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Resumen

El presente trabajo se realizo en el &rea de Ingenieria Industrial de la Universidad Autonoma de
Baja California en los laboratorios de Ing. Métodos y Estudio del trabajo y Ergonomia durante el
periodo comprendido entre los afios 2008 y 2010. Este trabajo consistio en la implementacion de
la norma ISO 9001:2008 mediante la creacion de un sistema documental bajo este lineamiento,
por lo que se establecid la relacion entre las actividades de los laboratorios y los distintos
apartados de la norma, incorporandonos con el sistema de calidad de la facultad de ingenieria e
identificando los procesos aplicables en el desarrollo del servicio de los laboratorios antes
mencionados, por lo que se analizd la documentacion y metodologia utilizada en el area,
estableciendo y generando procesos y documentacién que permitan al docente cumplir con su
funcion y brindar el servicio adecuado a los alumnos, de manera que alcancen los objetivos

perseguidos.

La implementacién se llevd a cabo en conjunto con el personal involucrado del é&rea,
asegurandonos que el mismo obtuviera la capacitacion adecuada para lograr la correcta
generacién de documentacién y evidencia necesaria para cumplir con los requerimientos de la
norma, asi como un apropiado seguimiento de los procesos. El presente trabajo se justificd con
la oportunidad de ofrecer un mejor servicio a los usuarios de ambos laboratorios asi como lograr

incrementar la efectividad de los procesos mediante la clara interrelacion de los mismos.

Asimismo se evaluo la ejecucién de las actividades de la implementacion mediante auditorias
internas, con la finalidad de incrementar la efectividad del sistema, asi como el apego a la norma.
En base a los hallazgos encontrados en las mismas, se desarrollaron las acciones correctivas
pertinentes para una correcta implementacion y de esta manera lograr adquirir la certificacion

externa de los laboratorios.
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Abstract

This study was conducted in the area of Industrial Engineering at the Universidad Auténoma de
Baja California in the laboratories of Engineering Methods, Work Study and Ergonomics during
the period between 2008 and 2010, this work was the implementation of ISO 9001:2008 by
creating a document under these guidelines, so the relationship was established between the
activities of the laboratories and the different sections of the standard, incorporating them with
the quality system engineering faculty and identifying the processes involved in service
development laboratories mentioned above, so it was analyzed the documentation and
methodology used in the area, establishing and creating processes and documentation to enable
the teacher to fulfill its role and to provide adequate service to students, so that the objectives

pursued are satisfied.

The implementation was carried out in conjunction with the personnel involved in the area,
ensuring that they obtains the proper training to achieve the correct generation of documentation
and the needed evidence to achieve the requirements of the standard and proper monitoring of
the processes. The present work is justified by the opportunity to provide better service to users
of both laboratories as well as to help increase the effectiveness of the processes by the clear
relationship of them.

Also assessed the performance of the implementation activities through internal audits, in order
to increase the system’s effectiveness and adherence to the rule and based on the findings in
them, were developed corrective actions for proper implementation and thus able to acquire

external certification of laboratories.
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Hipotesis

“Mediante el desarrollo de un sistema de documentacion bajo los lineamientos de la norma 1SO
9001:2008 en el area de industrial para los laboratorios de Ing. Métodos y Estudio del Trabajo y
Ergonomia se logrard brindar la prestacion del servicio adecuada para cubrir los aspectos

académicos, asegurando la calidad de los mismos, mediante la mejora continua de los procesos.”
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Objetivo

Implementar la norma 1SO 9001: 2008 en el area de industrial en los laboratorios de Ing. de
Métodos y Estudio del Trabajo y Ergonomia llevando a cabo la elaboracion de la
documentacidn, entrenamiento y monitoreo en la generacion de evidencia necesaria para obtener

la certificacion de estos laboratorios.
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Metas

X/
°e

Establecer la relacion entre las actividades de los laboratorios de Ergonomia, Ing. de

Métodos y Estudio del Trabajo con los distintos apartados de la norma 1ISO 9001:2008.

% Recopilar la documentacién actual de los laboratorios y evaluar si esta cumple con los
requisitos de la norma ISO 9001:2008.

% Generar la documentacion faltante para el cumplimiento de la norma.

+ Estandarizar la documentacion de acuerdo con el sistema de calidad de la facultad de
ingenieria.

% Involucrar al personal relacionado con la documentacién mediante capacitacion.

% Implementar la documentacion en los laboratorios de Ergonomia, Ing. de Métodos y
Estudio del Trabajo.

%+ Lograr un minimo de 75% de implementacion de la documentacion. Evaluando esta meta
mediante auditorias internas.

% Corregir los hallazgos encontrados en las auditorias internas. Mediante la aplicacion de

acciones correctivas.

>

R/
*

Obtener la certificacion de los laboratorios.

)

Tesis de maestria viii

Ing. Marina Dali Amezcua



Implementacion de la Norma 1SO 9001:2008 en los laboratorios de Ing. de Métodos, Ergonomia y Estudio del Trabajo

Justificacion

La facultad de ingenieria cuenta con 14 laboratorios certificados en diferentes areas.
Actualmente los laboratorios del area de industrial no forman parte de esta lista, y es la constante
busqueda de mejora continua en los procesos de los laboratorios de ingenieria industrial la que

nos lleva a buscar métodos 6 herramientas que nos ayuden a lograr este objetivo.

Con la implementacion de la norma ISO 9001: 2008 en los laboratorios de Ergonomia, Ing. de
Métodos y Estudio del Trabajo nos brindara la oportunidad de ofrecer un mejor servicio a los
usuarios de ambos laboratorios, incrementar la efectividad de los procesos debido a la aplicacion
consistente de estos, definir de una manera clara las responsabilidades para el personal
relacionado con los servicios de los laboratorios, asi como la mejora de la comunicacién interna

mediante la clara interrelacion entre los distintos procesos del laboratorio.

La norma I1SO 9001 Rev. 2008 fue publicada en octubre del 2008, por lo que esta
implementacion debera llevarse a cabo desarrollando la investigacion de los cambios que se
generaron con respecto a la version anterior y su impacto en el desarrollo e implementacion de

un sistema de calidad.

La certificacién a su vez nos brinda de manera implicita, el reconocimiento tanto externo como
interno, sobre el compromiso que se tiene por parte de los laboratorios a ofrecer un servicio de

calidad a los usuarios de los mismos.
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Capitulo I. Generalidades de la Calidad

1.1 Evolucion histérica de la Calidad

El ser humano por naturaleza busca la calidad de forma inconsciente, desde sus origenes hasta la
actualidad y en este pasar de los afios este concepto se ha ido perfeccionando hasta lo que

conocemos actualmente como calidad total.

Etapas de la calidad

Cada etapa se ha construido sobre la siguiente, es decir, una nueva etapa es la mezcla de los
mejores métodos sobre la siguiente, mas las mejores ideas y précticas que han generado los
profesionistas de la calidad y la administracién. Por ejemplo, la administraciéon de la calidad
total incluye nuevos supuestos y practicas sobre la calidad, pero se queda con algunos de los
métodos de las etapas previas; inspeccién, control estadistico y aseguramiento. Asi no es posible
decir, por ejemplo, que el control estadistico sea obsoleto, més bien es insuficiente como
estrategia de calidad. Al cambiar nuestros pensamientos se modifican nuestras creencias, y al
final nuestra vida (Figura 1.1) [1].

De acuerdo con Bounds et al. (1994) El concepto de calidad ha transcurrido por diversas eras: la
de inspeccion (siglo X1x), la del control estadistico del proceso (década de los treintas), la del
aseguramiento de la calidad (década de los cincuentas), y la era de la administracion estratégica
por calidad total (década de los noventas) [2].

Antes de la inspeccion

La busqueda de la calidad para el hombre surgi6 por la necesidad de satisfacer sus necesidades
basicas como el alimento y el vestido. El usuario seleccionaba sus bienes directamente y de esta
manera la aceptacion de los productos era responsabilidad de los mismos usuarios.

Con el desarrollo de las comunidades surgieron las negociaciones entre el fabricante y el usuario
para la obtencion de bienes, en esta etapa el usuario se dirigia directamente con el fabricante y

realizaba el trato cara a cara asi como la inspeccion del producto. Las especificaciones de los
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productos eran proporcionadas directamente por el usuario y era mas sencillo lograr la

satisfaccion del cliente.

Vida

Comportamientos

Actitudes

Expectativas

Creencias

\ Pensamientos

Figura 1.1 El cambio en si mismo.
Etapa de inspeccién

Al nacer las primeras ciudades, se cred un mercado relativamente estable para bienes y servicios,
lo que permitié el desarrollo inicial de procesos y especificaciones del producto, dando como
resultado nuevas formas de organizacion [2].

Posteriormente, con el desarrollo del comercio proliferaron pequefios talleres; los comerciantes
interfirieron entre el fabricante y el usuario, y los productores se empezaron a mover entre
ciudades. Es en este momento cuando surge la necesidad de contar con especificaciones,
muestras, garantias, y otros medios para compensar la falta de contacto cara a cara entre
fabricante y usuario [2].

Aqui es donde se empieza a responsabilizar a ciertos empleados para que evaluen la calidad y
detecten errores sobre la calidad del producto [1]. Nace la figura del inspector, quien por
definicion es el que vigila o examina [2]. Estos inspectores comienzan a utilizar estandares para
detectar las partes que no se ajustaban, lo cual representa un gran avance, ya que esto conducia a
tener un sistema de inspeccion mas consiente que cuando la inspeccion era realizada a simple
vista. [1].
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La inspeccion se volvid una actividad reactiva, es decir, se reaccionaba a los productos
defectuosos, cuando ya estaban terminados, y buscaba eliminar el error impidiendo que los
mismos llegaran a manos de consumidores, convirtiéndolos en desecho o reprocesandolos [2].

Durante toda la década de 1920 se limit6 a contar y detectar la mala calidad [1].

Etapa de control estadistico de la calidad

El “control” se refiere al proceso que se emplea con el fin de cumplir con los estandares. Esto
consiste en observar el desempefio real, compararlo con algun estandar y después tomar medidas
si el desemperfio observado es significativamente diferente al estandar [3].

Walter Shewhart (1891-1967), uno de los principales personajes de esta época, entendia la
calidad como un problema de variacion que se podia controlar y prevenir mediante la
eliminacion a tiempo de las causas que lo provocaban (de reactiva a proactiva), de tal forma que
la produccién pudiese cumplir con la tolerancia de especificacion de su disefio, sin tener que
esperar a que el producto estuviera terminada para corregir las fallas [1]. A su vez establece que
el conocimiento obtenido con la realizacion de estudios estadisticos puede ser usado para
mejorar el control mediante la estabilizacion y reduccién de la variacidn en proceso [2].

En los mismos afos, otros dos compafieros de Shewhart, Harold F Dodge y Harry G. Roming,
iniciaron la aplicacion de la teoria estadistica a la inspeccion por muestras y desarrollaron el
muestreo de aceptacion como sustituto de la inspeccion al 100% [2]. La inspeccion dej6 asi de
ser masiva para convertirse en inspecciones a base de muestreos, lo cual la hizo menos costosa y

cansada [1].

Etapa del aseguramiento de la calidad

De manera conceptual “aseguramiento de la calidad” es la actividad de proporcionar la
evidencia necesaria para establecer la confianza, entre todos los interesados, de que las
actividades relacionadas con la calidad se estan realizando en forma efectiva. 1ISO 8402- 1986
define el aseguramiento de la calidad relacionado con un producto o servicio como: todas
aquellas acciones planeadas y sistematicas necesarias para proporcionar la confianza adecuada

que el producto o servicio va a satisfacer los requerimientos de calidad dados [3].
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Durante la etapa del aseguramiento de la calidad, el concepto de calidad evolucion6 de una
perspectiva estrecha y centrada en la manufactura a tener una intervencién en los esfuerzos por la
calidad en areas como disefio, ingenieria, planeacion y actividades de servicio [1]. Es a
principios de los afios cincuentas cuando Joseph M. Juran impulsé el concepto del aseguramiento
de calidad que se fundamenta en que el proceso de manufactura requiere de servicios de soporte
de calidad, por lo que se debian coordinar esfuerzos entre las areas de produccion y disefio del
producto, ingenieria de proceso, abastecimiento, laboratorio, ademas de otras areas [2].

Se busca que la calidad deje de medirse Unicamente de acuerdo a sus especificaciones, y se trata
de satisfacer los requerimientos del cliente en cuanto a disefio, calidad en la materia prima,

empaque, facilidad en su uso y disposicion final.

Etapa de la administracién estratégica por la calidad total

La caracteristica fundamental de esta etapa es que pierde sentido la antigua distincion entre
producto y servicio. Lo que existe es el valor total para el cliente [4].

En esta era surge el énfasis en el mercado y en las necesidades del consumidor, reconociendo el
efecto estratégico de la calidad en el proceso de competitividad. Las organizaciones adoptan
modelos de excelencia basados en principios de calidad total, estableciendo los planes y
proyectos estratégicos necesarios para colocar a la organizacion en un nivel de competencia que
les asegure su permanencia y crecimiento. El objetivo no solo es la reduccion de variabilidad,

sino la busqueda de operaciones y procesos practicamente libres de error [2].

1.2 Definicién de Calidad

Es facil verificar la inexistencia de un concepto claro cuando se habla de “Calidad”. Basta
interrogar cualquier persona que no forme parte del “ambiente de calidad”, para considerar
“mejor” o “peor”; la calidad surge de la comparacion subjetiva de dos productos o servicios —tal
automovil es mejor que tal otro, tal restaurante es mejor que tal otro-, pero muy dificilmente
ensayen una definicion objetiva [5].

Por tal razén, mencionaremos algunas de las definiciones mas destacadas sobre calidad.
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Calidad viene del latin Qualitas y esta asociado al atributo o propiedad que distingue a las

personas, bienes o servicios [4].

El diccionario tiene muchas definiciones de “calidad”. Una definicién breve que tiene mucha
aceptacion es: “la calidad es la satisfaccion del cliente”.
Aunque una definicion tan breve tiene un punto central, debe desarrollarse para proporcionar una
base para la accion.
La extension de esta definicion comienza con la palabra “cliente” un cliente es aquel a quien un
producto o proceso impacta:

1. Los clientes externos incluyen no solo al usuario final sino también a los

procesadores intermedios y a los comerciantes.
2. Los clientes internos incluyen tanto a otras divisiones de una compafiia a las que se

proporcionan componentes para un ensamble, como a otros a los que afecta.

Un “producto” es la salida de un proceso. Donde podemos identificar tres categorias: bienes,
software, servicio. Por lo que en adelante debemos considerar estos tres aspectos, al referirnos a
un producto como el resultado de cualquier proceso.
Nos resulta necesario definir “satisfaccion del cliente” esta se logra a través de dos componentes:
e Caracteristicas del producto
o Falta de deficiencias
Para la comprension de estos términos en la tabla 1.1 se muestran ejemplos de las categorias
principales de estos dos componentes para las industrias de manufactura y servicios [3].
Al recurrir a las definiciones que nos brindan las normas podemos encontrar diversas

enunciaciones para este controversial concepto. Algunas de estas son:

ISO 9000:1994. La calidad quedo definida como “Totalidad de las caracteristicas de una entidad
que influyen en su capacidad para satisfacer necesidades establecidas e implicitas” [4].
ISO 9000: 2000. Se refiere a la calidad como el “Grado en el que el conjunto de caracteristicas

inherentes cumple con los requisitos” [4].
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ISO 8402. Esta norma nos representa la calidad en “La totalidad de los aspectos y caracteristicas
de un producto, proceso o servicio, relacionadas con su aptitud para satisfacer las necesidades

establecidas o implicitas [5].

Tabla 1.1 Dos componentes de la Calidad

Industria de - . -
Servicios Industria de manufactura Servicios
manufactura
Desempefio Precision L
Servicio sin errores
Confiabilidad Realizacion a tiempo Producto sin defectos o errores | durante las
— ) a la entrega, durante el uso y | transacciones de
Durabilidad Integridad durante el servicio servicio original y
— - futuras
Facilidad de uso Ser amigable y cortes
Servicio Anticipacién a las
necesidades del cliente
. Conocimiento del . Ventas, facturacion
Estética servidor Ventas, fgcturamon y otros y otros procesos del
procesos sin errores oM
Disponibilidad de opciones | ..o NEQOCIO SIn errores
y posibilidad de expansion
Reputacion Reputacion

1.3 Objetivos de la calidad y su clasificacion

Los objetivos (0 metas) son enunciados del resultado deseado que debe lograrse dentro del
tiempo especifico. Estos objetivos después forman la base de la planeacion detallada de
actividades. Un concepto ampliamente aceptado es el de administracion de los objetivos. Segun
este concepto, los administradores participan y se convierten en la base de la planeacion de los

resultados [3].
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Elaboracion de Objetivos

Para elaborar un objetivo adecuadamente es necesario que contenga los siguientes criterios:

Medible. Los objetivos que se establecen mediante cifras pueden comunicarse con
precision.

Optimo. Para los resultados globales. Los objetivos que sub-optimizan los
resultados de varias actividades pueden facilmente perjudicar los resultados
generales.

Todo incluido.  Hay tendencia a dar alta prioridad a las actividades para las que se
han establecido objetivos, pero a costa de las otras.

Mantenible. Los objetivos deben disefiarse de manera modular a fin de que pueda
revisarse un elemento sin que haya que demoler todo el sistema.

Econdmico. EI valor que se obtenga al alcanzar los objetivos debe ser claramente
mayor que el costo de implantarlos y administrarlos.

Legitimos. Los objetivos deben tener indudablemente aprobacion oficial.
Inteligibles. Deben estar redactados en un lenguaje claro, simple, idealmente en el
lenguaje de quienes han de luchar por alcanzarlos.

Aplicables. Los objetivos han de adaptarse a las condiciones de aplicacion o tener
suficiente flexibilidad para adaptarse a ellas.

Alcanzables. Debe ser Posibles que el personal, aplicando un esfuerzo razonable

alcance los objetivos fijados [6].

Clasificacion de los objetivos

De acuerdo a las razones por las que son creados, los objetivos pueden ser de innovacion,

control y estratégicos. Algunas de las razones habituales para elegir esta posicion son:

Por innovacion:

. Desean lograr o mantener el liderazgo.
e Se han identificado oportunidades para mejorar el ingreso a través de una mejor
adecuacion para el uso.

e La participacion de mercado esta disminuyendo por falta de competitividad.
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e Se tienen demasiados problemas en el negocio y se quiere reducirlos al igual que
disminuir los costos externos que resultan de cargos por garantias, gastos de
investigacion, descuentos sobre los productos, entre otros.

¢ Se han identificado algunos proyectos con posibilidades de reduccién de costos
internos, por ejemplo, el mejoramiento de un proceso que lleva a la reduccion del
desperdicio, el retrabajo y la inspeccion de pruebas.

e Se tiene una imagen pobre con los clientes, los proveedores, el publico y otros
grupos de personas externas [3].

Por Control:

e Los directivos creen que la mejora es antiecondmica, es decir, el costo de innovar
no seria recuperado.

e Las actuales prestaciones son competitivas.

e Hay pocas sefiales de alarma, es decir, pocas reclamaciones.

e Hay necesidad de un salto adelante, pero no es el momento de llevarlo a cabo, ya
que no hay acuerdo sobre ningun proyecto a emprender o bien, el clima para esa

operacion no es favorable [6].

Estratégicos:
En cuanto las empresas adquieren experiencia en la gestion de una calidad que abarque toda la
compafiia, surge la idea de ampliar el plan de estrategia de la empresa para incluir un plan
estratégico de la calidad. Con esta idea, se establecen amplios objetivos de la calidad a nivel de
las divisiones y de la corporacion. Estos objetivos son entonces desplegados a los niveles
inferiores de direccion. Los directivos intermedios son los que tienen la responsabilidad de
preparar los planes: identificar que acciones deben tomarse para alcanzar los objetivos y que
recursos se requieren. El enfoque es exactamente igual al utilizado para desarrollar otra clase de

objetivo estratégico [6].

1.4 Medicion de la calidad y sus efectos

“Lo que no puede medirse no puede mejorarse” esta frase, de manera sencilla y clara nos dice

la importancia de la medicion.
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Uno de los aspectos fundamentales en calidad es la medicion de los procesos, es decir, saber
cémo estamos haciendo las cosas para identificar los puntos que debemos mejorar o corregir.
También es importante darnos cuenta del impacto que tuvieron nuestras acciones para evaluar
objetivamente si al realizar alguna actividad o proyecto logramos lo que nos habiamos propuesto.
Después del esfuerzo realizado en la planeacion, es necesario considerar la posibilidad de que se
presenten variaciones en los resultados. Por tal motivo es necesario hacer la comparacién entre

los resultados planeados y los que realmente se obtienen al ejecutar las actividades.

La medicion implica tres aspectos importantes:
a) Asociar informacién con una unidad de medida que permita identificar si esta
realizandose bien dicha accion.
b) La segunda se refiere a que esas mediciones deben hacerse constantemente.
c) Deben medirse los resultados, para retroalimentar el sistema [7].

La calidad, no necesariamente puede ser expresada en forma numérica, esta puede ser evaluada

mediante indicadores cualitativos y/o cuantitativos.

Cualitativos: Los indicadores cualitativos estan determinados por un grupo de

caracteristicas relativas a la calidad, temperatura, sabor, estética, atencidn y confianza en el bien.

Cuantitativos: Relativos a la cantidad, numero o grado. Estos indicadores nos ayudan a la
toma de decisiones [8], debido a que la informacion que se muestra de una manera fria, es mas
confiable y precisa.

En el ambito de la calidad, la eleccion de los indicadores es primordial y algunas de las
caracteristicas generales con las que deben contar son:

e Simplicidad.

e  Adecuacion.

e  Caracter critico.

e Reproductividad/fiabilidad.

e Auditabilidad.
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Efectos de la medicion de la calidad

Al efectuar la medicion durante los procesos, podemos apreciar diferentes efectos, los cuales
podemos clasificarlos en:
Efecto técnico: Sobre el mercado de las empresas, permitiendo la eliminacion de las

disfunciones y por ello la desaparicion de trabajos repetidos o inutiles.

Efecto social: A causa de la valoracion de las personas y de los grupos en el seno de la
colectividad, lo que permite mejor cohesion de los empleados de la empresa, objetivizando las
relaciones cliente/proveedor, especialmente para las relaciones internas. Esto conduce a una

apertura real en el seno de la empresa y a una mejor adhesion a los objetivos de la empresa.

Efecto cultura: La medida, que adquiere su verdadera dimension en la continuidad, exige
una actitud de entrega permanente, de aceptacion de riesgo, de prevencion, es decir, de vitalidad
y de responsabilidad por oposicion a las actitudes fatalistas o resignadas que son dominadas por
el entorno o por los acontecimientos. Por este efecto de responsabilizacion, la medida es un

factor de elevacion cultural [9].

1.5 Espiral o funcion de calidad

De acuerdo con el Diccionario de la Real Academia Espafiola, la primera acepcion de la palabra
“proceso” es: “accion de ir hacia adelante” [5]

Cuando se comenz6 a desarrollar la teoria de la calidad, se ejemplificaba su proceso como un
“circulo”, en el cual se sefialaban algunos puntos particulares. Pero luego, el proceso fue
conceptualizado de una forma mas real, resultando que el circulo se desplegaba axialmente y
formaba una espiral, cuyo centro era un vector ascendente, lo que indicaba graficamente el
proceso, que no era claramente visible cuando se lo representaba como una sucesion plana de
acontecimientos. De esta manera, a cada vuelta de la espiral, las variables que modifican la
calidad van progresando con el transcurso del tiempo (Figura 1.2) [5].

En el paso por la espiral, deben realizarse muchas actividades y tareas para lograr la adecuacion

para el uso. Algunas de estas se realizan dentro de las compafiias de manufactura o servicio.
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Otras las llevan a cabo otras personas, por ejemplo, proveedores, comerciantes o legisladores. La
funcion de calidad es la coleccion completa de actividades a través de las cuales se logra la
adecuacion para el uso sin importar en donde se realicen [3].

La espiral o funcién de calidad se puede apreciar como un sistema, es decir, una red de
actividades o subsistemas. Algunos de estos subsistemas corresponden a segmentos de la espiral.
Otros aunque no se muestran en la espiral, estan de todas formas presentes y activos, como el
procesamiento de datos y la estandarizacién. Estos subsistemas, cuando se disefian y coordinan

bien, se convierten en sistemas unificados que realizan los objetivos establecidos de calidad [3].

2
3
4
5
1.- Investigacion de mercado. 6.- Control del proceso de
2.- Desarrollo del producto. produccion.
3.- Disefio. 7.- Inspeccidn, ensayo.
4.~ Planificacion para la fabrica- 8.- Yenta.
cion. 9.- Retroalimentacicn.

5.- Compras. 10.- Investigacion de mercados.

Figura 1.2 Espiral del progreso en la calidad.
1.6 La funcién despliegue de la calidad

Entre las diversas técnicas que se han creado en este sentido, los japoneses han desarrollado la
funcion despliegue de la calidad (QFD) por sus siglas en ingles Quality Function Deployment,
contrario a lo que su nombre podria implicar, no es solo una herramienta para mejorar la calidad,
es claro esta, es muchas cosas mas. QFD se desarrollo en Japén frente a la creciente necesidad de

alcanzar ventajas competitivas en calidad, costo y tiempo [2].
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El QFD tiene como objetivo asegurar que se cumplan las expectativas del cliente desde el disefio
del producto, pasando por el proceso de manufactura, hasta que es utilizado por el consumidor
[2]. (Figura 1.3 [10]).

Demandas del Consumaidor

Producto
Final

Proceso
Productivo

Figura 1.3 Esquema del QFD

Procedimiento del QFD

Esta técnica nos ayuda a promover una mejor comunicacién y labor de equipo entre el personal
que interviene en todas las etapas, desde el disefio hasta la comercializacién del producto [2].
Despliega la voz del consumidor y sus demandas, localizadas gracias a los multiples mecanismos
de retroalimentacion que son trasladados al desarrollo integral del proceso.

Uno de los elementos méas importantes que tiene el QFD para dirigir los proyectos es la creacion
de equipos multidisciplinarios de trabajo. Estos equipos deben integrarse con miembros de todas
las areas que estan envueltas en el producto o proceso a disefar.

La fuente de informacion, obtenida a partir de todas las demandas o necesidades de los
consumidores es la base para la planificacion de productos [10].

De esta manera si se interpreta correctamente las demandas del consumidor, los datos seran
apreciados como requerimientos de disefio, los cuales generalmente son las caracteristicas que
nos conduciran a desarrollar el producto adecuadamente.
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Cuando algunas de estas no son traducidas en forma apropiada, pueden presentarse serios
problemas, pues influyen en la estructura del QFD y ocasionan graves problemas de inversion o

cambios radicales para describir los requerimientos de manufactura [10].
Fases en el QFD

Primera Fase, Se establece el disefio general del producto; se relacionan y evalGan los
atributos requeridos por el cliente con las caracteristicas técnicas del producto, lo cual da como

resultado las especificaciones de disefio.

Segunda Fase, Se realiza la correlacion y evaluacién entre las especificaciones de disefio
y las caracteristicas de los principales componentes o partes del producto, de lo que resultan las

especificaciones convenientes para las partes.

Tercera Fase, Correlaciona y evalta las especificaciones de los componentes y las
caracteristicas del proceso de produccion, obteniendo como resultado las especificaciones del

proceso.

Cuarta fase, Enlaza las especificaciones del proceso con las caracteristicas de
produccion, para obtener las especificaciones de produccion mas apropiadas [2].

La secuencia completa se muestra, de manera esquematica, en la Figura 1.4 [2].

1.7 Costos de calidad

El desarrollo de un producto genera diferentes tipos de costos, ejemplos de estos pueden ser:
costos por materia prima, infraestructura, mano de obra, comercializacion entre otros. Nos
orientaremos a los costos referentes a la calidad que tienen presencia en la realizacion de un

producto o servicio.
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Figura 1.4 Fases de la funcién despliegue de calidad.

Costos Evitables

Estan asociados a los errores cometidos durante el proceso, desde que el producto empieza a
elaborarse hasta que lo recibe el consumidor [2]. Estos costos a su vez podemos separarlos en

dos grupos:

1. Internos: Estos son los costos asociados con defectos (errores, no conformidades, etc.)
que se encuentran antes de transferir el producto al cliente. Son costos que desaparecerian si no
existieran defectos en el producto antes de la entrega [3].

Algunos ejemplos de costos internos son:
e Desperdicios.
¢ Retrabajo.
e Analisis de viabilidad de productos que no cumplen especificaciones.
e Costos de sobrellenado.

e Descuentos en precios por problemas de calidad.
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2. Externos: Se encuentran asociados con defectos que se encuentran después de mandar
el producto al cliente. Estos costos también desaparecerian si no hubiera defectos [3].
Ejemplos de costos externos:
e Costos de garantia.
e Material devuelto.
e Concesiones para que el cliente acepte productos defectuosos.

e Conciliacion de quejas atribuibles a la calidad del bien.

Costos Inevitables

Son aquellos en los que se incurre para mantener los evitables en un nivel bajo, y se dividen en
costos de evaluacion y costos de prevencion.

1. Evaluacién: Costos de todas las actividades que se tienen que realizar para detectar
errores cometidos durante el proceso de fabricacion y determinar el grado de conformidad con
los requerimientos de calidad [3,2].

Entre estos podemos encontrar:
e Inspeccidn de recepcion de materiales.
e Inspeccidn y prueba en proceso.
e Inspeccion y prueba final.
e Auditorias de calidad del producto.
e Mantenimiento de la exactitud del equipo de prueba.
e Evaluacion de la calidad del producto en inventario que se sospecha pueda haber

sufrido alguna degradacion.

2. Prevencion: Consisten en las inversiones que se realizan para ayudar a mejorar los
niveles de calidad. Su efecto se manifiesta tanto en los costos por fallas internas como externas
[2]. En ocasiones los beneficios de estos costos no se presentan de manera inmediata [3].
Ejemplos de costos de prevencion:

¢ Planeacion de la calidad.

e Revision de nuevos productos.
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e Auditorias al sistema de calidad.
e Evaluacion de la calidad de los proveedores.

e Capacitacion y entrenamiento de los trabajadores.
Costos de calidad ocultos

Existen también costos que pueden resultar en una subestimacion de los costos de calidad estos
costos “ocultos” incluyen [3]:
o Costos por redisefio por razones de calidad.
e Los costos de cambiar el proceso de manufactura debido a la falta de habilidad para
cumplir con los requerimientos de calidad.
e Los costos de cambio de software por razones de calidad.
e El desperdicio no reportado.

e Costos de manufactura adicionales debido a defectos.
Costos de calidad no cuantificables

Existen también costos no cuantificables relacionados con la calidad. Esto ocurre, por ejemplo
cuando un producto o servicio sin calidad causa un dafio a la imagen de la compafiia 0 a una
marca en particular. Estos costos pudieran ser mucho mas altos que los cuantificables, e incluso
poner en riesgo la existencia futura de la empresa [2].

La mala calidad significa una utilizacion deficiente de los recursos financieros y humanos, con lo
que entre mas deficiencias y fallas se tengan, los costos por lograr la calidad y por no tenerla

seran mas elevados [1].

1.8 Principios y fundamentos que aportan los maestros de la calidad

Abordar el tema de la calidad desde cualquier angulo implica siempre serios compromisos que
ineludiblemente obligan a referirse a los llamados cinco grandes de la calidad, ellos son William
Eduards Deming, Joseph M. Juran, Armand V. Feigenbaum, Kaoru Ishikawa y Philip B. Crosby.
Otros han surgido después y son de reconocimiento mundial, pero las aportaciones de estas cinco

personas fueron las que mas impacto ocasionaron.
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Deming, desarrollé el Control Estadistico de la Calidad, demostrando en el afio 1940, que los
controles estadisticos podrian ser utilizados tanto en operaciones de oficina como en las
industriales. En 1947 fue reclutado para que ayudara al Japon a preparar el censo de 1951, y en
esa época Vvivio los horrores y miserias de la postguerra y se concientizd de la necesidad de

ayudar al Japon.

En 1949, Ishikawa, se vincula a la UCIJ (Union de Cientificos e Ingenieros Japoneses) y empezo
a estudiar los métodos estadisticos y el control de la calidad.
Los pasos que siguid y que lo guiaron fueron:

1. Los ingenieros tienen que conocer de memoria los métodos estadisticos y cdémo

utilizarlos.

2. Como el Japdn no tiene abundancia de recursos naturales sino que debe importarlos,

es necesario que amplie sus exportaciones produciendo productos de alta calidad y bajo costo.

3. Consider6 que la aplicacion del control de la calidad podia lograr la revitalizacion de

la industria y efectuar una revolucion conceptual de la gerencia.

En 1950 el director administrativo de la Union de Cientificos e Ingenieros Japoneses (UCIJ),
Kenichi Koyanogi, le escribio para que dictara unas conferencias sobre los métodos de control de
la calidad a investigadores, directores de plantas e ingenieros, y el 19 de Junio de 1950 pronuncié
la primera de una docena de conferencias.

Para demostrar su aprecio por Deming, los japoneses establecieron en 1951 el Premio Deming.
Ademas le entregaron la Segunda Orden del Sagrado Tesoro, siendo el primer norteamericano en
recibir tal honor.

El éxito de Deming en Japon no fue reciprocado en los Estados Unidos, donde no lo

descubrieron hasta 30 afios después.

En 1954, Juran visito por primera vez el Japon y oriento el Control Estadistico de la Calidad a la

necesidad de que se convierta en un instrumento de la alta direccion. Ese mismo afio dicto
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seminarios a gerentes altos y medios. A partir de ese entonces hubo un cambio en las actividades
del control de calidad en Japén.

Juran sefial6 que el control estadistico de la calidad tiene un limite y que es necesario que el
mismo se convierta en un instrumento de la alta direccion, y dijo que “para obtener calidad es
necesario que todos participen desde el principio. Si s6lo se hiciera como inspecciones de la
calidad, estuviéramos solamente impidiendo que salgan productos defectuosos y no que se
produzcan defectos”.

Feigenbaum fue el fundador del concepto de Control Total de la Calidad (CTC) al cual define
como “un sistema eficaz para integrar los esfuerzos en materia de desarrollo de calidad,
mantenimiento de la calidad, realizados por los diversos grupos de la organizacion, de modo
que sea posible producir bienes y servicios a los niveles mas econémicos y que sean compatibles

con la plena satisfaccion de los clientes”

Siendo la calidad tarea de todos en una organizacién, €l temia que se convirtiera en tarea de
nadie, entonces sugirid que el control total de la calidad estuviera respaldado por una funcion
gerencial bien organizada, cuya Unica area de especializacion fuera la calidad de los productos y
cuya Unica area de operaciones fuera el control de la calidad, de ahi es que nacen los llamados
Departamentos de Control de la Calidad.

ARos mas tarde, Ishikawa retoma el término de Feigenbaum de Control Total de la Calidad, pero
al estilo japonés y prefiere llamarlo “control de calidad en toda la empresa”, y significa que toda
persona de la empresa debera estudiar, participar y practicar el control de la calidad.

Otro de los grandes, Crosby, desarrolla toda una teoria basado fundamentalmente en que lo que
cuesta dinero son las cosas que no tienen calidad, de todas las acciones que resaltan de no hacer
las cosas bien desde la primera vez, de ahi su tesis de la prevencion.

Comparte la idea de Ishikawa de que la calidad es la oportunidad y obligacién de los dirigentes,
y para lograr el compromiso por la calidad en la alta direccién, desarroll6 como instrumento el
“cuadro de madurez” que permite realizar un diagndstico y posibilita saber qué acciones
desarrollar.

Otras personas han surgido con concepciones e ideas particulares derivadas de su experiencia,
pero a la vez todos coinciden en un conjunto de ideas que son basicas para que la calidad tenga

un caracter total, algunas de estas son:
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1. Esta filosofia es una tarea que tiene que ser impulsada por el nimero uno de la
organizacion.

Es un problema de todos.

Tiene que estar orientada al consumidor.

Es un proceso de mejoramiento continuo.

Requiere de una educacion permanente, tanto de dirigentes como de trabajadores.

© v A W N

Necesita de una medicién permanente que identifique cual es el costo del

incumplimiento [4].

1.9 Técnicas estadisticas

Por medio de las técnicas estadisticas, la informacion se organiza para facilitar su andlisis y
hacer deducciones que ayuden a identificar problemas y algunas de sus causas, asi como

priorizar o generar soluciones [11].

Histograma

Durante el anélisis de un problema es comin que el primer paso sea recolectar informacién que
sirva de evidencia para cuantificarlo. Un conjunto de datos sin orden suele no proporcionar
suficiente informacion sobre la gravedad del problema, e incluso pasarlo por alto. Por otro lado,
un conjunto de datos asociados a una misma variable, pero que son diferentes entre si debido a
la variabilidad propia del proceso del que provienen, son evidencia de la distribucion de
probabilidad, que regula el comportamiento de dicho proceso. Es importante conocer esta
distribucion de probabilidad, puesto que con base en ella se pueden sacar conclusiones sobre las
posibilidades del proceso de cumplir la especificacion, o de tendencias no deseadas en la misma.
Los histogramas son precisamente la representacion grafica de la distribucion de un conjunto de
datos.

Los histogramas muestran la frecuencia o numero de observaciones cuyo valor cae dentro de un
rango predeterminado. La forma que adopte un histograma proporciona pistas sobre la
distribucion de probabilidad del proceso de donde se tomé la muestra, por lo que se convierte en
una herramienta muy util de comunicacion visual [2].

El procedimiento para su elaboracion es el siguiente:
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Paso 1: Se determina el nimero de datos.

Paso 2: Se determina el rango en cual resulta de la diferencia entre el dato mayor vy el

menor. (r= dato mayor — dato menor).

Paso 3: Se determina el intervalo de clases a formar (k). Las clases representan las

agrupaciones que hemos hecho de los datos.

Paso 4: Se determina el intervalo o ancho (H), de la clase. La formula para calcularlo es

la siguiente: rango entre el namero de clases. H=R/k.

Paso 5: Se clasifican los datos en una sola clase para definir el limite superior y limite
inferior de cada clase. Para tal efecto, se toma la medicién individual menor de los datos. Este
sera el limite inferior de la primera clase, Para calcular el limite superior se le suma el tamafio

del intervalo, y asi sucesivamente hasta la ultima clase.

Paso 6: Con base en los intervalos de las clases obtenidas, se construye la tabla de
frecuencias, esto se realiza sumando la frecuencia de datos de cada clase y la suma total debera

ser igual al total de datos (N).

Paso 7: Con base en la tabla de frecuencias se construye el histograma, las cuales se
representan en forma de barrar. En el eje horizontal se indican los limites de las clases y en el eje

vertical la frecuencia con que ocurren los datos, en cada una de las clases.

Paso 8: Interpretacion del histograma. En base a los resultados es posible priorizar o

generar soluciones [11].

En la figura 1.5 se muestra un ejemplo de como representar las estaturas de un grupo de

estudiantes en un histograma.
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Figura 1.5 Histograma
Diagrama de Pareto

Nos ayuda a identificar y separar en forma critica los pocos proyectos que provocan la mayor
parte de los problemas de calidad. Este sistema debe su nombre al economista italiano del siglo
XVII Wilfredo Pareto, quien observé que el 80% de la riqueza de una sociedad estaba en manos
de 20% de las familias. Es Juran el que toma este principio y lo aplica a la mala distribucién de
las causas de un problema, al establecer que 80% de los efectos de un problema se debe a

solamente el 20% de las causas involucradas.

El diagrama de Pareto es una grafica de dos dimensiones que se construye listando las causas de
un problema en el eje horizontal, empezando por la izquierda para colocar aquellas que tienen un
mayor efecto sobre el problema, de manera que vayan disminuyendo en orden de magnitud. El
eje vertical se dibuja en ambos lados del diagrama: el lado izquierdo representa la magnitud del
efecto provocado por las causas, mientras que el lado derecho refleja el porcentaje acumulado de

las causas, empezando por la de mayor magnitud [2].

El procedimiento para su elaboracion es el siguiente:

Paso 1: Definir la situacion a analizar.
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Paso 2: Se relacionan todos los factores a considerar.

Paso 3: Se define el periodo de tiempo considerado para el analisis.

Paso 4: Se recopila la informacion de cada una de los factores enlistados y se vacian los

datos en una hoja de recoleccion de informacion.

Paso 5: Se ordenan los factores de acuerdo con su frecuencia, presentdndolos de mayor a

menor.

Paso 6: Se obtienen el porcentaje que representa cada una de las causas y se ordenan de

mayor a menor grado de frecuencia.

Paso 7: Se obtienen los porcentajes acumulados.

Paso 8: Se elabora una representacion grafica de barras con los datos como se indica a
continuacion:
a) En el eje vertical izquierdo se indica la frecuencia de ocurrencia de las causas.
b) En el eje horizontal se ubican las causas, ordenadas de mayor a menor por su
frecuencia de ocurrencia.
c) En el eje vertical derecho se traza una escala del 0 al 100%.
d) Se traza una grafica representando el porcentaje acumulado de cada factor, con

referencia al eje derecho.

Paso 9: Se resaltan en la grafica los datos de identificacion: periodo que se investiga,
fuente de los datos, etcetera.

Paso 10: Analisis de resultados [11].

En la figura 1.6 se muestra un ejemplo sobre la elaboracion de un diagrama de Pareto.
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Figura 1.6 Diagrama de Pareto
Diagrama causa-efecto

Estos diagramas reciben también el nombre de su creador, Ishikawa, y en algunos casos también
el de espina de pescado por la forma que adquieren.

Son una forma gréfica de representar el conjunto de causas potenciales que podrian estar
provocando el problema bajo estudio o influir en una determinada caracteristica de calidad. Se
utilizan para ordenar las ideas que resultan de un proceso de lluvia de ideas al dar respuesta a
alguna pregunta de partida que se plantea el grupo que realiza el analisis. Las respuestas que un
grupo de expertos pudieran dar a esta pregunta seguramente seran bastantes y de diversa indole.
Si estas ideas se clasifican o estratifican, para posteriormente representarse en forma gréafica en
un diagrama de Ishikawa, se tendra una mejor idea del conjunto de causas potenciales que se

cree provocan el problema en cuestion.

Ishikawa recomienda que las causas potenciales se clasifiquen en seis categorias, comunmente
conocidas como las “6-M”: Materiales, Maquinaria, Método de trabajo, Medicion, Mano de obra

y Medio ambiente [2].
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La construccion de un diagrama de causa-efecto se lleva a cabo de la siguiente manera:
Paso 1. Definir claramente el problema (efecto) a estudiar. Se coloca al lado derecho y se
dibuja una flecha que llegue al centro del efecto definido.
Paso 2. Se determinan los factores importantes que inciden en el efecto.
Paso 3. Coloque una flecha secundaria sobre la principal por cada factor escogido.
Paso 4. Con la participacion de todos los miembros del equipo analice, mediante una
tormenta de ideas, como afecta cada factor sobre el efecto y anote las ideas mediante una

flecha sobre el factor correspondiente.

En la figura 1.7 se muestra un esquema general de un diagrama de causa-efecto [12]

Medioambiente  \1anodeobra  Medicion

AN
\\\ \\\

NEVANIN
e

Maquinaria Materiales

Método de trabajo

Figura 1.7 Diagrama causa-efecto
Diagramas de dispersion

Estos diagramas son utilizados para estudiar la relacion entre dos variables. Por ejemplo, entre
una caracteristica de calidad y un factor que le afecta, entre dos caracteristicas de calidad

relacionadas, o entre dos factores relacionados con una sola caracteristica de calidad. La ventaja
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de utilizar este tipo de diagramas es que al hacerlo se tiene una comprension mas profunda del

problema planteado.

La relacion entre dos variables se representa mediante una gréfica de dos dimensiones en la que
cada relacion estd dada por un par de puntos (uno para cada variable).

La variable del eje horizontal (x) normalmente es la variable causa, y la variable del eje vertical
(y) es la variable efecto. La relacion entre dos variables puede ser: positiva 0 negativa. Si es
positiva, significa que un aumento (disminucion) en la variable causa (x) provocara un aumento
(disminucidn) en la variable efecto (y) (Figura 1.8). Por otro lado, se puede observar que los
puntos en un diagrama de dispersion pueden estar muy cerca de la linea recta que los atraviesa, o
muy dispersos o alejados con respecto a la misma.

El indice que se utiliza para medir este grado de cercania de los puntos con respecto a la linea
recta es la correlacion. Se dice que la correlacion es muy fuerte si la dispersion es baja, y que la
correlacion es débil e incluso nula si la dispersion es alta (Figura 1.9).

El diagrama de dispersion es una forma muy sencilla y grafica de visualizar la relacion existente
entre dos variables, que ayuda a buscar soluciones que eliminen las causas reales de los

problemas, y no las que la intuicion o una supuesta experiencia indiquen [2].
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Figura 1.8 Diagrama de dispersion con correlacion
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Figura 1.9 Grado de correlacidn entre dos variables
Hoja de verificacion

Las hojas verificacion, que también se conocen como de comprobacién, son un auxiliar en la
recopilacion y andlisis de la informacion. Basicamente, las hojas de verificacion son un formato
que facilita que una persona pueda levantar datos en una forma ordenada y de acuerdo con el
estandar requerido en el analisis que se esté realizando. Se utiliza con frecuencia debido a que es
necesario comprobar, en forma constante, si se han recabado los datos solicitados o si se han
efectuado determinadas operaciones necesarias para asegurar la calidad del proceso y el

producto.

Algunos de los usos de las hojas de chequeo en los procesos son los siguientes: verificar la
distribucion del proceso, e ir elaborando asi el histograma correspondiente; registrar la
ocurrencia de defectos, verificar las causas de los defectos, representar la localizacién de los
defectos sobre una pieza en particular, y asegurar que se han realizado las actividades
programadas de una cierta operacion.

El esquema general de las hojas de verificacion es el siguiente: en la parte superior se anotan los
datos generales del proceso y variables que se estan midiendo; en la parte inferior se transcriben

los resultados de dichas mediciones [2].
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1.10 Técnicas administrativas para el andlisis y proceso de informacion

Las técnicas estadisticas han sido enriquecidas y complementadas con otro tipo de
herramientas que se conocen como administrativas, que son muy poderosas para el analisis y

facilitan en general todo el proceso.
Diagrama de afinidad

El diagrama de afinidad nos sirve para simplificar ideas semejantes, pero que pueden decirse con
diferentes palabras. Esto sucede muy a menudo cuando llevamos a cabo tormentas de ideas.
Aunque éstas se manifiestan verbalmente frente al grupo, al agotar la dinamica, siempre guedan
ideas afines por lo que siempre serd muy Util revisar mediante esta herramienta la afinidad de
ideas. La finalidad de un diagrama de afinidad es simplificar la informacion recabada, uniendo
ideas afines y agrupandolas por tema. El formato basico de un diagrama de afinidad se muestra
en la figura 1.10 [12].
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ente Ay B
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Consenso A Consenso B
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- I - |
I - " 1 ! ) I N ) 1 .

Opinidn a J \<|: Opinidn b J Opinion c J u Opiniédn d J

Figura 1.10 Diagrama de afinidad

Diagrama de relaciones

Con el diagrama de relaciones se busca conocer qué causa puede relacionarse con otra, 0 para
qué efecto. Esta herramienta hace de una manera muy simple lo que el diagrama de correlacion.
Se usa mas para problemas en donde no se pueden tomar datos numeéricos, y se acude al
conocimiento y experiencia de los miembros del equipo. En un determinado momento lo que

parece un efecto puede ser causa de otro efecto, por lo que es dificil determinar cual es cudl. Esto
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depende de la amplitud del punto de vista aplicado. Cabe hacer notar que de esta manera

podemos ir hacia atras tanto como queramos (Figura 1.11) [12].

Efecto Efecto
[ Causa ] [ Causa e
Causa
Causa ]
Causa ]
[ Efecto PROBLEMA
Causa Efecto
Causa
Efecto
e Efecto
Causa ]
\[ Efecto ]
Causa Caus=a Causa

Diagrama de arbol

Con el diagrama de arbol se d

las herramientas anteriores.

Figura 1.11 Diagrama de relaciones

esglosa un fendmeno en sus diferentes componentes, al igual que

Con este diagrama organizamos sistematicamente toda la informacion conforme se va derivando.

Suele suceder, al igual que en el diagrama de relaciones, que cada meta se convierte en un medio

para alcanzar una meta mayor,

muestra en la figura 1.12 [12].

o simplemente una diferente. Este puede esquematizarse como se

=

——
i —

Figura 1.12 Diagrama de arbol
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Matrices de decision

Para tomar decisiones, este tipo de matrices son muy Utiles y versatiles, solamente la
imaginacion del usuario puede limitar su aplicacion.

Para su realizacion es necesario determinar el problema a analizar y establecer las ventajas y
desventajas de los aspectos a evaluar, posteriormente cada posibilidad debe calificarse con la
escala de 0 a 10, segun se considere cumplido el aspecto evaluado. El uso de la matriz es tan
efectiva como el andlisis documentado que se haya hecho para calificar la calidad de las
evaluaciones y que no sean simplemente de apreciacion o sentimiento, e inclinar la balanza
hacia donde queramos.

La matriz de decisiones tiene aplicacion préacticamente con cualquier tipo de situacion a
investigar.

Para lograr una buena decision, otro aspecto importante a considerar con detalle, es la seleccién
de los aspectos a evaluar. En este sentido, cuando evaluamos soluciones podemos utilizar entre
otros, los aspectos: econdémicos, practico, financiero y humano, independientemente de los
topicos particulares de la solucion a evaluar. EI esquema general para una matriz de decisiones se

muestra en la figura 1.13 [12].

ASPECTOS A EVALUAR POSIBILIDADES OBSERVACIONES
Aspecto 1 Ci{x1) c(¥-1) c(z1)
Aspecta 2 Cx-2) Cc(v-2) C(z-2)
Aspecto 3 c{x-3) c(v-3) c(z-3)
Aspecto 4 Cix-a) civ4) | c(z4)
Aspecto 5 C{x-5) c{v=5) c(z-5)
Tota] 2° X IC(y) 3C(2)
*Califiacion segtin escala = C

Figura 1.13 Matriz de decisiones
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Gréfica de Gantt

La gréafica de Gantt es una tabla tipo matriz que relaciona las actividades con los tiempos de su
realizacion; se considera como una de las aportaciones clésicas del enfoque matemaético a la
administracion.

Fundamentalmente, es una herramienta de programacion de tiempo para llevar a cabo proyectos
0 soluciones de problemas.

Generalmente nos brindan informacion como: responsables de cada actividad, recursos

necesarios para las actividades, el lugar donde se desempefian las actividades entre otros [12].

Diagrama de flujo

Es la representacion grafica de flujo o secuencia de rutinas simples, es una forma de especificar
los detalles algoritmicos de un proceso mediante la esquematizacion gréafica para entenderlo
mejor. Se basan en la utilizacién de diversos simbolos para representar operaciones especificas.
Se les llama diagramas de flujo porque los simbolos utilizados se conectan por medio de flechas
para indicar la secuencia de la operacion.

Un diagrama de flujo es la representacion grafica del flujo o secuencia de rutinas simples. Tiene
la ventaja de indicar la secuencia del proceso en cuestion, las unidades involucradas y los
responsables de su ejecucion; en pocas palabras es la representacion simbolica o pictérica de un
procedimiento administrativo.

Para poder hacer comprensibles los diagramas a todas las personas, los simbolos se someten a
una normalizacion, es decir, se hicieron simbolos casi universales, ya que, en un principio cada
usuario podria tener sus propios simbolos para representar sus procesos en forma de diagrama de
flujo. Esto trajo como consecuencia que s6lo aquel que conocia sus simbolos, los podia
interpretar. La simbologia utilizada para la elaboracion de diagramas de flujo es variable y debe

ajustarse a un patron definido previamente.

En teoria, no es necesario usar un tipo especial de simbolos para crear un diagrama de flujo, pero
existen algunos ampliamente utilizados por lo que es adecuado conocerlos Yy utilizarlos,

ampliando asi las posibilidades de crear un diagrama mas claro y comprensible para crear un
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proceso logico y con opciones mdaltiples adecuadas. Algunos de los més utilizados son los
simbolos indicados a continuacion, estandarizados segun la norma 1SO 5807:

Ovalo. Nos indica el inicio o fin.

Triangulo invertido. Nos indica que se archiva.

Flecha. Indica el sentido y trayectoria del proceso de informacion o tarea.

Rectangulo. Se usa para representar un evento o proceso determinado. Este es controlado
dentro del diagrama de flujo en que se encuentra. Es el simbolo mas comdnmente utilizado. Se
usa para representar un evento que ocurre de forma automatica y del cual generalmente se sigue

una secuencia determinada.

Rombo. Se utiliza para representar una condicion. Normalmente el flujo de informacion
entra por arriba y sale por un lado si la condicion se cumple o sale por el lado opuesto si la

condicién no se cumple.

Circulo. Representa un punto de conexién entre procesos. Se utiliza cuando es necesario
dividir un diagrama de flujo en varias partes, por ejemplo por razones de espacio o simplicidad.
Una referencia debe darse dentro para distinguirlo de otros. La mayoria de las veces se utilizan
nameros en los mismos. Se debe procurar usarlo sélo cuando se conecta con un proceso

contenido dentro de la misma hoja.

Rectangulo oblicuo. Se utilizan para unir actividades que se encuentran en otra hoja [13].

Ruta critica

Una ruta critica es la secuencia de los elementos terminales de la red de proyectos con la mayor
duracion entre ellos, determinando el tiempo mas corto para completar el proyecto. La duracion

de la ruta critica determina la duracion del proyecto entero. Cualquier retraso en un elemento de
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la ruta critica afecta la fecha de término planeada del proyecto, y se dice que no hay holgura en la
ruta critica.
Un proyecto puede tener varias rutas criticas paralelas. Una ruta paralela adicional a través de la
red con las duraciones totales menos cortas que la ruta critica es llamada una sub-ruta critica.
La elaboracion de la ruta critica consiste en:

e ldentificar todas las actividades que involucra el proyecto, lo que significa, determinar

relaciones de precedencia, tiempos técnicos para cada una de las actividades.
e Construir una red con base en nodos y actividades del proyecto.
e Analizar los célculos especificos, identificando las rutas criticas y las holguras de los

proyectos.

En términos practicos, la ruta critica se interpreta como la dimension maxima que puede durar el
proyecto y las diferencias con las otras rutas que no sean la critica, se denominan tiempos de
holgura [14].
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Capitulo 1. Antecedentes tedricos

2.1 Desarrollo de una cultura organizacional

A partir del inicio de la globalizacion comercial, las empresas entraron en una nueva era
economica en la que se hizo evidente la necesidad de adoptar una filosofia de calidad total. Los
niveles comunmente aceptados de demoras, errores, materiales y mano de obra defectuosa no
pudieron ser tolerados més tiempo. La filosofia de calidad se basa en que las mejoras de calidad
de mayor impacto son aquellas que genera el personal de manera directa involucrado en los
procesos correspondientes. La administracion por calidad es un concepto administrativo que se
fundamenta en la eliminacion del divisionismo de las funciones, en las decisiones basadas en

hechos y en respeto por las personas.

Es necesario que todos los empleados tengan conciencia de la importancia de la calidad para
asegurarse de que se desempefien correctamente en forma rutinaria y generen un entorno laboral
en el cual estén orgullosos de su trabajo, eliminando los temores que puedan existir en la
organizacion, de modo que cada uno pueda trabajar con eficiencia. La filosofia de mejora
continua se adopta para cambiar a una cultura en que las personas disfruten y estén satisfechas de
su trabajo, incrementando su propia calidad de vida [2].

Hablar de cultura es algo muy complejo, pero que no podemos evadir. Cuando hablamos de un
cambio hacia la calidad.

Podemos considerar que cultura es: “El conjunto de normas, principios y valores que se
comparten en un lugar determinado”.

Es decir que para que algo sea considerado un valor cultural, es necesario que sea compartido,

aceptado y vivido por una comunidad determinada [15].

Factores determinantes de la cultura de empresa

La cultura de una empresa depende de una serie de factores internos y externos.
Dentro de los factores internos, destacan los siguientes:

e Historia de la empresa.
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e Tipo de liderazgo.
e Estructuras organizativas.

e Tamaifio de la empresa.

Como factores externos se pueden considerar:
e Entorno de la empresa.
e Mercado.
e Clientes.

e Competencia.

Es clave entender que, cuando alguno de los factores internos o externos cambia, la empresa
debe cambiar. Las empresas deben acompafar al cambio ya que, de lo contrario la probabilidad

de riesgo seria alta [16].
Enfoque metodolodgico para un cambio de cultura

Es importante notar que ninguna metodologia seria valida para un cambio de cultura en la
empresa si no existe el compromiso de la direccion, asi como una minima voluntad del personal
de la empresa para llevarlo a cabo.

Los pasos para implantar un proceso de cambio de cultura deben estudiarse, implantarse
progresivamente y mantenerse en la empresa. Las principales fases son evaluacion, disefio,
potenciacion y mejora.

En la figura 2.1 podemos observar una metodologia para un cambio de cultura de empresa [16].
2.2 Resistencia al cambio
El cambio es un fendmeno al que la mayoria de la gente se resiste, la diferencia esta en la forma

de hacerlo, por eso es importante entender que ante el proceso de calidad y mejoramiento, habra

reacciones de oposicion.
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Al considerar las formas en que se manifiestan las reacciones negativas ante el cambio, podemos
detectarlas y superarlas en forma consciente, ya que en este proceso no debe haber nada que

frene su avance.

Definicidn del contexto para el analisis
Analisis y diagnostico de valores

J

. ~ I
Disefio de los valores de la cultura deseada
Desarrollo del plan de cambio

Implantacion de los cambios de cultura

Potenciar

Mantenimiento de los cambios de cultura

Figura 2.1 Metodologia para un cambio de cultura de empresa

Las reacciones comunes entre el personal frente a esta situacion podrian ser del siguiente modo:
Niegan la realidad. Hay gente que se justifica para no entrar al cambio, argumentando
que nada es cierto, que las cosas seguiran en el mismo curso, niegan la necesidad de ser mejores

y se resisten al cambio.

Se resisten pasivamente. Dicen que si cambiaran, que ya estan convencidos, pero a la

hora de actuar simplemente no hacen nada.

Se resisten activamente. Son gente que desde el principio se manifiesta activamente en
contra del cambio.
Acomodaticios. Son personas que a todo dicen “si”, son obedientes, pero no aportan ideas

para el cambio; cooperan pero no participan.
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Reaccionan revolucionariamente. Son las personas que ante la informacion sobre la
calidad total y la mejora continua, se emocionan y se motivan rapidamente. Pero cuando
empiezan a notar que los demas miembros del grupo no participan en el cambio, empiezan a

desanimarse. Estas personas con el tiempo pueden convertirse en acomodaticios.

Cambio planeado. Cuando se hace el cambio en forma planeada, organizada, cuando se
busca la voluntad del personal a través de su convencimiento, se da toda la informacion necesaria
para que todos estén totalmente enterados, se debe responder con voluntad y compromiso a las
tareas a realizar en este proceso, convencidos de que estamos llevando a cabo lo que nos toca
hacer, y con el conjunto de los resultados de todos lograr el cambio hacia la excelencia, la cual
nos daré& permanencia y desarrollo en el mercado en donde competimos.

Desafortunadamente siempre habré personas que reaccionen de manera negativa, pero el hecho
de saberlo nos daréa la oportunidad de superarla y reconocer que debemos estar mas dispuestos a
los cambios que provocan estos modelos, y manejar el cambio con nuestros colaboradores y

compafieros, por el bien de nuestra organizacion.

Para minimizar la resistencia al cambio en nosotros mismos y en nuestros compafieros se

necesita:

Informacion. Parece ser que la informacién es el mas importante de los ingredientes para
que el cambio se dé en forma natural. Otro punto a lograr es aclarar lo que nos toca hacer en este

proceso.

Concientizacion. Es importante tomar conciencia de la necesidad que tenemos de ir a un

cambio buscando siempre la excelencia y hacer un compromiso permanente con la superacion.

Plantear dudas. Es necesario tener confianza para plantear las dudas respecto al cambio,
que podamos manifestar nuestros temores con toda libertad, y que se nos conteste siempre con
la verdad. Esto nos alentara para seguir actuando con confianza, y fomentarla entre nuestros

compaferos.
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Todo cambio inicia siempre con algunas dificultades que hacen aparecer a los resultados
momentaneamente inferiores, incluso a los que traiamos antes de iniciar el cambio; esto no debe
desalentarnos, aunque asi suceda con frecuencia, pero si es motivo para reforzar nuestro empefio

en lograr las metas y objetivos trazados para este proceso [12].

2.3 Trabajo en equipo

Toda nuestra vida se desarrolla en grupos. Primero en la familia, luego en la escuela, mas tarde
en el trabajo.

Requerimos aprender a trabajar en equipo, para no ser simplemente una coleccion de personas y
estar conscientes de que al unir nuestros talentos, los resultados seran mejores.

Un equipo es “un conjunto de individuos que se integran en forma organizada para lograr un
proposito comun”.

El mejoramiento de la calidad y el proporcionar excelentes servicios requiere de distintas
habilidades, conocimientos y experiencias. Y en la busqueda de lograr la mejora continua en
nuestros procesos, nos damos cuenta que es mas facil lograr resultados en forma colectiva que en

forma individual [15].

Cuando se trabajo en equipo se celebra con otros el éxito obtenido y, de manera similar, se
comparten los fracasos, lo cual los hace menos dolorosos. Los miembros de un equipo se
esfuerzan al maximo por mostrar sus habilidades debido al compromiso adquirido con los
comparieros. Por otro lado, la tendencia a organizar la empresa por procesos hace del trabajo en
equipo un requisito indispensable para el logro de las metas y objetivos. Los equipos facilitan la
comunicacion, necesidad natural del ser humano, ignorada por la especializacion e
individualizacion del trabajo. Mediante el trabajo en equipo se crea un sentimiento de poder del
grupo, ya que el individuo se incorpora a grupos sociales que estimulan el sentido de pertenencia
y son un medio para ser reconocidos por los comparieros, lo cual conlleva el correspondiente

efecto sobre la autoestima de los individuos [2].
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Elementos para el trabajo en equipo

En general el trabajo en equipo requiere dos elementos indispensables:
Los individuos o integrantes. Estas seran las personas que forman parte del equipo de
trabajo, las cuales aportan sus conocimientos y trabajo para lograr el objetivo planteado.
Algunas consideraciones que podemos hacer con respecto a los integrantes son:
e En general las personas son positivas por naturaleza.
e Todos queremos ser escuchados y ser tratados con respeto.
e Todos somos diferentes y eso agrega valor.

e Colaboramos mejor cuando sabemos en qué podemos contribuir y que nos beneficia.

La integracion entre ellos. Esta sera la relacion que debe existir entre los integrantes para
el buen funcionamiento del equipo.
Entre los puntos que debemos considerar para la interaccion encontramos:
e Mantener y reforzar la autoestima de los miembros.
e Apoyar las buenas ideas y conductas.
e Escuchar y responder con comprension.
e Pedir ayuda y alentar la participacion.

e Motivar para que todos aporten sus ideas y experiencias [15].

Obstaculos para el trabajo en equipo

El enemigo principal del trabajo en equipo es un tipo de conducta de las personas que se llama
“conducta centrada en si mismo”. Esta conducta personal ademas de que no aporta algo positivo
al equipo, es destructiva ya que solo satisface necesidades personales de alguien; se manifiesta a

través de cinco actitudes:

Obstruccion. Interferencia en el progreso del equipo, citar experiencias personales no
relacionadas con los temas del equipo, evadir los temas centrales importantes 0 rechazar ideas

sin ninguna consideracion.

Tesis de maestria 38

Ing. Marina Dali Amezcua



Antecedentes tedricos | Capitulo 11

Agresion. Criticar injustamente, hostilidad hacia el equipo o hacia determinada persona,

desinflar el ego de alguien u objetar, tratando de menospreciar la posicién de otra persona.

Deseo de reconocimiento. Intentos constantes de llamar la atencién hacia si mismo,
charla excesiva tratando de quedar bien, referirse o preguntar por cosas o temas ya conocidos 6

presumir continuamente en cualquier situacion o ambiente.

Alejamiento. Actitud de indiferencia, conducta pasiva, actitudes engafiosas 6 prometer y

no cumplir.

Dominacién.  Obsesion por usar su autoridad, tomar decisiones arbitrarias estando
consciente de ello, tomarse atribuciones violando procedimientos establecidos 6 bloquear las

aportaciones de otras personas [15].

2.3.1 Tipos de equipos

Los equipos estan conformados por individuos interdependientes. La naturaleza de esta

interdependencia varia, lo cual da como resultado tres tipos de equipos:

Equipos funcionales: Formados por personas que realizan trabajos iguales y que, por lo

tanto, utilizan la misma habilidad; por ejemplo, un equipo de vendedores.

Equipos interfuncionales: Integrados por individuos con diferentes habilidades y
funciones, pero que en equipo atienden el mismo proceso y a los mismos clientes. Los equipos
interfuncionales estan conformados por miembros pertenecientes a dos funciones diferentes por

lo menos. Algunas veces se les llama equipos interdisciplinarios.

Equipos multifuncionales: Compuestos por miembros permanentemente asignados a un

proceso, pero debido a que tienen habilidades diferentes, pueden realizar funciones diversas.

Tesis de maestria 39

Ing. Marina Dali Amezcua



Antecedentes tedricos | Capitulo 11

En cuanto al nivel de autoridad y poder que se concede a los equipos, éstos se pueden clasificar
en:
Participativos: La participacion de los empleados se limita a sugerir a la administracion

las acciones de mejoramiento, pero no estan autorizados para la toma de decisiones.

Facultados: El grupo tiene autoridad para tomar decisiones sobre algin proceso en
particular; de esta forma los administradores pueden concentrar sus esfuerzos en las mejoras al

sistema y asi proporcionar mas valor como compafiia a los grupos de interés.

Autodirigidos: Tienen poder para tomar decisiones operativas en los procesos disefiados
por la administracion. Estos equipos planean, fijan prioridades, organizan, se coordinan con
otros, realizan acciones correctivas, resuelven problemas, entre otras actividades, de su propio
proceso. Requieren de un programa de capacitacion muy intenso, y sobre todo de mucha

confianza por parte de la administracion [2].

2.4 Capacitacién como una herramienta

De acuerdo a la vida actual del mundo empresarial el termino capacitacion y sistemas de
informacion estan cambiando la forma de trabajo de las empresas, los sistemas de informacion
ayudan a acelerar procesos por lo tanto; las organizaciones que los implantan logran ventajas
competitivas al adoptarlos en sus funciones.

La capacitacion se refiere a los métodos que se usan para proporcionar a las personas dentro de
la empresa las habilidades que necesitan para realizar su trabajo, esta abarca desde pequefios
cursos sobre terminologia hasta cursos que le permitan al usuario entender el funcionamiento del
sistema nuevo, ya sea tedrico 0 a base de practicas o mejor aun, combinando los dos.

Este es un proceso que lleva a la mejora continua y con esto a implantar nuevas formas de
trabajo.

Las personas que se motivan y desean ser mejores a través del proceso de capacitacion requieren
de una herramienta que los apoye a lograr su nueva actitud en la organizacion con

procedimientos rapidos y faciles.
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Para todos los que se involucran en la elaboracion de un articulo 6 servicio, desde los directivos,
hasta el Gltimo subordinado haciendo que el proceso de elaboracién de un articulo desde su
disefio, materias primas, hasta la distribucion entrega y satisfaccion del cliente se busca que sus
procedimientos sean rapidos y faciles. Esto se logra con la implantacion de sistemas de
informacidn, que le digan a cada integrante de la organizacion lo que tiene que hacer y como

hacerlo.

En general un sistema que se encargue de unir esfuerzo y mision de cada departamento y que
logre los objetivos de productividad y calidad total. Usando herramientas que cada dia iran
mejorando y exigiendo cada dia méas a quienes dependan de los sistemas.

En la capacitacion serd necesario establecer los estdndares de analisis en este sentido se
dividiran en:

Recursos materiales. Son los Gtiles que el trabajador necesita para realizar su trabajo.

Actividades. Son los quehaceres que se llevan a cabo para lograr un trabajo productivo,
creativo y util.
Indices de eficiencia. Algunos quehaceres que se pueden contar sobre todo en personal

operativo.

Requerimientos. Son los requisitos tales como nivel de escolaridad, experiencia, edad, sexo,

entre otros, que solicitan para el desempefio de un puesto.

Ambiente de trabajo fisico. Es todo aquello que involucra al trabajador y a su puesto de
trabajo por ejemplo: luz, color, ambiente de trabajo ruido.

Medidas de seguridad. Son aquellos factores que hay que cuidar para que no se provoquen

accidentes de trabajo.

Es importante sefialar que no todas las necesidades que se detecten seran resueltas a través de la

capacitacion [17].

Tesis de maestria 41

Ing. Marina Dali Amezcua



Antecedentes tedricos | Capitulo 11

Objetivos de la capacitacion

Algunos de los objetivos fundamentales en la capacitacion son:

e Proporcionar a la empresa recursos humanos altamente calificados en términos de
conocimiento, habilidades y actitudes para un mejor desempefio de su trabajo.

e Desarrollar el sentido de responsabilidad hacia la empresa a través de una mayor
competitividad y conocimientos apropiados.

e Lograr que se perfeccionen los ejecutivos y empleados en el desempefio de sus
puestos tanto actuales como futuros.

e Mantener a los ejecutivos y empleados permanentemente actualizados frente a los
cambios cientificos y tecnoldgicos que se generen proporcionandoles informacion
sobre la aplicacion de nueva tecnologia.

e Lograr cambios en su comportamiento con el proposito de mejorar las relaciones

interpersonales entre todos los miembros de la empresa [17].

2.4.1 Proceso de capacitacion

Un factor de gran importancia es que la empresa no debe de considerar al proceso de
capacitacion, como un hecho que se da una sola vez para cumplir con un requisito. La mejor
forma de capacitacién es la que se obtiene de un proceso continuo, siempre buscando
conocimientos y habilidades para estar al dia con los cambios repentinos que suceden en el
mundo de constante competencia en los negocios.
La capacitacion continua significa que los trabajadores se deben encontrar preparados para
avanzar, hacia mejores oportunidades ya sea dentro o fuera de la empresa
Este proceso se compone de 5 pasos:

Analizar las necesidades. Identifica habilidades y necesidades de los conocimientos y

desempefio.

Disefiar la forma de ensefianza. Aqui se elabora el contenido del programa folletos,

libros, actividades, métodos entre otros.
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Validacion. Se eliminan los defectos del programa y solo se presenta a unos cuantos pero

gue sean representativos.

Aplicacidn. Se aplica el programa de capacitacion.

Evaluacion. Se determina el éxito o fracaso del programa [17].

2.5 Sistemas de gestion de calidad

El mundo competitivo de hoy exige a las empresas realizar su labor de una manera casi perfecta.
De ellas se espera que desarrollen productos y servicios innovadores, y que para ello cuenten con
un personal de alto desempefio que sean verdaderos lideres de la mejora continua. Para conseguir
esas expectativas hay que elevarse por encima de un mercado saturado y obrar de manera
diferente, logrando causar el impacto positivo entre los clientes. Un cliente satisfecho
proporciona mas clientes, lo que trae como resultado una mayor rentabilidad. Para esto, nuestra
distincion debe estar marcada por un solo calificativo: “la Excelencia,” y ciertamente ésta s6lo
puede ser alcanzada a través de “la Calidad”. La pregunta seria: ;Qué puedo hacer para
brindarles a mis clientes productos y servicios con calidad sin tener que incrementar mis costos
de manera significativa? La respuesta es Unica: “Implantar un Sistema de Gestion de Calidad”
(SGC). Ya que la Calidad es el nico camino para alcanzar la Excelencia [18].

Podemos definir un sistema de calidad como la estructura organizativa, las responsabilidades,
los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para llevar a cabo la gestion de la
calidad [19].

Base racional para los sistemas de gestion de la calidad

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la
satisfaccion del cliente. Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus
necesidades y expectativas. Estas necesidades y expectativas se expresan en la especificacion del
producto y generalmente son denominadas como requisitos del cliente. Los requisitos por la

propia organizacién. En cualquier caso, es finalmente el cliente quien determina la aceptabilidad
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del producto. Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes y debido a
las presiones competitivas y a los avances técnicos, las organizaciones deben mejorar
continuamente sus productos y procesos. El enfoque a través de un sistema de gestion de la
calidad anima a las organizaciones a analizar los requisitos del cliente, definir los procesos que
contribuyen al logro de productos aceptables para el cliente y a mantener estos procesos bajo

control.

Asimismo, un SGC proporciona confianza tanto a la organizacion como a sus clientes, de su
capacidad para proporcionar productos gque satisfagan los requisitos de forma consistente [1].

Un sistema de gestion de la calidad puede proporcionar el marco de referencia para la mejora
continua con objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion del cliente y de
otras partes interesadas. Proporciona confianza tanto a la organizacion como a sus clientes, de su
capacidad para proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.

Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad son genéricos y aplicables a
organizaciones de cualquier sector econdmico e industrial con independencia de la categoria del

producto ofrecido [20].

El sistema se ha de disefiar segin la empresa, sus objetivos, sus servicios, la economia y
especialmente debe de ajustarse a los requisitos pactados con el cliente. Es decir, segin la
reclamacion existente entre el proveedor y el cliente [1].

2.5.1 Principios de gestion de la calidad e Implantacién

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y controle
en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando y manteniendo un
sistema de gestion que esté disefiado para mejorar continuamente su desempefio mediante la
consideracion de las necesidades de todas las partes interesadas. La gestion de una organizacion
comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados por la alta

direccion con el fin de conducir a la organizacién hacia una mejora en el desempefio [20].
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Principio 1. Organizacién orientada al Cliente

"Las organizaciones dependen de sus clientes, y por lo tanto deben comprender sus necesidades
actuales y futuras, cumplir con sus requerimientos y esforzarse por exceder sus expectativas.”
Dirigir y operar una organizacion con éexito requiere gestionarla de una manera sistematica y
visible. El éxito deberia ser el resultado de implementar y mantener un sistema de gestion que
sea disefiado para mejorar continuamente la eficacia y eficiencia del desempefio de la
organizacion mediante la consideracion de las necesidades de las partes interesadas.

La direccion deberia establecer una organizacion orientada al cliente mediante la definicién de
sistemas y procesos claramente comprensibles, gestionables y mejorables, en lo que a eficacia y
eficiencia se refiere, y asegurdndose de una eficaz y eficiente operacion y control de los
procesos, asi como de las medidas y datos utilizados para determinar el desempefio satisfactorio

de la organizacién.

Beneficios Clave:
e Mejora de la imagen de la organizacion a través de una respuesta flexible y réapida a las
oportunidades del mercado meta de clientes.
e Aumento de la eficacia en el uso de los recursos de la organizacion para aumentar la
satisfaccion del cliente.
e Mejora de la fidelidad del cliente, lo cual conduce a la mayor utilizacion de los servicios

que brinda la organizacion.

Principio 2. Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propoésito y la orientacion de la administracion de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda
llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.
El liderazgo, compromiso y la participacion activa de la direccion de la organizacion, son
esenciales para desarrollar y mantener un sistema de gestion de la calidad eficaz y eficiente para

lograr beneficios para todas las partes interesadas.
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Beneficios Clave:
¢ El personal entendera y estara motivado hacia los objetivos y metas de la organizacion.
e Las actividades se evallan, alinean e implementan de una forma integrada.

¢ La falta de comunicacion entre los niveles de una organizacion se reducira.

Principio 3. Participacion del personal

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total compromiso
posibilita que sus habilidades sean wusadas para el beneficio de esta.
La direccién deberia mejorar tanto la eficacia como la eficiencia de la organizacion, incluyendo
el sistema de gestion de la calidad, mediante la participacion y el apoyo de las personas.

La direccion de la organizacion deberia asegurarse de que se dispone de la competencia
necesaria para la operacion eficaz y eficiente de la organizacion y considerar el anélisis tanto de
las necesidades de competencia presentes como de las esperadas en comparacién con la

competencia ya existente en la organizacion.

Beneficios Clave:
¢ Un personal motivado, involucrado y comprometido dentro de la organizacion.
¢ Innovacion y creatividad en promover los objetivos de la organizacion.
e Un personal valorado por su trabajo.

e Un personal deseoso de participar y contribuir a la mejora continua.

Principio 4. Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y los recursos
relacionados se gestionan como un proceso.
Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar entradas en
salidas puede considerarse como un proceso.
Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar
numerosos procesos interrelacionados y que interactian. A menudo la salida de un proceso

forma directamente la entrada del siguiente proceso.
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La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identificacion e
interacciones entre estos procesos, asi como su gestion puede denominarse como “enfoque
basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los
vinculos entre los procesos individuales dentro del propio sistema de procesos, asi como sobre su

combinacion e interaccion.

Beneficios clave:
¢ Reduccion de costos y tiempos mediante el uso eficaz de los recursos.
o Resultados mejorados, coherentes y predecibles.

o Permite que las oportunidades de mejora estén centradas y priorizadas.

Principio 5. Enfoque de sistema para la gestion

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la
eficacia y eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos.
Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestion de la calidad comprende
diferentes etapas tales como:

a) Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas.

b) Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion.

c) Determinar los procesos y las responsabilidades para el logro de los objetivos.

d) Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos.

e) Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso.

) Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso.

g) Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.

h) Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion.

Una organizacion que adopte el enfoque anterior genera confianza en la capacidad de sus
procesos y en la calidad de sus servicios, y proporciona una base para la mejora continua. Esto

puede conducir a un aumento de la satisfaccién de los clientes y al éxito de la organizacion.
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Beneficios clave:
¢ Integracion y alineacion de los procesos que alcanzaran mejor los resultados deseados.
o La capacidad para enfocar los esfuerzos en los procesos principales.
e Proporcionar confianza a las partes interesadas en la coherencia, eficacia y eficiencia de

la organizacion.

Principio 6. Mejora continua

La mejora continua en el desempefio global de la organizacién deberia ser un objetivo
permanente de ésta.

En un sistema de gestidn de la calidad es incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion
de los clientes y de otras partes interesadas.

La mejora es una actividad continua. La informacion proveniente de los clientes y otras partes
interesadas, las auditorias, y la revision del sistema de gestion de la calidad pueden, asimismo,
utilizarse para identificar oportunidades para la mejora.

Para asegurar el futuro de la organizacién y la satisfaccion de las partes interesadas, la direccién
de la organizacion deberia crear una cultura que implique a las personas de manera activa en la
busqueda de oportunidades de mejora del desempefio de los procesos, las actividades y los
servicios.

Para implicar a las personas, la direccion deberia crear un ambiente en el que se delega la
autoridad de manera que se dota a las personas de autoridad y éstas aceptan la responsabilidad de

identificar oportunidades en las que la organizacion pueda mejorar su desempefio.

Beneficios clave:
¢ Incrementar la ventaja competitiva a través de la mejora de las capacidades organizativas.
e Alineacion de las actividades de mejora a todos los niveles con la estrategia organizativa
establecida.

¢ Flexibilidad para reaccionar rapidamente a las oportunidades.
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Principio 7. Enfoque basado en hechos para la toma de decisién

Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion. Basarse en el
analisis de datos obtenidos a partir de medidas e informacion recopilada. En este contexto, la
organizacion deberia analizar los datos de sus diferentes fuentes tanto para evaluar el desempefio
frente a los planes, objetivos y otras metas definidas, como para identificar areas de mejora
incluyendo posibles beneficios para las partes interesadas.

Las decisiones basadas en hechos requieren acciones eficaces y eficientes tales como métodos de
analisis validos, técnicas estadisticas apropiadas, y tomar decisiones y llevar a cabo acciones
basadas en los resultados de analisis l6gicos, en equilibrio con la experiencia y la intuicion.

El anélisis de los datos puede ayudar a determinar la causa de los problemas existentes o
potenciales y por lo tanto proporciona una guia efectiva acerca de las acciones correctivas y
preventivas necesarias para la mejora.

La informacion y datos de todas las partes de la organizacion deberian integrarse y analizarse

para evaluar eficazmente el desempefio global de esta.

Beneficios clave:
¢ Decisiones basadas en informacion.
e Aumento de la capacidad para demostrar la eficacia de decisiones anteriores a traves de la
referencia a evidencia objetiva y documentada.

e Aumento de la capacidad para revisar, cuestionar y cambiar las opiniones y decisiones.

Principio 8. Relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor

Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente
beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Establecer relaciones con los proveedores y los aliados de la organizacion para promover y
facilitar la comunicacion con el objetivo de mejorar mutuamente la eficacia y eficiencia de los
procesos que crean valor.

Podemos encontrar infinidad de oportunidades para que las organizaciones incremente el valor a

través del trabajo con sus proveedores algunos ejemplos son: optimizando el nimero de
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proveedores y de aliados, estableciendo comunicacion en ambos sentidos en los niveles
apropiados en ambas organizaciones para facilitar la solucién rapida de problemas y evitar
retrasos y disputas costosos, cooperando con proveedores en la validacion de la capacidad de sus
procesos, dando seguimiento a la habilidad de los proveedores para entregar productos
conformes con el objetivo de eliminar verificaciones redundantes, alentando a los proveedores a
implementar programas de mejora continua del desempefio y a participar en otras iniciativas

conjuntas de mejora.

Beneficios clave:
e Aumento de la capacidad de crear valor para ambas partes.
o Flexibilidad y rapidez de respuesta de forma conjunta a un entorno cambiante o a las
necesidades y expectativas del cliente

e Optimizacion de costos y recursos [21].

Proceso de implantacidn de un sistema de gestion de la calidad

Implantar un sistema de gestion supone para la empresa una oportunidad de mejorar su
organizacion y conseguir que esta sea homogénea con la de las demas empresas espafiolas,
europeas e incluso mundiales, que ya tiene este mismo sistema implantado. El proceso de

implantacion es el siguiente:

Primer paso: Este consiste en analizar la situacion actual de la empresa respecto al nivel
de aplicaciones de técnicas o procedimientos de gestion de calidad. Se debe conocer el nivel de
desarrollo de la funcion calidad en la organizacion de la empresa.

El andlisis de la situacion actual se realiza mediante cuestionarios de donde se detectan los
puntos débiles de la organizacion en temas de calidad, lo que facilita poder establecer un plan de

accion para superarlos.

Segundo paso: Consiste en pedir informacion a entidades de certificaciébn o empresas

consultoras especializadas, para conocer el modelo de la norma aplicable.
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Tercer paso: Una vez que se haya informado debe capacitarse a toda la empresa en las
diferentes técnicas que se van a utilizar. Posteriormente debe haber un compromiso de la

direccion de empresa para llevar a buen fin la implantacion.

Cuarto paso: La implementacién y documentacion del sistema de calidad consiste en
escribir un manual de calidad y otro de procedimientos donde se describe la forma de trabajar de
la empresa con respecto a los puntos de la norma. En la redaccion e implementacion participan
todos los elementos de la empresa consiguiendo de esta forma una reorganizacion més eficaz y a

todos los niveles.

Quinto paso: Con el sistema en fase avanzada de implantacion, se realiza previamente
una auditoria interna en la empresa para verificar el nivel de conformidad de la gestion de la

calidad respecto a la norma a certificar.

En la figura 2.2 se indica de forma grafica el proceso para la implantacion de un sistema de
gestion de la calidad y en la figura 2.3 una secuencia de la metodologia a aplicar para esta

implantacion [19].

IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Creacion de

gruposde Auditorias

trabajo
Norma Compromiso  Sistemade la Facilitanla Verificarla
aplicable de la direccion Calidad consecucion conformidad
del sistema de conlanorma
lacalidad
Figura 2.2 Implantacién de un sistema de gestion de la calidad
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PRINCIPIOS BASICOS PARA CERTIFICAR EL
SISTEMA DE CALIDAD

Figura 2.3 Principios Basicos

2.5.2 Aspectos clave de un sistema de calidad

Los puntos clave para poner en marcha un sistema de calidad son:

1. Cumplimientos de requisitos: Los cuales podemos dividirlos en tres aspectos.
a) Requisitos de los clientes: Para lograr la satisfaccion del cliente (objetivo final de la
implantacion de un sistema de calidad) se deben de satisfacer sus necesidades. Estas necesidades

debemos convertirlas en requisitos o especificaciones.

b) Requisitos legales: Se deben identificar los requisitos legales que afectan a los
servicios y a las actividades de la empresa y planificar el sistema en base al cumplimiento de

estos requisitos.

d) Requisitos de las normas: Podemos basarnos en normas, que nos indican los puntos
clave que debemos tener en cuenta para definir un sistema de calidad. (Si queremos
que nuestro sistema de calidad sea certificado por una empresa acreditada, estas
recomendaciones se convierten en obligaciones y debemos de demostrar su

cumplimiento).
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2. Definicion de un método de trabajo: Todos los procesos de la empresa se deben realizar
siempre de la misma manera, para evitar resultados diferentes de los esperados. Para definir
correctamente los métodos de trabajo, es importante contar con un claro concepto de lo que son'y
de lo que deberian ser los procesos que existen en la empresa. Después de establecer los procesos

de la empresa, se deben de definir los procedimientos y documentarlos.

3. Ejecucion de un método de trabajo: Una vez definido un método de trabajo en los
procedimientos, el sistema de calidad también debe asegurar que se cumplan los requisitos que
en ellos se han determinado.”Escribe como trabajas y trabaja segun lo escrito”.

Cerciorarse de que existen los medios materiales y humanos necesarios para ejecutar los

procedimientos es un paso que debe quedar resuelto previamente.

4. Medir los resultados: Los procesos se deberan controlar para verificar que cumplen con
los requisitos que hemos definido inicialmente. También comprobaremos si los resultados

obtenidos corresponden con los objetivos previstos.

5. Actuar basandose en los resultados: Recogidos los resultados obtenidos, esta
informacidn, una vez analizada, nos servira de base para introducir cambios en nuestro sistema
de calidad que supongan mejoras. También nos ayudaran a definir nuevos objetivos de la
organizacion y ajustar los ya existentes [8].

2.5. 3 Estructura documental del sistema de calidad

El sistema de la calidad total, para estar eficientemente estructurado, requiere que todos los
elementos asociados al producto o al servicio, asi como los requisitos y disposiciones de dicho
sistema, estén definidos por escrito, formando parte del conjunto de la documentacién de la
organizacion de la empresa. En este sentido, el sistema de calidad incluye el establecimiento de
los documentos que describen las actividades necesarias para la calidad total, con los controles
apropiados, asi como la implantacion de lo dispuesto en dichos documentos, siendo importante
limitar en lo posible la documentacion con objeto de no generar burocracia, lo cual repercute en

las costos de la calidad.
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Los documentos del sistema de calidad contienen informacion que, por una parte evidencia que
se esta logrando la calidad total deseada (aseguramiento) y, por otra, explica como se construye y
gestiona. Estos documentos han de cumplir caracteristicas relativas a su legibilidad, fecha,
limpieza, identificacion, conservacion y mantenimiento ademas, los documentos del sistema de

calidad precisan de control, aprobacion, emision, distribucién y control de modificaciones.

Control de la documentacién: Toda la documentacion del sistema de calidad (incluida la
almacenada por via informética) debe ser clara y estar controlada, constatandose por escrito los
procedimientos para ello. Dichos procedimientos deben incluir los documentos sometidos a
control, los responsables de dicho control, el qué, como, dénde y cuando respecto de la

realizacion de dicho control de cada documento.

Aprobacion, emision 'y distribucion de la documentacion: Los procedimientos deben
incluir las acciones encaminadas a que los documentos sean comprobados y aprobados por
personal autorizado, antes de su distribucion, debiendo estar disponible la documentacion
necesaria en cada punto donde se realicen actividades que afecten a la calidad total. Toda
documentacion obsoleta debera ser retirada, si bien es conveniente conservar un original de la

misma.

Cambios y modificaciones en la documentacion: Se especificara a quien corresponde la
responsabilidad de llevar a cabo los cambios y modificaciones en la documentacién, siendo su
aprobacion competencia de la misma persona o cargo que la efectud inicialmente. El sistema de
identificacion de los documentos debe incluir referencias a su revision y/o edicion.

Por otra parte, habré de especificarse la fecha de implantacion efectiva de las modificaciones o,
en su caso, el programa de implantacion. Ademas, cada accion prevista en la documentacion para
asegurar la obtencién de la calidad total debera ejercer la prevencion, verificar los resultados
obtenidos y conservar pruebas escritas de dichas verificaciones. Estas pruebas constituyen los
registros de la calidad, los cuales deben ser conservados durante un tiempo determinado como
evidencia objetiva de la obtencion de la calidad.

Dentro de la estructura del sistema de la calidad, la documentacion basica recoge los aspectos

relacionados con la estrategia y tactica de la calidad en la empresa, mientras que la
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documentacion asociada contiene la informacion operativa que tiene por objeto evidenciar que se

estd consiguiendo la calidad deseada [16].

Generacion de la documentacion

La generacion de la documentacion en un sistema de calidad no deberia ser un fin, sino una
actividad que aporte valor a la operacion y efectividad del sistema, ya que posibilita la
comunicacion de los objetivos y propoésitos de la organizacion sobre la calidad, pero también
permite demostrar que las acciones fueron consistentes con éstos.
La utilizacién de la documentacion contribuye a:

e Lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad.

e Proveer la formacion apropiada.

e Larepetibilidad y la trazabilidad.

e Proporcionar evidencia objetivas.

e Evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestion de la calidad.

Cada organizacién determina la extension de la documentacidn requerida y los medios a utilizar,
lo cual se hace en funcion del tipo y tamafio de la organizacion, la complejidad e interaccion de
los procesos, la complejidad de los productos, los requisitos de los clientes, los requisitos
reglamentarios que sean aplicables, la competencia demostrada del personal y el grado en que
sea necesario demostrar el cumplimiento de los requisitos del sistema [1].

En el ambito de la gestion de la calidad segun I1SO 9001, se muestra graficamente la

documentacion del sistema como una pirdmide de cuatro niveles (Figura 2.4).

Los tipos de documentos que contienen los niveles para el desarrollo de un sistema de calidad
son:

Manual de Calidad: La finalidad primera y principal de un manual de la calidad es la de
facilitar una descripcion adecuada del sistema de la calidad. Constituye el documento béasico del
sistema de la calidad y en él se establece la politica y criterios generales de calidad de la
direccion, mediante la definicion de las actividades que se deben realizar y las personas o grupos

que las deben ejecutar y cumplir.
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Manual de Calidad

Procedimiento

Instruccion de
trabajo

Registros

Figura 2.4 Pirdmide Documental

El manual de la calidad es, por tanto, un documento de trabajo en el estan recogidos de forma

sistematica, planificada y detallada aquellos sistemas que sean acordes con las especificaciones

relativas a alguna norma [19].

Procedimientos: Los procedimientos describen el cdmo se hacen las cosas, para asegurar

el funcionamiento de un sistema de calidad, complementando lo que se hace del manual de la

calidad.

En los procedimientos el margen de definir como debe funcionar cada actividad relacionada con

la calidad, es de capital importancia que nos aseguremos que asi es como realmente va a

funcionar.

Es frecuente y deseable que se haga referencia a los procedimientos en el manual de calidad.

Los procedimientos tienen que:

Estar justificados.

Tener antecedentes.

Contar con limites precisos.

Utilizar un Iéxico y vocabulario definidos.

Contener la accién o actividad objeto.

Indicar quien o quienes estaran afectados y seran los responsables de su uso.

Tener un plazo explicito de validez [19].
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Instrucciones de trabajo: Estas se encuentran ubicadas en el tercer nivel y tienen un
cardcter mas técnico y operativo que los procedimientos, siendo su funcién principal
proporcionar informacion de como llevar a cabo determinadas operaciones. Es necesario que se
impliquen a las partes interesadas, lo cual contribuye a la calidad total.

Las instrucciones suelen incluir los siguientes capitulos:
J Objetivo.

Ambito de aplicacion/alcance.

Definicion/metodologia.

. Desarrollo de la instruccion.

Notas/sugerencias/precauciones/advertencias [16].

Registros: Prueba objetiva de las caracteristicas y funciones logradas de un producto o
servicio, y de los procesos aplicados en su desarrollo, disefio, produccion, instalacion,
mantenimiento y eliminacion, asi como los registros de valoraciones, auditorias y otros
examenes de una organizacion para determinar su capacidad de conseguir los requerimientos de
calidad establecidos [19].

2.5.4 Procesos de evaluacién dentro del sistema de gestion de la calidad

Cuando se evaluan sistemas de gestién de la calidad, hay cuatro preguntas basicas que deberian
formularse en relacion con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluacion:

a) ¢Se ha identificado y definido apropiadamente el proceso?

b) ¢Se han asignado las responsabilidades?

c) ¢Se han implementado y mantenido los procedimientos?

d) ¢Es el proceso eficaz para lograr los resultados requeridos?

El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de la
evaluacion. La evaluacion de un sistema de gestion de la calidad puede variar en alcance y

comprender una diversidad de actividades, tales como:
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Auditorias del sistema de gestion de la calidad. Las auditorias se utilizan para determinar
el grado en que se han alcanzado los requisitos del sistema de gestion de la calidad. Los
hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la eficacia del sistema de gestion de la calidad
y para identificar oportunidades de mejora. (Fig. 2.5).

Revision del sistema de gestion de la calidad. Uno de los papeles de la alta direccion es
Ilevar a cabo de forma regular evaluaciones sistematicas de la conveniencia, adecuacion, eficacia
y eficiencia del sistema de gestion de la calidad con respecto a los objetivos y a la politica de la
calidad. Esta revision puede incluir considerar la necesidad de adaptar la politica y objetivos de
la calidad en respuesta a las cambiantes necesidades y expectativas de las partes interesadas.
La revision incluye la determinacion de la necesidad de emprender acciones.
Entre otras fuentes de informacion, los informes de las auditorias se utilizan para la revision del

sistema de gestion de la calidad.

Autoevaluacién. La autoevaluacion de una organizacion es una revision completa y
sistematica de las actividades y resultados de la organizacion, con referencia al sistema de
gestion de la calidad o a un modelo de excelencia.

La autoevaluacidn puede proporcionar una vision global del desempefio de la organizacion y del
grado de madurez del sistema de gestion de la calidad. Asimismo, puede ayudar a identificar las
areas de la organizacion que precisan mejoras y a determinar las prioridades [20].

2.5.5 Relacion entre los sistemas de gestion de la calidad y los modelos de excelencia

Los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad dados en la familia de Normas ISO 9000 y
en los modelos de excelencia para las organizaciones estan basados en principios comunes.
Ambos enfoques:

a) Permiten a la organizacién identificar sus fortalezas y sus debilidades.

b) Posibilitan la evaluacidn frente a modelos genéricos.

c) Proporcionan una base para la mejora continua.

d) Posibilitan el reconocimiento externo.
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PROCESO PARA REALIZAR LA AUDITORIA DE UN
SISTEMA DE CALIDAD

AUDITORIA DEL SISTEMA DE CALIDAD

Definir un sistema de
calidad

Completar procedimientos
Mejorar procedimientos

¢ Existe sistema de
calidad?

¢Son cumplidas todas
las exigencias de las
normas?

Analisisde la aplicacion del sistema

Corregir
causa

Averiguar
causa

¢ Existe procedimiento
oinstruccion para
cadaoperacion?

¢Escorrecto el
procedimiento?

¢Estaconformela
practica con el
procedimiento?

PRESENTARSOLICITUD

Figura 2.5 Auditoria de un sistema de calidad
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La diferencia entre los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad de la familia de Normas
ISO 9000 y los modelos de excelencia radica en su campo de aplicacion. La familia de Normas
ISO 9000 proporciona requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y orientacion para la
mejora del desempefio; la evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad determina el
cumplimiento de dichos requisitos. Los modelos de excelencia contienen criterios que permiten
la evaluacion comparativa del desempefio de la organizacion y que son aplicables a todas las
actividades y partes interesadas de la misma. Los criterios de evaluacion en los modelos de
excelencia proporcionan la base para que una organizacion pueda comparar su desempefio con el

de otras organizaciones [20].

2.6 Experiencias en la gestion hacia la calidad total.

El caso que se presenta, se llevd a cabo en la Universidad Autonoma de Chihuahua por el
departamento de Estudios Socioeconémicos de la Facultad de Zootecnia. Lleva por nombre:
“Experiencias en la gestion hacia la calidad total. Un estudio de caso de la Facultad de Zootecnia
de la Universidad Auténoma de Chihuahua”.
La metodologia se basd en un proceso de planeacion estratégica con el uso de modelos para la
calidad de organismos oficiales estatales, nacionales e internacionales. Se mejoré el desempefio
de 25 indicadores relacionados con actividades docentes, de investigacion, extension,
administracién y seguimiento a los egresados, algunos de los datos arrojados son los siguientes:
e Mas de 80% de los egresados se titularon.
e Los promedios de calificacion fueron superiores al 9.0 en més de 90% de los
estudiantes.
e Un 75% de los estudiantes obtuvo el grado antes de cumplir un afio como egresado.
e Reconocimiento nacional e internacional.
e Un 60% de los egresados manifestdé un 100% de cumplimiento en sus expectativas de
formacion.
e Alto nivel de contratacion; mejora en la situacién laboral y economica.

e Un 70% continta haciendo investigacion y publicando resultados.
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Utilizar la Planeacion estratégica enfocada en modelos de gestién administrativa hacia la mejora
continua de la calidad, facilita la administracion operativa en las organizaciones, otorga a los
actores del proceso educativo una vision integral de lo que se quiere lograr. La gestion bajo el
esquema de un sistema de gestion de calidad (SGC), permite mejorar sus indices de desempefio y
cumplir con las expectativas de los interesados internos y externos.

Los resultados obtenidos en los diversos programas para apoyar las funciones (sustantivas y
adjetivas) fueron positivos en todos los casos.

El compromiso de los directivos con el proceso, el trabajo en equipo, las politicas participativas,
la comunicacion interna rapida y efectiva, la capacitacion del personal de la institucion y la
persistencia en el proceso fueron factores internos clave para obtener resultados exitosos.

En el ambiente externo, la existencia de politicas para mejorar y asegurar la calidad, los
programas e instituciones reconocidos con conocimiento de los procesos, los organismos para la
evaluacion externa, los organismos para la acreditacion y los apoyos financieros para la
obtencion de fondos fueron factores clave de éxito.

Es fundamental establecer desde el principio del proceso un sistema integral de indicadores de
seguimiento para una evaluacion clara, oportuna, periddica y sistematica del desempefio

institucional.

Los resultados indican que es necesario que los programas de gestion de la calidad
implementados, continten realizandose para ser revitalizados y para que consoliden en el largo
plazo, una cultura de calidad en la institucion

Los procesos de planeacion estratégica, de gestion de calidad, de evaluacion y de investigacién
cualitativa y cuantitativa, deberian ser mas utilizados de manera especifica para estudiar, analizar

y documentar fendmenos de desarrollo de las instituciones educativas en todos sus niveles [22].
2.7 Certificacion y Acreditacion
La certificacion y la acreditacion son dos conceptos distintos que no deben confundirse ni mucho

menos usarse como sindénimos. La certificacion puede considerarse como el reconocimiento

formal por parte de otros del sistema de administracion de la calidad. En algunos paises, los

Tesis de maestria 61

Ing. Marina Dali Amezcua



Antecedentes tedricos | Capitulo 11

sistemas de administracion de la calidad certificados, se consideran registrados y el término de
“registro” se utiliza en vez de certificacion.

Registro significa que los auditores salvaguardan en sus archivos la certificacion de su
cliente. Para propdsitos practicos y el contexto de la norma ISO 9000 e ISO 14000, la diferencia

entre estos dos términos no es significativa.

Certificacién es mucho mas usado en la mayoria de los paises, y como ya se menciono

ambos se usan indistintamente.

En cambio, la acreditacion se refiere al reconocimiento formal por una entidad especializada (el
organismo acreditador) de que los organismo certificadores son competentes en el conocimiento
y aplicacién de las normas. En términos mas simples, la acreditacion es la certificacion de los
organismos certificadores (Figura 2.6) [2].

Los organismos de evaluacion de la conformidad no son mas que los organismos certificadores.
Y, son ellos los que reciben la acreditacion por parte de un organismo certificador, para certificar

organizaciones.

Los organismos acreditadores estan establecidos en muchos paises, y pueden ser del gobierno o
auspiciados por éste con el proposito de asegurar que las entidades certificadoras en el pais sean
supervisadas/ aprobadas por una autoridad. La acreditacion reduce el riesgo para el gobierno, las
empresas y los clientes/consumidores, mediante el aseguramiento a través de evaluaciones
periddicas, de que las organizaciones certificadoras son competentes. Por tanto, es necesario ser
cautelosos en el uso de estos conceptos. Ya que es un error manejar acreditacion y certificacion
como sindnimos, mientras que certificacion y registro son usados indistintamente [2].

La actividad de certificacion se ha desarrollado enormemente en los Gltimos afios, siendo un
instrumento imprescindible para elevar el nivel de calidad de productos y de empresas de un
pais; no es casualidad que los paises mas industrializados sean los que tienen mas desarrollada

dicha actividad.
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Demandas de que se
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Producto/ Servicio —
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Requisitos del sector Autoridades de
Proveedor .
Voluntario y requisitos del comercio
sector reglamentario

Figura 2.6 Estructura detras de una certificacion
Sistemas de certificacion

Un sistema de certificacion es aquél que tiene sus propias reglas de procedimiento y de
administracion para llevar a cabo una certificacion de conformidad. Tal sistema ha de ser
objetivo, fiable, aceptado por todas las partes interesadas, eficaz, operativo, y estar administrado
de manera imparcial y honesta. Su objetivo primario y esencial es proporcionar unos criterios

que aseguren al comprador que el producto que adquiere satisface ciertos requisitos [19]. Sin
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embargo algunas empresas certificadas entregan productos y servicios de mala calidad, lo cual es

una inconsistencia en el sistema [23].

La solicitud de certificacion puede partir de distintos agentes econémicos:
e Las autoridades.
e Las compafiias y organismos de seguros.

e Los compradores en general, incluyendo los consumidores finales.

La certificacion se solicita con carécter voluntario y se puede otorgar a empresas, productos,
servicios o personas.
Los distintos sistemas de certificacion tienen como objeto cubrir las necesidades de las empresas
con el fin de facilitar:
e Laintroduccion de sus productos en otros mercados.
e La demostracion de las empresas frente a sus clientes del cumplimiento de sus
productos con las normas y la conformidad de sus sistemas de gestion de la calidad
con las normas.

e El reconocimiento por los consumidores de los productos/ servicios certificados [19].

Lamentablemente, no siempre se establecen objetivos claros para alcanzar la certificacion, pues
muchas veces se sigue una moda sin que haya un verdadero compromiso. En todo el mundo las
perspectivas de la certificacion seran iguales a la tendencia mundial.

El impulso que originalmente tomé la certificacion ira decayendo, salvo cuando aparezcan
nuevas versiones de las normas, en donde se haga un replanteamiento del proceso o su alcance
[23].

La certificacion se conforma por los siguientes pasos [2]:
1. Seleccion de la norma.
2. Alcance de la certificacion.
3. Definicion e implantacion del sistema.
4. Solicitud de certificacion.
5

Revision documental.
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Preauditoria.
Auditoria al sistema de calidad.

Emision de certificado de acreditacion.

© o N o

Auditorias de seguimiento.

Sistemas de acreditacion

Los sistemas de acreditacion tienen por objeto proporcionar la confianza en la competencia,
aptitud técnica y capacidad de las entidades que participan en la evaluacion y certificacion de
productos o servicios, son las normas o los reglamentos que les son de aplicacion, a traves de
evaluacion y auditoria de las mismas, siguiendo criterios transparentes y publicos.

Un organismo de certificacion que consiga ser acreditado, se le reconoce su competencia técnica.
La acreditacion es fundamental para el correcto funcionamiento de un mercado transparente y
orientado a la calidad.

Las entidades de acreditacion son entidades privadas sin &nimo de lucro, que se constituyen con
la finalidad de acreditar en el &mbito estatal a las entidades de certificacion, laboratorios de
ensayos Y calibracion, y entidades auditoras y de inspeccion que acttan en el campo voluntario
de la calidad, asi como a los organismos de control que actien en el &mbito reglamentario y a los
verificadores medioambientales, mediante la verificacion del cumplimiento de las condiciones y

requisitos técnicos exigidos para su funcionamiento [19].

Para llevar a cabo estos procesos es necesario cumplir con una serie de pasos, los cuales nos
serviran como una guia para el logro de los mismos.
El proceso de acreditacion consta de los siguientes pasos [2]:
1. Solicitud de acreditacion.
Revision de la solicitud.

Designacion del grupo evaluador.

Preparacion de la evaluacion en sitio.

2
3
4. Evaluaciéon documental.
5
6. Evaluacion en sitio.

7

Visita de testificacion.
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8. Dictaminacion.
9. Evaluacion de seguimiento.

10. Evaluacion de vigilancia.

2.8 Normalizacion

La normalizacion o estandarizacion es la redaccion y aprobacion de normas que se establecen
para garantizar el acoplamiento de elementos construidos independientemente, asi como
garantizar el repuesto en caso de ser necesario, garantizar la calidad de los elementos fabricados
y la seguridad de funcionamiento.

La normalizacion es el proceso de elaboracion, aplicacion y mejora de las normas que se aplican
a distintas actividades cientificas, industriales o econdémicas con el fin de ordenarlas y
mejorarlas. La asociacion estadounidense para pruebas de materiales (ASTM), define la
normalizacion como el proceso de formular y aplicar reglas para una aproximacion ordenada a
una actividad especifica para el beneficio y con la cooperacion de todos los involucrados.

Segun la ISO (International Organization for Standarization) la Normalizacién es la actividad
que tiene por objeto establecer, ante problemas reales o potenciales, disposiciones destinadas a
usos comunes y repetidos, con el fin de obtener un nivel de ordenamiento 6ptimo en un contexto

dado, que puede ser tecnoldgico, politico o econémico.

La normalizacion persigue fundamentalmente tres objetivos:
e Simplificacion: Se trata de reducir los modelos quedandose Unicamente con los mas
necesarios.
. Unificacion: Para permitir la intercambiabilidad a nivel internacional.
e Especificacion: Se persigue evitar errores de identificacion creando un lenguaje claro y

preciso

Las elevadas sumas de dinero que los paises desarrollados invierten en los organismos
normalizadores, tanto nacionales como internacionales, es una prueba de la importancia que se

da a la normalizacion [24].
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Antecedentes de las normas de certificacion

Durante la segunda guerra mundial en la década de 1940, se consolida la necesidad de
estandarizar productos y procedimientos que habian iniciado en 1906 en el campo electrénico al
establecerse la IEC (The International Electrotechnical Commission). En 1926 también se fundo
la ISA (International Federation of the National Standardizing Associations) que desarrollo un
trabajo pionero en este campo. Las actividades de esta asociacion finalizaron en 1942.

En 1946, los delegados de 25 paises que se reunieron en Londres, Inglaterra, decidieron crear
una nueva organizacion con el objeto de “facilitar” la coordinacion internacional y unificacion de
estandares industriales”. Le dieron el nombre de Organizacion Internacional de Normalizacion,
le asignaron las siglas ISO, que es un prefijo griego que significa “igual”. La ISO inicio
oficialmente sus operaciones el 23 de febrero de 1947. En la actualidad, la 1SO es una red de
institutos nacionales de normalizacién de 148 paises, que tiene su sede en Ginebra, Suiza. La
ISO es una organizacion no gubernamental, es decir, sus miembros no son, como el caso de la
ONU, delegados de los gobiernos nacionales. No obstante, la 1ISO ocupa una posicion especial
entre los sectores publicos y privados, ya que, por un lado, muchos miembros son parte de la
estructura gubernamental de sus paises 0 son designados por sus dirigentes. Por otra parte, otros
miembros provienen del sector privado y son propuestos por las asociaciones de industriales.
Desde su fundacién hasta la década actual, la ISO ha publicado méas de 13 700 estandares
internacionales, que comprenden areas tan variadas como agricultura, construccion, ingenieria
mecanica, equipo médico, hasta aspectos relacionados con tecnologias de la informacion.

La familia de normas ISO 9000 es de la méas conocidas y exitosas. Asi mismo, 1ISO-9000 se ha
convertido en un referente internacional para los requerimientos de calidad. Al contrario de la
mayoria de normas I1SO, que son altamente especificas para un producto, material o proceso

particular, el estandar 1SO-9000 surgié como un estandar para sistemas administrativos [1].

2.8.1 Clases de normas

Las normas las podemos clasificar en distintos grupos por su naturaleza de la siguiente manera:
Por su ambito de aplicacion geografico:
e Deempresa.

o De division administrativa de un Estado (ayuntamiento, autonomia, etc.).
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e Nacional.
¢ Regional (de un conjunto de paises).

e Internacional.

Por su origen:
e Deempresa.
e De organismo semiestatal o privado.
¢ De organismo estatal.

e De organismo internacional.

Por su contenido
e De producto.
e Abstracto: de unidades, de simbolos, de vocabularios técnicos, de control de calidad

entre otras.

Por su obligatoriedad
e Voluntarias.

e De obligado cumplimiento.

2.8.2 Las Normasy el Ciudadano

Las normas ayudan a los ciudadanos, proporcionando informacién y proteccion a los
consumidores, garantizando la calidad y la seguridad de los productos y servicios, definiendo
requisitos o proporcionando directrices relacionados con el ambiente y con otros asuntos
importantes para los ciudadanos, incluyendo la equidad social, la salud, la seguridad, la
informacién y la comunicacion, y el comercio justo. Un mundo sin normas pronto se detendria.
El transporte y el comercio colapsarian. La Internet simplemente no funcionaria. Cientos de
miles de sistemas que dependen de las tecnologias de la informacion y la comunicacion fallarian
0 se caerian. Resulta dificil exagerar la importancia de las normas en nuestras vidas diarias. Cada
vez mas, las normas internacionales estan ayudando a derribar las barreras entre las naciones

ricas y las pobres.
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La normalizacion ayuda a proporcionar mayor calidad con costos mas bajos garantizando que
exista competencia entre vendedores. Hace mas facil que los consumidores hagan una eleccion
informada acerca de los equipos o servicios que compran. La normalizacion internacional ha
existido por casi 150 afios. Hoy en dia, con el entendimiento de que las normas pueden expandir
ampliamente el mercado de las innovaciones tecnologicas, la industria invierte billones de
dolares en normalizacion.

Las normas estimulan un comercio saludable y precios justos. Las normas globales elaboradas
con procesos abiertos y con consenso entre todas las partes interesadas proporcionan acceso a

los mercados globales [25].

2.8.3 Desarrollo de las normas

El trabajo de preparacion de las normas internacionales se lleva a cabo a través de comités
técnicos como 1SO. Este trabajo de las normas internacionales a su vez se delega a los
subcomités, que a su vez lo integran los grupos de trabajo.
Cada cuerpo miembro interesado en un tema o asunto, para el que un comité técnico haya sido
establecido, tiene el derecho a ser representado en ese comité. Los borradores de las normas
internacionales ISO/ DIS (Draft International Estandar) se adoptan por los comités técnicos, y se
circularan a los cuerpos miembro para gque voten.
La publicacion de una norma internacional requiere la aprobacion de, al menos, 75% de los
cuerpos miembro en voto confirmado (Figura 2.7) [7].
Los procesos de cambio en las revisiones efectuadas han sido motivados por las siguientes
directrices:

e Simplicidad de uso y vocabulario actualmente utilizado por las organizaciones.

e Aplicable a todas las categorias genéricas de productos.

e Gestion orientada a “aproximaciones a procesos”.

e Orientacién hacia la mejora continua y la satisfaccion del cliente.

e Compatibilidad con otros sistemas de gestion [8].

e laevolucion tecnoldgica.

e nuevos métodos y materiales.
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Figura 2.7 Proceso de desarrollo de las normas ISO
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Todas las normas I1SO - actualmente méas de 17 400 - son revisadas periédicamente. Para tener en
cuenta esos factores y para garantizar que las normas ISO se mantengan en el estado del arte, la
ISO tiene una regla que exige que se revisen periddicamente y adopte una decisién para

confirmar, revocar o revisar los documentos [26].

2.8.4 Razones para su implantacion y resultados obtenidos a nivel mundial.

Razones para desarrollar / implantar SC, segun experiencia internacional a partir los criterios
de mas de 2 164 empresas certificadas en el mundo.

93 % Lograr mejor calidad del producto.

97 % Lograr mejor calidad de la gestion.

92 % Lograr mejor posicion en el mercado.

31 % Reducir costos.

27 % Demanda de los clientes.

Beneficios reportados a nivel mundial.
92 % Han logrado mejor calidad de sus productos.
85 % Mejora en satisfaccion de los clientes.
77 % Mejora en Control y Gestion.
54 % Ayuda a preservar clientes.
50 % Util para incrementar cuotas de mercado.
92% Trazabilidad més apropiada y efectiva de las quejas.
31 % Aumento de la productividad del trabajo.
51 % Disminucion sensible de los costos.
78 % Mejor Control.
73 % Incremento de beneficios por empleados.

Principales dificultades.
73 % Escritura de documentos.
73 % Gran volumen de la documentacion.
58 % Tiempo de implantacién mas de un afio.

46 % Tiempo para preparar la documentacion es largo.
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38 % Alto costo de elaboracion y mantenimiento del Sistema.
15% Interpretacion compleja de las normas y modelos.

25 % Carecer de personal preparado.

96 % Conveniente uso de consultores.

4% No necesario el uso de consultores [4].

2.9 Familia 1ISO 9000

Las normas ISO 9000 son un conjunto de normas Yy directrices internacionales para la gestion de
la calidad que, desde su publicacion inicial en 1987, han obtenido una reputacion global como
base para el establecimiento de sistemas de gestion de la calidad.
Estas normas son facilmente aplicables a pequefias, medianas y grandes organizaciones tanto en
el sector publico como en el privado y son igualmente aplicables para usuarios de los sectores
industriales, de servicios, de software entre otros.
Se ha pretendido que las 1ISO 9000 tengan una aplicacion global, por lo tanto, los principios que
han guiado el proceso de revision han sido entre otros:

e  Aplicacion a todos los sectores de productos y servicios y todo tipo de

organizaciones.

Sencillez de uso, lenguaje claro, facilmente traducibles y comprensibles.

Aptitud para conectar los sistemas de gestion de la calidad con los procesos de la
organizacion.
o Disposicidn en pasos escalonados para llegar a la gestion de la calidad total.
e  Gran orientacion hacia la mejora continua y la satisfaccién del cliente.
e  Compatibilidad con otros sistemas de gestion tales como 1SO14000 para la gestion

medioambiental.

o Necesidad de suministrar una base consistente y de identificar las necesidades
primarias y los intereses de las organizaciones en sectores especificos, tales como

aeroespacial, automotriz, productos sanitarios entre otros.

En este sentido las normas les ofrecen a las empresas herramientas con las cuales organizar sus

actividades para alcanzar beneficios tanto internos como externos [19].
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2.9.1 Evolucién de las normas 1SO 9000

La familia de normas aparecio por primera vez en 1987 teniendo como base una norma estandar
britanica BS-5750 [27]. EI ISO 9000, como titulo genérico, en su creacion estaba compuesto por
tres modelos contractuales de aseguramiento de la calidad (9001, 9002, 9003) y dos lineamientos
basicos: el 9000 y el 9004 [28].

Siete afios mas tarde, en 1994, fueron actualizadas estas versiones. La razon se debi6 a que los
sistemas de gestion eran nuevos para la mayoria de las organizaciones que se interesaron por
establecer sistemas de calidad sobre la base de la normativa ISO 9000.

En este contexto se estimd entonces, que realizar demasiados cambios en la normativa podia
generar el riesgo de perjudicar tales esfuerzos. Como consecuencia, las revisiones de 1994
fueron pocas y en su mayor parte orientadas a reducir incongruencias de caracter interno [19].
Asi, la aplicacién de las Normas 1SO 9000:1994 facilitaba a la empresa un marco de referencia
para desarrollar un sistema de aseguramiento de la calidad que le permita estructurar, de forma
explicita, la organizacion, obteniendo mejoras en la ejecucién y coordinacion. Igualmente supone
formalizar los procesos de trabajo, mejorando su funcionamiento y eficiencia, asi como asegurar
que sus productos satisfacen unos requisitos definidos por los clientes. Finalmente habilita a la
organizacion para demostrar estas capacidades ante proveedores Yy clientes, a través de la

certificacion.

El contenido de la familia de normas 1SO 9000:1994 es el siguiente:

e 1S5S0 9001:1994. Sistemas de la calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad

en el disefio, el desarrollo, la produccion, la instalacion y el servicio posventa. Esta norma
contiene los requisitos del sistema de calidad cuando la empresa pretende asegurar la
conformidad con unas especificaciones de sus actividades de disefio, desarrollo, produccion,
instalacion y servicio posventa. La empresa puede ser certificada por una tercera entidad

conforme a este modelo.
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e 1SO 9002:1994. Sistemas de la calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad

en la produccion, la instalacion y el servicio posventa. Esta norma contiene los mismos
requisitos que la anterior, excepto los relativos a disefio y desarrollo de producto. Igualmente la
empresa que la aplica puede ser certificada, de acuerdo a esta norma, por una tercera entidad que
audite su sistema de calidad.

e ISO 9003: 1994. Sistemas de la calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad

en la inspeccion y los ensayos finales. En este caso el contenido hace referencia a los requisitos
que debe cumplir el sistema de calidad de una empresa, que desea demostrar su capacidad para
detectar y tratar las no conformidades durante las fases de inspeccion y ensayo final. Los
elementos que conforman esta tercera norma estan contenidos en las normas ISO 9001 y 9002

respectivamente, las cuales tienen un caracter mas amplio.

Las empresas que disefian e implantan un sistema de calidad utilizando como marco de
referencia alguna de estas normas, pueden optar por obtener el certificado de calidad. Estas tres
normas se basan en un conjunto comun de elementos. La principal diferencia entre ellas reside en
el nimero de apartados que las integran: veinte en el caso de la norma ISO 9001, diecinueve para
la norma ISO 9002, y diecis€is para la norma ISO 9003

Asi, se aplica la norma I1SO 9001 cuando la empresa desarrolla actividades de disefio y la 9003
cuando la organizacién se limita a asegurar la calidad de salida a través de inspecciones y
ensayos finales. En el resto de los casos aplica la ISO 9002.

Como se menciond anteriormente, se tiene en segundo lugar un conjunto de documentos cuyo
objeto es orientar a las empresas sobre qué norma aplicar y el modo de hacerlo. No se trata de
normas propiamente dichas sino de un conjunto de guias que sirven de acompafiamiento y apoyo
a las tres anteriormente citadas. Estos documentos pueden ser utilizados por cualquier empresa
interesada en implantar un sistema de gestion de la calidad pero no son susceptibles de ser

certificados por una tercera entidad. Estas son:

e 1SO 9000-1. Normas para la gestion de la calidad y el aseguramiento de la calidad. Se

compone de tres documentos publicados en 1987, 1993 y 1994 respectivamente. Ofrece las
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directrices para la seleccién y uso de la norma mas apropiada, asi como las reglas generales para

su comprension y aplicacion, apoyandose en soportes informaticos.

e ISO 9004-1. Gestion de la calidad y elementos del sistema de la calidad. Se articula en
cuatro documentos publicados en 1991, 1993 y 1994. Estos documentos ofrecen directrices para
la gestion de aspectos clave del sistema, como la satisfaccion de los clientes, la aplicacion a la
prestacion de servicios, la gestion de productos a granel, y la aplicacion de las herramientas

orientadas a mejorar la calidad a través de la recopilacién y el analisis de datos.

Estas normas y documentos de apoyo se caracterizan por su estructura modular, que permite a
cada empresa elegir qué norma aplicar como marco de referencia, en funcién del producto y de
las actividades que se desean asegurar y certificar. Asi mismo son normas orientadas hacia un
enfoque de aseguramiento de la calidad, con el que se pretende asegurar la adecuacion de los
requisitos del cliente que han sido previamente definidos.

Para ello se establece un sistema de calidad integrado por un conjunto de procesos eficazmente
documentados y controlados, que integran el sistema documental. Estas normas proponen la
actualizacién continua del sistema documental a partir de la informacién recopilada a través de

auditorias periddicas, de caracter tanto interno como externo [29].

2.9.1.1 Las normas I1SO 9000:2000

Con el objetivo de atender a las necesidades de las empresas, y de reflejar un enfoque de la
calidad mas amplio, la organizacién ISO en el afio 1999 inicio una profunda revision dando
como resultado una nueva familia de normas que se hicieron publicas el 15 de diciembre del
2000 [19].

En la tabla 2.1 podemos ver la relacion entre 1SO 900:2000 y sus equivalentes en la version de
1994 [29].
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Tabla 2.1 Normas ISO 9000:2000 y sus equivalentes en la version de 1994.

NORMAS ISO 9000:1994 NORMAS ISO 9000:2000

Sistemas de gestion de la
ISO 9000:2000 | calidad-principios y

vocabulario.

1SO 9000- Normas para la gestion de la calidad y
1:1994 el aseguramiento de la calidad

Sistemas de la calidad. Modelo para el
ISO aseguramiento de la calidad en el
9001:1994 | disefio, el desarrollo, la produccién, la

instalacién y el servicio posventa.

Sistemas de la calidad. Modelo para el
ISO aseguramiento de la calidad en la 1SO 9001:2000

9002:1994 | produccidn, la instalacion y el servicio

Sistemas de gestion de la

calidad-requisitos.

posventa.
S0 Sistemas de la calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la
9003:1994

inspeccion y los ensayos finales.

. ] Sistemas de gestion de la
ISO 9004- | Gestion de la calidad y elementos del

) . ISO 9004:2000 | calidad-recomendaciones para
1:1994 sistema de la calidad.

llevar a cabo la mejora.

La familia de normas en la version 2000, se estructura del siguiente modo:

e 1SO 9000:2000. Sistemas de gestion de la calidad-principios y vocabulario. En el

vocabulario se establece la terminologia y las definiciones utilizadas en las normas. Igualmente
contiene los principios genéricos que inspiran esta nueva version de las normas. Este documento

esta pensado para reemplazar a las normas 1SO 8402:1994 e 1SO 9000-1:1994 capitulos 4 y 5.

e [SO 9001:2000. Sistemas de gestion de calidad-requisitos. Sustituye a las normas ISO
9001:1994, 1SO 9002:1994 e ISO 9003:1994. La diferencia principal de esta nueva norma en

relacién con las que sustituye estriba en que la norma ISO 9001:2000 no sélo contempla el

aseguramiento de la calidad, también incluye la necesidad de que las empresas demuestren su
capacidad para satisfacer al cliente y mejorar sus procesos de forma continua. El enfoque que
subyace a esta norma es por lo tanto mas cercano a la gestion de la calidad total, ya que

incorpora la aplicacion de principios sobre los que se fundamenta esta Gltima: la atencion a la
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satisfaccion de los clientes y la mejora continua. Por otra parte esta norma es de aplicaciéon a
todas las empresas, con independencia del producto que se genere y de las actividades
desarrolladas. Asi, pues, corresponde a la propia empresa determinar que apartados de la norma
son de aplicacion en cada caso.

e 1SO 9004:2000. Sistemas de gestion de calidad-recomendaciones para llevar a cabo la

mejora. Esta norma esta estructurada de forma similar a la 1ISO 9001:2000. Esta preparada para
Su uso conjunto con esta Gltima, aunque pueden aplicarse por separado. A diferencia de la 1ISO
9001:2000, no esta concebida para ser utilizada como una guia para cumplir los requisitos de una
norma. La ISO 9004:2000 esta pensada para aquellas empresas que quieren ir mas alla de los
requisitos de la norma 1SO 9001:2000, introduciéndose en una dinamica de mejora continua con

un enfoque de gestion de calidad total.

La nueva norma ISO 9001:2000 se articula alrededor del modelo de procesos, compuesto por
cuatro apartados que sustituyen a los 20 requisitos que conformaban la norma ISO 9001:1994. El
denominado modelo de procesos identifica a la empresa con un conjunto de procesos
interrelacionados. En ella se propone la identificacion sistemética y la gestion de los procesos
como el elemento clave en la gestion de la calidad de cualquier empresa.

Los cuatro apartados que integran el modelo conforman un sistema que permite la satisfaccion de
los clientes y la mejora continua de todos los procesos que se desarrollan en el ambito de la

empresa [29].

Analisis comparativo entre las series de normas 1SO 9000: 1994 E 1SO 9000:2000

En primer lugar como podemos apreciar en la tabla 2.1 la norma ISO 9001:2000 sustituye a las
anteriores normas 1SO 9001, 9002 y 9003. En segundo lugar, la nueva articulacion de la norma,
alrededor del Modelo de procesos, permite presentar un modelo general aplicable a todo tipo de
empresas y especialmente a las de servicios. En tercer lugar, la version del 2000, ademas de
concebir la empresa como un conjunto de procesos, pone el énfasis en el caracter sistémico de la
organizacion y en las interrelaciones existentes entre dichos procesos, en contraste con el

enfoque mas mecanicista de la norma ISO 9001:1994. En cuarto lugar, los requisitos en los que
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se articula la nueva 1SO 9001 presentan un alto grado de paralelismo y complementariedad con
otras normas como las 1SO 14000 de gestion medioambiental, con ello se pretende facilitar la
tarea de aquellas empresas que desean implantar sistemas de gestion basados en ambas normas y
obtener los respectivos certificados.

Finalmente debemos resaltar que la 1ISO 9001:2000 se aleja de un enfoque de aseguramiento y
trata de acercarse a un enfoque més amplio de gestion de la calidad total. Esta afirmacion se basa

en tres evidencias:

a) Se pone énfasis en la capacidad que la empresa debe desarrollar para satisfacer las
necesidades del cliente, para lo que debe desarrollar un modelo de gestién de la calidad mas

centrado en las exigencias del mercado.

b) Se presenta de modo explicito el concepto de mejora continua. Si bien es cierto que la
version de 1994 contiene los elementos necesarios para la aplicacion de esta filosofia de trabajo,

es en la version 2000 cuando se enmarcan en un modelo de mejora continua.

c) Finalmente en el apartado 8.3.3 de la norma 1SO 9004:2000, se hace una breve referencia
a la necesidad de fomentar el aprendizaje como una actitud que debe impregnar todas las
actividades relacionadas con el analisis y la mejora de procesos y productos. Este punto se

enmarca en un enfoque de gestién de calidad total.

Por altimo, en los anexos de las ISO 90004:2000 se presenta un modelo de autoevaluacién para
ser aplicado por aquellas empresas que han implantado sistemas de gestion de la calidad

inspirados en las normas 1SO 9000:2000.

Este sistema de autoevaluacion parece claramente inspirado en los modelos de excelencia
empresarial como el Modelo EFQM de excelencia o el Malcolm Baldrige, y pone en manos de
las empresas una herramienta de gestion global y potente. Respecto a estos ultimos modelos, el

propuesto por la 1ISO 9004:2000 destaca por su sencillez y su facil aplicacion, ya que requiere
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Menos recursos personales y consume menos tiempo. Si bien, por el contrario, abarca menos

aspectos que los antes mencionados modelos de excelencia.

En el afio 2004 una version nueva de la norma ISO 9000:2000 es presentada, anunciandose como
oficial en el 2005 con el titulo de 1SO 9000:2005 Sistema de Gestion de Calidad- Fundamentos y
Vocabulario. Esta nueva version no cambia su enfoque, conserva la misma estructura que la
version del afio 2000 y son afiadidos algunos conceptos. Siendo la version del 2005 la que se
encuentra vigente actualmente [29].

2.9.1.2 La nueva Norma ISO 9001:2008

La nueva ISO 9001:2008 ha sido formalmente aprobada por unanimidad por los miembros de
ISO, y su publicacion oficial fue realizada el 15 de Noviembre de 2008. Para ello, los
Organismos Normalizadores de cada pais estan preparando la correspondiente norma nacional.
Aunque los idiomas oficiales de las normas ISO son el inglés, el francés y el ruso, en el caso de
los paises de habla hispana, se cuenta con la ventaja de poseer el Grupo de Traduccion al
Espafiol (Spanish Traslation Task Group) cuya Secretaria la gestiona AENOR (Miembro de
FUNDIBEQ) y su presidencia el IRAM (Argentina), y en el que los paises de habla hispana, han
elaborado una Unica version en espafiol de la norma ISO 9001:2008 que tiene rango oficial, y
que servira para agilizar indudablemente el proceso de poner a disposicion de los usuarios la
norma en cada pais de habla hispana [30]. En México esta disponible en espafiol, desde el 19 de
diciembre de 2008, como NMX-CC-9001-IMNC-2008 [31].

El comité ISO / TC 176, que es responsable de la familia ISO 9000, uni6 a expertos de 80 paises
participantes y 19 organizaciones internacionales o regionales, ademas de otros comités técnicos.
La revision de la norma ISO 9001 que dio lugar a la edicion 2008 se llevd a cabo por el sub
comité SC 2 de lanorma ISO / TC 176.

El Secretario General de la ISO, Alan Bryden comentd: "La revision del 1SO 9001, es resultado
de un proceso estructurado en la deteccion de las necesidades de los usuarios, los impactos

probables y los beneficios de las revisiones. 1ISO 9001:2008, por lo tanto, es el resultado de un
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riguroso examen que confirma su aptitud para el uso como punto de referencia internacional para

la gestion de la calidad”.
Antecedentes y razones de la revision de la Norma I1SO 9001:2008

A fin de ayudar a los usuarios a lograr un entendimiento completo sobre las razones, los

impactos y los beneficios de la nueva Norma ISO 9001:2008, puede ser util conocer:

a) Los antecedentes del proceso de revision. Todas las Normas ISO, durante un periodo de

vigencia deben ser revisadas, para asegurar que se mantienen actualizadas, congruentes con su
propdsito y satisfacer las necesidades de los usuarios.
Previo al comienzo de una revision de una norma de sistemas de gestion, la guia ISO 72:2001
“Directrices para la justificacion y desarrollo de las normas de sistemas de gestion” recomienda
que se prepare un “estudio de justificacion” para presentar las razones para el proyecto propuesto
y que en €l se planteen los detalles, datos y elementos de entrada que apoyan dichos argumentos.
Tal estudio se llevo a cabo durante 2003-2004.

b) La retroalimentacion recibida de los usuarios. De forma complementaria al “estudio de
justificacion”, se utilizaron otras fuentes para la deteccion de las necesidades de los usuarios,
tales como:

e Los resultados de la “revision sistematica” formal de la Norma ISO 9001:2000, la
cual fue llevada a cabo por los miembros del ISO/TC 176/SC” durante 2003-2004.

e La experiencia del “grupo de trabajo de interpretaciones”, del ISO/TC 176, sobre el
andlisis del tipo de solicitudes de aclaracion recibidas, para la interpretacion del
contenido de la ISO 9001, desde el afio 2000.

e Los resultados de una encuesta de retroalimentacion de usuarios sobre las normas
ISO 9001 e 1SO 9004, realizadas a nivel mundial por el ISO/TC176/SC2/WG18.

e Las encuestas de opinion de usuarios realizadas por los Organismos Nacionales de
Certificacion, miembros del comité ISO/TC 176.
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c) Los resultados del “estudio de verificacion” y la retroalimentacion de los usuarios. Esta

identifico que en la Norma ISO 9001.:

No guerian cambios mayores en su alcance, contenido, requisitos y/o registros.

Que era necesario una modificacion (enmienda) que ayudase a clarificar/aclarar el
contenido de algunos de sus puntos.

Que dicha modificacion (enmienda) debia estar condicionada a que el impacto de
los cambios sobre los usuarios fuera limitado y a que los cambios solo se
introdujeran cuando hubiera un claro beneficio.

Los temas clave detectados para la modificacién de la Norma 1SO 9001:2000 y

mejorar su compatibilidad con la norma 1SO 14001:2004.

d) La evaluacion del impacto sobre los usuarios. Para valorar el impacto de los cambios

propuestos y ayudar a decidir qué cambios se deberian incluir, asi como para facilitar la

verificacion del contenido de la nueva versién frente a las necesidades de los usuarios

identificadas. Se establecieron los siguientes principios:

No se incorporarian a la norma cambios de gran impacto.

Solo se incorporarian a la norma los cambios de impacto medio y bajo, cuando
estos proporcionaran un beneficio correspondiente medio o alto a los usuarios
norma.

Antes de incorporar un cambio, incluso de impacto bajo, este debia ser justificado

por los beneficios que aportase a los usuarios.

e) Los tipos de cambios incorporados a la nueva version. Con base en los puntos

anteriores, en las especificaciones de disefio, para un desarrollo de la nueva version, se

establecieron los cambios a incorporar, segun las siguientes categorias:

Sin cambios o cambios minimos en los documentos del usuario, incluidos registros.
Sin cambios 0 cambios minimos en los procesos existentes en la organizacion.
Sin requerimientos de formacion adicional, o de una formacién minima.

No afectar el estado y el alcance de las actuales certificaciones.
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f) Beneficios considerados. Los beneficios identificados, para incorporacion de cambios,

se clasificaron en las siguientes categorias:

Proporcionar claridad en su entendimiento y aplicacion.
Aumenta la compatibilidad con la norma ISO 14001.
Mantener la coherencia con la familia de normas 1SO 9000.

Mejorar la capacidad de traduccion a otros idiomas.

0) El plan de ejecucion. Este fue acordado en relacion con la certificacion, por lo tanto, es

el siguiente:

La Certificacion acreditada en la norma 1SO 9001:2008 no se concedera hasta que
se de la publicacion de la norma ISO 9001:2008 como norma internacional.

La certificacion de conformidad con la norma ISO 9001:2008 y/o sus equivalentes
nacionales solo se emitiran después de la publicacion oficial de la norma 1SO
9001:2008 (que deberia tener lugar antes de finales de 2008) y después de una
rutina de vigilancia o auditoria de re-certificacion contra 1ISO 9001:2008.

La Validez de la certificacion 1SO 9001:2000 sera efectiva un afio después de la
publicacién de la norma 1SO 9001:2008.

Después de un afio todas las certificaciones acreditadas, emitidas (certificaciones
nuevas o re-certificaciones) deberan ser contra la norma ISO 9001:2008.
Veinticuatro meses después de la publicacién por ISO de la norma de la norma 1ISO
9001:2008, cualquier certificacién expedida bajo la norma ISO 9001:2000 no sera

vélido.

Cambios entre la Norma 1SO 9001:2000 y la Norma I1SO 9001:2008

Estos cambios los podemos observar en la tabla 2.2, donde se muestran para cada uno de los

requerimientos de la norma ISO 9001:2000 su relacion con la actual norma 1SO 9001:2008.

La norma ISO 9001:2008, Sistema de Gestion de Calidad - Requisitos, a un costo de 1380 pesos,

esta disponible en los institutos nacionales y en Secretaria Central de la ISO a través de la tienda

0 poniéndose en contacto con el departamento Marketing y Comunicacion.
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Aunque la certificacion de conformidad con la ISO 9001 no es obligatoria. Se utiliza con
frecuencia en los sectores publico y privado para aumentar la confianza en los productos y
servicios proporcionados por organizaciones certificadas, entre los socios en las relaciones
comerciales, en la seleccion de proveedores en las cadenas de suministro y en el derecho a la
licitacion para los contratos de adquisicion. Hasta finales de diciembre de 2007, por lo menos
951 486 certificados 1SO 9001:2000 se han publicado en 175 paises y regiones.

2.10 Auditorias del sistema de calidad

El despliegue de un sistema de la calidad y su mantenimiento necesita un método permanente de
evaluacion que permita conocer con claridad (y cuantificar) las areas susceptibles de mejora.
Debe servir de diagndstico para inspirar y orientar continuamente la gestion de la empresa,
ayudando a establecer coherentemente las prioridades. De esta forma se podra, ademéas de
comprobar la evolucién de la gestién de la calidad, asegurar o garantizar la calidad ante cualquier
entidad que lo solicite.

Evaluar un sistema de calidad es comprobar que se cumplen todos los procedimientos escritos
que lo definen y los objetivos previstos. Ademas, si se evalla respecto a una norma, se
comprobaré si los procedimientos escritos responden a la norma y si dichos procedimientos son
cumplidos por el personal y son eficaces.

En este sentido, la auditoria del sistema de la calidad como herramienta de gestién permite
conocer la eficiencia de los sistemas de la calidad. Concretamente, la evaluacion del sistema de
la calidad permite conocer los puntos fuertes y débiles (desviaciones o no conformidades) del
mismo, de forma que se pueda mejorar su eficacia mediante la aplicacion de las correspondientes
acciones correctivas.

La norma ISO 9000:2000 define auditoria de la calidad como el proceso sistematico,
independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera
objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios acordados.

El objetivo de la auditoria, como ya lo indica su definicion, es descubrir donde esta fallando o
puede mejorar el sistema de la calidad, tanto en su definicion y planificacion, como es su
implementacion y en los resultados derivados, con el fin de emprender acciones correctivas para
ajustarlo, de forma que sea realmente operativo y ayude a conseguir los objetivos propuestos.
Tabla 2.2 Cambios entre la Norma 1SO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008
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. Adicién
o . Parrafo/ E—
N° de Capitulo Figura/ Texto
1SO 9001:2000 Tabla/Nota modificado
Prologo Par. 2 S+A Las Normas Internacionales sen—editadas—se redactan de acuerdo con las
reglas establecidas en la Parte-3-Parte 2 de las Directivas ISO/IEC
Prélogo Par. 3, A La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales
Frase 1
Frase 2 S+A Los proyectos de Normas Internacionales (FBIS} adoptados por los
comités técnicos sen-enviades_se circulan a los organismos miembros para
votacion.
Prélogo Par 4, S+A Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos
Frase 1 de este documento esta—Neorma—tnternacional puedan estar sujetos a
derechos de patente
Prologo Par 5 S+A La—Nerma-Internacional La Norma 1SO 9001 fue-ha sido preparada por el
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestibn y aseguramiento de la calidad,
Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.
Prélogo Par. 6 S
A Esta cuarta edicién anula y sustituye a la tercera edicion (ISO 9001:2000),
gue ha sido modificada para clarificar puntos en el texto y aumentar la
compatibilidad con la Norma ISO 14001:2004
Prélogo Par. 7 S
Prologo Par. 8 S
Prélogo Nuevo par. 7 | A Los detalles de los cambios entre la tercera edicion y esta cuarta
edicion se muestran en el Anexo B
Prélogo de la Par. 2 A Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador,
version en Espafia, Estados Unidos de América, México, Per(, Republica Dominicana,
espariol Uruguay y Venezuela.
Prélogo de la Par. 4 S+A
version en
espafiol

Esta traduccién es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176

STTG viene desarrollando desde su creacién en el afio 1999 para lograr la
unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la gestion de
la calidad.
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N° de Capitulo
ISO 9001:2000

Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicion

i

Texto
modificado

0.1

Par. 1,
Frase 2

los procesos empleados y el

pameulare& los productos sumlmstrados
tamafio y estructura de la organizacion.

El disefio y la implementacién del sistema de gestion de la
calidad de una organizacién estan influenciados por:

a) el entorno de la organizacién, los cambios en ese entorno y los
riesgos asociados con ese entorno,

b) sus necesidades cambiantes,

C) sus objetivos particulares,

d) los productos que proporciona,

e) los procesos gue emplea,

f) sutamafio y la estructura de la organizacion.

Frase 3

Nuevo
pér. ahora

No es el propdsito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad
en la estructura de los sistemas de gestion de la calidad o en la
documentacioén.

0.1

Par. 4

A

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas,
incluyendo organismos de certificacion, para evaluar la capacidad de la
organizacion para cumplir los requisitos del cliente,_los legales y los
reglamentarios aplicables al producto y los propios de la organizacion

0.2

Par. 2

S+A

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar
determinar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una
actividad o un conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se
gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en
resultados, se puede considerar como un proceso.

0.2

Par. 3

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con
la identificaciébn e interacciones de estos procesos, asi como su
gestion para producir el resultado deseado, puede denominarse como
"enfoque basado en procesos".

0.3

Par. 1

S+A

Las—ediciones—actuales—de Las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se—han
desarrollado son normas de
sistemas de gestion de la calidad las cuales han sido disefiadas gue se han
disefiado para complementarse entre si, pero—gue—pueden—utilizarse
igualmente——como documentos—independientes pero también pueden
utilizarse de manera independiente. Aungue-tas-des-nermas-tienen-diferente

aplicacion;-tienen-una-estructura-similar-para-facilitar su

objeto-y-campo-de

0.3

Par 2

S+A

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestién de
la calidad que pueden utlizarse para su aplicacion interna por las
organizaciones, para certificacion o con fines contractuales. Se centra en la
eficacia del sistema de gestion de la calidad para darcumplimiento-a satisfacer
los requisitos del cliente.
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N° de Capitulo
ISO 9001:2000

Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicion

-

Texto
modificado

0.3

Par 3

S+A

En el momento de la publicacién de esta Norma Internacional, la Norma ISO
9004 se encuentra en revision. La edicidn revisada de la Norma ISO 9004
proporcionard orientacién a la_direccién, para gue cualquier organizacién
logre el éxito sostenido en _un _entorno complejo, exigente y en constante
cambio. La Norma ISO 9004 proporciona un enfoque mas amplio sobre la
gestion de la calidad gue la Norma ISO 9001; trata las necesidades y las
expectativas de todas las partes interesadas y su satisfaccion, mediante
la mejora sistematica y continua del desempefio de la organizacién. Sin
embargo, no estd prevista para su uso contractual, reglamentario o en

0.4

Par. 1

S+A

Durante el desarrollo de esta Norma Internacional, se han considerado las

disposiciones de la Norma ISO 14001:2004 para aumentar la
compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios.
El Anexo A muestra la correspondencia entre las Normas ISO 9001:2008 e ISO
14001:2004.

0.4

Par. 2

S+A

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas
de gestion, tales como aquellos particulares para la gestion ambiental,
gestion de la seguridad y salud ocupacional, gestion financiera o gestion de
riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacién
integrar o alinear alinear o integrar su propio sistema de gestion de la calidad
con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una
organizacion adaptar su(s) sistema(s) de gestion existente(s) con la finalidad de
establecer un sistema de gestién de la calidad que cumpla con los requisitos de
esta Norma Intemnacional.

11

Punto a)

S+A

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

Punto b)

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

Nota

NOTA En _esta Norma Internacional, el término "producto” se aplica|
Unicamente a:

a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él,

b) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacién del producto.

1.2

Par. 3

S+A

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta
Norma Internacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a
los requisitos expresados en el Capitulo 7 y que tales exclusiones no
afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacion para proporcionar
productos que eumplir cumplan con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.
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N° de Capitulo
SO 9001:2000

Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicién

.

Texto
modificado

Par. 1

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la
aplicaciéon de este documento. Para las referencias con fecha sélo se aplica
la_edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Ultima
ediciéon del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

S+A

ISO 9000:20002005 — Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos Y|
vocabulario.

Par 1

S+A

Para el propésito de_este documento esta—nerma—internacional, son
aplicables los términos y definiciones dados en la Norma 1SO 9000.

Par. 2,3

la No O-900%:

norma internacional.
término “subcontratista™

4.1

Punto a)

S+A

a) identificar-determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion
de la calidad y su aplicacién a través de la organizacion (véase 1.2),

4.1

Punto c)

S+A

c) determinar los criterios y los métodos eriterios—y—métodos necesarios
para asegurarse de que tanto la operacion como el control de estos procesos
sean eficaces,

4.1

Punto e)

S+A

e) realizar el seguimiento, la mediciéon cuando sea aplicable y el analisis de
estos procesos,

4.1

Par. 4

S+A

En los casos en que la organizacién opte por contratar externamente
cualquier proceso que afecte a la conformidad del producto con los requisitos,
la organizacién debe asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y grado
de control a_aplicar sobre dichos procesos contratados externamente debe
estar identificado definido dentro del sistema de gestion de la calidad.

4.1

Nota 1

S+A

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad alos que se ha hecho referencia anteriormente deberfan—incldir
incluyen los procesos para las actividades de-gestién—de la direccion, la
provision de recursos, la realizacién del producto y-as-mediciones, la medicién,
el andlisis y la mejora.
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N° de Capitulo
ISO 9001:2000

Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicion

.

Texto
modificado

4.1

Nuevas
Notas
2y3

NOTA 2 Un_ “proceso contratado externamente” €S un __proceso
gue la organizacién necesita para su sistema de gestién de la calidad y que
la organizacion decide que sea desempefiado por una parte externa.

NOTA 3 Asequrar el control _sobre los procesos _contratados
externamente no exime a la organizacién de la responsabilidad de cumplir
con todos los requisitos del cliente, legales y reglamentarios. El tipo y el grado
de control a aplicar al proceso contratado externamente puede estar
influenciado por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la
capacidad de la organizacién para proporcionar productos conformes con los
requisitos,

b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso,

¢) la capacidad para consequir el control necesario a través de la aplicacién
del apartado 7.4.

4.2.1

Punto c)

S+A

c¢) los procedimientos documentados y los registros requeridos por en-estal
Norma Internacional, y

421

Punto d)

S+A

d) los documentos, incluidos los registros necesitades—por—ta—organizacion

gue la organizacién determina que son necesarios para asegurarse de la
eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos y

421

Punto e)

421

Nota 1

S+A

NOTA 1 Cuando aparece aparezea el término “procedimiento
documentado” dentro de esta Norma Internacional, significa que el
procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido. Un
solo _documento puede incluir los requisitos para uno o mas procedimientos.
Un requisito relativo a un procedimiento documentado puede cubrirse con
mas de un documento.

4.2.3

Par 1

Los documentos requeridos por el sistema de gestién de la calidad deben
controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben
controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4.

4.2.3

Punto c)

S+A

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la version
vigente revisién-actual-de los documentos,

4.2.3

Punto f)

S+A

f) asegurarse de que se-identifican-los documentos de origen externo, gue la
organizacién determina que son necesarios para la planificacion y la
operacion del sistema de gestion de la calidad, se identifican y gque se
controla su distribucion, y

424

Par. 1

S+A

Los registros deben-establecerse y-mantenerse establecidos para proporcionar
evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion
eficaz del sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Les—registros
deben permanecer-legiblesfacilmente-identificablesy-recuperables:

La organizacién debe establecer Debe—establecerse un procedimiento
documentado para definir los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la el-tiempe-de retencion y la
disposicién de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y

recuperables.

5.4.2

Punto a)

a) la planificacion del sistema de gestién de la calidad se realiza con el fin de
cumplir los requisitos citados en el apartado 4.1, asi como los objetivos de la
calidad, y
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N° de Capitulo
SO 9001:2000

Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicion

.

Texto
modificado

5.5.2

S+A

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion de la

organizacién quien, independientemente een—independencia de otras
responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya

5.6.1

Par 1

Cambio
de lugar

La alta direccion debe—a—intervalos—planificades; revisar el sistema de

gestion de la calidad de la organizacion, a intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revision
debe incluir la evaluacién de las oportunidades de mejora y la necesidad de
efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la
politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

5.6.2

Titulo del

capitulo

Informacién de entrada para la revisién

5.6.2

Par. 1

La informacion de entrada para la revision por la direccion debe incluir:
a) los resultados de auditorias,

b) la retroalimentacién del cliente,

c) el desempefio de los procesos y la conformidad del

producto, d) el estado de las acciones correctivas y
preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas,
f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la

calidad, y g) las recomendaciones para la mejora.

6.2.1

Par. 1

S+A

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los
requisitos ealidad del producto debe ser competente con base en la
educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

Nueva Nota

NOTA La conformidad con los requisitos del producto puede verse
afectada directa 0 indirectamente por el personal que desempefia
cualquier tarea dentro del sistema de gestion de la calidad.

6.2.2

Titulo del
Capitulo

S+A

Competencia, formacién y toma de conciencia y-fermacién

6.2.2

Puntos a) y b)

S+A

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza
trabajos que afectan a la ealidad conformidad con los requisitos del producto,

b) cuando sea aplicable, proporcionar formacion o tomar otras acciones
para satisfacer—dichas—necesidades para lograr la competencia
necesaria,

6.3

Punto c)

c) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacién o
sistemas de informacion).

6.4

Nueva Nota

NOTA El término "ambiente de trabajo" esta relacionado con aquellas
condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo, incluyendo factores
fisicos, ambientales y de otro tipo (tales como el ruido, la temperatura, la
humedad, la iluminacién o las condiciones climaticas).

7.1

Punto b)

b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar
recursos especificos para el producto.
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N° de Capitulo
1ISO 9001:2000

Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicién

i

Texto
modificado

7.1

Punto c)

c) las actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimiento,
medicién, inspeccién y ensayo/prueba especificas para el producto asi
como los criterios para la aceptacion del mismo.

7.1

Notas 1y 2

S+A

NOTA1 Un documento que especifica los procesos del sistema de
gestion de la calidad (incluyendo los procesos de realizacion del producto) y

los recursos a aplicar gue-deben-aplicarse a un producto, proyecto o contrato
especifico, puede denominarse eemoe-un plan de la calidad.

NOTA 2 La organizacién también puede aplicar los requisitos citados
en el apartado 7.3 para el desarrollo de los procesos de realizacion del
producto

7.2.1

Punto c)

S+A

c) los requisitos legales vy relacionados—con-— €l

aplicables al producto, y

reglamentarios

Punto d)

S+A

d) cualquier requisito adicional determinade—per que la organizacion
considere necesario.

Nueva Nota

NOTA Las actividades posteriores a la entrega incluyen, por
ejemplo, acciones cubiertas por la garantia, obligaciones contractuales como
servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la
disposicién final.

7.3.1

Nueva Nota

NOTA La revisién, la verificacién y la validacion del disefio y desarrollo
tienen propdsitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y registrarse de forma
separada o0 en cualguier combinacién que sea adecuada para el producto y
para la organizacién.

7.3.2

Par. 2

S+A

Estos Los elementos deben—revisarse—para—verificar—su—adecuacion de

entrada deben revisarse para comprobar gue sean adecuados. Los requisitos
deben estar completos, sin ambigiiedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3

Par. 1

S+A

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse-de-tal-manera
que permitan de manera adecuada para la verificacion respecto a los
elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes
de su liberacion.

7.3.7

Parr.1y 2

Sin cambio
de texto.
Fusion  de
los parrafos

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segin sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revision de los cambios
del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios
en las partes constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse
registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier
accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.4.1

Par. 1

S+A

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados. El tipo y aleanece el grado del control
aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del
producto adquirido en la posterior realizacién del producto o sobre el
producto final.
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N° de Capitulo
1ISO 9001:2000

Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicion

.

Texto
modificado

7.4.2

Par. 1

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar,
incluyendo, cuando sea apropiado:

a) los requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y
equipos, b) los requisitos para la calificacion del personal, y

c) los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

7.5.1

Punto d)

S+A

d) la disponibilidad y uso de dispesitives-equipos de seguimiento y medicion,

7.5.1

Punto f)

f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores
a la entrega del producto.

7.5.2

Par. 1

S+A

La organizacién debe validar aguellos-procesos todo proceso de produccién
y de prestacion del servicio dende cuando los productos resultantes no puedan
pueden verificarse mediante actividades—de—seguimiento o medicion
posteriores.  Este incluye a cualquier proceso en el que y, como
consecuencia, las deficiencias se hagan—aparentes—aparecen Unicamente
después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el
servicio.

7.5.2

Punto b)

b) la aprobacién de los equipos y la calificacién del personal

7.5.3

Par. 2

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto
a los requisitos de seguimiento y medicion a través de toda la realizacion del

producto.

7.5.3

Par. 3

S+A

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizaciéon debe controlar y
registrar la identificacion Unica del producto y mantener registros (véase 4.2.4).

754

Par. 1,

Frase 3

S+A

Si cualquier bien que sea propiedad del cliente gue se pierda pierde,
deteriore deteriora o gue-de algun otro modo se considera inadecuado para
su uso, debe de ello al cliente y mantener registros (véase 4.2.4).

Nota

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual
y_los datos personales.

7.5.5

Par. 1

S+A

La organizacion debe preservar la conformidad del el producto durante el
proceso interno y la entrega al destino previsto para mantener la
conformidad con los requisitos. Esta Segun sea aplicable, la preservacion
debe incluir la identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y
proteccion. La preservacion debe aplicarse también a las partes constitutivas
de un producto.

7.6

Titulo

S+A

Control de los dispesitives equipos de seguimiento y de medicion

7.6

Par. 1

S+A

La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar y los
dispesitives equipos de medicibp—y—seguimiente seguimiento vy
medicion necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto con los requisitos determinados, {véase7-2:1)

7.6

Punto a)

S+A

a) calibrarse o verificarse, 0 ambos, a intervalos especificados o antes de su
utilizacién, comparado con patrones de medicién trazables a patrones
de medicion nacionales—o—internacionales internacionales o nacionales.
cuando no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la
calibracion o la verificacion (véase 4.2.4).

7.6

Punto c)

S+A

o) identi . ibracion.

c) estar identificado para poder determinar su estado de calibracion.
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N° de Capitulo
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Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicién

.

Texto
modificado

7.6

Par. 4,

Frase 3

Ahora nuevo
Par. 5, sin
cambios

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracién y la|
verificacion
(véase 4.2.4).

7.6

Nota

S+A

NOTA—— Véanse-las—Normas—1SO-10012-1-e-1SO-10012-2a-modo-de
NOTA La confirmacién de la capacidad del software para satisfacer su
aplicacién prevista_incluiria_habitualmente su verificacién y gestién de la
configuracién para mantener la idoneidad para su uso.

8.1

Punto a)

S+A

a) demostrar la conformidad delpreducte con los requisitos del producto,

8.2.1

Nueva Nota

A

NOTA El sequimiento de la percepcion del cliente puede incluir la obtencién
de elementos de entrada de fuentes como las encuestas de satisfaccién del
cliente, los datos del cliente sobre la calidad del producto entregado, las
encuestas de opinién del usuario, el andlisis de la pérdida de negocios, las
felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de los agentes
comerciales.

8.2.2

Nuevo Par. 3

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las auditorias,
establecer los registros e informar de los resultados.

8.2.2

Par. 3

Ahora
Par. 4

S+A

Deben mantenerse reqistros de las auditorias y de sus resultados (véase

4.2.4).

8.2.2

Par. 4,

Frase 1

Ahora
Par. 5

La direccion responsable del éarea que esté siendo auditada debe
asegurarse de que_se realizan las correcciones y se toman las acciones
correctivas necesarias

8.2.2

Nota

S+A

NOTA
10011-2 e
1SO0-10011-3-a-modo-de para orientacion.

Véase la Norma ISO 19011 las Normas ISO 10011-1, ISO|

8.2.3

Par. 1,
Frase 3

Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a
cabo correcciones y acciones correctivas, seglin sea conveniente—para

asegurarse-de—la-conformidad-del-producte

8.2.3

Nueva Nota

NOTA Al _determinar _los métodos apropiados, es aconsejable que la
organizacion considere el tipo y el grado de seguimiento o medicién
apropiado para cada uno de sus procesos en relacion con su impacto
sobre la conformidad con los requisitos del producto y sobre |a eficacia del
sistema de gestién de la calidad.

8.2.4

Par. 1

S+A

La organizacion debe mediry-hacerun-seguimiento-de hacer el sequimiento

y medir las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso
de realizaciéon del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas
(véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la conformidad con los criterios

de aceptacion.

Par. 2

S+A

aceptacion Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n)
liberacion del producto al cliente (véase 4.2.4).

Par. 3

La liberacion del producto y la prestacion del servicio_al cliente no deben
llevarse a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra
manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.
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. Adicién
o . Parrafo/ E—
N° de Capitulo Figura/ Texto
ISO 9001:2000 Tabla/Nota Supresion modificado
8.3 Par. 1, S+A La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme
con los requisitos del producto, se identifica y controla para prevenir su uso
Frases 1y 2 0 entrega no
definidos i —Se debe establecer un
procedimiento documentado para definir los controles vy las
responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto no
conforme.
8.3 Par. 2 Cuando sea aplicable, la organizacién debe tratar los productos no
conformes mediante una o mas de las siguientes maneras:
8.3 Nuevo A d) tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de la no
punto d) conformidad cuando se detecta un producto no conforme después de su
entrega o cuando ya ha comenzado su uso.
Par. 3 Movido
para  ser
Par. 4
Par. 4 Movido Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva
para  ser | verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

Par. 3 Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las
concesiones que se hayan obtenido.

Par. 5 Ahora

nuevo punto| euando—ha comenzade—su—uso—la—organizacidn-debe—tomar—las—acciones

d) apropiadas—respecto a—los—efectos,—o—efectos—potenciales,—de—la—neo
conformidad.

8.4 Punto b) S+A b) la conformidad con los requisitos del producto {(véase72:1); (véase 8.2.4),
Punto c) A c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas (véase
8.2.3y8.2.4).y
Punto d) A d) los proveedores (véase 7.4)
8.5.2 Par. 1 S+A La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa las causas de
las no conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.
8.5.2 Punto f) A f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
8.5.3 Punto e) A e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
Anexo A Completo S+A Actualizado para comparar La Norma ISO 9001:2008 con la Norma ISO|
14001:2004
Anexo B Completo S+A Actualizado para comparar La Norma ISO 9001:2008 con la Norma ISO|
9001:2000
Bibliografia Nuevas S+A Actualizado para reflejar las normas nuevas (incluyendo la Norma 1SO
referencias | 9004, que se encuentra en revision), las nuevas ediciones de normas o las
referencias normas anuladas
modificadas
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En resumen, la auditoria del sistema de calidad se puede describir como la actividad formal que
se realiza en base a procedimientos, listas de comprobacion entre otros documento del sistema
para comprobar, mediante examen y evaluacion independientes, que el sistema de la calidad es
adecuado y ha sido desarrollado, documentado e implantado correctamente de acuerdo a los
requisitos especificados [16].

Las auditorias de la calidad siendo herramientas muy utiles que permiten evaluar la eficacia de
los sistemas de la calidad total implantados, implican a varias personas:

Cliente: Persona u organismo que solicita la auditoria.

Auditado: Organismo que se va a auditar. Lo normal es que el cliente y el auditado
coincidan, salvo que una empresa contrate a otra especializada para que audite a un proveedor.
En ese caso, la empresa solicitante es el cliente y el proveedor el auditado.

Auditor: Persona calificada para realizar auditorias de la calidad [16].

2.10.1 Principios de auditoria

La auditoria se caracteriza por depender de varios principios. Estos hacen de la auditoria una
herramienta eficaz y fiable en apoyo de las politicas y controles de gestion, proporcionando
informacién sobre la cual una organizacion puede actuar para mejorar su desempefio. La
adhesion a esos principios es un requisito previo para proporcionar conclusiones de la auditoria
que sean pertinentes y suficientes, y para permitir a los auditores trabajar independientemente
entre si para alcanzar conclusiones similares en circunstancias similares [32].
Los principios siguientes se refieren a los auditores.

a) Conducta ética: La funcion del auditor se fundamenta en la confianza, integridad,

confidencialidad y discrecion.

b) Presentacion ecuanime: Los hallazgos, conclusiones e informes de la auditoria reflejan
con veracidad y exactitud las actividades de la auditoria. Se informa de los obstaculos
significativos encontrados durante la auditoria y de las opiniones divergentes sin resolver entre el

equipo auditor y el auditado [33].
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c¢) Debido cuidado profesional: Los auditores deben proceder con el debido cuidado, de
acuerdo con la importancia de la tarea que desempefian y la confianza depositada en ellos por el
cliente de la auditoria y por otras partes interesadas. Un factor importante es tener la competencia

necesaria.

d) Independencia: La base para la imparcialidad de la auditoria y la objetividad de las
conclusiones de la auditoria. Los auditores son independientes de la actividad que es auditada y
estan libres de sesgo y conflicto de intereses. Los auditores mantienen una actitud objetiva a lo
largo del proceso de auditoria para asegurarse de que los hallazgos y conclusiones de la auditoria

estaran basados solo en la evidencia de la auditoria [32].

e) Enfoque basado en la evidencia: La evidencia de la auditoria es verificable. Esta
basada en muestras de la informacién disponible, ya que una auditoria se lleva a cabo durante un
periodo de tiempo delimitado y con recursos finitos. ElI uso apropiado del muestreo esta
estrechamente relacionado con la confianza que puede depositarse en las conclusiones de la
auditoria [33].

2.10.2 Tipos de Auditoria

Primera Parte (Auditorias Internas)

Las auditorias de primera parte son realizadas con fines internos por la organizacion, o en su
nombre, y pueden constituir la base para la auto-declaraciéon de conformidad de una organizacion
[20].

Objetivo: Asegurar el mantenimiento, desarrollo y mejora del sistema de calidad [33].

Segunda Parte (Auditorias Externas)

Las auditorias de segunda parte son realizadas por los clientes de una organizacion o por otras

personas en nombre del cliente [20].
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Objetivo: Determinar la conveniencia de los proveedores, evaluar el desempefio de los
proveedores/subcontratistas y determinar si los proveedores tienen la capacidad para suministrar

productos que cumplan con los requisitos de compras [33].

Tercera Parte (Auditorias Externas)

Son realizadas por organizaciones externas independientes. Dichas organizaciones, usualmente
acreditadas, proporcionan la certificacion o registro de conformidad con los requisitos contenidos
en las normas [20].

Objetivo: Determinar si el sistema de la calidad de una organizacion ha sido establecido,
documentado, implementado y mantenido de acuerdo con una norma especifica.
Existen reglas y regulaciones estrictas para conducir auditorias de tercera parte que son
supervisadas por organismos de acreditacion a través del Foro Internacional de Organismos de
Acreditacion (International Accreditation Forum, IAF). En México la entidad de acreditacion
que cumple con esta funcién es EMA (Entidad Mexicana de Acreditacion).
La funciéon més importante de un organismo nacional de acreditacién es la de “acreditar”
organizaciones (entidades de certificacion) para “certificar” o “registrar” otras organizaciones
contra normas nacionales e internacionales.
Los organismos de acreditacion acuerdan el alcance de la acreditacion con los organismos de
certificacion. Esto es, el organismo de certificacion podra emitir certificados dentro de sectores

industriales especificamente definidos [33].

Auditorias de seguimiento

Estas se llevan a cabo inmediatamente después y como consecuencia de una auditoria previa,
para determinar si se han adoptado las acciones acordadas y son efectivas [34]. Las visitas de
seguimiento tienen lugar regularmente a través del periodo en el que el registro esta vigente. La
duracion de la auditoria es mas corta que una auditoria inicial y tiende enfocarse sobre partes
especificas del sistema global. Un cuerpo de certificacion puede, por lo tanto mirar procesos

especificos o areas, con mayor profundidad.
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El programa de auditorias de seguimiento debe incluir, al menos:
e Auditorias internas y revisiones por la direccion.
e Revision de las acciones tomadas sobre las no conformidades identificadas durante las
auditorias previas.
e Tratamiento de quejas.
e Eficacia del sistema de gestion con respecto al logro de los objetivos del cliente.
e Progreso de las actividades planificadas orientadas a la mejora continua.

e Revision de cualquier cambio [33].

2.10.3 Gestidn de un programa de auditoria

Un programa de auditoria puede incluir una o mas auditorias, dependiendo del tamafio, la
naturaleza y la complejidad de la organizacion que va a ser auditada. Estas auditorias pueden
tener diversos objetivos.
Un programa de auditoria también incluye todas las actividades necesarias para planificar y
organizar el tipo y nimero de auditorias, y para proporcionar los recursos para llevarlas a cabo
de forma eficaz y eficiente dentro de los plazos establecidos.
Una organizacion puede establecer mas de un programa de auditoria. La alta direccion de la
organizacion deberia otorgar la autoridad para la gestion del programa de auditoria.
Aqguéllos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoria
deberian:

a) Establecer, implementar, realizar el seguimiento, revisar y mejorar el programa de

auditoria.

b) Identificar los recursos necesarios y asegurarse de que se proporcionan.

La figura 2.8 ilustra el diagrama de flujo del proceso para la gestién de un programa de auditoria
[32].
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Figura 2.8 Gestién de un programa de auditoria
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Objetivos y amplitud de un programa de auditoria

Es necesario establecer los objetivos de un programa de auditoria para dirigir la planificacion y
realizacion de las auditorias. Estos objetivos pueden basarse considerando prioridades de la
direccion, propositos comerciales, requisitos del sistema de gestion, requisitos legales,
reglamentarios y contractuales, necesidad de evaluar a los proveedores, requisitos del cliente,
necesidades de otras partes interesadas, y riesgos para la organizacion.

La amplitud de un programa de auditoria puede variar y estard influenciada por el tamafio, la
naturaleza y la complejidad de la organizacion que se audite, asi como por lo siguiente:
e Elalcance, el objetivo y la duracion de cada auditoria que se realice.
e La frecuencia de las auditorias que se realicen.
e El ndmero, la importancia, la complejidad, la similitud y la ubicacion de las
actividades que se auditen.
e Las normas, los requisitos legales, reglamentarios y contractuales, y otros criterios
de auditoria.
e Lanecesidad de acreditacion o de certificacion /registro.
e Las conclusiones de las auditorias previas o los resultados de una revision de un
programa de auditoria previo.
e  Cualquier aspecto idiomatico, cultural y social.
e Las inquietudes de las partes interesadas.

e Los cambios significativos en la organizacion o en sus operaciones.

2.10.4 Responsabilidades, recursos y procedimientos del programa de auditoria

Responsabilidades del programa de auditoria

La responsabilidad de la gestion de un programa de auditoria deberia asignarse a una 0 mas
personas con conocimientos generales de los principios de la auditoria, de la competencia de los

auditores y de la aplicacién de técnicas de auditoria. Estas personas deberian tener habilidades

Tesis de maestria 99

Ing. Marina Dali Amezcua



Antecedentes tedricos | Capitulo 11

para la gestion, asi como conocimientos técnicos y de los negocios pertinentes para las
actividades que van a auditarse.

Aquellos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoria
deberian establecer los objetivos y la amplitud del programa de auditoria, establecer las
responsabilidades y los procedimientos, y asegurarse de que Se proporcionan recursos,
asegurarse de la implementacién del programa de auditoria, asegurarse de que se mantienen los
registros pertinentes del programa de auditoria, y realizar el seguimiento, revisar y mejorar el

programa de auditoria.

Recursos del programa de auditoria

Cuando se identifiquen los recursos para el programa de auditoria, la alta direccién necesita
considerar los recursos financieros necesarios para desarrollar, implementar, dirigir y mejorar las
actividades de la auditoria, las técnicas de auditoria, los procesos para alcanzar y mantener la
competencia de los auditores, y para mejorar su desemperfio, la disponibilidad de auditores y
expertos técnicos que tengan la competencia apropiada para los objetivos particulares del
programa de auditoria, la amplitud del programa de auditoria, y el tiempo de viaje, alojamiento y

otras necesidades de la auditoria [32].

Procedimientos del programa de auditoria

Los procedimientos del programa de auditoria deben tratar los siguientes puntos:
e La planificacion y elaboracion del calendario de las auditorias.
e El aseguramiento de la competencia de los auditores
e La seleccion de los equipos auditores apropiados y la asignacién de sus funciones y
responsabilidades.
e Larealizacion de las auditorias.
e Larealizacion del seguimiento de la auditoria, si es aplicable.
e La conservacion de los registros del programa de auditoria.
e El seguimiento del desempefio y la eficacia del programa de auditoria.

e La comunicacién de los logros globales del programa de auditoria a la alta direccion.
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Para organizaciones pequefias, las actividades anteriormente descritas pueden tratarse en un

anico procedimiento.

2.10.5 Implementacion y seguimiento del programa de auditoria

En la implementacion de un programa de auditoria debemos considerar los siguientes aspectos:

e La comunicacién del programa de auditoria a las partes pertinentes.

e La coordinacion y elaboracion del calendario de las auditorias y otras actividades
relativas al programa de auditoria.

e El establecimiento y mantenimiento de un proceso para la evaluacion de los auditores y
su continuo desarrollo profesional.

e Laprovision de los recursos necesarios para los equipos auditores.

e Asegurarse de la realizacion de las auditorias de acuerdo con el programa de auditoria.

e Asegurarse del control de los registros de las actividades de la auditoria.

e Asegurarse de la revision y aprobacion de los informes de la auditoria.

e Asegurarse del seguimiento de la auditoria, si es aplicable.

Seguimiento y revision del programa de auditoria

La implementacion del programa de auditoria deberia seguirse y revisarse a intervalos
apropiados para evaluar si se han cumplido sus objetivos y para identificar las oportunidades de
mejora. Los resultados deberian comunicarse a la alta direccion.

Es necesario utilizar indicadores de desempefio para el seguimiento de caracteristicas tales como
la aptitud de los equipos auditores para implementar el plan de auditoria, la conformidad con los
programas Yy calendarios de auditoria, y la retroalimentacion de los clientes de la auditoria, de los

auditados y de los auditores.

La revision del programa de auditoria deberia considerar, por ejemplo:

o Los resultados y las tendencias del seguimiento.
. La conformidad con los procedimientos.
. Las necesidades y expectativas cambiantes de las partes interesadas.
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. Los registros del programa de auditoria.

o Las précticas de auditoria alternativas o nuevas.

. La coherencia en el desempefio entre los equipos auditores en situaciones
similares.

Los resultados de las revisiones del programa de auditoria pueden llevar a acciones correctivas y

preventivas y a la mejora del programa de auditoria.

2.10.6 Actividades de auditoria

Existen numerosas actividades para la realizacion de una auditoria. Es necesario considerar que
el grado de aplicacion de estas, depende del alcance y complejidad de cada auditoria especifica.

La figura 2.9 proporciona una vision general de estas actividades tipicas [33].

2.10.7 Auditores

Para asegurar la independencia de los procesos de certificacion, la organizacion que certifica
auditores, ha de estar separada de aquella que certifica sistemas de gestion de organizaciones.
El esquema de certificacion del auditor es uno de los medios empleados para proveer
consistencia y precision en la interpretacion de la norma por parte del auditor.
El prop6sito de los esquemas de certificacion de auditores es para certificar como componentes a
auditores entrenados y calificados en los principios y practicas de auditoria de sistemas de
gestion de la calidad contra ISO 9001 y normas equivalentes aceptables [33].
El esquema operado por IRCA (International Register of Certificated Auditors) comprende cinco
categorias para auditores de sistemas de gestion de calidad:

Auditor provisional: Este es el comienzo o el grado IRCA de entrenamiento para el
auditor que tiene los atributos personales apropiados y la competencia académica, profesional y

técnica pero le falta la experiencia requerida en auditoria.

Auditor: Grado de auditor certificado que aplica cuando el auditor cumple con todos los

requisitos para participar como miembro de un equipo auditor.
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Auditor lider: Grado par quienes cumplen con todos los requisitos para certificacion

como auditor y quienes han demostrado su habilidad para planear, dirigir y liderar equipos de

auditoria.

Auditor interno: Aquéllos que conducen auditorias internas del sistema de gestion de su

organizacion.

Auditor principal: Auditor certificado, principalmente para consultores que auditan en su

propio nombre [35].
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Figura 2.9 Visidn global de las actividades de auditoria
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Auditor interno: Aquéllos que conducen auditorias internas del sistema de gestion de su

organizacion.

Auditor principal: Auditor certificado, principalmente para consultores que auditan en su

propio nombre [35].

2.10.7.1 Competencia, atributos y habilidades de los auditores
La fiabilidad en el proceso de auditoria y la confianza en el mismo dependen de la competencia

de aquéllos que llevan a cabo la auditoria. Esta competencia se basa en la demostracion de las

cualidades personales y la aptitud para aplicar los conocimientos y habilidades adquiridas

mediante la educacion, la experiencia laboral, la formacion como auditor y la experiencia en

auditorias descritas [33] (figura 2.10 [32]).

/
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Figura 2.10 Concepto de competencia
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Atributos personales

Los auditores deberian poseer atributos personales que les permitan actuar de acuerdo con los

principios de la auditoria. Estos atributos son:

a)
b)

c)
d)
e)
f)

9)
h)

Etico, es decir, imparcial, sincero, honesto y discreto.

De mentalidad abierta, es decir, dispuesto a considerar ideas o puntos de vista
alternativos.

Diplomatico, es decir, con tacto en las relaciones con las personas.

Observador, es decir, activamente consciente del entorno fisico y las actividades.
Perceptivo, es decir, instintivamente consciente y capaz de entender las situaciones.
Versdtil, es decir, se adapta facilmente a diferentes situaciones.

Tenaz, es decir, persistente, orientado hacia el logro de los objetivos.

Decidido, es decir, alcanza conclusiones oportunas basadas en el analisis y razonamiento
I6gicos.

Seguro de si mismo, es decir, actia y funciona de forma independiente a la vez que se

relaciona eficazmente con otros.

Conocimientos y habilidades

Para lograr una auditoria confiable los auditores deberian tener conocimientos y habilidades en

las siguientes areas:

a) Principios, procedimientos y técnicas de auditoria: para permitir al auditor aplicar

aquellos que sean apropiados a las diferentes auditorias y para asegurarse de que las auditorias se

Ilevan a cabo de manera coherente y sistematica. Un auditor deberia ser capaz de:

e Aplicar principios, procedimientos y técnicas de auditoria.

e Planificar y organizar el trabajo eficazmente.

e Llevar a cabo la auditoria dentro del horario acordado.

e Establecer prioridades y centrarse en los asuntos de importancia.

e Recopilar informacion a través de entrevistas eficaces, escuchando, observando

y revisando documentos, registros y datos.
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Eentender lo apropiado del uso de técnicas de muestreo y sus consecuencias
para la auditoria.

Verificar la exactitud de la informacion recopilada.

Confirmar que la evidencia de la auditoria es suficiente y apropiada para
apoyar los hallazgos y conclusiones de la auditoria.

Evaluar aquellos factores que puedan afectar a la fiabilidad de los hallazgos y
conclusiones de la auditoria.

Utilizar los documentos de trabajo para registrar las actividades de la auditoria.
Preparar informes de auditoria.

Mantener la confidencialidad y la seguridad de la informacion.

Comunicarse eficazmente, ya sea con las habilidades linglisticas personales o

con el apoyo de un intérprete.

b) Documentos del sistema de gestion y de referencia: para permitir al auditor

comprender el alcance de la auditoria y aplicar los criterios de auditoria. Los conocimientos y

habilidades en esta area deberian contemplar:

La aplicacion de sistemas de gestion a diferentes organizaciones.

La interaccion entre los componentes del sistema de gestion.

Las normas de sistemas de gestion de la calidad o ambiental, los
procedimientos aplicables u otros.

Documentos del sistema de gestion utilizados como criterios de auditoria.
Reconocer las diferencias y el orden de prioridad entre los documentos de
referencia.

La aplicacion de los documentos de referencia a las diferentes situaciones de
auditoria.

Los sistemas de informacion y tecnologia para la autorizacién, seguridad,

distribucion y control de documentos, datos y registros.
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c) Situaciones de la organizacion: para permitir al auditor entender el contexto de las

operaciones de la organizacion. Los conocimientos y habilidades en esta area deberian

contemplar:
[ ]
[ ]

El tamafio, estructura, funciones y relaciones de la organizacion.
Los procesos generales de negocio y la terminologia relacionada.

Las costumbres sociales y culturales del auditado.

e) Leyes, reglamentos y otros requisitos aplicables pertinentes a la disciplina: para

permitir al auditor trabajar con ellos y ser consciente de los requisitos aplicables a la

organizacion que se estd auditando. Los conocimientos y habilidades en esta area

deberian contemplar:

Los codigos, leyes y reglamentos locales, regionales y nacionales.
Los contratos y acuerdos.
Los tratados y convenciones internacionales.

Otros requisitos a los que se suscriba la organizacion.

Conocimientos genéricos y habilidades de los lideres de los equipos auditores

Los lideres de los equipos auditores deberian tener conocimientos y habilidades adicionales en el

liderazgo de la auditoria para facilitar la realizacion de la auditoria de manera eficiente y eficaz.

Un lider del equipo auditor deberia ser capaz de:

Planificar la auditoria y hacer un uso eficaz de los recursos durante la auditoria.
Representar al equipo auditor en las comunicaciones con el cliente de la
auditoria y el auditado.

Organizar y dirigir a los miembros del equipo auditor.

Proporcionar direccién y orientacion a los auditores en formacion.

Conducir al equipo auditor para llegar a las conclusiones de la auditoria.
Prevenir y resolver conflictos.

Preparar y completar el informe de la auditoria.
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Conocimientos especificos y habilidades de auditores de sistemas de gestion de la calidad

Los auditores de sistemas de gestion de la calidad deberian tener conocimientos y habilidades en
las siguientes areas.

a) Métodos y técnicas relativas a la calidad: para permitir al auditor examinar los
sistemas de gestion de la calidad y generar hallazgos y conclusiones de la auditoria apropiados.
Los conocimientos y habilidades en esta area deberian contemplar:

e Laterminologia de la calidad.
e Los principios de gestion de la calidad y su aplicacion.
e Las herramientas de gestion de la calidad y su aplicacion (por ejemplo: control

estadistico del proceso, analisis de modo y efecto de falla, etc.).

b) Procesos y productos, incluyendo servicios: para permitir al auditor comprender el
contexto tecnoldgico en el cual se esta llevando a cabo la auditoria. Los conocimientos y
habilidades en esta area deberian contemplar:

e Laterminologia especifica del sector.
e Las caracteristicas técnicas de los procesos y productos, incluyendo servicios.

e Los procesos y practicas especificas del sector [32].

2.10.7.2 Evaluacién del Auditor

La evaluacidn de los auditores se realiza por medio de las siguientes etapas:
e Evaluacion inicial de personas que deseen llegar a ser auditores como parte de un
programa.
e Evaluacion posterior de la competencia de un auditor como parte del proceso de
seleccién del equipo auditor.
e Evaluacion continua de la actuacion del auditor para identificar necesidades relacionadas
con el mantenimiento y la mejora de los conocimientos y habilidades también es una

parte del proceso de evaluacion de los auditores.
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La figura 2.11 ilustra la relacion entre la evaluacion inicial de un auditor, la seleccion del equipo
auditor, el desarrollo profesional continuado, el mantenimiento de la capacidad de auditar y el

proceso continuo de evaluacion del auditor.

Desarrollo de la
competencia

Criterios no
cumplidos

Evaluacion inicial

Evaluacion continua
del desempenio

Criterios
cumpilidos

Criterios
cumplidos

l Criterios no
cumplidos
o mwame (.

No seleccionado

Mantenimiento y mejora
de la competencia

\

Seleccion del
equipo auditor

Auditoria

Figura 2.11 Relacidn entre las etapas de la evaluacion
Métodos de evaluacion

La evaluacion puede ser llevada a cabo por una persona o por un equipo utilizando uno o varios
métodos seleccionados de los indicados en la fig. 2.12. A la hora de utilizar esta informacion de
se debe tener en cuenta que estos métodos representan una variedad de opciones que pueden no
ser aplicables en todas las situaciones. La fiabilidad de los métodos sefialados puede variar y
normalmente, una combinacion de metodos debera ser utilizada para asegurar un resultado

objetivo, coherente, imparcial y fiable [32].
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Método de evaluacion

Objetivos

Ejemplos

Revision de los registros

Verificar los antecedentes del auditor

Analisis de los registros de educacion, de
formacion, laborales y de experiencia en
auditorias

Retroalimentacion positiva y negativa

Proporcionar informacion sobre como se
percibe el desempefio del auditor

Encuestas, cuestionarios, referencias persona-
les, recomendaciones, quejas, evaluacion del
desempefio, evaluacion entre pares

Entrevista

Evaluar los atributos personales y las
habilidades de comunicacion, para verificar
|a informacién y examinar los conocimien-
tos, y para obtener informacién adicional

Entrevistas personales y telefonicas

(Observacion

Evaluar los afributos personales y la aptitud
para aplicar los conocimientos y
habilidades

Actuacion, testificacion de auditorias,
desempefio en el trahajo

Examen

Evaluar las cualidades personales, los
conocimientos y habilidades, y su
aplicacion

Examenes orales y escritos, examenes
psicotécnicos

Revision después de la auditoria

Proporcionar informacion cuando la
observacion directa no puede ser posible o
apropiada

Revision del informe de la auditoria y discusion
con el cliente de la auditoria, el auditado,
colegas y con el auditor

Figura 2.12 Métodos de evaluacion
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Capitulo I11. Andlisis y desarrollo de la implementacién de la norma 1SO 9001:2008

3.1 Introduccidn a la propuesta de implementacion

La constante bldsqueda de mejora continua en los procesos de los laboratorios de ingenieria
industrial nos abre un area de oportunidad, donde es necesario buscar métodos ¢ herramientas
gue nos ayuden a lograr este objetivo.

Debido a que la facultad de ingenieria cuenta con 14 laboratorios certificados en diferentes areas,
de los cuales los laboratorios del area de industrial no forman parte de estos y considerando los
diversos beneficios reportados a nivel mundial por el desarrollo e implementacion de sistemas de
documentacion basados en el apego a normas referentes a la calidad, se tomo la decision de
incorporarse al Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de la facultad de ingenieria (FI)
implementando la norma ISO 9001:2008. Limitando la implementacion del sistema de calidad

los laboratorios de Ing. Métodos y Estudio del Trabajo y Ergonomia.

En base a esto se desarrollo la siguiente hipotesis:

“Mediante el desarrollo de un sistema de documentacién bajo los lineamientos de la norma ISO
9001:2008 en el area de industrial para los laboratorios de Ing. Métodos y Estudio del Trabajo y
Ergonomia se lograra brindar la prestacion del servicio adecuado para cubrir los aspectos

académicos, asegurando la calidad de los mismos, mediante la mejora continua de los procesos.”

Esta implementacion nos brindara la oportunidad de ofrecer un mejor servicio a los docentes de
estas asignaturas ya que permitird cumplir con sus funciones apropiadamente y brindar la
atencion adecuada al alumno de manera que alcance los objetivos perseguidos, incrementar la
efectividad de los procesos debido a la aplicacion consistente de estos, definir de una manera
clara las responsabilidades para el personal relacionada con los laboratorios antes mencionados,
asi como la mejora de la comunicacion interna mediante la clara interrelacion entre los distintos

procesos del laboratorio.

De tal manera, que logrando desarrollar una exitosa implementacién, es posible obtener a su vez

la certificacion de dichos laboratorios, la cual nos brinda de manera implicita el reconocimiento
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tanto externo como interno, sobre el compromiso que se tiene por parte del area de industrial a

ofrecer un servicio de calidad a los usuarios de los mismos.
3.2 Desarrollo de la implementacion

En la figura 3.1 se muestra mediante un diagrama de flujo la metodologia que se utilizé para
llevar a cabo el analisis experimental durante el desarrollo de la implementacion.

Figura 3.1 Anélisis experimental
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Para el desarrollo de la implementacion se tomaron como base los lineamientos de la norma 1SO
9001:2008 y el sistema de gestion de calidad de la facultad de ingenieria. Por lo que el area de
industrial tenia como objetivo integrarse al SGC y lograr una exitosa implementacion y con esto

la certificacion de los dos laboratorios mencionados en las tres asignaturas que los conforman.

3.2.1 Identificacion de los procesos aplicables

La Facultad de Ingenieria, establece, documenta, implementa y mantiene un Sistema de Gestion
de la Calidad, determinando los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacion como el control de los procesos sean eficaces, a través de los procedimientos generales
y demas documentacion requerida para el cumplimiento de la norma 1SO 9001:2008.

El 4rea de industrial se integré al SGC desarrollando e implementado documentacion, la cual
cumple con la estructura y lineamientos establecidos en la Facultad de Ingenieria.

Se realizo la identificacion de los procesos aplicables para las actividades que se llevan a cabo en
los laboratorios de Ing. Métodos y Estudio del Trabajo y Ergonomia. Determinando con esta
actividad la documentacion, registros y procesos requeridos para lograr la integracion al sistema

de documentacién y obtener la certificacion para estos laboratorios.

En la tabla 3.1 se muestra un listado de los procedimientos generales en la cual se indica el area a
la que pertenecen, el nombre y codigo del procedimiento dentro del SGC.

Tabla 3.1 Lista de Procedimientos Generales

No. Area Nombre del Procedimiento Cédigo
1. Administracion Compras AD-N2-001
2 Administracion Control de Pérdida de Propiedad del Cliente AD-N2-002
3. Administracion Ordenes de Servicio AD-N2-003
4. CIA Mantenimiento y Verificacién de Equipo CIA-N2-001
5. Vinculaciéon Vinculacién VI-N2-001
6. | Vinculacién Control de Producto No Conforme VI-N2-002
7. Gestion de Calidad Control de Documentos GC-N2-001
8. Gestion de Calidad Control de Registros GC-N2-002
9. Gestion de Calidad Auditoria Interna GC-N2-003
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10. | Gestion de Calidad Revision Directiva GC-N2-004
1. | cestion de calidad Seguimiento y Med!c:lon dg la Satisfaccion de GC-N2-005
usuarios y clientes
12. | Gestion de Calidad Acciones Correctivas GC-N2-006
13. | Gestion de Calidad Acciones Preventivas GC-N2-007
14. | Gestion de Calidad Planeacidon del Servicio GC-N2-008
1. Gestion de Calidad Realizacion del Servicio Académico GC-N2-009
Gestién de Calidad Control de Mo’rerlol,~Herrom|en’ro o Equipo GC-N2-010
16. Danado
Gestion de Calidad Programacion dg Cghbromon, V.enﬂcomon y GC-N2-011
17. Mantenimiento de equipo
18. | Recursos Humanos Entrenamiento RH-N2-001

La interaccion de los procedimientos antes mencionados se muestra en la figura 3.2 donde se
determina la secuencia e interaccion de estos para la Prestacion del Servicio Académico de los

Laboratorios.

3.2.1.1 Desarrollo del Analisis de Procedimientos

Se realizé el andlisis de los procedimientos generales del SGC de la Facultad de Ingenieria con
el fin de identificar que procedimientos y especificamente cuales de las actividades son
aplicables para el laboratorio de industrial.

Dicho andlisis se llev6 a cabo en conjunto con auxiliares del laboratorio. Las cuales, en base a su
experiencia, determinaron las actividades que describen los procesos utilizados en la prestacion

del servicio en los laboratorios.
Los pasos a seguir para el analisis de los procedimientos fueron los siguientes:
1. Analizar el objetivo. Esto con el fin de determinar si el procedimiento desarrolla
actividades que son llevadas a cabo en el laboratorio de industrial.

2. Asegurar que el laboratorio se encuentre dentro del alcance.

3. Revisar los conceptos colocados en el campo de definiciones de los procedimientos.
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Sistema de Gestion de Calidad

Determinacion de los
reguerimientos del
Usuario
(Requerimientos
Minimos del Laboratorio)

Usuario
{Maestros v Alumnos)

Seguimienta y
Medicion de la
Satisfaccién de
usuarios y clientes

Programacién
de Calibracidn,

Verificacion y
Mantenimiento

Planeacion del

Realizacion
del servicio

Servicio

¢

ontrol de

Material,

Herramienta o

Equipo
Dafiado

|
| Recursos Humanos |
(Entrenamiento) |

J

I Administracién |
(Compras y Ordenes de k——
| Senvicio)

Proveedores

Coord. De Informacion
Académica
(Mantenimientay
\ Verificacion de Equipo)

I

Acciones Acciones Auditoria Mejora Revision Andlisis de
Correctivas Preventivas Interna Continua Directiva Datos
Control de Control de
Documentos Registros

Figura 3.2 Diagrama de interaccién de procesos para la prestacion del servicio académico.

4. Realizar el andlisis de las actividades en el diagrama de flujo, considerando los

responsables para cada una de ellas.

En la figura 3.2 se muestra un ejemplo del desarrollo de este punto basado en el

procedimiento de Programacion de Calibracion, Verificacion y Mantenimiento de

Equipo Codigo GC-N2-011 Rev. 6.

5. En base a las actividades que se consideraron en el punto anterior como aplicables para

el desarrollo de los procesos de los laboratorios, se determina la necesidad de generar

nueva documentacion, llevar a cabo los registros correspondientes, asi como la

obtencidn de evidencia necesaria.

6. Asegurar la revision de las referencias sefialadas en el procedimiento.
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7. Anexos sefialados en el documento.

4. Definicion de Procedimiento (Diagrama de Flujo) y
Responsabilidades

Proveedor de Calibracion

Jefe de Laboratorio

" wiae )

{ Inicio

Administrador

Revisar programa de
verificacion, calibracion y
mantenimiento
GC-N4-067

No

.Requiere calibracion o
verificacién de acuerdo a
programa
GC-N4-067?

—

Ejecuta actividad programada de
acuerdo a las instrucciones
disponibles, algunos de los

mantenimientos se desarrollan por

¢ Si

Registro de resultados en Elaborar orden de servicio de
formatos correspondientes, >

. Se requiere la
contratacién de
servicio externo?

acuerdo al procedimiento

. AD-N2-003 en el formato
e /or registros en Sec. §_~ AD-N4-012
&Funciona
correctamente el
equipo? No
Si N . Se autoriza el
o—— I
[~ Aplica procedimiento de™~ semvicio?
/ control de material,
\ herramienta o equipo Preparan la
N dafiado (GC-N2-01 0)/ dlocumer]taciﬁn Yy
equipo pertinente para ai
envio o visitadel | =
proveedor segin
aplique
Recibe equipo j
Verifica que el equipo opere
/‘Actualizar e\l \ adecuadamente, Verifica
roqrama de certificado de calibracion
pcal?braci(‘m asegurandose mencione la
verificacion y trazabilidad, s‘\ @pl\ca por el
mantenimiento, si senvicio,
\aplica
Si

. El certificado
cuenta con la
informacién
correcta?

Gestiona con
proveedor la
N rectificacion del
certificado

Figura 3.2 Analisis de las actividades en un diagrama de flujo
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3.3 Recopilacion y generacion de documentacion

Para iniciar el proceso de implementacion fue necesario identificar con que documentacion se
contaba, llevando a cabo la recopilacion y el analisis de la misma, con el fin de identificar cual
de esta se integraria a la documentacion del sistema.

Al llevar a cabo esta actividad se logré determinar que no se contaba con documentacion
necesaria para la implementacion como inventarios actualizados, informacion documentada para
la realizacion de sus procesos y servicios, asi como manuales de practicas desarrollados y

estandarizados.

Las auxiliares de laboratorio tanto del turno matutino como vespertino y jefe de laboratorio
realizaban sus funciones basadas en la experiencia adquirida al desarrollar este puesto, por lo que
fue necesario documentar los procesos para el desarrollo de sus actividades o identificar en los
procedimientos documentados en el SGC de la FI las actividades aplicables para el area de

industrial.

Cabe sefalar que el area de industrial no realiza servicios de vinculacion, asi que los procesos
desarrollados son exclusivamente para la prestacion del servicio académico, siendo sus clientes
los docentes y alumnos que desarrollan las précticas correspondientes a las asignaturas de

Ergonomia, Ing. Métodos y Estudio del trabajo.

Se generd la documentacion necesaria para el desarrollo de los procesos de prestacion de
servicios académicos en los laboratorios de Ing. Métodos y Estudio del trabajo y Ergonomia para
el cumplimiento de la norma ISO 9001:2008 bajo los lineamientos del SGC de la facultad de

ingenieria.

Como se sefialo anteriormente en el desarrollo del andlisis de los procedimientos, para el
cumplimiento de algunas actividades se gener6 nueva documentacion o desarrollo los registros

sefialados en los procedimientos generales.
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Los siguientes documentos son algunos de los realizados en el desarrollo de implementacién de
la norma ISO 9001:2008:

e Manual de practicas para la asignatura de Ing. Métodos. (Anexo 1)

¢ Manual de préacticas para la asignatura de Estudio del trabajo. (Anexo 2)

e Manual de préacticas para la asignatura de Ergonomia. (Anexo 3)

¢ Instruccion de trabajo LI-N3-001 Préstamo de material y equipo (Anexo 4)

e Formato LI-N4-001 Control de précticas de laboratorio (Anexo 5)

e Formato LI-N4-002 Revision rapida de equipos (Anexo 6)

e Formato LI-N4-003 Material y equipo para practicas (Anexo 7)

e Formato LI-N4-004 Control de equipo dafiado (Anexo 8)

e Formato GC-N4-004 Programacion de servicios académicos (Anexo 9)

e Formato GC-N4-067 Programa anual de calibracién, verificacion y mantenimiento de
equipos (Anexo 10).

e Formato GC-N4-018 Inventario de equipo y herramienta (Anexo 11)

e Formato GC-N4-019 Inventario de consumibles (Anexo 12)

e Deteccion de necesidades de entrenamiento (Anexo 13)

3.3.1 Criterios de la documentacién

La documentacidon debe apagarse a los criterios sefialados en el procedimiento de Control de
documentos (GC-N2-001) el cual indica los lineamientos de acuerdo al tipo de documento como

Se muestra:

Elaboraciéon de Procedimientos e Instrucciones:

Procedimientos e instrucciones deberan de elaborarse en los formatos descritos en el
procedimiento GC-N2-001. El tamafio y tipo de letra preferente a ser utilizado para el desarrollo
de su contenido es Arial 10.

La informacion requerida en cada uno de los campos del formato del documento, cuando esto
aplique, se llenara de la siguiente manera:

e Objetivo: Indicar concretamente la razon de la emision del documento
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e Alcance: Se debe indicar el campo de aplicacion del documento, es decir los limites para
la realizacion de la actividad aplicable, total o parcial.

e Definiciones: Indicar el significado de los términos y abreviaturas utilizados en el
documento, para el mejor entendimiento del mismo, por parte del usuario.

e Definicion de procedimiento (diagrama de flujo) y responsabilidades: Describir el orden
secuencial de las actividades a desarrollar para lograr el propésito del documento,
estableciendo las responsabilidades (quién, como, cuando, donde, con qué, etc.) para el
cumplimiento del proceso. Cuando se utilice diagramas de flujo, éstos deberan incluir,
preferentemente, inicio y fin, para el mejor entendimiento del mismo, por parte del
usuario.

e Descripcion de la instruccion: Describir el orden secuencial de las actividades a
desarrollar para lograr el proposito del documento, estableciendo las responsabilidades
(quién, como, cuando, donde, con qué, etc.) para el cumplimiento del proceso.

e Recursos (Equipo): Se debera describir el material y/o equipo requerido para el
cumplimiento de las actividades indicadas en el documento.

e Recursos (Informacién): Se deberd describir la informacion requerida para el
cumplimiento de las actividades indicadas en el documento.

e Registros: En este apartado se indican cada uno de los registros internos y externos que
demuestren el cumplimiento de las actividades implicadas en el proceso documentado,
cuando se trate de registros externos indicarlo: (externo)

e Referencias: Se incluye la documentacion fuente del procedimiento o instruccion, o
aquella relacionada con el cumplimiento del mismo, toda vez que no se trate de un
registro a ser llenado en ese proceso especifico (Ejemplo: procedimientos, normas, libros,
etc.)

e Anexos: Incluir informacion que se anexa al documento que facilita el entendimiento del
mismo (Ejemplo: Tablas de informacidn, etiquetas, planos, lineamientos, etc.)

Elaboracién de Formatos:

Aln cuando los formatos son de libre elaboracion, deberan de cumplir al menos con las
siguientes caracteristicas:

La Informacién minima requerida en el encabezado central debera incluir: Nombre de la
institucion, nombre de la facultad, nombre del area o laboratorio, y nombre del formato.
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Ejemplo: Universidad Autonoma de Baja California
Facultad
Area
Nombre del formato
El cddigo de identificacion y nivel de revision se establecera preferentemente en el pie de pagina
derecho.
Ejemplo: Cddigo: XX-YY-ZZZ Revision: #
Elaboracion de Manual de Practicas:

El tamafio y tipo de letra preferente a ser utilizado para el desarrollo de su contenido es Arial 10
0 mayor.

La informacion requerida en cada uno de los campos del formato del documento, cuando esto
aplique, se llenara de la siguiente manera:

e Carrera: Indicar concretamente la carrera o programa educativo a la cual pertenece la
practica. (Ej. Ingeniero Mecanico).

¢ Plan de estudios: Se debe indicar plan de estudios para el cual la practica fue dada de alta.
e Clave de asignatura: Asignatura a la cual pertenece la practica.

e Nombre de la asignatura: Nombre completo de la asignatura de acuerdo al plan de
estudios (Ej. Maquinas herramientas).

e Laboratorio de: Nombre del laboratorio especifico (Ej. Taller de maquinas herramientas).
e Introduccion: Descripcion breve de la practica.

e Objetivo (Competencia): Indicar concretamente el objetivo que se pretende alcanzar al
término de la préctica.

e Fundamento: Descripcion de los conocimientos reforzados durante el desarrollo de la
practica.

e Procedimiento (Descripcion)
A) Equipo necesario y material de apoyo: Se debera describir el equipo y/o material
de apoyo necesarios para el cumplimiento de las actividades indicadas en el

desarrollo de la préctica.

B) Desarrollo de la practica: Describir el orden secuencial de las actividades a
desarrollar para lograr el objetivo de la practica.
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C) Célculo y reporte: Describir los requerimientos minimos necesarios para la
elaboracion del reporte de actividades durante y al término de la practica por
parte del alumno.

e Resultados y conclusiones: Resumen descriptivo de habilidades adquiridas con la
préctica.

e Anexos: Incluir informacion adicional a la descrita en el desarrollo de la préctica que
facilite el entendimiento por parte del alumno. (Ej. Tablas de informacion, planos,
reportes, manuales, bibliografia, etc.)

Para Establecer un método en la administracion y control de la evidencia requerida por el
Sistema de Gestion de la Calidad y obtener la evidencia objetiva que marca el cumplimiento de
los procesos, es necesario apegarse a las especificaciones del procedimiento de Control de
Registros, (GC-N2-002) los cuales son:

3.3.2 Lineamientos para el control de registros

Se debera asegurar que los registros permanezcan legibles por al menos el tiempo de su

retencion.

e Todos los formatos deben contar con un codigo de identificacion de acuerdo al

Procedimiento de Control de Documentos.
e No utilizar lapiz, papel sensitivo, o corrector en el llenado de registros.
e Se deberan de llenar todos los campos indicados en el registro y/o cancelar los que no se

utilicen.

e Se utilizara preferentemente el siguiente formato de fecha en el llenado de registros:

dd/mm/aa Donde:
dd: corresponde al dia
dd—-mm-aa P )
mm: corresponde al mes (con nUmero romano o letras)
aa: corresponde al afio
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3.3.2.1 Proteccidn, recuperacion, almacenamiento, retencion y disposicion de registros

e Proteccion: Todos los documentos del sistema de Gestion de Calidad deben estar
protegidos para evitar su deterioro. La proteccion serd de acuerdo al volumen y tipo de
registro, y las opciones mas utilizadas son las siguientes:

- Archivo muerto en areas cerradas (no intemperies)
- Folder

- Carpetas

- Protectores de plastico

e Recuperacion: La recuperacion de los registros se describe en el orden de la tabla de
registros de los procedimientos e instrucciones. Entre las que se pueden utilizar:
- Fecha
- Folio
- Por nombre
- Porcurso
- Orden alfabético

- Nivel de documentacion

¢ Almacenamiento: Almacenar en areas identificadas, ya sea en:
- Archiveros en areas
- Escritorios en areas
- Cajas cerradas
- Porcurso

- Areas asignadas a archivo muerto

e Retencion: Se determina de acuerdo a la importancia y tipo de registro a utilizar en el
proceso, pudiendo ser:
- Fiscales
- Establecidos por reglamentos
- Establecidos por la operacion
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e Disposicion: La disposicion final de los registros se establece de acuerdo al tiempo que
tienen que permanecer en las areas de trabajo, y se especificara que hacer con ellos

después del tiempo de resguardo.

Con el seguimiento de estos lineamientos en las diferentes areas de la facultad de ingenieria se
busca asegurar la estandarizacion de la documentacion y registros que forma parte del alcance de

sistema de calidad.

3.4 Capacitacion al personal involucrado.

Durante la implementacién, el factor principal es el compromiso que el personal involucrado
asume con respecto a la certificacion. Y una de las maneras mas eficientes de lograr este aspecto,
es poder brindar al personal una capacitacion adecuada.

Es importante desarrollar la competencia del personal que realiza trabajo que afecta la calidad
del servicio de los laboratorios, en base a la educacién, formacién, habilidades y experiencia
apropiadas, para el desempefio de las actividades y procesos involucrados en el Sistema de
Gestion de Calidad.

Con la capacitacion a los involucrados se busca cubrir varios aspectos, dentro de los mas

relevantes se encuentran:

e Que el personal conozca, reafirme o actualice sus conocimientos con respecto a la norma
ISO 9001:2008.

e Conocer la estructura del Sistema de Gestion de Calidad de la Facultad de ingenieria.

¢ Delimitar el alcance de las actividades del area a la que pertenecen.

e Conocer y manejar la documentacion del SGC.

e Generar documentacion en base a los lineamientos del sistema de calidad.

e Tener conciencia de la importancia de seguir los procedimientos y las consecuencias de

no hacerlo.
e Conocer los beneficios de obtener una certificacion.

e Laimportancia de una actitud de prevencién y mejora continua.
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Al obtener una capacitacion correcta, el personal disminuye la resistencia al cambio en la
transicion del desarrollo de sus actividades previas a la implementacién de la norma, con
respecto a las actividades posteriores a esta.

Por lo cual es indispensable que durante la implementacion, el personal reciba la capacitacion
adecuada por lo que las capacitaciones se desarrollan mediante distintos cursos los cuales

podemos agrupar de la siguiente manera:

Curso interno: Todos aquellos cursos que sean promovidos 6 impartidos por la Facultad de
Ingenieria.

Curso externo: Todos aquellos cursos que sean promovidos ¢ impartidos por Vicerrectoria.
Curso programado: Curso que es resultado de una deteccion de necesidades de capacitacion
realizada anualmente.

Curso no programado: Curso solicitado para cubrir una necesidad de capacitacion, que surge
cuando el programa anual de capacitacion esta en desarrollo.

Cualquiera de los cursos mencionados anteriormente, también pueden clasificarse como:
Especializado: Curso con caracteristicas técnicas propias de una actividad del laboratorio 6 area
de apoyo.

De desarrollo humano: Curso con énfasis en el mejoramiento de la persona y de sus relaciones
humanas con su entorno tanto en laboratorio como en areas de apoyo.

Certificado/Acreditado: Curso tal que al finalizarlo, el trabajador recibe una constancia de

acreditacion o certificacion.

Impartido el curso, es necesario verificar que el personal cumplié con los objetivos de dicha

capacitacion, por lo que se debe de llevar a cabo posteriormente una evaluacion.

En la tabla 3.2 Criterios de Evaluacion de Efectividad de Entrenamiento, encontramos los

criterios sefialados por el SGC para realizar dicha evaluacion.
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Tabla 3.2 Criterios de Evaluacion de Efectividad de Entrenamiento

Tipo de Curso Criterio de Evaluacion de efectividad de entrenamiento

Especializado En el momento en que se ponga en practica lo aprendido en el
curso. Mediante un proyecto, simulacro, examen de conocimientos,
entre otros.

Desarrollo * En el caso del personal adscrito al laboratorio, se evalua con el
humano resultado de encuestas de satisfacciébn a usuarios y clientes, asi
como quejas y sugerencias de los buzones, con respecto a la
atencion brindada por el laboratorio. La informacion se tomara
dentro del siguiente corte de revisidn directiva, posterior a la toma
del curso.

» Para el personal de area de apoyo, la evaluacidon quedara a
criterio del jefe inmediato superior.

Certificado / Con el documento de acreditacion o certificacion recibido al finalizar
Acreditado el curso.

En la implementacion en el area de industrial, se aseguro llevar a cabo esta verificacion con
actividades como la correcta generacion de evidencia, desarrollo de documentacion, auditorias,

apego a las actividades que indican los procedimientos asi como evaluaciones al personal.

3.5 Desarrollo de la planeacion del servicio

Con el fin de definir y dar seguimiento a las actividades que garanticen las condiciones
necesarias para desarrollar la planeacion de los servicios de los laboratorios certificados durante
el semestre, se cuenta con el procedimiento Planeacion del Servicio (GC-N2-008) en el cual
encontraremos de forma especifica las principales actividades y la evidencia que se deriva de

estas para poder brindar un buen servicio a nuestros clientes.

En la figura 3.3 se muestra el diagrama de flujo para llevar a cabo la planeacion del servicio y su

responsable.

Durante el desarrollo de la implementacién en el area de industrial se asegurd el cumplimiento
de las actividades que se muestran en el diagrama asi como la generacion de la documentacion y

evidencia correspondiente.
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Jefe de Laboratorio CIA
INICIO
—
Coordina la realizaclén del inventario de equipo y consumibles, de acuerdo a lo
que apligue, previo al inicio del semestre (GC-N4-018 y/o GC-N4-019)
v
Verifica las condiciones del equipo de acuerdo al procedimiento de calibracion,
verificacién y mantenimiento de equipo (GC-N2-011)
Elabora el programa de servicios académicos GC-N4-004, si aplica
v
Verifica el listado de requerimientos de practicas en base a el formato GC-N4-004, los.
horarios yfo analiza el Manual de Practicas GC-N4-017. *
Verifica vigencia de documentos externos y procede de acuerdo a GC-N2-001
Genera listado de requerimientos minimos (GC-N4-046) previo al inicio del
semestre escolar,
Elabora presupuesto anual y entrega al administrador (GC-N4-068)
|
I
" ¢Es necesario adquirir —__
g— equipos, herramienta, — NO
~~_reactivos y/o materialeﬁ,--/
-\--\--H-\"""—\-\._\__\_% '/"'
Solicita la adquisicion de equipo, herramienta, reactivos y/o material
de acuerdo al procedimiento AD-N2-001.
v
Actualiza inventario de equipo y herramienta (GC-N4-018) si aplica.
Actualiza inventario de consumibles (GC-N4-0189) si aplica
v
Elabora programa de calibracidn, verificacion yfo mantenimiento de equipos
que apliquen (GC-N4-067)
En base al inventario del
laboratorio (GC-N4-018) llena
¢La calibracion, verificacion datos de los equipos en el
ylo mantenimiento del equipo Sl—» programa de mantenimiento y
es responsabilidad del CIA? verificacion de CIA (CIAN4-001) ¢
y envia via electronica a Programa fechas de
NO coordinador de CIA mantenimientos y verificaciones
(CIA-N4-001) y
sigue procedimiento CIA-N2-001
Llena el formato de seguimiento y menitoreo de la (ver referencias).
planeacién del servico Firma programa de
> (GC-N4-065) + mantenimiento (CIA-N4- |4
Entrega copia a Gestion de Calidad a mas tardar la tercera 001) y mantiene copia
semana de haber iniciado el semestre
FIN !

Figura 3.3 Diagrama de flujo para la planeacién del servicio
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Capitulo 1V. Evaluacion y analisis de resultados

4.1 Desarrollo de auditorias internas

El objetivo de haber desarrollado auditorias internas en el laboratorio de industrial, fue con el fin
de analizar sistematica e independientemente, las actividades desarrolladas para el sistema de
calidad y determinar si estas actividades y sus resultados cumplen las disposiciones establecidas,
asegurandose de que fueron implantadas eficaz y apropiadamente para lograr la conformidad

con los lineamientos de la norma ISO 9001:2008.

El area de Gestion de calidad es el responsable de organizar el desarrollo de las auditorias
internas para las areas que pertenecen al SGC de la facultad de ingenieria, de tal manera que se
encargan de asignar auditores internos para la realizacion de las auditorias. Y de esta manera
conocer el nivel de implementacion y los posibles hallazgos que amenacen la obtencién de la

certificacion en los laboratorios.

Los laboratorios del area de industrial fueron auditados de manera interna en dos ocasiones. La
primera auditoria se llevo a cabo el dia ocho de diciembre de 2009 y por segunda ocasion el
cinco de marzo de 2010.

Los dias 17, 18 y 19 de marzo de 2010, se realiz6 la auditoria externa durante el proceso de
certificacion por parte de auditores pertenecientes de una compafiia certificadora contratada por

la facultad de ingenieria.
4.2 Resultados de las auditorias
4.2.1 Primera Auditoria (8 Diciembre 2009)

Durante la primera auditoria que se realizo en el area de industrial, se encontraron cuatro

hallazgos los cuales fueron sefialados como observaciones por parte del auditor interno.
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Estos hallazgos encontrados fueron identificados por una clave de identificacion y se

solucionaron mediante acciones correctivas. Estas constan de lo siguiente:

Clave Al-OBS-LI-OBB-001
Requisito de la norma 1SO 9001:2008 6.2.2
Hallazgo Observacion

Descripcion del hallazgo:
“El procedimiento de entrenamiento, que hace referencia a la seccién 6.2.2 €) menciona que la
calificacion del personal en el puesto se elabora de acuerdo al Manual de Funciones del SGC, sin

embargo, este no menciona los requisitos para ocupar el puesto de Responsable de Laboratorio.”

Analisis de la causa:
Método:
- No se mencionan los requisitos para ocupar el puesto de responsable de

laboratorio en el manual de funciones.

Descripcion de la causa raiz:

El manual de funciones no especifica los requerimientos minimos del puesto.

Acciones derivadas:

X Accion correctiva

Accién preventiva

No. Descripcion Responsable Fecha de
realizacion
Identificar los requerimientos minimos del Responsable de
1 ) ) 8 enero 2010
responsable del laboratorio laboratorio
Solicitar los cambios pertinentes al manual Responsable de
2 ] ) 11 enero 2010
de funciones laboratorio

Revision del cumplimiento de acciones derivadas:

Nombre de quien revisa Fecha de verificacion Efectiva No efectiva
de la eficacia
Dulce Ma. Alvarez 15 enero 2010 X
Tesis de maestria 128

Ing. Marina Dali Amezcua



Evaluacion y analisis de resultados | Capitulo IV

Clave Al-OBS-LI-OBB-002
Requisito de la norma ISO 9001:2008 7.5.1
Hallazgo Observacion

Descripcion del hallazgo:

“El procedimiento GC-N2-009 menciona que cuando no se cuenta con el material y/o equipo
necesario, solamente se notificara al maestro, sin tomar acciones para evitar la recurrencia,
siendo gue ya se acepto el servicio.

Ademas, el procedimiento GC-N2-011 hace referencia al llenado del registro AD-N4-012 y no

se encuentra registrado en la tabla de control de registros.”

Anélisis de la causa:
Método:
- El procedimiento GC-N2-009 no contiene acciones para evitar la recurrencia
cuando el material y equipo no se tiene.
- El procedimiento GC-N2-011 no cuenta con el registro AD-N4-012 en la tabla de

control de registros.

Descripcion de la causa raiz:

No se contemplaron las acciones para evitar la recurrencia cuando no se cuente con el materia y
equipo

No se agregd el registro AD-N4-012 en la tabla de control de registros, el cual se controla

mediante el procedimiento AD-N2-003

Acciones derivadas:

X Accidn correctiva

Accion preventiva

No. Descripcion Responsable Fecha de
realizacion
Eliminar ya que el formato AD-N4-012 Responsable de
1 ) o ) 8 enero 2010
remite al procedimiento AD-N2-003 laboratorio

Revisar el procedimiento e incluir acciones

. : Responsable de
2 para evitar la recurrencia cuando no se cuente 8 enero 2010

. . laboratorio
con el material y equipo.
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Revision del cumplimiento de acciones derivadas:

Nombre de quien revisa Fecha de verificacion Efectiva No efectiva
de la eficacia
Dulce Ma. Alvarez 15 enero 2010 X
Clave Al-OBS-LI-OBB-003
Requisito de la norma 1SO 9001:2008 7.1
Hallazgo Observacion

Descripcion del hallazgo:
“El procedimiento GC-N2-008 no menciona los criterios en los cuales aplica la elaboracion del

programa de servicios académicos, asi como la actualizacion de inventarios.”

Analisis de la causa:
Método:

- El procedimiento no menciona claramente los criterios

Descripcion de la causa raiz:
En el procedimiento GC-N2-008 no se tiene especificado los criterios para la elaboracion del

programa de servicios académicos, asi como las actualizaciones de inventario.

Acciones derivadas:

X Accidn correctiva

Accién preventiva

No. Descripcion Responsable Fecha de
realizacion
Incluir en el procedimiento GC-N2-008 los
criterios en los cuales aplica la elaboracion Responsable de
1 . o ) 8 enero 2010
del programa de servicios académicos y laboratorio

actualizaciones de inventarios

Revision del cumplimiento de acciones derivadas:

Nombre de quien revisa Fecha de verificacion Efectiva No efectiva
de la eficacia
Dulce Ma. Alvarez 15 enero 2010 X
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Clave Al-OBS-LI-OBB-004
Requisito de la norma ISO 9001:2008 8.3
Hallazgo Observacion

Descripcion del hallazgo:
“El procedimiento VI-N2-002 no menciona a que se refiere al producto no conforme, sin
embargo el laboratorio de Ingenieria Industrial solamente ofrece servicios.

Por otra parte el procedimiento no define cuales son los productos no conformes para cada area.”

Analisis de la causa:
Método:

- Especificar los productos no conformes para cada area.

Descripcion de la causa raiz:
No se tiene especificado si existe 0 no existe producto no conforme para cada area y cuando
aplica.

Acciones derivadas:

X Accidn correctiva

Accién preventiva

No. Descripcion Responsable Fecha de
realizacion
Especificar que areas tienen producto no Responsable de
1 o o ) 8 enero 2010
conforme y definir estos criterios. laboratorio
Solicitar a gestion de calidad el cambio en la Responsable de
2 » ) 11 enero 2010
documentacion, laboratorio

Revision del cumplimiento de acciones derivadas:

Nombre de quien revisa Fecha de verificacion Efectiva No efectiva
de la eficacia
Dulce Ma. Alvarez 15 enero 2010 X
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4.2.2 Segunda Auditoria (5 Marzo 2010)

En el desarrollo de esta segunda auditoria interna se detectaron 6 hallazgos los cuales fueron
seflalados como no conformidades y se solucionaron mediante acciones correctivas. Estas

constan de lo siguiente:

Clave Al-NC-LI-MCAP-001
Requisito de la norma ISO 9001:2008 71y7.21
Hallazgo No conformidad

Descripcion del hallazgo:
“No se mostro evidencia de la planeacion del servicio (procedimiento GC-N2-008), siendo que
este procedimiento indica que el resultado de la planeacién deber realizarse a mas tardar la

tercera semana de iniciado el semestre.”

Andlisis de la causa:

Mano de obra: No se siguié adecuadamente el procedimiento de planeacion del servicio.

Descripcion de la causa raiz:

No se desarrollaron en tiempo y forma las actividades del procedimiento GC-N2-008.

Acciones derivadas:

X Accidn correctiva

Accién preventiva

No. Descripcion Responsable Fecha de
realizacion
1 Corregir el inventario del laboratorio Responsable de 12 marzo 2010
laboratorio
Realizar el formato GC-N4-065 llevando a
2 | cabo las actividades que sean necesarias para Responsable de 12 marzo 2010
laboratorio

cumplir con este formato.

Revision del cumplimiento de acciones derivadas:

Nombre de quien revisa Fecha de verificacion Efectiva No efectiva
de la eficacia
Maria del Carmen Andrade 24 Marzo 2010 X
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Clave AlI-NC-LI-MCAP-002
Requisito de la norma ISO 9001:2008 6.2.2a) b) c)
Hallazgo No conformidad

Descripcion del hallazgo:
“No se mostro evidencia de entrenamiento para 2010, segin el procedimiento RH-N2-001.
Ademas, no se mostro evidencia objetiva de la planeacion del entrenamiento para 2009, asi como

su seguimiento.”

Analisis de la causa:
Mano de obra:

- No seguir adecuadamente el procedimiento de entrenamiento.

Descripcion de la causa raiz:

Desconocimiento de la importancia y relevancia del desarrollo de estas actividades.

Acciones derivadas:

X Accion correctiva

Accién preventiva

Fecha de
realizacion

No. Descripcién Responsable

Evaluar al personal en los cursos tomados
1 Responsable de

durante el periodo 2009-02 laboratorio

12 marzo 2010

Responsable de
laboratorio

2 Correccion del programa del ciclo 2009-02 12 marzo 2010

Generar la deteccidn de necesidades para el

Responsable de

12 marzo 2010

3 periodo 2010 laboratorio
Generar el programa de entrenamiento para el
4 Prog P Responsable de 12 marzo 2010
periodo 2010 laboratorio
Revision del cumplimiento de acciones derivadas:
Nombre de quien revisa Fecha de verificacion Efectiva No efectiva
de la eficacia
Ana Ruth Martinez 24 Marzo 2010 X
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Clave Al-NC-LI-MCAP-003
Requisito de la norma ISO 9001:2008 4.2.3
Hallazgo No conformidad

Descripcion del hallazgo:
“Los manuales de practicas (GC-N4-017) para los laboratorios de Ergonomia y In. Métodos y
Estudio del trabajo, no han sido aprobados por Gestién de Calidad ni autorizados por la

Direccion, de acuerdo al procedimiento GC-N2-001 Control de documentos.”

Analisis de la causa:
Mano de obra:

- No se seguir adecuadamente el procedimiento de control de documentos.

Descripcion de la causa raiz:

No seguir adecuadamente las actividades del procedimiento de control de documentos.

Acciones derivadas:

X Accion correctiva

Accién preventiva

No. Descripcion Responsable Fecha de
realizacion
Dar de alta los manuales como documentos
1 Responsable de 11 marzo 2010
externos laboratorio

Revision del cumplimiento de acciones derivadas:

Nombre de quien revisa Fecha de verificacion Efectiva No efectiva
de la eficacia
Maria del Carmen Andrade 24 Marzo 2010 X
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Clave Al-NC-LI-MCAP-004
Requisito de la norma ISO 9001:2008 8.2.1
Hallazgo No conformidad

Descripcion del hallazgo:

“No se mostrd evidencia del seguimiento y medicion de la satisfaccion de usuarios y clientes,
segun el procedimiento GC-N2-005, ni de las acciones derivadas del analisis de las encuestas
GC-N4-047.

Analisis de la causa:
Mano de obra:

- No tener de manera accesible los formatos para la evidencia de esta actividad.

Descripcion de la causa raiz:

Descuido en el manejo de los registros.

Acciones derivadas:

X Accion correctiva

Accién preventiva

No. Descripcion Responsable Fecha de
realizacion
Ordenar adecuadamente los registros para su
1 _ _ Responsable de 10 marzo 2010
facil recuperacion. laboratorio

Revision del cumplimiento de acciones derivadas:

Nombre de quien revisa Fecha de verificacion Efectiva No efectiva
de la eficacia
Ana Ruth Martinez 24 Marzo 2010 X
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Clave Al-NC-LI-MCAP-005
Requisito de la norma ISO 9001:2008 4.2.4
Hallazgo No conformidad

Descripcion del hallazgo:

“Se observo que varios registros tienen campos en blanco, faltan firmas y no fueron facilmente
recuperables debido a la falta de orden en las fechas.

Ejemplos: GC-N4-065, GC-N4-004, GC-N4-065, GC-N4-046, GC-N4-018, GC-N4-017, entre

otros.”

Analisis de la causa:
Mano de obra:

- Descuido del personal en el manejo de los registros.

Descripcion de la causa raiz:

Desconocimiento de la importancia y relevancia del desarrollo de estas actividades.

Acciones derivadas:

X Accion correctiva

Accién preventiva

No. Descripcion Responsable Fecha de
realizacion
Revisidn de los registros para localizar
1 Responsable de 12 marzo 2010
campos en blanco y cancelarlos laboratorio
Obtener firmas para los registros que no las
2 P J a Responsable de 12 marzo 2010
tienen laboratorio
Ordenar adecuadamente los formatos Responsable de 12 marzo 2010
3 laboratorio
Asegurarse que todo el personal involucrado
4 9 q P Responsable de 12 marzo 2010

conoce la ubicacion de los registros. laboratorio

Revision del cumplimiento de acciones derivadas:

Nombre de quien revisa Fecha de verificacion Efectiva No efectiva
de la eficacia
Maria del Carmen Andrade 24 Marzo 2010 X
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Clave Al-NC-LI-MCAP-006
Requisito de la norma ISO 9001:2008 4.2.4d)
Hallazgo No conformidad

Descripcion del hallazgo:
“Durante la auditoria, se detectd que el responsable del laboratorio no es consciente de la
relevancia e importancia de sus actividades, debido a que no realiza en su totalidad las

actividades documentadas en el SGC.”

Anélisis de la causa:
Mano de obra:
- Falta de atencién adecuada al programa de planeacion del servicio.

- Falto poner mayor cuidado al momento del llenado de los registros.

Descripcion de la causa raiz:

Faltd atencion méas adecuada a el seguimiento del programa de planeacion del servicio, los
documentos que se encontraron sin firmas fue por que se tenian en proceso de revision por parte
de los maestros que los elaboraron, Tal es el caso de las practicas de los laboratorios a certificar,
los deméas documentos fue por descuido, ya que al revisarlos no me percate de los campos
faltantes, quedando estos campos sin llenar.

Acciones derivadas:

X Accion correctiva

Accién preventiva

No. Descripcion Responsable Fecha de
realizacion
Resolucién de las acciones correctivas I
1 Responsable de 13 marzo 2010

encontradas en la auditoria interna laboratorio

Reunidn con el personal del laboratorio para
analizar los procedimientos del SGC y tomar
2 Responsable de 13 marzo 2010
conciencia de la importancia de nuestra laboratorio

funcion en el SGC.

Verificacion del desemperio en el proceso de

T Ana Ruth Martinez 19 marzo 2010
3 auditoria externa.
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Revision del cumplimiento de acciones derivadas:

Nombre de quien revisa Fecha de verificacion Efectiva No efectiva
de la eficacia
Ana Ruth Martinez 26 Marzo 2010 X

4.2.3 Auditoria Externa. (17,18 y 19 de marzo)

La auditoria externa como se menciond anteriormente fue realizada por personal de una
compaiiia certificadora durante el desarrollo del proceso de certificacion de los laboratorios de la

facultad de ingenieria.

Durante este proceso, se audit6 al personal involucrado con el sistema de calidad del laboratorio
del area de industrial, la documentacién, registros, acciones correctivas y programa de

entrenamiento para el personal.

Los resultados de esta auditoria fueron éptimos, ya que no se encontrd ningln hallazgo durante
el desarrollo de la misma. Obteniendo con esto contribuir de manera exitosa al logro de la

certificacion de los laboratorios.
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Conclusiones

Los principales objetivos en el desarrollo de este proyecto fue implementar un sistema de calidad
bajo la norma 1SO 9001:2008 en el &rea de industrial en los laboratorios de Ing. Métodos y
Estudio del Trabajo y Ergonomia, generar la documentacion y evidencia requerida para obtener

la certificacion de los laboratorios bajo esta norma.

Para lograr el cumplimiento de estos objetivos, se establecio la relacion entre las actividades de
los laboratorios con los distintos apartados de la norma ISO 9001:2008, llevando a cabo la
recopilacion de la documentacidn para evaluar si esta cumplia con los requisitos de las norma.

En base a esta evaluacion se estandarizé la documentacion existente de acuerdo con el sistema de
calidad de la facultad de ingenieria y se determiné y desarroll6 la documentacién que debia

generarse para cumplir con todos los requerimientos sefialados en la norma.

El personal perteneciente al area de industrial relacionado con estos laboratorios fue capacitado
de acuerdo a los resultados de la deteccion de necesidades desarrollada, con lo cual se logro
involucrar al personal con el sistema de calidad y hacer mas eficiente su desempefio en el

desarrollo de la implementacion.

La implementacion fue evaluada mediante dos auditorias internas y una externa. Durante la
primera se encontraron cuatro hallazgos, los cuales fueron sefialados como observaciones y
como resultado de la segunda auditoria, el auditor interno sefialé seis hallazgos los cuales fueron
marcados como no conformidades. Los hallazgos de ambas auditorias fueron resueltos mediante
acciones correctivas, en donde se analizo tanto la causa raiz, las acciones derivadas y el
responsable de dar seguimiento a estas acciones, de esta manera se asegura que dichas

actividades se hayan cumplido de manera efectiva.

En el transcurso de la auditoria externa, el auditor reviso la documentacion, registros, acciones
correctivas y programa de entrenamiento para el personal. Los resultados de esta auditoria fueron

optimos ya que no fue encontrado ningin hallazgo en el area. Lo que demuestra una completa
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implementacion de la documentacion asi como el compromiso del personal. Logrando con esto

contribuir de manera exitosa al logro de la certificacion de los laboratorios.

En base a los resultados de la auditoria externa, la cual respalda la exitosa implementacion de
un sistema de calidad, podemos comprobar la hipotesis planteada al inicio de este proyecto,
donde se busca en base al desarrollo de un sistema documental apegado a los lineamientos de la
norma ISO 9001:2008, brindar un servicio con calidad en los laboratorios de Ing. Métodos y
Estudio del Trabajo y Ergonomia mediante la mejora continua de los procesos.
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