si se
cumplen los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

Para cada uno de los puntos de la norma se han elaborado preguntas que
deben ser contestadas por el auditor, en este caso si cumplen o no cumplen,
para esto el auditor o auditores deben contar con evidencia que les sirva para
validar el cumplimiento de los requisitos que estan siendo revisados en el check

list. Todas las preguntas son elaboradas en base a la norma I1SO 9001:2008.

4.3.1 Check list del punto 4 de la norma: Sistema de Gestién de la
Calidad
Para este punto que se refiere a lo que necesita el sistema de gestion de
la calidad se observa en la Figura 46 las preguntas para el punto 4.1 de la norma,
que habla sobre los requisitos generales.

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1 Requisitos generales Cumple cumple Observaciones

.Se encuentran identificados los procesos del sistema?
([ Esta determinada la secuencia e interaccion de dichos
procesos?

¢ Se ha determinado los criterios y métodos para asegurar la
eficaz operacion y control de los procesos?

(Se asegura la disponibilidad de recursos ¢ informacion para
apoyar la operacion y el seguimiento de procesos?

(Se realiza el seguimiento, la medicion y el analisis de los
procesos?

(,Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los
resultados planificados y la mejora continua de estos procesos?

Figura 46. Check list punto 4.1
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En el punto 4.2 de la norma ISO 9001:2008 se refiere a los requisitos de

la documentacion incluye los puntos:

e 4.2.1 Generalidades

e 4.2.2 Manual de la calidad

e 4.2.3 Control de los documentos
e 4.2.4 Control de los registros

Las preguntas que pueden incluirse en el check list para estos puntos se

pueden visualizar en la Figura 47, Figura 48, Figura 49 y Figura 50. Es importante

destacar que en estos puntos se evidencia la existencia de estos documentos,

los mismos que son necesarios dentro del sistema de gestion de calidad, en

puntos siguientes se verifica mas a fondo cada uno de estos.

4.2.1 Generalidades

Cumple

cumple

Observaciones

(Existe un documento de politica de calidad?

(Existe un documento de objetivos de calidad?

(Existe un manual de calidad?

(Existen procedimientos documentados exigidos por la norma y
necesarios para el desarrollo del sistema?

(Existen registros necesarios para el desarrollo del sistema?

Figura 47. Check list punto 4.2.1

4.2.2 Manual de la calidad

Cumple

cumple

Observaciones

(Elmanual incluye el alcance del sistema de gestion de la calidad?

(Elmanual incluye detalles y la justificacion de cualquier exclusién?

(Elmanual incluye o refrencia a los procedimientos documentados?

(Elmanual de calidad incluye una descripcion de la interaccion entre
los procesos ?

Figura 48. Check list punto 4.2.2
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4.2.3 Control de los documentos Cumple No Observaciones
cumple

(Existe un procedimiento documentado que defina los controles para

aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su

emision?

(Existe un procedimiento documentado que defina los controles para

revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario ?

(Los documentos revisados cumplen con esta metodologia de

revision y actualizacion?

(Existe un procedimiento documentado adecuado para la

identificacion de los cambios de los documentos y el estado de la

version vigente?

(Existe un procedimiento documentado para la distribucion de los

documentos que los haga disponibles en los puestos de trabajo con

su ultima actualizacién?

(Los documentos son legibles e identificables?

(Se han identificado documentos de origen externo y se controlan y

distribuyen adecuadamente?

(Existe una metodologia para evitar el uso no intencionado de

documentos obsoletos, y aplicarles una identificacién adecuada en el

caso de que se mantengan ?

(Los documentos obsoletos han sido tratados segtin la metodologia

definida?

Figura 49. Check list punto 4.2.3

. No .

4.2.4 Control de los registros Cumple Observaciones

cumple

(Existe un procedimiento documentado para el control de los
registros?

(Existe un procedimiento documentado para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la retencion y la
disposicion de los registros?

(Los registros revisados cumplen con el procedimiento?

los registros permanecer legibles, facilmente identificables y
recuperables?

Figura 50. Check list punto 4.2.4

4.3.2 Check list del punto 5 de la norma: Responsabilidad de la direcciéon

Para este punto de la norma ISO 9001:2008 que se refiere a la
Responsabilidad de la direccion se elaboran preguntas para el check list que

ayuden a cumplir los puntos:
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e 51 Compromiso de la direccion

e 52 Enfoque al cliente

e 53 Politica de la calidad

e 54 Planificacion

e 55 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
e 56 Revision por la direccidon

Es importante destacar que en el punto 5 de la norma lo que se desea es
verificar la responsabilidad de la direccién con el sistema de gestidén de calidad,
para esto la norma ISO 9001:2008 indica los seis puntos en los que debe estar

involucrado los directivos para asegurar tener un sistema de gestidén de calidad.

El punto 5.1 Compromiso de la direccion, se desea conocer mediante
preguntas sencillas si existe involucramiento de la alta direccion en el Sistema
de Gestion de la calidad, y en las bases de este. En la Figura 51 se puede

observar las preguntas para este punto de la norma.

5.1 Compromiso de la direccion Cumple Observaciones
cumple

(La alta direcciéon comunica a la organizacion la importancia de
satisfacer los requisitos del cliente, asi como los legales y
reglamentarios?

(La alta direccion establece la politica de la calidad?

(Laalta direccion asegura el establecimiento de objetivos de la
calidad?

(Se lleva a cabo las revisiones por la direccion?

(Se asegura la disponibilidad de recursos?

Figura 51. Check list punto 5.1

El punto 5.2 Enfoque al cliente, se desea conocer mediante preguntas
sencillas si existe involucramiento de la alta direccion en el enfoque al cliente, es
decir si se determinan los requisitos del cliente. En la Figura 52 se puede

observar las preguntas para este punto de la norma.
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No

5.2 Enfoque al cliente Cumple Observaciones
cumple

Se esta determinando los requisitos del cliente? Ver apartado 7.2.1

¢Se analiza la satisfaccion del cliente? Ver apartado 8.2.1

Figura 52. Check list punto 5.2

El punto 5.3 Politica de la calidad, se desea conocer mediante preguntas
sencillas si existe involucramiento de la alta direccién en la Politica de la calidad,
es decir si ha participado en el desarrollo de la misma, verificando que la misma
esté relacionada con los objetivos de calidad, que se comunicada y conocida por
la organizacion. Asimismo que exista revision de la misma cuando sea necesario.

En la Figura 53 se puede observar las preguntas para este punto de la norma.

5.3 Politica de calidad Cumple Observaciones
cumple

(La politica de la calidad es es adecuada al propdsito de la
organizacion?

(Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejora
continua?

(Los objetivos de la calidad estan elaborados de acuerdo a las
directrices de la politica?

(La politica de calidad es comunicada y entendida por el personal de
la organizacion?

(La politica de calidad es revisada y se evidencia esta revision?

Figura 53. Check list punto 5.3

El punto 5.4 Planificacion, se desea conocer mediante preguntas sencillas si
existe involucramiento de la alta direccion en la Planificacién dela organizacion,
es decir si existen objetivos de calidad adecuados al sistema de gestion.
Asimismo que exista planificacién del sistema de gestion de la calidad. En la
Figura 54 y Figura 55 se puede observar las preguntas para este punto de la

norma.
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No
5.4.1 Objetivos de la calidad Cumple Observaciones
cumple
(Los objetivos se han fijado en funciones y niveles adecuados que
ofrezcan mejora continua de la organizacion?
(Los objetivos son medibles y estan asociados a un indicador?
(Los objetivos de la calidad estan de acuerdo a las directrices de la
politica?
Figura 54. Check list punto 5.4.1
Yoyl - o - No -
5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad Cumple cumple Observaciones

(Se encuentran planificados los procesos del sistema de gestion de la
calidad?

(Se encuentran planificados los objetivos del sistema de gestion de la
calidad?

Figura 55.Check list punto 5.4.2

El punto 5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion, se desea conocer
mediante preguntas sencillas si existe definidas las responsabilidades del
personal de la organizacion. Asimismo la existencia de un representante de la
Direccion para el Sistema de gestion dela calidad. Ademas se verifica la
existencia de una correcta comunicacion dentro de la companiia de los procesos
que son parte del sistema. En la Figura 56, Figura 57 y Figura 58 se puede

observar las preguntas para este punto de la norma.
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5.5.1 Responsabilidad y autoridad Cumple Observaciones
cumple

(Se encuentran definidas las responsabilidades y autoridades dentro
de la organizacion?

(Se encuentran comunicadas las responsabilidades a los empleados
de la organizacion?

Figura 56. Check list punto 5.5.1

5.5.2 Representante de la direccién Cumple No Observaciones
cumple

(La organizacion cuenta con soporte de la asignacion de
representante de la direccion para liderar los sistemas de gestion d ela
calidad?

(Se tiene evidencia de que el representante de la direccion dentro de
sus actividades realiza el aseguramiento del establecimiento,
implementacion y mantenimiento de los procesos del sistema?

(Existe informes del representante de la direccion hacia la alta
direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y de
cualquier necesidad

de mejora?

(Existe evidencia Dentro de las responsabilidades del puesto de
trabajo de representante de la direccion se incluye la de asegurarse de
la promocién de la toma de conciencia de los requisitos del cliente?

(Se tiene evidencia de que el representante de la direccion dentro de
sus actividades promueve la toma de conciencia de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizacion?

Figura 57. Check list punto 5.5.2

5.5.3 Comunicacion interna Cumple Observaciones
cumple

(Existe evidencia de procesos de comunicacion eficaces para el
correcto desempeiio de los procesos?

Figura 58. Check list punto 5.5.3
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El punto 5.6 Revision por la direccion, se desea conocer mediante preguntas
sencillas la existencia del proceso de revisidn del sistema por parte de la alta
direccion, siendo sumamente importante esta revisidn para conocer el estado del
sistema, el cumplimiento de objetivos, el desarrollo de los procesos y la
oportunidad de mejoras mediante planes de accidn. Para todo esto se debe tener
evidencia de la existencia de estas actividades y de los documentos de soporte
que sirvan para implementar esta revision. En la Figura 59, Figura 60 y Figura

61 se puede observar las preguntas para este punto de la norma.

5.6.1 Generalidades Cumple Observaciones
cumple

(Se encuentran definida la frecuencia de realizacion de las revisiones
del sistema de gestion de la calidad por la direccion?

(Se incluye en el informe de revisionpor la direccion el analisis de
oportunidades de mejora, la necesidad de cambios en el sistema, y el
analisis de la politica y los objetivos de la calidad?

(Existen registros de la revision por la direccion?

Figura 59. Check list punto 5.6.1
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5.6.2 Informacion de entrada para la revision Cumple Observaciones
cumple

(Elinforme de la revision por la direccion contiene los resultados de
las auditorias internas?

(Elinforme de la revision por la direccion contiene los resultados de
de la retroalimentacion del cliente?

(Elinforme de la revision por la direccion contiene el desempeifio de
los procesos y la conformidad del producto?

(Elinforme de la revision por la direccion contiene el estado de las
acciones correctivas y preventivas?

(Elinforme de la revision por la direccion contiene las acciones de
seguimiento de revisiones por la direccion previas?

(Elinforme de revision por la direccion contiene la necesidad de
cambios que afecten al sistema de gestion de la calidad?

(Elinforme de revision por la direccion contiene las recomendaciones
para la mejora?

Figura 60. Check list punto 5.6.2

5.6.3 Resultados de la revision Cumple Observaciones
cumple

(Elinforme de revision de la direccion debe incluir decisiones y
acciones relacionadas con la mejora de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad?

(Elinforme de revision de la direccion debe incluir decisiones y
acciones relacionadas con la mejora del producto relacionada con los
requisitos de los clientes?

(Elinforme de revision de la direccion debe incluir los recursos
necesarios para ejecutar las acciones previstas?

Figura 61. Check list punto 5.6.3
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4.3.3 Check list del punto 6 de la norma: Gestién de los recursos

Para este punto de la norma ISO 9001:2008 que se refiere a la Gestion
de los recursos se elaboran preguntas para el check list que ayuden a cumplir
los puntos:

e 6.1 Provision de recursos
e 6.2 Recursos humanos

e 6.3 Infraestructura

e 6.4 Ambiente de trabajo

El punto 6 de la norma esta basado en que la empresa brinde los recursos
necesarios para la implementacién del Sistema de gestion de calidad. Este punto
genera varias complicaciones al momento de implementar un sistema de gestion
de calidad, debido a que los directivos muchas veces no asignan los recursos
necesarios, pues el implementar el sistema necesita recursos adicionales, que
posiblemente no estaban considerados por la organizacion. Al final cuando se
observan los resultados de la implementacion es cuando los directivos se dan
cuenta que la inversion que han hecho es poca para los beneficios obtenidos.
En la Figura 62 se puede observar las preguntas para el punto 6.1 Provisién de

recursos
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6.1 Provision de recursos Cumple Observaciones
cumple

(Dispone la organizacion de los recursos necesarios para mantener el
sistema de gestion de la calidad y mejorar continiamente?

(Dispone la organizacion de los recursos necesarios para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos?

Figura 62. Check list punto 6.1

En el punto 6.2 recursos humanos se busca conocer si el talento humano
de la empresa cumple con ciertos parametros de educacion, capacitacion,
habilidades y aptitudes necesarias para ocupar un puesto dentro de la
organizacion. Asimismo conocer si existen procesos de evaluacion y formacion
para el personal. Se observa en la Figura 63 las preguntas para este punto de la

norma.
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6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades Cumple No Observaciones
cumple

(Elpersonal cuenta con la educacion, formacion, habilidades y

experiencia apropiadas realizacion de sus trabajos?

6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia Cumple culjn(;)le Observaciones

(Se encuentra definida la competencia necesaria para cada empleado
que realiza trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del

producto?

(Existe un plan de formacion o de logro de competencias?

(Existe una metodologia definida para la evaluacion de la eficacia de
las acciones formativas de la organizacion?

(Existen registros de plan de formacion para cada puesto, ficha de
empleado y documentos de soporte de formacion?

(Existe evidencia documentada de la educacion, formacion,
habilidades y experiencia del perosnal de la organizacién?

Figura 63. Check list punto 6.2

En el punto 6.3 Infraestructuras se busca conocer la existencia de
infraestructura y equipos necesarios para asegurar que el sistema de gestion de
la calidad marche correctamente. Se observa en la Figura 64 las preguntas para
este punto de la norma. Ademas en la Figura 65 se desea conocer si el ambiente
de trabajo en la organizacién es el adecuado, aqui es importante conocer como

se sienten las personas dentro de la empresa.



Gestion de la calidad

6.3 Infraestructuras Cumple Observaciones
cumple

(Se encuentra identificada la infraestructura necesaria y existente para
la realizacion de los procesos?

(Existen planes de mantenimiento preventivo para cada uno de
infraestructura y equipos?

(Existen registros de mantenimiento correctivo y preventivo
realizados?

Figura 64. Check list punto 6.3

6.4 Ambiente de trabajo Cumple Observaciones
cumple

Si existen condiciones especificas de trabajo, ;Se encuentran
definidas tales condiciones?

(Existe un buen ambiente de trabajo?

Figura 65. Check list punto 6.4

4.3.4 Check list del punto 7 de la norma: Realizacién del producto

Para este punto de la norma ISO 9001:2008 que se refiere a la Realizacion
del producto se elaboran preguntas para el check list que ayuden a cumplir los

puntos:

e 7.1 Planificacion de la realizacion del producto
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e 7.2 Procesos relacionados con el cliente

e 7.3 Disefnoy desarrollo

e 74 Compras

e 7.5 Produccion y prestacion del servicio

e 7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicidn

El punto 7 de la norma esta basado en el producto, recordando que el
termino producto en la norma ISO 9001:2008 equivale a producto o servicio. Este
punto de la norma se trata sobre los procesos que requiere la empresa para
proporcionar un producto o servicio para nuestros clientes, que tenga en
consideracion los requisitos necesarios para brindar producto de calidad que
satisfaga las necesidades de los clientes. Uno de los graves problemas
referentes a calidad es que los productos o servicios con las especificaciones
que desean los clientes no son producidos; dentro de los procesos de la
compaiia esa idea es transformada y al final los clientes reciben otras

especificaciones.

El punto 7.1 Planificacion de la realizacién del producto, se desea conocer
mediante preguntas sencillas la existencia del proceso de realizacion del
producto, para esto es necesario que exista una planificacion adecuada,
actividades de seguimiento, actividades de control y registros que sirvan como
evidencia de dichos controles. En la Figura 66, se puede observar las preguntas

para este punto de la norma.
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7.1 Planificacién de la realizaciéon del producto Cumple T Observaciones

(Dispone la organizacion de una planificacion de procesos de
produccion ?

(La planificacion de la realizacion del producto es coherente con los
requisitos de los otros procesos del sistema?

(Durante la planificacion de la realizacion del producto la organizacion
determino los objetivos de la calidad, los requisitos para el producto,
los procesos, actividades de seguimiento, actividades de controly los
registros?

Figura 66. Check list punto 7.1

El punto 7.2 Procesos relacionados con el cliente, se desea conocer
mediante preguntas sencillas la existencia de los requisitos del cliente dentro de
los procesos, que estos requisitos sean revisados constantemente con la
finalidad de adecuarse segun el cliente, y que exista una correcta comunicacion
con el cliente para estar siempre pendiente de sus necesidades para buscar la
satisfaccion, teniendo en cuenta que las necesidades y gustos de los clientes
cambian rapidamente. En la Figura 67, Figura 68 y Figura 69 se puede observar

las preguntas para este punto de la norma.
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7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto Cumple e Observaciones

(Se encuentran documentados los requisitos del cliente, incluyendo
condiciones de entrega y posteriores?

(Se han definido requisitos no especificados por el cliente pero
necesarios?

(Se han definido los requisitos legales o reglamentarios del producto?

(Existe una metodologia definida para la determinacion de estos
requisitos?

Figura 67. Check list punto 7.2.1

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto Cumple e Observaciones

(Se encuentra descrita la metodologia, momento y responsabilidades
para la revision de los requisitos del cliente?

(Se cumple con los requisitos especificos de la metodologia?

(Existe evidencia de la revision de los requisitos?

(Existe una metodologia definida para el tratamiento de modificaciones
entre lo solicitado y lo contratado?

Figura 68. Check list punto 7.2.2
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7.2.3 Comunicacion con el cliente Cumple Observaciones
cumple

(Se encuentra descrita la metodologia para comunicar al cliente la
informacion sobre el producto?

(Se encuentra descrita la metodologia para comunicar al cliente las
consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las
modificaciones?

(Se encuentra descrita la metodologia para comunicar al cliente la
retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas?

(Existe evidencia del cumplimiento de la metodologia para comunicar
al cliente?

Figura 69. Check list punto 7.2.3

El punto 7.3 Disefio y desarrollo, se desea conocer mediante preguntas
sencillas la existencia de procesos relacionados al disefio y desarrollo del
producto. Es importante mencionar que este punto de la norma puede ser
excluido, es decir que existen empresas que no tengan los procesos de disefio
y desarrollo, para las cuales no es obligatorio contar con este punto. Por ejemplo
una empresa de comercializacion de productos. Es decir que no fabrican, solo

compran y venden el producto.

En la Figura 70, Figura 71, Figura 72, Figura 73, Figura 74, Figura 75 y

Figura 76 se puede observar las preguntas para este punto de la norma.



Gestion de la calidad

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo Cumple Observaciones
cumple

(Existe planificacion para cada uno de los disefios o desarrollos?

(La planificacion incluye etapas del disefio, verificacion y validacion?

(Estan definidos los criterios de revision de cada una de las etapas del
disefio?

(Se encuentran definidas las responsabilidades para el disefio y
desarrollo?

Figura 70. Check list punto 7.3.1

7.3.2 Hlementos de entrada para el disefio Cumple Observaciones
cumple

(Para todos los diseflos se han definido los elementos de entrada
relacionados con los requisitos del producto ? (requisitos funcionales,
legales, disefios similares,otros requsitos necesarios)

(Existen registros asociados a los elementos de entrada de disefio y
desarrollo?

Figura 71. Check list punto 7.3.2
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7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo Cumple Observaciones
cumple

(Los resultados del disefio y desarrollo cumplen con los elementos de
entrada para el disefio y desarrollo?

(Los resultados del disefio y desarrollo proporcionan informacion
apropiada para la compra, la produccion y la prestacion del servicio?

(Los resultados del disefio y desarrollo contienen o hacen referencia
a los criterios de aceptacion del producto?

(Los resultados del diseflo y desarrollo especifican las caracteristicas
del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto?

Figura 72. Check list punto 7.3.3

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo Cumple No Observaciones
cumple

(En la revision de disefio se evalua la capacidad de los resultados de
disefio y desarrollo para cumplir los requisitos?

(En la revision de disefio se identifican problemas y se proponen las
acciones necesarias?

Figura 73. Check list punto 7.3.4
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7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo Cumple Observaciones
cumple

(Los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los
elementos de entrada del disefio y desarrollo?

(Existe registro de la verificacion de los resultados del disefio y
desarrollo?

Figura 74. Check list punto 7.3.5

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo Cumple Observaciones
cumple

(Existe algtn registro de la validacion del producto disefiado?

(Se completa la validacion antes de la entrega o implementacion del
producto, siempre que sea factible?

({, Se mantienen registros de los resultados de la validacion y de
cualquier accion que sea necesaria ?

Figura 75. Check list punto 7.3.6

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo Cumple e Observaciones

(Existe registro de los cambios realizados en el disefio y desarrollo de
los productos?

(Existe registro de la revision y evaluacion de los cambios realizados
en el disefio y desarrollo de los productos?

Figura 76. Check list punto 7.3.7
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El punto 7.4 Compras, se desea conocer mediante preguntas sencillas
que las compras en la empresa se dé acorde a lo que pide la norma. En este
caso que existan procesos de compras definidos adecuadamente, con una
cantidad de proveedores seleccionados y evaluados constantemente con la
finalidad de asegurar la calidad de la materia prima, materiales e insumos usados
por la empresa. Asimismo la existencia de procesos de verificacion y control de
los productos y servicios facilitados por los proveedores. Algo que siempre toma
en cuenta la ISO 9001 es que se debe tener la cantidad minima necesaria de
proveedores con la finalidad de que estos se sientan comprometidos y trabajen
en equipo, teniendo en cuenta la relacion ganar-ganar, que debe existir entre
empresa y proveedor. En la Figura 77, Figura 78 y Figura 79 se puede observar

las preguntas para este punto de la norma.

7.4.1 Proceso de compras Cumple Observaciones
cumple

(Existe evidencia de que el producto adquirido cumple los requisitos
de compra especificados?

(Existe una seleccion de proveedores y se encuentran definidos los
criterios de seleccion?

(Existe una evaluacion de proveedores y sus criterios de evaluacion?

(Existen registros de las evidencias de cumplimiento de los criterios de
seleccion, evaluacion y reevaluacion?

Figura 77. Check list punto 7.4.1



Gestion de la calidad

7.4.2 Informacion de las compras Cumple No Observaciones
cumple
(Existe una metodologia para la realizacion de los pedidos de
compras?
(Los pedidos de compras contienen informacién sobre todos los
requisitos que debe tener el producto deseado?
(Se cumple la metodologia definida para la informacion de compras?
Figura 78. Check list punto 7.4.2
q oz No .
7.4.3 Verificacion de los productos comprados Cumple T Observaciones

(Existe definida una metodologia adecuada para inspeccion de los
productos comprados que asegure que se cumple los requisitos de
compra?

(Establece la organizacion en la informacion de compra las
disposiciones para la verificacion y el método para la liberacion de
producto, cuando la organizacion o un cliente desea llevar a cabo la
verificacion en instalaciones del proveedor?

(Existen registros de las inspecciones conformes a la metodologia
definida?

Figura 79. Check list punto 7.4.3

El punto 7.5 Produccién y prestacion del servicio, se desea conocer
mediante preguntas que la produccién y prestacion del servicio cumpla ciertos
parametros importantes como: (a) control, (b) validacion de procesos, (c)
Identificacion y trazabilidad del producto, (d) propiedad del cliente, y (e)

preservacion del producto. Siendo cada uno de estos puntos importantes para
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asegurar productos de calidad. En la Figura 80, Figura 81, Figura 82, Figura 83
y Figura 84 se puede observar las preguntas para este punto de la norma.

7.5.1 Control de l1a produccion y de la prestacion del servicio Cumple No Observaciones

cumple

(Existe una metodologia definida para la produccion o prestacion del
servicio?

(Existe en la metodologia la disponibilidad de informacion que
describa las caracteristicas del producto?

Si existen instrucciones de trabajo /Se encuentran disponibles en los
puestos de uso y estan actualizadas?

(Se utilizan los medios y los equipos adecuados?

(Existen registros para medir y dar seguimiento?

(Existe evidencia de actividades de liberacion, entrega y posteriores a
la entrega del producto?

Figura 80. Check list punto 7.5.1
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752 Vztll.dacmn de los procesos de la produccion y de la prestacion v No Observaciones
del servicio cumple

(La organizacion valida aquellos procesos de produccion y de
prestacion del servicio donde los productos resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de

seguimiento o medicién posteriores?

(Incluye esto a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan
aparentes generalmente después de que el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado el servicio?

(La validacion demuestra que se alcanzan los resultados planificados?

Figura 81. Check list punto 7.5.2

7.5.3 Identificacion y trazabilidad Cumple Observaciones
cumple

(Se encuentra identificado el producto a lo largo de todo el proceso
productivo?

Si es necesaria la trazabilidad del producto, ;Existe registro?

Figura 82. Check list punto 7.5.3
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7.5.4 Propiedad del cliente Cumple Observaciones
cumple

(Existe una metodologia para identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados
para su utilizacién o incorporacion dentro del producto?

(Existe una metodologia adecuada definida para la comunicacion de
los dafos ocurridos en los productos del cliente?

(Existen registros de estas comunicaciones?

Figura 83. Check list punto 7.5.4

7.5.5 Preservacion del producto Cumple Observaciones
cumple

(Existe definida una metodologia adecuada para la preservacion del
producto?

(Se evidencia el correcto cumplimiento de esta metodologia?

Figura 84. Check list punto 7.5.5

El punto 7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicion, se
desea conocer mediante preguntas si existe control de los equipos de
seguimiento de medicion. Dentro de las preguntas se tiene identificacién de los
equipos, calibraciones, registros de las calibraciones, acciones para mediciones

erroneas y proteccion para evitar el deterioro.

Este punto de la norma es excluible siempre que la empresa no cuente con
ningun equipo de medicion y que no existan programas para control del producto
servicio. En la Figura 85 se puede observar las preguntas para este punto de la

norma.
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7.6 Control de los equipos de seguimiento y medicién Cumple T Observaciones

(Se encuentran identificados todos los equipos de seguimiento y de
medicion?

(Existen definidas una metodologia de verificacion o calibracion de los
equipos de medicion que toma en consideracion patrones de medicion
internacionales o nacionales?

Nota: De no existir dichos patrones existen registros de como se
verifico o calibré

(Existen registros de las verificaciones o calibraciones realizadas?

(Se encuentran los equipos identificados con su estado de
calibracion y verificacion?

(Estan definidas las acciones para cuando se observe que las
mediciones han sido erroneas?

(Los equipos de medicion se protegen contra los dafios y el deterioro
durante la manipulacion, el mantenimiento y el almacenamiento?

Figura 85. Check list punto 7.6

4.3.5 Check list del punto 8 de la norma: Medicion, analisis y mejora

Para este punto de la norma ISO 9001:2008 que se refiere a la Medicion,
analisis y mejora se elaboran preguntas para el check list que ayuden a cumplir

los puntos:

e 8.1 Generalidades

e 8.2 Seguimientoy medicion

e 8.3 Control del producto no conforme
e 8.4 Analisis de datos

e 85 Mejora
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El punto 8 de la norma esta basado en la mejora continua, para esto uno
de los aspectos importantes es poder medir como se encuentran los procesos
del sistema de gestion de calidad. Ademas conocer y controlar que se cumplen
con los requisitos del sistema de gestién de calidad para lo cual se requiere que
las mediciones y evaluaciones de todo el sistema nos permitan analizar los
resultados y poder plantear acciones para mejorar. Es como un equipo de futbol
que busca ganar el torneo, para esto tiene que asignar recursos y evaluar
constantemente a sus jugadores, para asegurar que estén rindiendo lo que
deberian, asi mismo cuando el equipo no obtiene los resultados que se desean
se toman medidas para recuperarse y seguir alineados a cumplir con el objetivo

del club.

8.1 Generalidades Cumple No Observaciones
cumple

(Existen procesos definidos para realizar el seguimiento, medicion,
analisis y mejora?

(Se usa técnicas estadisticas dentro de la metodologia?

Figura 86. Check list punto 8.1



Gestion de la calidad

8.2.1 Satisfaccion del cliente Cumple No Observaciones
cumple

(Existe definida una metodologia para el analisis de la satisfaccion del

cliente?

(Existen registros conformes a la metodologia definida?

Figura 87. Check list punto 8.2.1

Voot No .

8.2.2 Auditoria interna Cumple Observaciones

cumple

(La auditoria interna comprende todos los procesos del sistema de
gestion de la calidad y la norma ISO 90017

(Se encuentra definida la frecuencia y planificacion de las auditorias?

(Son objetivos e imparciales los auditores internos?

(Se encuentran definidos y se cumplen los requisitos que deben
cumplir los auditores internos para la realizacion de las auditorias
internas?

(Existe un procedimiento documentado para las auditorias internas?

(Existen registros de las auditorias internas?

(Elresponsable del area con no conformidades asegura que se
cumplan las correcciones necesarias?

Figura 88. Check list punto 8.2.2
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8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos Cumple No Observaciones
cumple

(Existen indicadores para cada uno de los procesos del sistema de

gestion de la calidad?

(Estos indicadores demuestran la capacidad de los procesos para

alcanzar los resultados planificados?

(Se siguen acciones a partir del analisis de indicadores?

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto Cumple culjn(;)le Observaciones

(Se encuentran definidas las pautas de inspeccion final del producto?

(Existen registros de estas inspecciones finales?

(Los registros indican la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacion del
producto?

Figura 89. Check list punto 8.2.3y 8.2.4
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8.3 Control del producto no conforme Cumple Observaciones
cumple

(El producto no conforme es identificado para evitar su uso?

(Existe un procedimiento documentado para el control del producto no
conforme y el tratamiento de las no conformidades?

(Existen registros conformes a la metodologia definida?

(Se toman acciones para la solucion de las no conformidades?

Figura 90. Check list punto 8.3
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8.4 Analisis de datos Cumple Observaciones
cumple

(Existe evidencia del analisis de datos del sistema de gestion de la
calidad?

(Se incluyen los datos generados del resultado del seguimiento y
medicion y de cualquier otra fuente pertinente?

(Elanalisis de datos debe proporcionar informacion sobre la
satisfaccion del cliente?

(Elanalisis de datos debe proporcionar informacion sobre la
conformidad con los requisitos del producto?

(Elanalisis de datos debe proporcionar informacion sobre las
caracteristicas de los procesos, de los productos y sus tendencias?

(El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas?

(Elanalisis de datos debe proporcionar informacion sobre los
proveedores?

Figura 91. Check list punto 8.4
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8.5.2 Accion correctiva Cumple Observaciones
cumple

(Se dan acciones correctivas para eliminar la causa de no
conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir?

(Existe un procedimiento documentado para definir los requisitos para
revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes)?

(Existe un procedimiento documentado para determinar las causas de
las no conformidades?

(Existe un procedimiento documentado para evaluar la necesidad de
adoptar acciones para asegurarse que las no conformidades no
vuelvan a ocurrir?

(Existe un procedimiento documentado para determinar e implementar
las acciones necesarias?

(Existe un procedimiento documentado para registrar los resultados de
las acciones tomadas?

(Existe un procedimiento documentado para revisar la eficacia de las
acciones correctivas tomadas?

Figura 92. Check list punto 8.5.2
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8.5.3 Accion preventiva Cumple Observaciones
cumple

(Se determinan acciones para eliminar las causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia?

(Existe procedimiento documentado para determinar las no
conformidades potenciales y sus causas?

(Existe procedimiento documentado para evaluar la necesidad de
actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades?

(Existe procedimiento documentado para determinar e implementar las
acciones necesarias?

(Existe procedimiento documentado para registrar los resultados de
las acciones tomadas?

(Existe procedimiento documentado para revisar la eficacia de las
acciones preventivas tomadas?

Figura 93. Check list punto 8.5.3

Estos puntos de la norma son fundamentales, debido a que el
mejoramiento continuo es parte importante del Sistema de Gestion de la calidad.
El auditor pedira evidencias de los planes de accion, las acciones correctivas,
acciones preventivas, resultados de auditorias, seguimiento del proceso,
seguimiento del producto y manejo del producto no conforme. Es importante
contar con la evidencia necesaria para poder pasar una auditoria sin
inconvenientes. Pero mas importante es que se cumpla cada uno de los puntos

de la norma a través del tiempo. Y el enfoque del mejoramiento continuo sea
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permanente, para asi asegurar que la empresa cuenta con un Sistema de

Gestion de la Calidad y que la empresa vive la Calidad.

ACTIVIDADES

1. En la organizacién en la que usted labora realice una auditoria del
Sistema de Gestion, utilice para la misma los check list presentados
en el presente capitulo para validar el cumplimiento de cada uno de
los puntos auditables de la norma ISO 9001. Una vez finalizada la
auditoria establezca un valor porcentual de cumplimiento, y de su
apreciacion de posibles mejoras para cada uno de los

incumplimientos.
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