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l. ANTECEDENTES. 

Los primeros antecedentes que se conocen sobre requisitos formales (normas) de aseguramiento de 
calidad, se encuentran principalmente en la industria militar, aeroespacial y nucleaL 

Esto trajo como consecuencia que en EU.A, se realizaran una serie de normas militares con referencia a 
requerimientos de compra, esbozando una estructura para la administración de la calidad, que no solo 
intentaba una verificación del producto al final de ·1a linea, sino que al mismo tiempo se trataran de 
minimizar los problemas durante todo el proceso de producción, desde la entrada de la materia prima, 
hasta el producto terminado. 

En el Reino Uni.do, el Ministerio de-Defensa basó sus sistemas de compras en aquellos utilizados en 
Estados Unidos, y así se desarrolló la serie 05-20, que eran. normás para el comercio militar. En Estados 
Unidos, estos requerimientos estaban expuestos en las normas MIL-0-9858 y MIL-1-45208. · 

En 1967 la Comisión de Energía Atómica (ÁEC) de EAU., editó el documento "General Designs Criterial 
far Nuclear Power Plants", el cual· contenía los· criterios para. desarrollar e implementar un programa de 
Aseguramiento de Calidad. ·. · ·· ' . · 
En 1969, la EAC publicó el apéndice B del 10CFR50 "CODE OF FEDERAL REGULATION - QUALITY. 
ASSURANCE CRITERIAL FOR NUCLEAR POWER PLANTS";·este documento·dio a conocer al mundo 
los ;equisitos básicos de Aseguramiento de Calidad. · .. . ,, 

En 1.970 se publicó la nor~a ANSl-N-45j "QUAtlTY ASSURANCE· PROGRAM: REQUIEREMENTS_ 

·.~ 

FOR NUCLEAR POWER PLANTS", -la cual establece los requisitos del programa de Aseguramiento de , . ., · , 
Calidad de una manera más comprensible. . : . _ · : ._ · -~ : . · :· · ·" . . .·• . ._ .. :-. 
Debido al éxito que tuvieron los-sistemas de aseguramiento de calidad en proyectos riucleáres, militaresy" . ''. .. 
espa.ciales, algunos industriales visionarios· (principalmente estadounidenses y europeos) comenzaron a . · . 
"implementar la metodología de aseguramiento de calidad en sus actividades empresariales; obteniendo ·. 
de esta manera, mejor control_ y fluidez de los procesós, mayor calidad de sus productos y sobre todo una: · " · 
mayor participación en el mercado y una disminución en sus costos de operación. . 

En 1971, en la sección 111 del Código ASME, se incluyó en su sección NCA el articulo 4000 "QUALITY 
ASSURANCE'', que· indica los requisitos de aseguramienio de calidad aplicables a fabricantes y 
ensambladores, cuyas actividades se relaciona ·con la sección 3 de este código. 

. ~, - .. . 
- , .. ~Eh.1975, el Organismo l.nternacio~al de Energía Atómica (OIEA), desarrolló sus Quí~s de asegurarriiento 

de ·calidad, El Código 50-C-QA "Aseguramiento de calidad para la segúridad· en los controles nuclea·res. 
Código de prácticas", el cual establece 13 criterios de asegu_ramiento de calidad. . · ... ,: , .: _. . " . . , " .. ~' ' -. '. ... .,.;. - .. ,• -~ 

.En 1979, Inglaterra, por medio de la British Standard lnstitute se- convierte eri el primer país en generar 
· estándares para el aseguramiento de calidad para industrias manufactureras a través de sus normas BS-
·5750, . . 
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lnternational 
Organizction for 
Standardization. 

.. 
En el año de 1980, el Secretariado Central : 

• 
de la ISO, solicitó a un grupo de asesores : 
que investigaran la necesidad y factibilidad : 
de desarrollar normas para un sistema de : 

• administración de la calidad. Los • • 
resultados mostraron que existía una :: 
imperante necesidad por estas normas, y : . 

• que era factible (aunque ·complejo) el· : 
desarrollar dichas normas, y así en 1984 : . 
se establece el TC/176 de la ISO, para : 

·. · desarrollar dichas normas. : 
• 

•••••••••••••••••• '! ••.••••••••••••••••••.•••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

En 1989 se constituye en México el ahora ·llamado COTENNSISCAL (Comité Técnico Nacional de 
Normalización de Sistemas de Calidad), para la elaboración de las normas mexicanas de calidad: 

En 1990 México emite sus normas de sistemas de calidad NOM-CC (ahora. NMX-CC) de sistemas de 
calidad.basadas en la normativa ISO 9000. · 

En Agosto de 2006 se constituye el comité técnico de normalización· nacional en sistemas de gestión de 
·.1a~ calidad y evaluación de la conformidad llamado IMNC/CTMN 9 en sustitución dél COTENNSISCAL 

· (Comité Técnico Nacional de No_rmalización de Sistemas de Calidad). · · • 

EN QUE CONSISTE LA NORMATIVA ISO 9000/NMX-CC 

LAS NORMAS ISO 

..... 

'ISO no es un· ac_rónimo; proviene del griego /SO, que significa igual. La lnternational Órganization far 
Standarization (ISO), es un orgánismo internacional normalizador que tiene su sede en Ginebra, Suiza, y 
trabaja mediante comités, subcomités, grupos de trabajo. Actualmente agrupa mas de 140 paises y tiene 
mas de 200 comités trabajando en diversos temas, el ISO TC I 176 es el comité encárgado de elaborar 
las normas de sistemas de calidad de la serie 9000 .. La siguiente ilustración muestra la estructura de la 

. ISO: . - - . .-.,>: 

, Comn61 de 
deearrollo de 
polllh::a. 
.CASCO, 
-COPOLCO 
.OEVCO 

COOHJO c:omH• 
pe1manentH 
Fl113nceros 
Estr118g1-

j ~ag.hoc' ~.1 

. ' 

Estructura de la ISO 

'·, 
Asamblea general 

"" (Delegacione!i) .. ·, . ~: 

Conseio 

SecreWta ;-,,;ntral - · 
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l. Evolución de la Calidad 

Calidad 
Total 

odelos 

Mejora d~I ISO 9004:2000 
desempeno '. 

· Gestión de . 
la Calidad .ISO 9001: 2000 

Aseguramiento 
- de Calidad . ISO 9001:1987-94 

Control 
Calidad 

· Inspección vs. Requisitos. 

EXCELENCIA 

EFICIENCIA y 
. EFICACIA. 

¡ EFICACIA 

PREVENCIÓN 

REACCIÓN 

. '·· 

'. 

' . Funcional: 
- " 

Evoi~ción histórica del co.ncepto de calidad 

.. •, . 
. '· : . ~ . 

,. 
' 

A lo largo de la historia el término calidad ha sufrido numerosos cambios que conviene reflejar en cuanto 
su evolución histórica. Para ello, describiremos cada una de' las etapas el concepto que se tenía de la 
calidad y cuáles eran los objetivos a perseguir: -- · 

. La historia del. concepto de la calidad puede ser tan antigua como el mismo ser humano, s.urgiendo con la 
agricultura, los servicios y por último con la.industrialización .. 

. -
Un impulso importante al campo de la calidad·fue dado con la RevoluCión Industrial; pero, más que todo, 

_ el desarrollo de herramientas estadísticas y gerenciales ocurre durante el· presente siglo. El consumidor, 
tanto institucional como el particular, más exigente cada día, y la fuerte competencia-nacional e 
internacional, provocan una evolución.constante 'eí,-las'bases filosóficas y en.la práctica de la Gestión de . 
la Calidad: · · . · · . · · . ·: -:. . , - . · · .- · ·-. -. · -
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-· '' ,, 
Satisfacer al cliente. 

Artesanal Hacer las cosas bien independientemente Satisfacer al artesano, por el 
·del coste o esfuerzo necesario para ello. trabajo bien hecho 

Crear un producto único. 

Hacer muchas cosas no importando que 
Satisfacer. una gran demanda 

Revolución de bienes. 
Industrial sean de calidad 

(Se identifica Producción con Calidad). 
Obtener beneficios 

·Asegurar la eficacia del armamento si_n Garantizar Ja.disponibilidad de 
Segunda Guerra importar el costo, con la mayor y más un armamento eficaz en la 

·Mundial rápida producción (Eficacia + Plazo = cantidad y el momento 

- ' ' ' ' -- Calidad)_ 
-- -- - --- - preciso._ -- - -· 

Minimizar costes mediante la 
Calidad --

Posguerra 
. Hacer las cosas bien a 1.a primera -- . 

(Japón) · Satisfacer al cliente " 
'. 

lser competitivo 
·-· 

Posguerra (R~sto - ¡satisfacer. la gran·demani:ia 
Prod~cir, cuanto más mejor de bienes causada por la -del mundo) . 

lguerra · . 
•' ' 

¡c0~ii¿i ci8 ~ --· ·-r-- ---- -- ------------ - ---- ------------ ...... ..... .. .. ,--- "C"" -- .. ----- --------, ..... " " 

· Técnicas de inspección en Producción ¡satisfacer las necesidades 
Calidad · para evitar la salida de bienes defectuosos. técnicas del producto... _ 

'Satisfacer al cliente. 

Aseguramiento de 
Sistemas y Procedimientos de la Prevenir errores. -
organización para evitar qúe se produzcan . ''. ', 

la Calidad· ·, .· .. 
bienes defectuosos. ' · Reducir costes. ., 

.. 

-
Ser competitivo. 

.. 
Satisfacer tanto ·al cliente 

'_. externo como interno. . ' ·' 
Teoria de la administración empresarial 

Calidad Total centrada en la permanente satisfacción de 
Sér altamente c;ompetitivo. 

las expectativas del cliente. 
-

' 

-- ·- -- ' - - .. - ---- - - -- M_ejoraContinua, . .. -

'Esta evolución nos ayuda a comprender de dónde proviene la necesidad de ofrecer una mayor calidad 
del producto o servicio que se proporciona al cliente Y, 'en d~finitiva,.a la sociedad, y éómo poco a poco 
se ha ido involucrarido toda la organización en la consecución de este fin. ; ' '' . . r. .• ,, ·. - ·, .. · ' - - . ' ' 
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La calidad no se ha convertido únicamente en uno de los requisitos esenciales del producto sino que en 
la actualidad es un factor estratégico clave del que dependen la mayor parte de las organizaciones, no 
sólo para mantener su posición en el mercado sino incluso para asegurar su supervivencia. 

Nivel de calidad 

Inspección 

As:egurar la calidad del 
producto asegurando las 
procesos operatnn;is 

Asegurar al c!rente 
extemo-mtemc la 
calidad del prodLCto 
asegurando los 
prncesos (operativos 

o nor 

Evolución en el tiempo y en la empresa 
·i 

Inspección es la acción.de medir, ·examinar, ensayar:· comparar con calibres· una o más carqcteristicas de 
un producto o servicio y comparación con los requisitos especificados para eistablecer su conformidad . 

. . 
Durante esta fase, se consideró que la inspección era la única manera de asegurar la· calidad, 
reflejándose· esto en el pensamiento y la· literatura técnica de la época. La ejecución de la práctica se . 
orientó a tareas táles·como la.selección y clasificación de los productos, el rescate de productos de lotes 
dañados, reprocesamiento, la ejecución de mezclas para salvar materias primas con daños feves, la toma· 
de acciones correctivas y la.búsq.ueda de las fuentés de no conformidad. . . . . 

Con el transcurso del tiempo, los resultados demuesÍran que la inspección no le garantiza ai consum.idor 
el cumplimiento de sus demandas cambiantes y tampoco los resultados económicos de la gestión 
empresarial; por lo tanto, muchas empresas se innovan en el campo de la calidad. A partir de esa acción 
se hace evidente para el resto de las empresas, la necesidad de evolucionar. 
- -- . ' . 

:- ~ ... 
La nueva etapa comie~za con la inÍrod'.J.c~ión de la fil~sofia y prác.tica del Coni-rol de Calidad:: 

.. . , -
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Control de Calidad 

Son técnicas y actividades de carácter operacional utilizadas para satisfacer los requisitos relativos a la 
calidad. Se orienta a mantener bajo control los procesos y eliminar · 1as causas que generan 
comportamientos· insatisfactorios en etapas importantes del ciclo de calidad, para conseguir mejores 
resultados económicos. 

El Control de Calidad se introduce en EUA a principios del siglo XX y puede definirse como el conjunto 
de técnicas y actividades de carácter operativo utilizadas para verificar los requisitos relativos a la calidad 
del producto. 

En los años 30 se introduce la estadistica en· la. inspecció_n y en el control estadístico del. P!,Oceso 
·(Control Estadístico del Proceso). 

Eh esta fase, existe ya un método· de calidad, siendo la inspección· una parte del Control de Calidad. La 
filosofía y la práctica del Control de Caliaad se orienta al desarrollo de manuales de calidad, la 

. recolección de información sobre el comportamiento de los procesos, utilización de la 'estadística 'básica 
en control de calidad, ejecución. del autocontrol, análisis y ensayos de materias primas: de productos en 
proceso y productos \erminados· se establecen los proced1m1entos para la elaboración control y d1fus1ón 

. de _inforrne·s Aparece una planificación básica de control de calidad. · 
• - . -, '( "/I' ' -

./ -~ '• "' -

'Nuevamente, con el transcurso del tiempo, los resultados demue.stran que.·e1 ·control. de Calidad no le 
garantiza al consumidor el cumplimiento'_de· sus demandas' cambiantes- y tampoco los resultados 
económicos de la gestión empresarial, por IÓ. tanto, muchas empresas se· innovan en· "el campo de· 1a · 
calidad. A ,partir· de esa. acción se· hace evidente para el resto de las empresas, la necesidád de 

- . evolucionar. La nueva etapa comienz'a co·n la introducción de la filosofía y práctica del Aseguramiento de .. 
1a calidad - · - · 

_. 

. . 
., .. 

.. 

-· .. _ 

· ··. . _Aseguramiento de la Calidad . . 

) 

-, --. Son todas ·aquellas acciones planificadas y sisteiTiáticas necesarjas para proporcionar 
adecuada de que un producto o servicio satisface los requisitos de calidad establecido. • · -. . - . . 

'. 
"-

la éónfianza 
¿, .• 

En 'esta época de Aseguramiento de la Calidad, la filosofía y _la práctica de la. calidad cambian 
notablemente y,'~es.la primera vez, que el enfoque no es sólo hacia la inspección y control de calidád, 
sino que ahora se concentra en que los mismos productos cumplan con sus especificaciones, a través de- . 

· .. ún .. sistema_ de calidad definido,· y una planificación orientada a la calidad y utilización de ios éostos 'de - · 
calidad._Aparecen·manuales de calidad comprensibles, hay un control estadístico del proceso, y se inicia 
la participación de algurias ·operaciones de no producción y del análisis de causa y efecto. 

Una vez más, los resultados de Aseguramiento' de la Calidad demuestran que', a pesar del esfuerzo,· no 
se_ le garantiza al consumidor el cumplimiento de_ sus. demandas cambiantes_y tampocó se obtienen los. 

·resultados económicos deseados eri la gestión empresarial; por lo tanto,' muchas ~e-mpresas se i8novan :_ .. _ .. , ,:'<' ·' 
nuevamente en el campo ·de la calidad. A partir de esa ·acción se hace evidente ·para el resto de las - · - ·: ; 
empresas, la necesidad dé evolucionar. La nueva etapa se caracteriza por la introducción de la filosofía· y · __ ,. :·.:. - ': 
práctica de Ja GeStión de la Calid~d T~tal. · - · -, _; ,_, 

( . ··- . ,· . 
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Sistemas de aseguramiento de la calidad: ISO 9000 

El Aseguramiento de la Calidad nace como una evolución natural del Control de Calidad, que resultaba 
limitado y poco eficaz para prevenir la aparición de defectos. Para ello, se hizo necesario crear sistemas 
de calidad que incorporasen la prevención como forma de vida y que, en todo caso, sirvieran para 
anticipar los errores antes de que estos se produjeran. · 

Un Sistema de Calidad se centra en garantizar que lo que ofrece una organización' cumple con las 
.especificaciones establecidas previamente ·por la empresa y el cliente, asegurando una calidad continua 
a lo largo del tiempo. · 

Las definiciones, según la Norma ISO, son: 

. Aseguramiento de la Calidad: 

Conjunto de acciones planificadas y sistemáticas, implementadas en el Sistema de Calidad, que son 
necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto satisfará los requisitos dados 
sobre la calidad. . -· 
Sistema de Calidad: 

... 

·. 

Conjunto de la estructura, responsabilidades, actividades, recursos y" procedimientos de I~ organización. 
de Una empresa, que ésta establece para llevar a cabo la gestión de su calidad. " • 

·»• Las normas ISO 9000 · . . . ·: '." . · · : ''· ,_. . ...... 

:._:. ;· "- _Co~ el fin. de· estandarizar los. S1sÍem·a~ de Calidad de distintas empresas y sectores, y con 
.;_,:;·.algunos antecedentes en los sectores nuclear, militar y de automoción, en 1987 se publican las 
.. "· :'Normas ISO 9000, un conjunto .·de normas editadas y revisadas periódicamente por la 

Organización Internacional de Normalización (ISO) sobre el Aseguramiento de la Calidad de._ los. 
procesos . 

. De este modo, se consolida a .nivel internacional e( marco. nor~ativ~ de la·g~stión y control de la 
· calidad. · · · 

"Estas normas aportan las reglas básicas para desarrollar un Sistema ·de Calidad· siendo 
· totalmente independientes. del fin de la empresa o del producto o servicio que proporcione._ 

. ' ---"""" ·- -
.. Son aceptadas en todo el mundo como yn lenguaje común. que garantiza la calidad (continua),.de 

todo aquello que una Órganización ofrece. · · ' · · · · · - .: .. 
. . . 

En los últimos años se está poniendo en evidencia que no basta con mejoras que se reduzcan, a 
'._través del concepto de Aseguramiento de' la Calidad, al control de los procesos básicamente, 'sino 
que la concepción de la Calidad sigue· evolucionando, hasta llegar hoy en día a lá ·llamada 
Gestión de la Calidad Total. Dentro'de este marco, la Norma ISO 9000 es la base en la que se • 
asientan los nuevos Sistemas é:ie Gestión de la Calidad.' : • ·.. . · 

:-. ,• . . .... 

.... 
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Gestión de la Calidad Total 

A principios de los 50 Deming comienza a desarrollar, en Japón, sus ideas sobre la gestión de la calidad 
basada en la planificación, el control y. la mejora, ' 

la extensión de las actividades de· mejora a todos los ámbitos de la empresa, y a todo tipo ·de ellas, da 
lugar al término Calidad Total. El Premio Nacional de la Calidad, en Japón, data de 1951. 

En Occidente, en los 50, la gestión de la calidad ·esÍaba basada en el control de calidad. 

Mientras en Japón se aplica la Gestión de la _Calidad Total a final de los 60, éri Occidente no se hace 
hasta los 80, siendo el Aseguramiento de la Calidad la única forma ·de gestión de la calidad en las 
organizaciones avanzadas. Se desarrollan las primeras normas ISO (9000: 1987) que evolucionan hasta 
la actual 9001.2000. - · · 

En 1987 se· crea el Malcolm Baldrige en lo que supone el primer modelo de ·gestión de la calidad total 
occidental. 

.En Europa la Calidad Totál se introduce en 1988, con la creación de.la EFQM·(Eun:ipean Foundation for 
Quality. Management). El primer premio EFQM data de 1991. · ·· · ·,. ·- ~ .. .. _ . '-.; -

Es llamada también Gere~cia. de la Calid~d:·Total.·o el· TQM (Total Quality Management).-Es.una· 
práctica gerencial para· el mejoramiento continÜo ·de. los.resultados en cada área de actividad ·de la 

·empresa y en· cada Ü~no de los niveles funcion.ales, utilizando todos los recursos. dis.ponibles y al menor 
·costo'. ·'El ·proceso de mejoramiento se' orienta hacia la satisfacción completa. del consumidor, 
cónsiderándose al recurso humano como. el más importante de la organización. . . . ~ . . 

En esta nuéva evolución, en el concepto filosófico de la calidad se inÍroduce a lo.ya existente (inspección, 
control de calidad y aseguramiento de la calidad), la participaciÓñ del proveedor y del consum(dor como 
socios estratégicos de la empresa. La filosofía· y._ el enfoque es satisfacér el 100 de las veces las 
demandas, tanto del consu·midor interno como del externo. : 

La implantación de la Gestión de la Calidad Total depende de un pleno compromi_so e involucrami.entg.de 
l<i alta gerencia de la organización, lo cual se traduce principalmente en: ,. · · · · · 

~-darle siempre al consumidor lo que él desea, hacer todo bien desde la primera vez y al menor costo 
posible, 

·-establecimiento de una visión y una misión clara dé la organización, 

--desarrollo de estrategias, políticas y tácticas, 
~. ' .. 

; .. ~ 

. - desarrollo y ejecución de los planes de trábajo, 'según los retos de la empre.sa, . 
1. ··.:f": • •· .... . • __. ' • 

-·fomento de un ambiente ameno, de justicia,. honestidad, 
facilitar la absorción del mensaje_ de la Calidad Total, ... 
- involucramiento de todo·el personal, 

. -. . 
.. :, 

. ' .· -

... ·-
confianza, colaboración, camaradería, para 

. '. .·-· 

., . ,. 

" 
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- creación y fomento del trabajo en equipo, 

- capacitación, entrenamiento y mejoramiento continuo,· profesional y personal, de todo el recurso 
humano, 

. : evaluación del desempeño de operaciones y establecimiento de reconocimientos y premios por éxitos 
obtenidos, 

.- creación de una organización para impulsar la cultura de un ambiente de mejoras continuas, de 
innovación, respondiendo a tiempo a los retos, 

- establecimiento de líneas de información· y comunicación a todo niveL 

·La Gestión de la Calidad Total es una práctica gerencial sistemática e integral que lleva al éxito en un 
mundo empresarial sin fronteras. Las empresas de clase mundial de los paises desarrollados utilizan 
técnicas como el beiíchmarking para evaluar su gestión con relación a las empresas consideradas como : 
lideres mundiales. Tomando como base los resultados del benchmarking, desarrollan planes cuantitativos 

. y cualitativos dé° trabajo. Técnicas novedosas como la Reingeniería· se aplican cuando se llega a la 
conclusión que es necesario los cambios bruscos en lineas de producción, metodologías de producción y 
de administración. · 

A disposición dei gerente que irabaja bajo la filosofía de la Calidad·Total esÍán numerosas herramientas 
gerenciales, como son: justo a tiempo, análisis de costos de calidad; sistemas de información, técnicas 
par'1 diseño de experimentos, técnicas para análisis de fallas, técnicas para motivación del person·a1, 
técnicas y procedimienjos de control estadisticos, estudios para detenminar las preferencias del . 
consumidor. . 

Debe destacarse que todas estas·técnicas se han desarrollado en.paises avanzados que cuentan, por lo 
general, con· organizaciones más adelantadas tecnológicamente, y que operan en mercados mas 
exigentes y sofisticados. Los valores culturales en estos paises son distintos a los valores de los pa-is"e's 
de América Latina; por lo tanto, surge la necesidad de desarrollar una metodologia apropiada ·para esta 
región. · · 

_ Dicha metodología debe tener como meta la introducción de una práctica gerencial sistemática e in)E!gral 
: desarrollada a la medida de las empresas latinoamericanas, que se adapte bien a valores culturales 'de 

los pueblos y que lleve éstos a los niveles de éxito que gozan las empresas de clase mundial, en un 
mundo empresarial sin fronteras. · · · · · . :. · · · " · . -, ' 

' . - - ' . 

En términos generales asociamos el concepto de gestión. al cúmplimiénto de ciértos .objetivos 
marcados. Cuando decimos que la calidad se puede gestionar, estamos asumiendo el hecho de. qúe la 
caligad pueda ser tratada con las mismas técnicas y herramientas que podamos aplicar a otras áreas . 

·funcionales como puedan-ser·las finanzas, los recursos humanos; etc . 
. t;_<>;·. 

Para entender lo anterior debemos partir de planiéamientos algo distintos a los de control y 
· aseguramiento. En éstos, el tratamiento de la calidad sólo se entendía para aquellos procesos 

productivos que estaban directamente vinculados al ciclo de fabricación. Cuando hablamos de gestión, 
· no. obstante, estamos englobando dentro del espectro de la calidad a todos los procesos de la .empresa, 

sea.n o no operativos. · 

' 
' . 

,• . ,_ : -. 

. ' 
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Este enfoque global viene· determinado por una especial concepción del produéto. Aquí, por producto· 
entendemos· el resultado del trabajo de cualquier persona, sea cual sea su lugar en relación con la 
cadena de producción; luego habrá productos externos y productos internos. Del mismo modo, consiste 
en un método orientado a la satisfacción del cliente, y por cliente entenderemos, cualquier destinatario de 
un trabajo anterior, sea otra unidad funcional. (departamento, persona,) o bien sea el cliente final. 

(INTERNO - EXTERNO) 

Expreso necesl dades y <11'1.JdO Expresc;i neoesJ dad e:!> y i:yu::Ja 

: 

El objetivo de la. gestión es el mismo que·el del aseguramiento: seguimos buscando asegurar la calid~d 
· del producto por la vía de asegúrar la calidad de los procesos. Sin embargo, si ha cambiado la extensión': · 
de ese objetivo: .en la medida que el producto es el.resultado de .cualquier actividad de la organización, la· · . 

· calidad afecta a. todos los procesos sin distinción (sean o no operativos), y se orienta a las necesidades 
del.cliente inter~o y externo . .' · · - · .'.' · · ·. 

. 
La idea de gestión introduce otro valor añadido al de aseguramiento: '·el concepto.d~· objetivo y mejora ;, : 
continua. Para. evolucionar y mejorar por sí• mismo, este·· enfoque exige una actitud proactiva. de 
·autoanálisis y de proposición de objetivos permanentemente. No es necesario haber detectado un error ci. 
una falta de previsión para iniciar una acción (correctora o preventiva); bastará no alcanzar los objetivos 
propuestos para que se desencadene.n los rriec,'.1nismos de i.ntervención y mejora. 

La mejora dentro de los rií.odelos de gestión de la calidad se basa en la aplicación de lo que se denomina 
"Ciclo POCA" (PHVA - planific.a!, hacer, verific~r, actuar-i o "ciclo de Deming". 

En definitiva se actú~ no sólo porque hay defectos: sino porqÚ; no s~~ cu·rñ·~lén los· objetivos propuestos. 
Como. veremos en el estudio ·detallado de la norma ISO 9001 :2000, la filosofía de este ciclo se aplica 
constantemente en la realización de las diversas actividades del Sistema de Gestión de la Calidad; 
promoviendo así la mejora continua del sistema. - . ·. . . - : -

_ ...... 
Sin embargo, la gestión de la calid~d plantea algunas dificultades en. cuanto ~ su puesta en .práctica,'_"y 
entre otras distinguimos éstas: · ,. " 

:... , . 

.. . ·-· 
·: "· 

• En la medida que la gestión de la calidad afecta a todas las actividades de la organización, la 
participación activa de todo el personal es absolutamente necesaria ·a todos los niveles. 

•' Es dificil identificar y transmitir la idea de producto en algunos procesos no operativos, y en 
ocasiones, es todavía más difícil medir la calidad de ese producto inta.ngible. · 

- ' 

- ~: 
. ~1 : 

~ . 

. · 

. ~ ... 
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Resumiendo, podemos explicar gráficamente en la siguiente tabla: 

• l"!l'""'"''':"'íli'~.W'' ~g~;~C:!lt9ri~.!!5tfu~ ~~';ij;~Sii~Oilt'fOni~~ ~~~'.1',\<;Z"4T;m...•,~"!:"--'."'li· ;i, 

:ff'~-¡~s'rké'WIY:-s:'"'cr;.,t~r;:~-1' .¡¡¡¡ ·;¡;¡;;::ª'asegura¡¡,¡ 9,. \l'4 
.:{i, "., ~ ¡¡_~;,,.,;.1G fflG-'"'"" ,.{'~·),; •~ 

~~S~fge<itii;ii~~ 
.;;, ,,,..,.'.,,,;,-~~·té',JJ;"I',_ -<,:-;;5.l 

Empresas a la producción a la producción· al cliente 
orientadas 

Con aplicación a producto procesos operativos todos los procesos 

Con carácter· correctivo · · correctivo/preventivo 
proactivo, hay 

- objetivos 

Orientada a corregir errores· modificar procedimientos eliminar causas 

Técnicos del Opto. . 
Afecta a 

Control 
Técnicos Opto. Calidad toda la organización 

La· participación .. 
del pernonal es 

no necesario no imprescindible imprescin.dible 
•' ' 

El valor añadido es desconocido importante·. - muy importante 
. 

Con· lo que· se Arreglar Prevenir Mejorar 
consigue 

... 
. f. 

. ' -
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La Organización Internacional para la Norri;~lización (ISO) aporta un sistema de esa índole con su familia 
de nonmas ISO 9000 / NMX-CC. Con ellas abarca las áreas clave en la política y liderazgo de la dirección 
respecto a la calidad, estudio de mercados, diseño y desarrollo de ·productos y procesos, métodos de 
producción, formación de personal, técnicas de compra, empaquetado, ventas y distribución, almacenaje, 
servicios postventa, ·auditorias y documentación, entre otras. Esta recopilación de las mejores prácticas 
sobre la éalidad en muchos países está progresivamente siendo aceptada como una norma universal. Si 
se mantienen las tendencias actuales', el registro de empresas pór parte de organismos competentes 
(acreditados) como prueba de cumplimiento de las normas será esencial en el. futur9 para penetrar o 
consolidarse en los principales mercados·muñdiales. · _'. . · ·. . · · ·. . 
.· . 

. Las normas de la familia ISO 9000:2000, al se~ d~- apliéación universal en empresas []ianufactureras y de 
· servicios, establecen requisitos en términos generales. En este texto se trata de explicar y clarificar estos . 

requisitos, cori particular referencia a la 'situación de nuestro pais. Se facilitan instrucciones generales·. 
sobre cáda uno de los requisitos del sisteina de gestión de la calidad que figu.ran en la NMX-CC-9001- · 

· 1MNC:2000, que es la tercera edición de la norma ISO 9001; y anula y remplaza la segunda edición (ISO 
9001:1994), así como las normas ISO 9002 e ISO 9003:1994. La norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 2000 

. incluye el "Aseguramiento de la calidad'' como parte del sfstema de. gestión de la calidad y además· 
pretende también aumentar la satisfacción del cliente a través de la adopción de tin enfoque basado en 

:.-procesos cuando'se desarrolla, implementá:y m'ejora la eficacia de un' sistema de gestión de la calidad .. 
··1- ," • •, ' ' • ' ' , - • : • T • •'" ... p ' ':. •, >,: ·.:· • 

,; ··~-' .. ~- ,___ ~:-·. 

-. :.·:'. '·:.;._· ~ ~. - ::"""' .-
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El IMNC tiene el convencimiento de que la implementación de la familia de Normas ISO 9000 I NMX
CC permitirá que todas las organizaciones, no importando su giro, tamaño o desarrollo ofrezca productos 
o servicios adecuados a unas necesidades bien definidas, satisfagan las expectativas del consumidor, 
cumplan las nomnas y especificaciones correspondientes, así como, se hallen en conformidad con las 
disposiciones legales u otros requisitos relativos a la salud y la seguridad, la protección ambiental, y la 
conservación de la energía y los materiales; todo ello a costos más bajos y con niveles de eficacia ·más 
elevados. En pocas palabras, las normas deberán de contribuir a que estas organizaciones obtengan una 
mayor participación en los mercados seleccionados. Se espera también que la aplicación internacional de 
las normas permita eliminar las barreras técnicas al comercio. 

la familia de normas ·apareció por primera vez en.1987 teniendo como base una norma británica (BS), 
y se extendió principalmente a partir de su versión de· 1994, estando actualmente en su versión 2000. 

La norma ISO 9000 aunque es una norma: internacional una vez que s~ adopta a nivel nacional se 
registra como una NMX y como se indica en el ARTICULO 51-A.- de la Ley Federal sobre Metrologia y 
Normalización: "las normas mexicanas (NMX) son de aplicación voluntaria ... su campo de aplicación 
puede ser nacional, regional o local". En México actualmente la familia 9000 se le registra a nivel 
internacional como ISO 9000:2000, a rnvel regional como COPANT/ISO 9000-2000, y a nivel nacional 
como NMX-CC-9000-IMNC-2000: .;. . .. 
CADA. NORMA INTEGRANTE DE LA FAMILIA 9000 TIENE. UN OBJETIVO DEFINIDO: . ·. 

·A. OBJETIVO DE LA-ISO 9001 :2000 ,· 

La ISO 9001 :2000 señala los requisitos p~ra un sistema de gestión de la calidad, aplicables a ladas 
·las organizaciones. que necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan 
con los requisitos del clienle y los reglamentarios que le sean de aplicación y su objetivo es aumentar_ 
la satisfacción del cliente. Puede ser usada internamente o por un tercero, incluyendo los organismos 
de certificación, para evaluar la capacidad de la organización para' satisfacer los requisitos del cliente, 
los obligatorios Y. los de la propia organización: . · 

......... • .. ...._, ......... -...... -· Los principales beneficios de un siStema de 
• gestión de la calidad son: 

• Reducción de rechazos e incidencias en 
la producción o prestación del servicio. 

• Aumento de la productividad 
• Mayor compromiso con los requisitos del 

i cliente. .. 
Mejora continua.~ • •· 

• • .. 
• .. 
• • • • • • .. 
• • .. .. .. . . 
• . .. 
• 
" .............. , ................................... 

. ;. .... _ 

B. OBJETIVO .DE LA ISO 9000:2000 · -- ' .- , • -. · 
Describe los fundamentos del sistema de gesÍÍó~ cié la calidad y define los términos relacionados. 

. . ' : -
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En la parte de fundamentos la norma describe brevemente y de forma precisa varios temas de 
importancia en el sistema de gestión de la calidad tales como el papel de la dirección, el papel de las 
técnicas estadísticas, el enfoque de sistemas y de proceso, la documentación, la evaluación de los 
sistemas, entre otros. 

En esta norma se hace una descripción técnica de los términos sin la utilización de un lenguaje 
técnico; además se logro que dichos términos sean coherentes y armonizados y de facial comprensión 
por todos los usuarios. 

Los conceptos que se ·presentan tienen una relación entre si y es conveniente que el usuario además 
de conocer los términos estudie cuidadosamente los diagramas conceptuales ya que estos· muestran 
una relación jerárquica y grupal de los mismos. · 

C. OBJETIVO DE LA" ISO 9004:2000· 
Proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del sistema de gestión de la. 
calidad. El objetivo de esta norma es la mejora dei desempeño de la organización y la satisfacción· de• 
los clientes y de otras partes interesadas. · • · · ' 

La norma ISO 9004:2000, es el par coherente de la ISO 9001 :2000 

Es. importante señalar. la fuerte relación entre .. ISO 9001 e. ISO. 9004. Las normas han sido creadas. 
como un par coherente, para ser utilizadas en conjunto. El propósito de. la norm·á ISO 9004, la· cual" ·• 
está basada en "ocho principios de gestión de la.calidad, es proporcionar directrices para la aplicación y 
uso de un sistema de gestión de la calidad para mejorar ·el desempeño de la orgánización. Esta 
orientaCión cubre el establecimiento, operación (mantenimiento) y mejora continua· de la eficacia y lá·. 
eficien_cia del sistema d_e gestión de la calidad. ·· · · · 

·-· . 

·El implementar la norma ISO 9004:2000 pretende alcanzar no sólo la satisÍacción de los.clientes de la 
organización, ·sino-también. de todas las partes interesadas, incluyendo al personal; a los propietarios,. 
accionistas e inversionistas, proveedores, socios y:la· sos:iedad en general. 

... 

. ~· - . 

ISO 9004', .Establece .directrices 
de gestión, Orientación hacia 
todas las partes interesadas, 
Eficacia y Eficiencia 

ISO 9001" Establece 
requisitos, Orientación hacia 
el cliente, Busca la mejora· 
continua de la calidad, 
Busca la mejora global del 
desempeño, ... 
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DOCUMENTOS DE LA SERIE 9000 VERSION 2000 

1. NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistema de gestión de la calidad- Fundamentos y vocabulario. 
ISO 9000-2000 

2. NMX-CC-9001-1 MNC-2000 Sistema de gestión de la calidad- Requisitos. 
ISO 9001 :2000 

3. NMX-CC-9004-IMNC-2000 Sistema de gestión de la calidad: Directrices para la mejora del 
ISO 9004:2000 desempeño. 

4. NMX-CC-10012-IMNC-2004 Sistemas de gestión de mediciones -Requisitos para procesos 
ISO 10012:2003 de medición y equipos de medición 

5. NMX-CC-10013-IMNC-2002 Directrices para la documentación de sistemas de gestión de 
ISOfTR 10013.2001 la calidad. 

6. NMX-CC-10015-IMNC-2002 Gestión de la calidad · -Directrices para la formación del 
ISO 10015.·1999 personal. 

7. NMX-CC-SAA-19011-IMNC- Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión de la 
2002 _calidad y / o ambiental. ., 

ISO 19011 :2002 
8. NMX-CC-10006-1 MNC-2005 Sistemas de gestión de la calidad -Directrices para la gestión 

ISO ·10006:2003 de la calidad de Provectos: 
9. NMX-CC-10002-IMNC-2004 Gestión de la calidad -Satisfacción del cliente -Directrices 

ISO 10002:2004 para el tratamiento de las quejas en las oraanizaciones. 
PROYECTOS DE NORMA PIEL SGC Y NORMAS COMPLEMENTARIAS 

_) 1 O. PROY-NMX-CC-10005-IMNC- Sistemas de gestión de la calidad -Directrices para planes de 
2005·· calicjad. 
ISO 10005 :2005. ' -

11. PROY-NMX-CC-10007'.IMNC- Sistemas de gestión de la. calidad -Directrices para la gestión 
2003 de la configuración. 
ISO 10007 :2003 

12. PROY-NMX-CC-10014-1 MN~- Sistemas de gestión de la calidad -Directrices para la 
2005 . obtención de beneficios financieros y económicos 
ISO 10014 :2005 

13. PROY-NMX-CC-10017-IMNC- Directrices sobre técnicas estadísticas para la NMX-CC-
, . 2000 . . 003:1995 IMNC -

ISOfTR 10017:1999 • 
14 .. PROY-NMX-CC-10019-1 MNC- Directrices para la selección de consultores de sistemas de 

2005 ges_tión de la calidad y la.utilización de sus servicios. ·.-·;: 
ISO 10019:2005 . 

15. PROY-NMX-CC-9000-IMNC- Sistema de gestión de la calidad- Fundamentos y vocabulario. 
2005 
ISO 9000-2005 

DOCUMENTOS POR SECTORES 
1 . NMX-CC-023-IMNC-2004 Sistemas de gestión de la calidad -Directrices para la 

IWA2:2003 aplicación~- de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 en 
. , - .. :-.::~ educación. . 

2. NMX-CC-023-IMNC-2004 Sistemas de gestión de la calidad -Directrices para la ... IWA4:2005 aplicación de la· norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 en el 
- Qobierno local. 
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111. ISO 9000:2000, SGC VOCABULARIO 

Calidad: grado de características inherentes que cumplen unos requisitos, necesidades o expectativas 
establecidas 

Efica~ia: extensión en la qu~ ~e realizan las actividad~s planificád~s y se alcanzan los resultados 
planificados 

Eficiencia: relación entre el resultado los recursos utilizados 

Proceso Conjunto de actividades . 
mutuamente relacionadas o que. 
_interactúan las cuales transforman 
entradas en salidas 

-- > 

·-

-. 
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PRODUCTO: Resultado de un proceso 

Cuatro categorías genéricas: 

Servicios (Transporte) 

Software (programas de computador, diccionario) 
., . 

·•· Hardware (parte mecánica,de un motor) 

Materiales procesados (lubricante) 

.... 

Mejora continua: acción recurrente que aumenta la capacidad para cumplir los requisitos. 

-:· ... 
Calidad total: Proceso de mejora continu~ de la calidad Sistema de gestió~ de la calidad orientado al 
cliente·y a la mejora continua · · . 

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactúan. ,, " ' •.- . 
. Sistema de gestión: Sistema para establecer la política y los objetivos y 

.para lograr dichos objetivos. 

Sistema de gestión de la calidad: Sistema de gestión para dirigir y controlar una organización con 
respecto a la calidad. · 

CLIENTE: Organización persona· que reéibé u.n producto . ' ::-•,; -: .. 

) Ejemplo: ,Consumidor, usuario final, minorista, beneficiario y comprador 

El cliente puede ser interno o externo. 

•r.' 

' . ; .... ·.~" ~ 
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IV. Los 8 principios de gestión de la calidad 

La norma ISO 9004:2000 y la norma ISO 9000:2000 hacen 'énfasis en que ia Alta Dirección pueda usar 
los ocho principios de gestión de la calidad para conducir con éxito a sus organizaciones hacia la 
mejora. del desempeño. Los ocho principios de gestión de la calidad son:· 

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

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propósito y la.orientación de la organización. Ellos 
deberían crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse 
totalmente en el logro de los·objetivos de la organización. . 

c) Participación del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organización y su 
total compromiso posibilita que sus habilidades sean. usadas para el beneficio de la organización. · 

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza más eficientemente cuando las 
activi;Jades y los recursos relacionados se gestionan comó un proceso. · 

.. 
e) Enfoque de sistema para la gestión: Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados 
como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organización en el logro de sus objetivos. ·. 

f) Mejora continua: La mejora continua del desempeño global de la organización debería ser un objetivo 
permanente de ésta. · · 

g) Enfoque basad·o· en hechos para la toma de decisión: Las decisiones eficaces se basan en el 
análisis de los dátos y la información. · 

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organización y sus proveedores son 
interdependientes, y una relación.mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear 
valor. · 

-~, ' ~~- . 
"·" . ' 

V. ISO 9001:2000; SGC REQUISITOS (4.1 ENFOQU.E DE SISTEMAS Y DE PROCESOS) 

.. · 
ENFOQUES DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN LA VERSION 2000. 

La estructura de la· nueva norma ISO 9001 :2000 ha cambiado considerablemente en comparación con 
la segunda edición de 1.994; la· estructura habitual de los requisitos, contenidos en veinte puntos (del 
4.1 al 4.20) ha desaparecido, y se han sustituido por el planteamiento de enfoque a procesos. En la 
versión ISO 9001 :2000 se destacan· los siguientes aspectos:. · · .. · 

. ' - '·' . . ' - - ... . . 
•. 
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a) Se Introduce el concepto de gestión por procesos interrelacionados, {identificar los procesos 
de la organización e identificar la interacción de éstos con otros procesos) 

b) Se propone complementarla con una visión integral y dinámica de m·ejora continua. 
c) Enfatiza un enfoque orientado a la satisfacción del cliente y el seguimiento a la satisfacción de 

los clientes 
d) Promueve obtener el compromiso de la alta dirección 
e) Se asegurar de que la organización tiene los recursos necesarios para operar sus procesos 
f) Se asegura de que la organización tiene procesos para la mejora continua de la eficacia del 

sistema de gestión de la calidad 
g) Se amplia. el uso de las técnicas de análisis de datos no sólo se incluye la estadística, sino · 

además cualquiera de tipo cualitativa y cuantitativa que pueda ser útil para analizar y hacer 
mejoras. 

A continuación se presenta el mod.elo del sistema de gestión de la calidad el c~al refleja tres enfoques 
principales de la norma ISO 9001:2000: 

Clientes 

Requisitos 

Mejora continua del sistema de · 
gestión de la calidad 

······~ Responsabilidad 
· de la· Dirección; 

Gestión de los 
Recursos 

Realización del 
Producto 

Medición, análisis 
y mejora 

,Clientes 

·· ·· · ·• Sat1sfacc1ón 

Analice detalladamente el modelo del sistema de calidad y encontrara en él representada la intención 
de la norma. El modelo representa que la norma promueve la adopción de un enfoque basado en 
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestión de la. calidad, 
para aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. Para que una 
organización funcione de manera eficaz, tiene que identificar· y gestionar numerosas ·actividades 
relacionadas entre sí. Una actividad 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. 
Frecuentemente el resultado de un proceso ·constituye directamente el elemento de entrada del 
siguiente proceso. En síntesis el modelo destaca que la organización aplique un sistema de procesos 
dentro de la organización, que identifique y controle las interacciones ·de estos proce.sos y que realice 
·1a gestión de estos procesos. · · 

~'!-';· 
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El enfoque de sistemas 

Representa la interacción y vínculos entre los procesos que forman parte del sistema de gestión de la 
calidad y que se identifican de acuerdo al alcance del sistema considerando la satisfacción del cliente, los 
propósitos y los objetivos de la organización incluyendo los relacionados con la mejora continua. Los 
procesos se clasifican en 4 grupos básicos: 

a) Responsabilidad de la Dirección, aquellos procesos que están vinculados al ámbito de las 
responsabilidades de la dirección y se encuentran en consonancia con el capítulo 5. de la 
norma de referencia. 

b) Gestión de los Recursos, aquellos procesos que permiten determinar, proporcionar y mantener 
los recursos necesarios (recursos humanos, infraestructura y ambiente de trabajo) y se 
enc~entran en consonancia con el capítulo 6 de la norma.de referencia. 

c) Medición, análisis y mejora, aquellos procesos que permiten hacer el seguimiento ·de los 
procesos, ·medirlos, analizarlos y ·establecer acciones de mejora. ·Se encuentran en· 
consonancia con el capítulo 8 de la norma de referencia, 

d) Realización del Producto, aquellos proéesos que permiten llevar a cabo la producción y/o la 
prestación del servicio, y se encuentran en consonancia con_ el capitulo 7 de la norma de 
referencia. 

La siguiente ilustración muestra un ejemplo de procesos identificados por una organización: 

MAPA DE PROCESOS 

. -

; .. 
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Las relaciones entre los procesos son los enlaces que los vinculan entre si y los integran a un sistema 
complejo. 

Las relaciones entre los procesos se pueden considerar de la siguiente manera:· 

- Simbióticas: es aquella en que los procesos conéctados no pueden seguir fu~cionando solos. 
- · Sinérgica: La relación resulta útil, ya que mejora sustancialmente al desempeño del sistema (se suman 
esfuerzos y se multiplican) · 

El si~ti;ma debería considerar las siguientes variables que influyen en su desempeño: 

Contexto. 
Un sistema de' gestió~ de la calidad siempre estará relacionado con el contexto que lo rodea,· o sea, el 
conjunto de objetos exteriores al sistema. pero que influyen decididamente en éste, y a su vez el sistema . 
influye, aunque en una menor proporción, sobre el contexto; se trata de una relación mutua de contexto
sistema. 

Retroalimentación: . 
La retroalimentación se produce cuando las salidas del sistema o la influencia de las salidas vuelven- a 
ingresar al sistema como recursos o información. La retroalimentación permite el control de un sistema y 
que el mismo tome medidas de corrección con base a la información retroal1mentada (Relación con las 
partes interesadas)· · 

- • ¡• 

···.•' .. 
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Los procesos como conjunto se representan en un mapa de procesos, el cual tiene la intención de 
ilustrar como trabaja el sistema; el mapa de procesos debe incluir de manera particular los procesos · · • · 
identificados y selecc1onadoS, planteándose la incorpo~ac1ón de dichos procesos en las agrupaciones 
definidas 

El enfoque de procesos 
Los elementos 'que componen el sistema son los procesos y se podrían denominar subsistemas 
interactivos de la gestión de calidad. El proceso es lo que transforma una entrada en salida, en la 
transformación de entradas en salidas· se debe saber como se efectúa esa transformación (á menos que· 
el proceso sea como ·una ca¡a negra). Las salidas de los procesos son los resultados que se obtienen de· 
procesar las entradas (productos tangibles o intangibles). En un proceso pueden haber salidas· 
intencionadas (el producto espe'rado) y no intencionadas (no esperadas, tales como basura, desperdicios, 
etc.). Las entradas pueden adoptar la forma de productos tangibles o intangibles, recursos e información. 
Las salidas de un proceso se convierten en 'entrada de otro, que la procesará para convertirla en otra 
salida, repitiéndose este ciclo indefinidamente. 

.... 23 
..... , ,-,. . , e 

'i 

.r 



J' 

Dlvisió:n de Educaoón Continua, f-aetJlta<t df'l tn.gentería 1 UN~4. 

Entrada 
Requisitos 
especificados 

(incluye recursos) 

En cada proceso se debería entender: 

Actividades 
· interrelacionadas o 

interact~antes y 
métodos de control 

• El objetivo: ¿Cuál es la intención del proceso? 

Resultado 
1----l .. Requisitos satisfechos 

(Resultado de un 
proceso) 

• La entrada: ¿Qué e·s lo que va a ser tratado? ¿De dónde viene? 

• Las actividades: ¿Qué se hace en esos pasos particulares? 

• La salida: ¿Qué sucede con la entrada? ¿Cuál es 'el resultado? ¿A dónde va? ¿El resultado está 
alineado con el objetivo/intención? 

• Los recursos: ¿Qué es necesario para las actividades en términos de personal, información, equipo, 
etc.? ¿Los recursos necesarios están disponibles? 

• El seguimiento/medición: ¿A que se le da seguimiento o se mide para ver que las· actividades se 
desarrollan como se pretende? ¿Los parámetros seleccionados para dar seguimiento o medir son 
adecuados? ¿Existe algún arreglo particular como una inspecCión? . 

• El .análisis: ¿Que se hace con la información recolectada del seguimiento· o la medición de las 
actividades? ¿Quién lo realiza? 

• La· mejora: ¿La mejora del proceso esta incluida? no todos los procesos pueden ser mejorados 
simultáneamente .. ' • -·· · 

• Responsa?ilidad y.a'utoridad: ¿Esta definido quién es el responsable del proceso? 

La descripción de las actividades de un proceso. se puede llevar a cabo a través de un diagrama, donde 
se pueden representar estas actividades de manera gráfica e interrelacionadas entre si. 

Estos tjiagramas facilitan la interpretación. de las actividades en su conjunto, debido a que se permite una 
percepción visual del flujo y la secuencia de las mismas, incluyendo las entradas y salidas ·necesarias 
para el proceso y los límit~s del mismo. · · ' 

Uno de los aspectos importantes que deberian. recoger estos diagramas es la vinculación de las 
actividades con los responsables de su ejecución, ya que. esto permite refleja·r, a su vez, .cómo se 
relacionan los diferentes actores que intervienen en· el proceso. Se trata, por tanto, de un esquema 
"quién-qué", donde en la columna del "quién" aparecen \os·responsables y en la columna del "qué" 
aparecen las propias actividades en si. La siguiente ilustración muestra un ejemplo de un proceso a un 
hospital en la consulta externa. · 
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Aseguramiooto y 
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EL CICLO P-H-V-A·Y EL ENFOQUE BASADO EN PROCESOS 

·Ae<'..etas 
-lnforrn. 

Paciente 

Padooto 

Sociedad 

Urgencias 

Program . . 

Docum. 
Clfntca 

--- . Facturac/ 
Cobro 

Ingreso 
Hosplt!ll 

TransJXlne ladlllaOO e;¡-·-·¡. 
' Ambulancia$ 

Prog.Actlv.cel 

. El ciclo "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar" fue desarrollado inicialmente en la década de 1920 por Walter 
, Shewhart, y fue popularizado luego por W. Edwards Deming. Por esa razón es frecuentemente conocido 
como "Ciclo de Deming". El concepto de PHVA es una metodología que está presente en todas las áreas 
de nuestra vida profesional y personal, y se utiliza continuamente, tanto formalmente como de· manera 
informal, consciente o inconscientemente, en todo lo que hacemos. Cada actividad; no importa lo simple 
o compleja que sea, se enmarca en este ciclo interminable: · · 

Dentro del contexto de un sistema de.gestión de la· calidad, el PHVA es un crclo dinámico que puede 
desarrollarse dentro de cada proceso de la organización, y en el sistema de procesos como un todo. Está 
íntimamente asociado con la planificación, implementación, control y mejora continua,· tanto en la 

·¡ realizaéión del producto como en otros procesos del sisÍema de· gestión de la calidad. El mantenimiento y 
_,, la mejora continua de la capacidad del proceso pueden lograrse aplicando el concepto de PHVA en todos 

los niveles dentro de la organización: Esto aplica por. igual a los proce_sos· estratégicos de alto nivel, tales 

-· ... -, .. . .. 25. 
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como la planificación de los sistemas de gestión de la calidad o la revisión por la dirección, y a las 
actividades operacionales simples llevadas a cabo como una parte de los procesos de realización del 
producto. 

La Nota en el apartado 0.2 de la Norma ISO 9001 :2000 explica que el ciclo de PHVA aplica a los 
procesos tal como sigue: 

Actuar- Planificar 

Verificar Hacer 

"Planificar" Establezca los objetivos y procesos 
necesarios para entregar resultados en 
concordancia con los requisito del 
cliente y las políticas de la 
organización; 

"Hacer" Implemente los procesos; 

"Verificar" Realice el seguimiento y mida los 
procesos y el producto con respecto a 
la política, objetivos y requisitos para el 
producto e informe los resultados. 

"Actuar" Tome las acciones para mejorar 
continuamente el desempeñó. del 
proceso. 

VI. ISO 9001:2000, SGC REQUISITOS, REVISIÓN POR LOS PARTICIPANTES 

4. Sistema de Gestión de la Calidad 
4.1 Requisitos generales 

\_a organización debe determinar: 
Los procesos necesarios. 
Su secuencia e interacción. 
Métodos y criterios ·para asegurar su controfy eficacia. 
Los recursos e información necesarios y su disponibilidad. 
Hacer seguimiento, medición y análisis· de los procesos. 
Implementar acciones para lograr resultados y mejorar continuamente. 

~· ' ' . 

·-·· 
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Objetivo: 

}> Establecer, documentar, implementar, mantener un Sistema de Gestión de la Calidad y mejorar 
continuamente su eficacia. Identificar los procesos del SGC, su secuencia, interacciones, su control y 
medición para asegurar que son eficaces, incluyendo el control de los procesos externos. 

}> Asegurar la disponibilidad de recursos para su operación, dando seguimiento y analizando para 
tomar las acciones necesarias y alcanzar los result_ados esperados. 

Acciones: 

~ Definir sistemas y procesos claramente comprensibles,. gestionables y mejorables, asegurando una 
eficaz operación y control. 

~ Definir y promover procesos que lleven a mejorar el desempeño de la organización. 
~ Evaluar la mejora de _los procesos a través de autoevaluaciones y revisiones por parte de la dir_ección. 

Beneficios: 

· ~ Dirigir y operar una organización con éxito. · 
~ Proporcionar la estructura necesaria y en movimiento constante para soportar los esfuerzos hacia la 

mejora continua de calidad. 
~ Identificar las relaciones éliente-proveedor interno, definiendo las responsabilidades, requisitos y 

necesidades, y de que formas afectan o benefician a las diferentes áreas de trabajo .. 

4.2 Requisitos de la documentación. 

Política de la calidad y objetivos de la calidad 
·manual de.calidad 
procedimientos requeridos en la:Norma 
los necesitados por la organización 
registros requeridos por la Norma 

· 4.2.2 Manual de calidad (Contenido) 

•!• El alcance del sistema de gestión de la calidad· 

•!• Los p~ocedimientos documentados 

•!• Descripción de la interacción de los procesos 

4.2.3 Control de documentos 

Procedimiento documentado 
-Aprobar 
- Revisar y actualizar 
- Identificar los cambios 
·-Versiones actualizadas 
- Legibles e identifiéables 

.......... 

- Identificación y control de externos . 
- Prevenir el uso de obsoletos · 

·. 
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4.2.4 Control de los registros 

, Procedimiento documentado 

- Identificación 
- Almacenamiento 
- Protección 
- Recuperación 
- Tiempo de retención 
- Disposición 

Objetivo: 

> Establecer y documentar la política y objetivos de calidad, el manual de calidad, los proéedimientos, 
los documentos necesarios para la planificación, operación· y control eficaz de los procesos y 
registros requeridos, 

> Controlar tanto los documentos del sistema, como los registros de calidad, Establecer y documentar 
procedimientos para el control de documentos y control de registros. 

Acciones:, 

> Documentar la política y objetivos de calidad, manual de calidad, procedimientos, y otros 
documentos que aseguren la eficaz planificación y registros, 

> Tomar en cuenta los requisitos contractuales de los clientes y otras partes interesadas, los legales y 
reglamentarios, asi como la información acerca de sus necesidades y expectativas, , , , , 

> 'incluir en el manual de calidad: el alcance, la justificación de exclusiones, los procedimientos y la 
interrelación de los procesos, 

> Establecer y documentar procedimientos para el control de documentos y control de registros, 
, > Usar los'ocho principios de gestión de la calidad 

r-_·, 

Beneficios: 

> Establece'r el marco de referenciá principal' de toda ia organización, así como obtener el soporte 
. documentado de las actividades y su evidencia de ejecución, · ·, 

> Satisfacer los requisitos contractu'ales, legales y reglamentarios, 
> Mejora en la rentabilidad, la· creación de valor y el incremento de la estabilidad de la organización. 

5. Responsabilidad de la Dirección 

5.1 Compromiso de la dirección 

Evidencia de compromiso para el desarrollo y mejora del SGC mediante: 
Comunicar la importancia de satisfacer requisitos , 

Politica y objetivos de la calidad 

Revisiones por la dirección 

Disponibilidad de recursos _., 

...... ·-
,e 
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Objetivo:· 

)> Evidenciar el compromiso de la Alta Dirección para continuamente mejorar la efectividad del SGC, 
comunicando la importancia de satisfacer los requisitos del cliente y los reglamentarios. 

)> Realizar la revisión por la Alta Dirección y asegurar los recursos. 

Acciones: 
)> Establecer la política y los objetivos de calidad, comunicar la orientación de la organización al 

personal, participar en proyectos de mejora, crear un ambiente de confianza y retroalimentarse de la 
eficacia del sistema de gestión de calidad. 

)> Identificar los procesos de realización del producto que aportan valor a la organización. 
)> Comprensión de las necesidades y expectativas actuales y futuras del ·cliente, adicional a los 

requisit_os. • 
l> Asegurarse de que los elementos de entrada, las actividades y los elementos de salida están 

definidos y controlados. 

Beneficios: 

)> Desarrollar y mantener un sistema de gestión de calidad eficaz para lograr beneficios para todas las 
partes interesadas · . · 

)> Liderar con el ejemplo, hacia los objetivos de calidad, la satisfacción del cliente y la mejora conu'nua. 
)> Proporcionar los recursos adecuados en tunción de la política y objetivos. 

). 5.2 Enfoque al cliente 

""".: 

.. - . 

Asegurar que las necesidades y expectativas del' cliente se determinan, convierten en requisitos y 
se satisfacen (incluyendo obligaciones del producto, requisitos _legales y reglamentarios). 

Objetivo: 

)> Asegurar la:determin"áción y cumplimiento de los requisitos del cliente para aumentar su satisfacción. 

Acciones: 

)> Traducir las _necesidades y expectativas en los requisitos y comunicarlas a toda la organización, y 
enfocarse en la mejora de los procesos. 

, l>. Determinar las características clave del producto e identificar y evaluar a los competidores en su 
mercado, sus debilidades y ventajas en el futuro. · · 

)> Identificar las necesidades y expectativas del personal en cuanto al reconocimiento, la satisfacción y 
desarrollo. en el trabajo. 

Beneficios: 

)> Éxito en la organización debido al conocimiento de los. re_q~i:itos legales y reglamentarios: de· sus 
· actividades y logra·r su cumplimiento · . . -. · ·• 

)> Convertir los requisitos, necesidades y expectativas del clieñte en requisitos internos, pa·ra trasmitirlos 
y lograr su cumplimiento. · 

)>. Mayor conocimiento del cliente. . . . . . 
l> Establecer alianzas de negocios con los proveedores de _ia organización. 
)> ' Asegurarse de un fuerte compromiso y motivación del personal. · 

" . ·• 
. .. 

... .. ~ ... _,-, 
... -
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5.3 Política de la calidad • 

Adecuada al propósito de la organización 
Con compromiso de cumplir los requisitos y mejorar la eficacia del sistema de calidad 
Referencia p/los objetivos Comunicada y entendida por todos 
Revisada para su continua adecuación 

Objetivo: 

~. Establecer, comunicar y entender la politica de calidad, además que sea coherente con las 
estrategias globales de la organización. Asegurar que la politica es adecuada, que incluye el 
compromiso de cumplir los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del SGC, estableciendo 
el marco para ia me~ición y revisión de ·1os objetivos de calidad: 

Acciones: 

· ~ Considerar el nivel y tipo de mejoras futuras para el éxito de la organización, el desarrollo del 
personal y el grado deseado o esperado de satisfacción del cliente. 

~ Promover un compromiso hacia la calidad en todos los niveles de la organización, a través del 
liderazgo de la Alta Dirección. . 

~· Revisar periódicamente la politica de calidad: 

Benefidos: 

~ Conducir a la organización hacia la mejora de su desempeño. · 

5.4 Planificación 
. 5.4.1 ·Objetivos de la calidad 

Establecidos para cumplir requisitos del producto y para todas las funciones y niveles pertinentes 
Medibles y coherentes con la política de calidad . 

Objetivo: 

~ Establecer los objetivos de calidad medible y consistente con la politica de calidad, en las funciones· y 
niveles pertinentes. 

Acciones: 

~ ·considerar las necesidades actuales y futuras de la organización y de los mercados en los que se 
actúa, los niveles de satisfacción del cliente y los estudios comparativos. 
Determinar los recursos para el cumplimento de los objetivos · 
Los objetivos deben ser entendidos y apljcados en toda la organización 

Beneficios: 
~ Tener parámetros de comparación. para la .eva.luación de la organización, 

pertinentes. · · · 
~ Permiie· una eficaz y eficiente revisión por parte de la dirección: 
~ Conducen a la mejora del desempeño de la organización 

- - '. 

·"' 
. '• 

: . ~---: 

de sus áreas y funciones. 
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5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad 
Con el objetivo de: 

cumplir los requisitos del SGC. 
cumplir con los objetivos de calidad 
mantener la integridad del SGC cuando se implementen cambios 

Objetivo: 

~ Asegurar que se planifique el SGC para cumplir los requisitos del cliente y objetivos de calidad. 

Acciones: 

~ Definir las estrategias y objetivos de la organización, las necesidades y expectativas de los clientes, 
los procesos de realización del producto y revisar de manera sistemática las salidas de los procesos 
de la organización y las lecciones aprendidas de las experiencias. 

Beneficios: 

~ La Alta Dirección se responsabiliza de planificar la calidad de la organización ... 
~ Se definen los procesos necesarios para cumplir eficaz y eficientemente los objetivos de la calidad y 

los requisitos con la estrategia de.la organización. · 

5.5· Responsabilidad, autoridad y ~urni.r1ica1;lún 

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 

1 
Director 1 .· 

1 1 1 

Gerente Gerente Gerente 
: Administrativo ·Comercial .. Té¡cnico 

1 : . 1 ' 1 1 

Recursos Contabilidad Ventas Producción 
Humanos Finanzas 

. . . 1 

Objetivo: ... 1 Logistica j 
·. 

~ Definir y.comunicar las responsabilidades y autoridades dentro de la organización 

Acciones:· 

~ Definir la responsabilidad y autoridad. del personal y establece'r su . participación, motivación y 
.. compromiso con el sisteºma de gestión de calidad. · 
. :.· 

: • - < 

• . 
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Beneficios: 

:¡,; Evitar la duplicidad de funciones, facilitar la comunicación dentro de la organización y permitir el 
trabajo en equipo. 

l> Implementar y mantener un sistema de gestión de calidad. 
);. La definición de la responsabilidad y autoridad del personal, contribuye al logro de los objetivos con 

su participación y compromiso 

5.5.2 Representante de la dirección 

Para: 
Asegurar que. los pro.cesas son establecidos y mantenidos . 
Informar del funcion.amiento del SGC y de las necesidades de mejora 
Promover conocimiento d.e requisitos de clientes a todo nivel 

Objetivo: 
l> Designar un miembro de la Dirección, que independientemente de otras responsabilidades, tenga 

·autoridad y. responsabilidad para vigilar, mantener y promover el SGC e informar a la Alta. Dirección 
'· . de su desempeño y de que se establecen los procesos necesarios y promueva la toma de conciencia 
_) de los requisitos del cliente. 

... 

Acciones:_· 

l> Designar y dotar de autoridad al representante de la Dirección. 

Beneficios: 

);. Tener un líder de calidad.operativo, respaldado por la.Alta Dirección, son los ojos de la Dirección en 
- ·: el piso. · · 

l> Aumentar la eficacia y eficiencia de la operación y de la_ mejora del sistema de gestión de calidad. . - . . -
5.5.3 Comunicación interna ... 
Comunicación referente a los procesos y efectividad del SGC entre los diferentes niveles y 
funciones .. 

..... ... · .. 
Objetivo: • 
l> Asegurar que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de la organización y. 

que la comunicación considera la eficacia dei' SGC. •· , 
-' 

'· . :~: ' 
Acciones: 

Reuniones informativas en equipo, tablero de noticias, periódicos y revistas internas, 
audiovisuales y electrónicos, encuestas a los empleados y esquemas de sugerencias. · 
Promover activamente la retroalimentación y. la comunicación del pers?nal de la organización. 

medios 

:- ~.· 

. • ;<· ."- ·.-; - . .... 
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Beneficios: 

J> La información llegará a los puestos adecuados y en los tiempos necesarios, evitando desinformación 
o información deficiente. 

J> Ayuda a la mejora del desempeño de la organización y compromete directamente a las personas en 
el logro de los objetivos de calidad. 

5.6 Revisión por la dirección 

5.6.1 Generalidades 

Objetivo: 

J> Asegurar la conveniencia, adecuación y eficacia del· SGC, mediante su revisión periódica y 
planificada por la Alta Dirección, incluyendo las oportunidades de mejora y necesidades de efectuar 
cambios en el SGC. · · 

Acciones: 

J> Estimular el intercambio de nuevas ideas con discusiones abiertas y evaluar la información de. 
entrada . 

. Beneficios: . ,. , . 

J> Proporcionar resultados que van más allá de la eficacia y eficiencia del sistema de gestión de cal.idad .. 

5.6.2 Información para la revisión 

A intervalos planificados; con: 
Resultados de auditorias 

. Retroalimentación del cliente 
Desempeño de procesos y· conformidad 

del producto · 
Estado de las _AC.Y AP . 
Cambios que ·podrían afectar al SGC 
Recomendaciones para la mejora 

Objetivo: 

·~ . 
J> Proporcionar toda · la información sobre el estado actual acerca de resultados de auditorias, 

desempeño de procesos, conformidad del producto, estado de acciones correctivas y preventivas. 
acciones de revisiones añteriores, retroalimentación. del. cliente y recomendaciones de mejora . 

Acciones: 
. . ·. 

J> Evaluar la eficiencia y eficacia del sistema a través de ios resultados de los objetivos de calidad, las 
. auditorias. estudios comparativos, la retroalimentación del cliente, el desempeño de los proveedores, 
acciones correctivas y preventivas y los efectos financieros de las actividades relacionadas con la 
calidad.· · · · · · 

. . . 
"·• 

. .. 
- ~ , .. 

·.• 
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Beneficios: 

;¡, Aprovechamiento de toda la red de información con que puede contar la organización para evaluar su 
desempeño sobre la base de datos y hechos. 

5.6.3 Resultados de la revisión 
Para: 

Mejorar el SGC y sus procesos 
Mejorar el producto con relación a los requisitos del cliente . 
Necesidades de recursos 

Objetivo: 

;¡, Incrementar la eficiencia del sistema de gestión de calidad. 
;¡, Incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con la mejora del SGC, de sus p·rocesos y del 

producto y en caso necesario, requerir recursos. 
Acciones: 

;¡, Los resultado de desempeño para productos y procesos, valoración de la estructura y recursos, 
estrategia e iniciativa de mercado, prevención de pérdidas y planificación de necesidades futuras. 

) Beneficios: 

.. 
' 

. . . 
.r:; >:;.: ~-. 

-. .. ,:· 

. ;¡, Estable~er acciones concretas en los aspécios adecuados para la mejora, que serán comunicados a 
.la organización, permitiendo el enfoque de los esfuerzos de mejora a actividades coneretas 

;¡, Poderosa herramienta para la identificación de oportuni5fades para la mejora de desempeño de- la 
organización. 

6. Gestión de los Recursos 
6.1 Provisión de recursos 
Para:. 

~. 

Implementar y mantener el SGC y mejorar continuamente su eficacia 
Aumentar la satisfacción del cliente 

Objetivo: 

;¡, Determinar y proporcionar en forma oportuna, los recursos necesarios para implementar, mantener el 
SGC y mejorar su eficacia, para aumentar la satisfacción. del cliente.· • · 

· Acciones: . . . . . •· 
;¡, Considerar provisión oportuna, eficaz y eficiente de recursos, como son· el personal, ·infraestructura, 

ambiente de trabajo, información, proveedores y aliados de negocios, recursos ·naturales y 
financieros, asi también mecanismos para· aléntar la mejora continua, gestión de. prÓyectos ·y 
planificación de futuras necesidades.· · ·'· • · 

Beneficios: 

;¡, ·Asignación' de. recursos de acuerdo a las cargas· de trabajo, a los productos, 
establecidos, para asegurar el cumplimiento de obje~ivos: . \:·.· .. 

calidad y volúmenes . . 
, 

., . 
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6.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalidades 
6.2.2 Recursos Humanos .. 
Determinar necesidades de competencia 
Proporcionar formación o tomar otras acciones 
Evaluar efectividad de la formación proporcionada . 
Asegurar empleados conscientes de su contribución en los objetivos 
Registros de educación, formación, 
habilidades y experiencia 

. Objetivo: 

~ Asegurar que el nivel de competencia del personal que influye en la calidad del producio: tiene la 
· educación, formación, habilidades y experiencia apropiadas. 

Acciones: • 

~ Proporcionar formación continua, definir responsabilidades y autoridad, establecer objetivos 
individuales y de equipo, facilitar la comunicación de información abierta y en ambos laaos. 

Beneficios: .. 
. ·-. ' ... 

~- Prevenir el error humano en' la realización del producto y al mismo tiempo lograr que ·el personal se 
-.-sienta más útil y valioso a la organización.. · · ... 

~ Mejorar la· eficacia . y ·eficiencia de la organización con la participación del personal 
competente.Competencia, tom_a de conciencia y formación 

Objetivo: 
·-. 

~ Determinar la competencia del personal en función de las actividades a. realizar,· establecer las 
·necesidades,.· proporcionar la formación necesaria y evaluar su eficacia, además de hacerlos 
· concientes de la importancia e influencia de su tiabajo en el logro de los objetivO.s de calidad. 

Acciones: 

~ Proporcionar al personal los conocimientos y habilidades que mejoren su competencia · 
~ -Planificar la educación y la formación para el apoyo de los objetivos. . · 
~ Facilitar la participación activa del personal, la educación y la formación. 
~ _Evaluar la educación. y formación proporcionadas.· 

Beneficios: 
- : ~ ..:'7,• •••• 

~ Asignar al personal adecuado en los puestos adecüados, para asegurar el cumplimiento de objetivos, 
además de darles a conocer lo importante de su trabajo bien realizado. 

~ Enfatiza la· importancia del cumplimienío de los requisitos, las necesidades y expectativas del cliente 
y de otras partes interesadas. · . • • ._ '.':-. . . . '.. · · · -~ · . . -.,.:..:.·: . - . 

· 6.3 Infraestructura 

J Identificar, proporcionar y mantener las ·instaiacion.es necesarias para lograr.· la ~·~nformidad del 
producto: -. .. 

-. ...... ' ... 

• • <. :..:. ' ~· ·-

• • . :,_.~ -~- i 
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Espacio de trabajo 
Equipo, hardware y software 
Servicios de apoyo 

Objetivo: 

)>· Determinar, proporcionar y mantener la 
incluyendo hardware, software y servicios: 

infraestructura para lograr la conformidad del producto, 

Acciones: 
, 

)> Definir la infraestructura para la real1zac1ón de los productos teniendo en cuenta las necesidades y 
expectativas de las partes interesadas y desarrollar métodos de mantenimiento. 

» Considerar aspectos ambientales. . 

Beneficios: 

» Dar a los empleados las herramientas necesarias para que realicen. adecuadamente sus actividades 
. y cumplan con sus objetivos. 

» Identificar y atenuar los riesgos asociados incluyendo estrategias para proteger los intereses de las , 
partes interesadas. · · · ~· · 

6.4 Ambiente de trabajo 

Identificar y gestionar factores fisicos y húmanos para lograr conformidad 
del producto 

Objetivo: •"~-. 

~;.'.·~ 

Determinar' y gestionar, el ambiente: .. de trabajo ·adecuado para que los trabajadores logren la 
conformidad del .producto. 

. AcciÓnes:. · 't,..· 
·,.-:::..: 

.• 

» Tomar los datos como fuente de información para el desarrollo continuo del conocimiento de la 
organización. , 

i'- Establecer· la relación con los proveedores y los aliados de negocios con objeto de mejorar 
mutuamente la eficacia y eficiencia de los procesos que crean valor. 

)> . Tener planes de contingencia que aseguren la disponibilidad o sustitución de los recursos para 
prevenir o minimizar efectos negativos en el desempeño de la organización. · 

:l> ·Desarrollar métodos financieros innovadores para apoyar y alentar la mejora del desempeño de la 
organización. ·-· .. 

Beneficios: 

El ambiente de trabajo adecuado mejora el desempeño de la organización, combinando factores 
humanos y físicos. . 
Aumenta la participación activa, se manifie~ia .el potencial 9e1 perso~ál. 

'-~'-.. _ ... , 
•,• ' ... .. : 36 ... ·.· ..... .. . . 
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7. Realización del producto 

7.1 Planificación de la realización del producto 
Considerar: 
Objetivos y requisitos para el producto 

·Necesidades de procesos, documentos y recursos 
Verificación, validación, seguimiento, inspección, prueba y criterios de aceptación 
Registros de conformidad de ·los procesos y productos 

Objetivo: 

~ Planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realización del producto y ser coherentes con 
los requisitos de los otros procesos del sistema de gestión de calidad. 

Acciones: 

~ Determinar los objetivos de calidad, los requisitos del producto, los procesos, la documentación y 
recursos especificas para el producto 

~ Documentar los procesos para apoyar una operación eficaz. 
~ Definir. un plan operativo para gestionar los procesos. · 
~ Identificar las características significativas o críticas de.los productos y procesos. 
~ Implementar un proceso para el control eficaz de cambios en el proceso o producto. 
~ Registrar y comunicar todos los cambios que afectan a las características del producto. 
~ Usa.r técnicas de simulación con el.fin de planificar la prevención de fallas o errores en los pro~esos. 

Beneficios: . 

~ 

~ 

~ 

~ 

~ 

Se ·definen los elementos de entrada de los procesos y se determinan las actividades, acciones y 
recursos necesarios para el proceso, con el fin de lograr los resultados deseados. 
Evalúa el potencial y el impacto de posibles fallas o errores en el proceso. · 
Proporciona um;i base para la formulación de requisitos qué pueda utilizarse para la verificación y 
validación·de los resultados . · 
Revisiones periódicas del desempeño del procéso'·para asegurarse de que el proceso es coherente 
con el plan de operación. ' · . . .~ 
Asegurarse que la validación de los productos cumplen las necesidades y expectativas de los clientes 
y partes interesadas. 

7.2 Procesos relacionados con el cliente 

7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con ·~I producto 

Los especificados por el cliente. .. 
Los no especificados por el cliente, pero necesarios para la utilización prevista 
Los legales y reglamentarios · 
Los que la organización establezca · 

Objetivo: 

~ Determinar los requisitos especificadÓs por·:el cliente para el producto y servicio, incluyendo los 
posteriores a la venta, los requisito.s no estableddos, pero necesarios para su intención y uso, y los 
requisitos legales. 

. 
.. . ~ -· 
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Acciones: 

> Definir los procesos aceptados mutuamente entre el cliente y el proveedor. 
> Identificar y revisar la información pertinente que involucra al cliente y a otras partes interesadas. 
> Contar con los requisitos del contrato, del cliente y legales; análisis de los competidores, estudios 

comparativos. 

Beneficios: 
> Comunicación eficaz con los clientes y otras partes interesadas. 
> Comprensión adecuada de las necesidades y expectativas de las partes interesadas . 

. 7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto 
Revisar si: 

·están. definidos. los requisitos del producto 
están resueltas las diferencias 
la organización tiene capacidad para cumplir 

Registrar revisión y actualizaciones 
Modificar la documentación e informar a los involucrados 

Objetivo: 

> · Revisar los requisitos identificados por el cliente, antes·de adquirir un compromiso para·proporcionar 
el producto. · . . . . . · 

> Asegurar que los requisitos estén definidos: resolver las diferencias y que la organización tiene la 
capacidad para.cumplirlos. 

>~ Modificar la documentación y hacer consciente al personal responsable de los cambios 

Acciones: 

> Requisitos de los clientes u otras partes interesadas, investigación de mercado, requisitos del 
contrato, análisis de competidores, ·estudios comparativos. 

Beneficios: 

> Evitar rechazos o desviaciones por malos entendidos, rechazos por no tener la capacidad _adecuada 
y gente informada de los cambios en tiempo., · · <-' 

7.2.3 . Comunicación con el cliente 
Relativa a: 
Información sobre el producto 
Consultas, contratos, pedidos, y sus ·,;;odificaciones 
Retroalimentación y quejas 

Objetivo: 

> Determinar e implementar disposiciones eficaces sobre.la comunicación con el cliente. 
Acciones: · 

> Contar cori la información· sóbre ·el producto, las ~onsultas, conÍratos, pedidos y las quejas del cliente . 

•" .. ' 
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Beneficios: 

~ Atender en forma adecuada y oportuna al cliente, evitando desinformación y molestias. 
~ Comprender los requisitos del proceso del cliente antes de iniciar las acciones de cumplimiento. 

7.3 Diseño y desarrollo 

7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo· 

Establecer las etapas del proceso 
Actividades de revisión, verificación y validación de cada etapa 
Responsabilidad y autoridad para las actividades. de diseño y. desarrollo Gestionar· para 
comunicación eficaz y claridad· de responsabilidades 
Actualizar la planificación a medida que progresa el diseño 

Objetivo: 

~ Planificar y controlar el diseño· y desarrollo del producto, determinando las etapas de diseño y . 
desarrollo, así como su revisión, verificación y validación, y las responsabilidades y autoridades. 

Acciones: 

~ Definir e implementar acciones preventivas para mitigar lós riesgos identificados. 
~· ·Utilizar herramientas para la evaluación de riesgo del diseño y desarrollo. 
~ Gestionar las interfases entre los diferentes grupos involucrados en el diseño y desarrollo. 

Beneficios: 

Asegura que la organización es capaz de considerar el desempeño y todos los factores que 
contribuyen al cumplimiento del producto y del proceso esperado por el cliente y las p"artes 
interesadas.. . . • . _ 

~ Asegura que se siguen los pasos para identificar y mitigar los riesgos potenciales para el usuario de 
los productos y procesos de la organización. ' · 
Asegurar una comunicación eficaz y una clara asignación de responsabilidades. 

7.3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 

Requisitos funcionales y de "desempeño 
Requisitos legales y reglamentarios 
Información de diseños previos similares 
Cualquier otro requisito esencial 
Revisar entradas · : · ... 
Re_solver ambigüedades o confli.ctivos 

Objetivo: 

~ Determinar las entradas relacionadas con los requisitos· del producto, "incluyendo los 'requisitos 
. funcionales y de desempe,ño, los legales y la info'rmación de diseños previos.· · · 

.->: -· _,. . .. _ .... . · ~ 
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Acciones: 

> Identificar los elementos de entrada del proceso, internas, externas y las caracteristicas que son 
cruciales para la seguridad y mantenimiento apropiado, como las necesidades y expectativas del 
cliente y de otras partes interesadas, contribuciones del proveedor, cambios en los requisitos legales, 
normas, códigos de practicas de la industria, politicas y objetivos, desarrollos tecnológico, 
almacenamiento, instalación y entrega; parametros físicos y ambientales. 

> Información de resultados que permiten lil. verificación y validación de los requisitos planificados, 
como especificaciones del producto, proceso y materiales, incluyendo los criterios de aceptación. 

Beneficios: 
> · ldent1f1car los elementos de entrada del proceso que afectan al diseño y desarrollo de los productos y 

facilitan el desempeño eficaz de los procesos para satisfacer las necesidades y, expectativas de los 
dientes. 

> Proporcionar evidencia objetiva al comparar los resultados del diseño y desarrollo con la información 
de entradas de que los resultados han alcanzado eficazmente los requisitos del proceso y ·del 
producto. · 

7.3.3. Resultados del diseño y desarrollo 
Documentados 
Que satisfagan requisitos de entrada • 
Que proporcionen información para pro.ducción y servicio 
Que refieran criterios de aceptación para el producto 
Que definan caracteristicas de utilización segura y apropiada 
Los documentos de las salidas deben .aprobarse antes de su lanzamiento 

Objetivo: 

.,. 

· > .Proporcionar resultados del diseño· y desarrollo que permita verificarse contra las entradas, para su 
· aprobación antes de liberarlo. 

'> Cumplir los requisitos de las entradas, proporcionar información para compras, producción y la 
prestación del servicio, establecer los criterios de aceptación del producto y establecer las 
características esenciales del P_!'Oducto para su uso seguro y correcto. . 

Acciones: 

> l:levar a cabo 'revisiones en p~ntos ·seleccionados del proceso de diseño y desarrollo, asi como a la 
finalización del mismo. · _ · , · 

> . Comparar requisitos de entrada· y los resultados del proceso, . 

Beneficios: 

> Definición de las caracteristicas mas importantes del producto para el cliente. 
> Establecer la información adecuada para las siguientes funciones en el proceso de realización. 
> 'Revisión de las actividades de validación y verificación para la toma de decisiones y los métodos de 

diseño y desarrollo· · ; 
., 

7.3.<"! R~v'.sión.d~J ~~s~ño y dAsarroilo _, t 

Para evaluar la capacidad de los resÚltados 
Identificar problemas Y. proveer acciones necesarias 

·,. 

Con representantes de las funciones involucradas con las etapas en revisión·· 
Registrar los resultados y las acciones necesarias· · · · . . . . . 

-~~ .. · .. -.·-
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.Objetivo: 

;.. Realizar revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo para evaluar la capacidad de cumplir con los 
requisitos planificados. Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 

Acciones: 

:>- Designar al personal apropiado para gestionar y conducir las revisiones sistemáticas para determinar 
el logro de los objetivos del diseño y desarrollo. 

;.. Mantener registros de los resultados de las revisiones y de cualquier acción ñecesaria. 

Beneficios: 

;.. Confirmar que lo planificado es· realizable y que cumplirá con los requisitos establecidos y en caso 
contrario, tomar acciones correctivas para solucionar los problemas. 

7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo 

Para asegurar que las salidas satisfacen las entradas 
Registrar los resultados y acciones de seguimiento 

Objetivo: 

:>- Realizar la verificación del diseño y desarrollo, para asegurar que se cumplen los· elementos de 
entradas 

Acciones: 

:>- Comparaciones entre los requisitos de entrada y los resultados del proceso. 
:.- Métodos comparativos. 

·:>- Evaluación contra productos similares 
;.. Verificar resultados de ensayos/pruebas, s1mu.laciones, experiencias de procesos pasados, no 

conformidades y deficiencias. 

Beneficios: 

7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 
Para confirmar que el producto es capaz de satisfacer los requisitós para el uso prevista 
Validación, siempre que sea factible, antes de entrega o uso del producto · · -
Registro de res u Ita dos y acciones ~ecesarias. .- .. ., 

OtJjeti110: 

:>- . Realizar la valida~ión del diseño, para asegurar que el producto es cápaz de satisfácei los requisitos 
del producto. 

:>- Completar la validación antes de la entrega o. implementación del producto, siempre que sea posible. 
:>- Tomár acciones necesarias en caso de no cumplir los requisitos. 

"· - .. l.- ... , 

. .. . 

· .. 
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Acciones: 

¡;. Validación de los diseños de ingeniería previamente a la construcción, la instalación o la aplicación 
¡;. Validación de los servicios previamente a su introducción generalizada. 
Beneficios: · 

¡;. Comprobar mediante pruebas piloto y ya en condiciones reales, que se cumplen· todos los requisitos 
de diseño y prueba. 

¡;. Aprobar junto con el cliente, la realización del producto para cerrar el ciclo antes de la producción 
nornial. 

¡;. Generar suficientes datos de la validación para que se lleve a cabo la revisión de las dec1s1ones y de 
. ·los métodos del diseño y desarrollo. ' · 

7.3.7 Control de cambios del diseño y.desarrollo 

lde.ntificarse, documentarse, controlarse; verificarse, validarse y aprobarse 
Evaluar efectos sobre partes, componentes y productos entreg.ados 
Registro de resultados de revisión · 

Objetivo: .. 

¡;. Identificar y registrar los cambios de diseño, que deben ser revisados, verificados y validádos para su· 
·aprobación antes de su implem.entación. 

¡;. Evaluar el efecto de los cambios tanto en los componentes como en el p~oducto ya entregado. 

Acciones: 
- o i 

¡;. .. La mejora de los procesos y productos 
¡;. Actividades de investigación de las fallas. 
¡;. Necesidades futur~s de los procesos de diseño y desarrollo. 

Beneficios: · 

¡;.. Evitar generar cambios en proéesos: y equipos, que puedan proporcionar productos no conformes y 
tener que· regresar a las condiciones previas. · · 
Considerar los productos en los mercados y las refacciones que se requieran para su compatibilidad 
de mantenimiento. · 
Generar sufiéientes dato's 'éie la verif1caci_ón y validación para que se lleve a· cabo la revisión de las 
decisiones y de los métodos del diseño y desarrollo. · 

7.4 Compras 

7.4.1 Proceso de compras· 
Aseourar qua el producto cumple requisitos , 
Control en función dtl f¡npactos·en prccecc~,- prcduc~o:::ry resLI!tados 

· Evaluar y selecciona~ proveedores · - •. 
Definir criterios selección, evaluación y re eváluación · 
Registrar resultados de evaluación y acciones de seguimiento 

.. 
- . 

... 
" :-.~ 
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Objetivo: 

J> Asegurar qúe el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados. 
J> Controlar a sus proveedores en función del impacto de sus productos en los procesos y en la calidad 

del producto final. · 
J> Establecer los criterios para evaluar, seleccionar y re-evaluar a sus proveedores, en base de su 

capacidad de cumplir los requisitos del producto. 
J> Mantener registros de las evaluaciones y las acciones· necesarias con base en las mismas 

Acciones: 

J> La identificación oportuna, eficaz y precisa de las necesidades y especificaciones del producto 
comprado y su costo 

J> Criterios para verificar los productos comprados y la garantía para productos comprados no 
conformes. 

J> la administración de los contratos, los requisitos logísticos. 
J> · Identificación y trazabilidad del producto y su conservación. 
J> Desarrollo del proveedor. · 

Beneficios:· 

J> Contar con una lista de proveedores aprobados para el surtimiento de los productos necesarios. 
J> Establecer mayor control en los proveedores que tengan mayor impacto en el producto final. 
J> Define e implementa procesos de compra eficaces para la evaluación y el° control de los productos 

comprados, con el fin de satisfacer las necesidades y los requisitos de la organización. Involucrar a 
los proveedores en el proceso de compras con relación a sus productos. 

7.4.2 · Información de compras 

Sobre el producto 
Requisitos de aprobación del producto, procedimientos, procesos, equipos· y personal 
Requisitos del SGC · · 

Revisión de documentos de compra antes de su lanzamiento 

Objetivo: 

J> Describir el producto a comprar, y cuando sea apropiado los requisitos para la aprobación del 
producto, procedimientos, procesos y equipos; así como la aprobación del personal y los requisitos 
del sistema de gestión de calidad. . . 

J> Asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra antes de comunicárselo al proveedor. 

J> Evaluación de la experiencia y desempeño de Íos proveedores y del produ¿t~·~omprado. 
· .J> La capacidad de servicio, instalación y apoyó e historial sobre la base de los requisitos. 

J> Las auditorias a los sistemas de gestión del proveedor . 

·,. 
; .. . .. 
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Beneficios: 

"' Desarrollar proveedores o aliados de negocios existentes y evaluar la capacidad para suministrar los 
productos requeridos. 

"' Asegurar la eficacia de todos los procesos de compra. 

7.4.3 Verificación de los productos e.amprados 

Identificar e implantar actividades de inspección 
Si se hace verificación en locales del proveedor: 

Objetivo: 

•:• · Disposiciones para verificación 
·:·· Método de liberación 

"' Establecer· e· implementar la inspección u otras actividades para asegurarse que el producto 
comprado cumple los requisitos.Establecer las disposiciones para la verificación y métodos para la 
liberación del producto. en las instalaciones del proveedor. 

Acciones: 

"' La capacidad logistica del proveedor incluyendo las instalaciones y los recursos. 

Beneficios: · 

"' Detectar producto no conforme antes de la entrada al almacén o producción. o antes· de la entrega 
por parte del proveedor. · 

"' Prevenir problemas antes de la realización y entrega de los productos comprados. 

7 .5 Producción y prest.ación del servicio 
. ' 

7.5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio 

· l.nformación de 'éaracterísticas deÍ prod~cto 
Disponibilidad de instrucciones de trabajo 
Uso de equipo apropiado ..• _,.. '.•·. · 
Dispos.itiiros de seguimiento medición 
Actividades de seguimiento y medición . 
Actividades de liberación, entrega y posteriores 

Objetivo: 

.... 

.. 
"' Planificar y llevar a cabo la producción y la prestación del servicio bajo condiciones controladas,. 

incluyendo la .información que ·describa al producto, las instrucciones de. trabajo, el uso'de· equipo· 
adecuado, la disponibilidad de equipo de. medición, el seguimiento y actividades de liberación, 
entrega y posteriores a la entrega. 

Acciones: · 

". 

-

La reducción de desperdicios 
La formación de personal.· ·. 
La prevención de problemas. _ 
Los métodos de procesamiento y réndimiento ·del proceso y seguimiento. 

. , . . - ,·· ' . 
. . ; • : • ~· - .... . . ... ,, •.• <;¿ 
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Beneficios: 

¡;, Tener todos los· recursos e información necesaria para los responsables de efectuar la producción, 
con los equipos y criterios establecidos para su aprobación. . . 

¡;, Lograr el cumplimiento de los requisitos y la obtención de beneficios para las partes interesadas. 

7.5.2 Validación de los procesos de producción y de la prestación del servicio. 

Criterios para la revisión y.aprobación de· procesos 
Aprobación .de equipos y calificación del personal 
Uso de métodos y procedimientos 
Requisitos para registros 
Revalidación 

Objetivo: 

-. 

. ¡;, · Validar· cualquier proceso de producción y de la prestación del servicio donde los productos 
resultantes no puedan ser verificados por mediciones posteriores, incluyendo cuando las deficiencias 
solo se puedan detectar en uso · 

¡;, Demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados. 
¡;, Definir ·cuando sea aplicable, los criterios de aceptación de estos procesos, del personal y de los 

equipos, re-validarlos para demostrar que n;antienen su capacidad ong1nal. 

Acciones: 

¡;, Los métodos de procesamiento y rendimiento del proceso.Los método·s de seguimienio._ 

Beneficios: ". 

- . 
¡;, Definir las caiacteristicas a controlar en los procesos "especiales", para comprobar su capacidad de 

entregar productos que cumplan los requisitos establecidos sin realizaries pruebas. 
V 'Establecer las caracteristicas de los equipos y del perso~al responsable de su manejo ... 

,· .. 

7.5.3 _ Identificación y trazabilidad 
:~ 

Identificar el producto a través de las operaciones de producción y de servicio 
Identificar estado·de medición y seguimiento- . . . . . 
Cuando la trazabilidad sea un requisito: controlar°y'registrárla identificació~_única del producto 

Objetivo: 

;,. Identificar el producto a través de la producción y de la prestación del servido, .cuando sea apropiado .. 
. Cuando sea uo. requisito, debP. controlar y, registrar· 18 identificación única. Identificar el estado del 
producto, con rnspecto a los ;equisi:os de medición. · · · · 

Accio.nru;: 

¡;, Establecer procesos para recopilar'.~~-~s.qu'é puedan. utilizarse p~ra la mejora, como es é1 estado de 
los productos, incluyendo las partes componentes, los .requisitos del contrato y los legales, los 
materiales peligrosos. ; ' . . 

..... · 
,· .. 
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Beneficios: 

J> Conocer la historia de un producto desde sus materias primas, hasta su punto de uso, para en caso 
necesario, localizar productos no conformes para sustituirlos o retrabajarlos. 

J> Identificar el producto a través de la producción y de la prestación del servicio, cuando sea apropiado. 

7.5.4 Propiedad del cliente 

Preservarlos: identificar, verificar, proteger y salvaguardar 
Registrar y comunicar al cliente: si hay pérdida, deterioro, o es inadecuado para su uso 
Incluye propiedad intelectual · 

Objetivo: 

J> Cuidar, identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes del cliente, mientras estén bajo el 
control de la organización, para su uso o incorporación al producto. Registrar y comunicar al cliente 
cuando cualquier bien .se pierda, deteriore o no sea adecuado para su uso. 

· Acciones:. 

J> ·Identificar los recursos necésarios para mantener el producto a largo· plazo de su ciclo de vida para 
prevenir daños, deterioro o mal uso. · 

.· .. 
Beneficios: 
J> · Involucrar a los proveedores y establecer los métodos adecuados para manejar y 'cuidar los bi<mes 

del cliente y mantenerlo informado en caso de algún problema. . .--:-

7 .5.5· • Preservación del producto· 

Preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega a su destino 
· .- . Identificación, manipulación, embalaje, ~lmacenamiento y protección 

~ Incluyendo las partes constitutivas de un producto · 
. ~ . . . ;' . 

b'bletivo: 

J> Preservar la conformidad del producto y de las partes constitutivas, durante su realización y hasta su 
entrega, incluyendo su identificación, manipulación, embalaje, almacenamiento y protección. 

Acciones:. 

J> Comunicar· a las partes interesadas· involucradas acerca de IÓs'recursos y métodos necesarios para 
conservar el usoprevisto del produ.cto a lo largo·de su ciclo de vida · 

.. ~: ~ 
_. Scneficioc: 

J> Prevenir daños a los componentes, sube-nsambles y productos terminados durante todo el ciclo 
productivo, reduciendo desechos, retrabajos y.devoluciones . 

... . , . ":, ' .. . .. 
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medición 
Identificar las mediciones y los dispositivos requeridos 
Establecer procesos de seguimiento y medición 
Cuando haya que asegurar validez: 
Calibrar o verificar periódicamente o antes de su uso 
Ajustarse o reajustarse 
Identificar el estado de calibración 
Proteger contra desajustes dañO"s y deterioro 

Objetivo: 
· > Determinar el segu1miento·y medición a realizar, los instrumentos de medición y los procesos, para 

asegurar que se pueden realizar con la .capacidad consistente con los requisitos establecidos. 

Acciones: 
> Definir e implementar procesos de segwmiento y medición como encuestas y simulaciones e incluir la 

confirmación de que los dispositivos son aptos para utilizarse y que se mantienen con una precisión 
adecuada de acuer.do a normas aceptadas, así c?mo un medio para identificar el' estado de los 
mism.os. . . 

> Establecer medi_os P.ara eliminar errores potenciales de los procesos. 

Beneficios: 
> Establecer que es lo que se va a medir,.con que se va ·a medir y como se va ha· medir antes de la 

realización del producto. _. - .. 
> Proteger a los equipos y confirmar que los resultados obtenidos son correctos y consistentes. 
> Reducir el riesgo de realizar productos no conformes, asumiendo que las mediciones son correctas. 
> Minimizar las necesidades de controlar los dispositivos de seguimiento y medición. · 

8. Medición, análisis y mejora 

8.1 Generalidades . 
Procesos de medición, seguimiento, análisis y. mejora -Demostrar conformidad del producto 

-Asegurar conformidad del SGC · . -
. -Mejorar continuamente la eficacia del SGC 
-Determinar y utilizar métodos 

· Objetivo: 

> Planificar e implementar los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora para demostrar la 
conformidad del producto; asegurar la conformidad del SGC y lograr la mejora de la eficacia del SGC. 
Determinar los métodos aplicables, incluyendo.las técnicas estadísticas y el alcance de su utilización. 

Acciones: 
. . 

> Determinar los métodos aplicables, incluyendo. liis técnicas estadísticas y. "e1, .. alcance de su . 
. ; utilización Medición y evaluación de productos. " . 

> Estudios comparativos de procesos indivir:!uales. 
· · > Usm la medicJón, ;m:!llisis y mP.jora de los productos {procesos para "estat;lect!r prioridades. 

>· Medición de logros de los objetivos del proyecto y satisfacción del cliente. 
> Implementar las herramientas apropiadas para la comunicación ce la información resultante de los 

análisis de las mediciones. . :-: . • 

·-.. -.. · .. 
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Beneficios: · 

~ Establecer donde es importante realizar mediciones, en función de la obtención de información útil 
para comprobar la conformidad de las características importantes del producto 

~ Obtener información estadística para determinar las oportunidades de mejora del sistema y del 
producto. · 

~ Asegurar la eficaz medición. recopilación y validación de· datos para conocer el desempeño de_ la 
organización y la satisfacción de las partes interesadas. 

~ Seguimiento continúo de sus acciones para la meiora del desempeño, obteniendo datos para mejoras 
futuras. 

8.2· Seguimiento y medición 

8.2.1: . Satisfacción del cliente 

_Seguimiento de información sobre satisfacción e insatisfacción. 
Métodos para obtener y utilizar la información 

Objetivo: 

~ Determinar los métodos para la obtención y dar seguimiento de la percepción del cliente con respecto. 
al producto .... · · 

Acciónes: · .·· 

:.- Realizar encuestas de satisfacción del cliente y de otras partes ·interesadas. La información relativa a 
la competencia. 

~ Comunicación directa con los clientes. 
~ Las auditorias internas. 
~ . Queias del cliente. 

Beneficios: · 

~ Conocer realmente lo que percibe y quiere el cliente del producto recibido, en base a ello, establecer 
las acciones y mejoras adecuadas. . . ' .. ' .... 

~ Establecer procesos 'para recopilar, analizar y utilizar la información del cliente para mejorar el 
desempeño de la· organización. . ·. 

~ . Identificar fuentes de información del cliente y del usuario final disponibles, internas o externas. 
~ Utilizar la medición del cliente como una herramienta vital. 
~ Cooperar con sus· clientes a fin de anticipar necesidades futuras . 

. 8.2.2 Auditoria interna 

Periódicas para determinar: 
conformidad con requisitos, y 
!lJ,i!'Ylplem¿;ntaioión eficav:fel SGG 

Con personal independienie · · 
Procedimi~nto para: planear, realizar, informar resultados y mantener registros 
Acciones correctiv~s op_ortunas y su seguimiento , _ . 

• • ..!. • ,-

.~ - .. 
.\ .. .' ...... .. - . .. " :. ' _., 
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Objetivo: 

l> ·Determinar el grado de implementación y cumplimiento de los. requisitos del SGC a través de 
auditorias planeadas. 

Acciones: 

l> Planificar un programa de auditorias.Definir los criterios, alcance, frecuencia y 
metodología.Seleccionar auditores para asegura la objetividad e imparcÍalidad.Aspectos a considerar·· 
son las .oportunidades para la mejora continua, capacidad de los procesos y el uso eficaz de los 
recursos. 

··Beneficios: 

l> Conocer el estado que guarda el sistema en fonma· objetiva e imparcial, para poder tomar acciones 
inmediatas que permitan su adecuación en caso de falla. 

l> Realizar esta actividad de fonma periódica para mantener su confonmidad y detectar oportunidades de 
mejora. . 

l> Evaluar las.fortalezas y debilidades del SGC. 

8.2.3 · Seguimiento y medición de los procesos 

Métodos apropiados para medición y seguimiento de procesos 
Confirmar la capai:i.dad continua de c_ad~ próceso para satisfacer la necesida.d prevista 

Objetivo: 

l> Aplicar métodos apropiados para el seguimiento y cuando sea aplicable, medir los procesos del SGC. · 
l> Demostrar la capacidad de los proéesos para álcanzar los resultados planificados, y en caso 'contrario 

tomar las acciones correctivas convenient~s. para asegurar la confomiidad del producto. 

·Acciones: 

l> Usar métodos para medfr los prodúctos y los registros de ver.if1cación planificados.Identificar métodos 
de medición y realizar mediciones para evaluar el desempeño de los procesos, tales como la 
capacidad, el tiempo de reacción y del ciclo de vida, los aspectos de la seguridad de funcionamiento, 
el rendimiento.La efitacia de las personas de la organización. 

Beneficios: 
--":;.- --_ . -.. 

l> Medir los procesos y. en base a la información, conocer su capacidad y aplicar a tiempo las ;;,edidas 
correctivas para corregir los problemas, o ·aplicar medidas preventivas para evitar que sucedan los 
productos no confonmes.~·.· - ' ·' . :· •. "" · 

l> Utilizar las mediciones para gestio.nar. las operaciones día a día y adecuar los procesos para mejoras 
continuas o escalonadas. :. · : . ·: '. •. · . · . . 

'3.2.4 . · Sec•.oimi,.mo y me1fü:ión. tJÓI produi:<o 
. ·: - . . 

Vérificar cumplimi~nto d~ req.ui~it~?~-
Mantener evidencia de conformidad '· ·, · .. '" 
Autoridad de liberación en regís.tras·. _ · · 

· . Compl.etar disposiciones.del plan·· .. : 

: " :_. - - ·:,. ;-:~ •.•.· .. ~ ~ '._'.' . . . . 
·.·-· . . . __ ~- .;:''• . ·-~~- .:":·'¡,. 

•'· ~~·.":;f. • - - -

·-.· ' :~;_':~·t~~~:,f?f~::·~·:i:··(·.:'.~;:_}·~:: ·~ 

.. ~-... .... 
. " . ' 

-\. : -· . -:.: -
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Objetivo: 

Y Medir y hacer seguimiento a las características del producto, para verificar que se cumplen los 
requisitos, en las etapas apropiadas del proceso. de acuerdo a lo planificado.Establecer a los 
responsables para la liberación del producto, asi como liberarlo hasta que ·se hayan completado 
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que se aprueben. por una autoridad 
pertinente o por el cliente. 

Acciones: 

Y Los tipos de características· de los productos, las mediciones, los medios adecuados. la exactitud· 
requerida y las habilidades necesarias. La localización de, puntos. de medición apropiados en la 

. secuencia del proceso de realización. La. documentación y criterios de· aceptación. Los puntos . 
establecidos por el cliente para atestiguar o verificar las 'características seleccionadas de un producto 

Y Las inspecciones· para confirmar que las actividades de verificación y validación se han realizado y 
aceptado 

Y Evaluar el desempeño individual y colectivo del personal y su contribución a los resultados de la. 
organización 

Beneficios: 
·-

y 'Conocer el comportamiento·de las características de los. productos, en diferentes eiapas del proceso, 
para tomar acciones apropiadas en el momento más oportuno .. · · " · 

y 
'y 

Establecer las autoridades y responsabilidades para liberar el producto. 
Asegurar que los productos son conformes con los requisitos. 

y . Equilibrar la asignación de recursos .. 

~.3 Control del producto no conforme , · · 
Procedimiento con responsabilidades para identificar, controlar y tratar los no conformes, · 
eliminación de la no conformidad, autorización de liberación, acciones para impedir el uso 
previsto . -<: • 

: · Reg\~tros de naturaleza y acciones· toma<!as sobre las n c 

. '· 
... 

_, 
.··l.¡< 

Objetivo: · · ~ 
Y. Prevenir el uso no intencionado del producto no conforme y asegurar su.-identificación, mediante un 

procedimiento documentado dandi;! se definan las responsabilidades y autoridadesc. •. .,.,,· . 
Y Tomar las acciones apropiadas sobre los efectos potenciales, cuando ·se detecten productos no 

conformes después de su entrega o uso . 

. Acciones: 
-~ .. 

Y Registra·r las. no conformidades junto con su disposición y. aquellas que· son corregidas· en el 
transcurso normal de trabajo . . 

Y Revisar· las rio conformidades y determinar .si 'requiere atención .. aiguna tendencia o patrón de 
ocurrencia. . · • · ·,,. · · " · · : _.:." .- · .· .: .. . . 

Y Controlar las no conformidades tanto· de la realización del próducto como de los procesos de apoyo. 
> Elal;or;;:r un· ·~rocedi!lliento .dondP- .se .dc:fimm .. los r.ontroles, las respo11s;;bilitlades y autoridadü3 

relacionadas con él tratami_ento del producto no conforme. · 

,.1-... 
•. . " ... ·"' 

- ..... . . .._. " - ~ . ' .. . 

. ..,-· ......... 
.• . . ~. :· 50 

--. .. ';-·. 

-. 

-:.• ...- ;-.,_. 
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Beneficios: 

)'> Establecer los controles y responsabilidades y autoridades sobre el producto no conforme, para evitar 
que llegue al cliente y en caso necesario, poder tomar las acciones necesarias para corregir los 
problemas generados. 

)'> Asegurar la oportuna detección y disposición de las no conformidades. 
)'> Apoya al aprendizaje y proporciona datos para las actividades de análisis y de la mejora 
)'> Información valiosa para mejorar la eficacia de los procesos. · . 
)'> Considerar las tendencias negativas para la mejora y revisión. de la dirección. 

8.4 Análisis de datos 

Analizar para obtener información de: 
. • Satisfacción del cliente 
• Conformidad con requisitos del 

Producto 
• Caracteristicás y.tendencias de 

Procesos y productos · 
• Proveedores 

Sobré: 
•· Idoneidad. y eficacia del SGC y 
•· Dónde pueden realizarse mejoras 

. ·Objetivo: 

)'> Determinar, recopilar y analizar los datos apropiados, para demostrar la idoneidad y eficacia del SGC, 
y evaluar donde se pueda realizar mejora continua. 

")'> Proporcionar información sobre la satisfacción del éiiente, los proveedores, la conformidad con los· 
requisitos del producto y la~ caractedst1cas y tendencias de los procesos y productos. 

_,-, .. 
Acciones: 

)'> Tomar' decisiones y' llevar a cabo acciones basadas en los resultados de análisis lógicos, en equilibrio 
con la.experiencia y la intuición. · .· ':7~· · 

)'> Técnicas estadísticas apropiadas.Tendencias.La satisfacción del cliente.La economía de la calidad y· 
•. · el desempeño financier.o y el relacionado con ~I mercado. La competitividad . 

.;'· . 
•• .,.< 

Beneficios: 

)'> Tomar decisiones en base a datos analizados y sus tendencias, sobre deficiencias en el SGC, el 
producto, los proveedores y los procesos. ·• . 

)'> Confirmar la capacidad del cumplimiento de los requis.itos, .tanto del producto como del proceso. 
)'> 'Analizar.los datos de sus diferentes fuentes para evaluar' el desempeño frente a los planes, objetivos 

y metas dcfinid:i¡: para id.sntiiic<ir áreas de mejora · •.. ' ·' . ' 
Determinar la causa de los µruble111as existen~es o pott:!r.cial~s para guiar las decisiones .de las . 
acciones correctivas y preventivas necesarias para la_mejorá .. 

.· . . . . . . 
-· . ' .· 

·-. ~- . -... ·-;. 
. 1 . : ' 

... . -·' ... ~-· 
; 

·--- . _. 
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8.5 Mejora 
8.5.1 Mejora Continua . 
Planificar y gestionar los procesos para la mejora continua de: 
la satisfacción del cliente 
la conformidad con los requisitos del producto 
caracteristicas y tendencias de 

· procesos y productos 
los proveedores. 

Objetivo: ... 

J> Mejorar· continuamente la eficacia ·del SGC, usando la política y los objetivos de calidad, los 
resultados de las auditorias, el análisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la· revisión 
por la dirección . 

. -,_ 

Acciones: 
.-

>· lm-plementar proceso para identificar y gestionar. las actividades de mejora.Aplicar· ine1oras · cieisde 
. _actividades escalonadas continuas_ hasta proyectos estra\égicos a largo plazo.· · 

Beneficios: ··-· 

>· .. Mantener un sistema. y· product~s en .. constante mejora· para· beneficiar al .cliente ·y .. a···la· ·misma 
organizacióñ'. · · · . . . . . . 

· > Búscar continuamente .mejórar la eficacia y la eficiencia dé l<;>s procesos de la organización · 

8.5.2 Acción correctiva 

Elimlnar las causas de no conformidad. 
Apropiadas al impacto de los problemas

. '·<-_Procedimiento documentado para ·:·. ~ 
. · '·Revisar las no ·conform.idades . • .•.. 

- Determinar las_ causas . . 
- Evaluar la necesidad de acciones correctivas 

. - Determinar las necesarias e implantarlas 
. - Registrar·los résultados de las acciones 
· - Revisar las.A_C adoptadas-

Objetivo: 
., '..,,. 

> ,¡, 

".; 

>- Realizar acciones correctivas apropiadas,_ enfocadas a eli.[iiiriar la causa de la no conformidad y 
prevenir que vuelva a ocu.rrir. Establecer un procedimiento documentado para revisar y determinar las, 

. causas de las. no conformidades, determinar e. implernentar y revisar· las acciones correctivas 
tomadas .. y registr1'1r loúesÜltad0s·. · · •·· 

Acciones:. 

-· . 

;-

,. 

- ;¡, 

- ··? 

·'· 
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Beneficios: 

~ Analizar correctamente las causas de la no conformidad, para establecer las acciones correctivas 
adecuadas para eliminar las causas y prevenir que vuelvan a ocurrir. 

~ Obtener mayor conocimiento del producto, procesos y SGC para mejorarlos sobre la base del análisis 
realizado y al seguimiento aplicado a las acciones. 

~ Utilizarla acción correctiva como herramienta para la mejora. 
~ Evaluar la importancia de los problemas y su impacto potencial en los costos de operación, y, de no 

conformidad, del desempeño del producto, la seguridad de funcionamiento y satisfacción del cliente 
~ Asegur.::r que se alcanzan las metas deseadas. 

8.5.3Acción preventiva. 
Procedimiento documentado para: 

- identificar no conformidades potenéiales y 
sus causas 

-·considerar acciones de 
prevención 

- implantación de las acciones 
- registro resultados de acciones 
- revisar las AP adoptadas. 

Objetivo: ··. . •. 

·~ ~ Determinar acciones apropiadas para eliminar las causas de no conformidades potenciales, para· 

.. . -~' -. 

prevenir su ocurrencia.Establecer en .un procedimiento documenta.do, los requisitos para· determinar 
las no conformidades potenciales y sus causas, evaluar la necesidad de actuar para prevenir la 
ocurrencia, determinar e implantar las acciones necesarias, revisar las acciones tomadas y registrar 

. los resultados. · · ., . 
...., .t ...... ~'!i\r-

Acciones: 
~ Utilización de. herramientas de .análisis de riesgos, el modo y efecto de la faÍla.La revisión de las 

necesidades y expectativas del cliente.Los resultados de la revisión por la dirección, del análisis de 
datos y de autoevaluaciones. Las lecciones aprendidas de experiencias pasad~s 

Beneficios: 
-:.·:.. ... 

~- .·Determinar .preventivamente las no conformidades potenciales del producto, lo que pérmitirá tom~r 
medidas y mÓdificaciones a los procesos, equipos o diseños, haciéndolos más robustos, previniendo 
fallas durante·su proceso de realización . 

. ~ En función de los. análisis, establecer las .etapas donde se pueden implementar más adecuada y 
oportunamente estas medidas. : . . . · .. . · 

~ La información obtenida permite una planificación eficaz· y ·eficiente de las ácciones·.correctivas y' la· 
.aef1nic1ón de prioridades·apropfadas·p~_ra cada proceso y producto. . · , .. · . , . 

·-.... 

, .. , ·, . 
.. \ .. , ... -

'. 

.· 
. :·_ ".'."~-- ~:-_.;. ~· '·-· : . 
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VII. PLANIFICACIÓN DEL SGC 

Cualquier organización que opere bajo el esquema de gestión de la calidad, debe documenta_r una 
política de cal_Ldad y los objetivos de la calidad, estos últimos deben ser medibles; el liderazgo y 
compromiso de la alta dirección son esenciales para desarrollar y mantener un sistema de gestión de la 
calidad eficaz. El éxito de la organización depende de entender y satisfacer las necesidades y 
expectativas actuales y futuras de los clientes y usuarios. 

Política· de Calidad 

¿Es necesario tener una política de calidad? 

Todas las organizaciones tienen de alguna manera, principios, doctrinas, creencias, filosofias, etc., que 
son sus orientaciones generales de conducta empresarial, estas orientaciones siempre tienen una base 
ética y filosófica, las cuales tienen consecuencias favorables de gran importancia (aplicadas 
correctamente), y son el resultado de mucha reflexión y se pretende que tengan una larga vida, es decir, 
que perduren en el tiempo; estos principios deben dedu_c1rlos de los hechos observados 

La política de calidad es en esencia una declaración de intenciones en las que la organización se 
compromete a lograr la calidad en sus productos. Esta· declaración debe ser firmada por el. ejecutivo 
principal (director, presidente-o dueño de la empresa) para demostrar asi, que el compromiso se origina 
desde la cúspide de la organización, y_ que el énunciado sera apoyado por un programa detallado de 

- aplicación para transfonmar en resultados )angibles: El enunciado de la política debe ser comunicado a 
todos los empleados, clientes, proveedores y entidades relacionadas i:on la empresa __ 

la-política de calidad· generalmente es elaborada por el e.e. y sirve como punto de partida para arrancar 
con el proyecto de implementación del sistem·a de gestión de la calidad. 

La política es un medio para conducir a la organización hacia la mejora de su desempeño, y es 
responsabilidad d1fla aha dirección, como un compromiso con el desarrollo e implementación del sistema 
de gestión de.calidad establecer la política· de cal1dad.~-y que ésta sea coherente con las otras políticas y 
estrateg1asglÓbales de la organización, asi"como -ª~egurarse que: -

- ..... ..;:. . -. 

·- Es adecuada al propósito de la-organización _ _ -
Incluye el compromiso di e:·úmplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del 
sistema de gestión de la calidad. . -

• 

• 
• 
• 

Proporcionar un marco de referencia para -establecer y revisar los objetivos éle la calidad . 
Es comunicada y entendida dentro de la organización . 
Es revisada para su continua adecuación . 

Se recomienda tomar en cuenta los siguientes puntos (que no scÍn limitativos) para elaborar la política de 
calidad: - . . __ · __ .-~::- - _ --~- _,,_;. _- - · 

- • El ~ompro~iso de la dirección ~e aportar' los rec~rsos y 'generar el ;~-b-¡ente ~decu;~~ 
•· El involucramiento del personal de realizar su· traba¡o con calidad.-_ -
• Tomar en cuenta las necesidades y exp~ctativas de los client.'3s: 
• El desarrollo de.las perso?1as en iá-orgárnzaCión. - -- · ., 

-- • El grado esperado de satisfacción ael cliente.-_ - - ·-
• Destacar la importancia de la calidad. 
• El compromiso de todos y cada u_no de los miembros· de la órganfzación.-

- • El compromiso de la órganización coñ fa sociedad. · -, · 
' . . . ' " . . . ~ . ...... - - . ~ -:- . 

- - -
·.-·· --- -

·:· . -
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La política de calidad puede ser general para toda la organización y/o especifica para cada función o 
área. 

El siguiente es ejemplo de política general: 

"Robotics esta orientado a la satisfacción de las necesidadés y expectativas de nuestros clientes, 
internos y externos. a través de la revisión periódica. de los objetivos de la calidad. Actuar en todo 
momento con integridad profesional y establecer un m.odelo a seguir, que permita la toma de 
decisiones eficaces para conseguir la mejora continua del sistema de gestión de calidad y cumplir sus 
requisitos y orientar los esfuerzos de todos al servicio". 

·osJETIVOS DE CALIDAD E INDICADORES DE DESEMPEÑO. 

Cualquier organización que se establece, lo· hace fundamentalmente para percibir utilidades y para servir 

a la sociedad. La utilidad puede estar en términos económicos, de cumplimiento de un mandato o 

simplemente de satisfacer una necesidad. 

Asociados a los objetivos globales de la. organización están como elementos indispensables el producto . . 
'de la organización· y el .segme~to de ·la población al que· sirven. Es· importante, en este cóntexto, 

consid~rar ~ue 'a( decir producto ~os estamos refiriendo a bienes·(tangibles) o a servicios (in.tangible~)~· 
~ . ~ . -

En ocasiones el producto de la organización no es de consumo o uso directo, sino para integrarse a otro 

prÓducÍo y sólo. ~o~stituye un eslabón en la cadena de producciÓn._hasta llegar al. c¿n·~Ü~1dor iinai.· En 

estos, casos se' considera a todos los clie'ntes ó receptores de los próductos en ·la caden.a y se conside.ran 

las n~cesidades. y· expectativas de los difere.nies clientes y las· diferentes· condiciones en l~s.·que el. 
. ~ . . -· . - . 

pr~ducto de la organización debe operar o el impacto que en los.diferentes eslabones pueden tener los . . ~ .. ' 

·- entregables para·traducirlos dentro de la o~ganización en_ caracteristicas, especificaciones o requisitos. 

También, dentro· de la. organización se distingue a los clientes, como los receptores de productos, y la 
- . .· . ' ' .. ' .. -. '. - .: ~ .. : ., . ' . ' .. 

• ·:,identificación de sus necesidades y expectativas, son ·"el punto de partida _para establecer objetivos. 

_Obviamente la fijación y cumplimiento de estos objetivos trascenderá a los objetivos globales. de la 
. - ; . - . ' '. 

organización. . . 
. . -

El establecimiento de objetivos puede traducirse co~o la construcción de una escala con la que. pueda 

medirse a la organización en términos de los satisfactores de sus clientes y de su posición en el mercado; 

. ~or lo que. tener~én mente los objetivÓs ·Y trabajac.p~r~ .lograrlos es un buen ·camino par~ garantizar la 
• . • ! • • ' • • 

permanencia y crecimiento de la organización.': : .... 

. . • · .· Dep~ndiendo .de la magnitud y tipo de los objeti~os serán las ·~st(ategfá~ que deberán fijarse y .seguirse 
. . • . .• • • ' • • . •• • • . • ...... 'l 

. ~· ' 

· ... para poder lograrse y si bien·el estudio de los.objetivos no resuelve los problemas por si mismo, si·nos 
'-~ .("'"";: • • - - ..r,¡, :" • ' : -'. - - • - • - • 

facilita el entenrJimiento de los sL:cesos para constituirse. en ei punlo de partida para .l::i toma do· 
-;~. . 

decisiones. 
. ··.~-~' . 

. ' . 

... - . ··: ,. -., 

. . : '•. _ .... -. , - '·. 
.. 

' - ·' · ... .. -
.· .,. 
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DEFINICIONES 

Objetivo: Algo ambicionado o pretendido. 

El objetivo es también el rumbo por el que se desea llevar a una organización, área, función, proceso 
o actividad 

Meta: Tamaño o cantidad en que se pretende lograr el objetivo en un periodo determinado. 

Indicador: Fórmuia ·a·través de fa cual es posible medir o cuantificar e/' objetivo. 

Objetivos 

Los objetivos generalmente indican cualidades, características o comportamientos. que se pretende 
lograr .. · · 

.. Si hablamos de documentos, los objetivos indican la razón de ser del documento o lo que_ debiera 

lograrse si se hace lo que dice el documento Por ejemplo: 

•· Ubicar con facilidad los materiales. 

• Conocer el contenido de azufre en el hierro 

• Asegurar que sólo se utilizan documentos vigentes. 

• 

• 
Evitar la utilización de productos füera de ·especificaciones . 

Evitar la generación de desperdicios. · 

• Incrementar la comprensión de los contenidos temáticos de los programas de estudio. 

~·La. descripción· de objetivos de procesos o de áreas ~e redacta en función. de las fortalezas que se 

pretende lograr o de_ las afe~taciones que se desea evitar. Por ejemplo: 

.• .. - Incrementar las utilidades. 

• . Aumentar la ·productividad: 

• 
•· 
o 

Meforar las éompetencias del personal. 

Identificar oportunidades de mercaifo. 

Reducir los costos de operación. 

• · Minimizar las mermas . 
. ..::'"'".~: -

• :Disminuir el indice de deserción. 

• 

.... , 
;~- . ·-~-:/" -: . 

Disminuir las q'uejas. 

• 
·.· -· " - -· . 
··" "" i-.):· ¿, . 
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Metas 

La meta: 

occ 
...,,_,u"'-•••.,,.• 

• Es cada una de las etapas o escalones del ob1et1vo. 

• Es el valor numérico máximo o mínimo permitido para una variable especifica en un periodo 

determinado. 

• Es la magnitud que se pretende lograr de un objetivo en un penado determinado. 

• Es el valor contra el cual se compara el logro que se obtiene del objetivo. . .. 
• Puede expresarse en cantidades, porcentajes, partes por mil, partes por millón, etc . 

. Ejemplos de metas son: 

a) 5% de incremento anual en la matricula escolar. 

b)·. Reducción del 10% los costos de operación en el presente año. 

c) . Personal con las competencias requeridas ;, · 85 % 

d) Fállas editoriales s. 2% 

: e) . No rebasar en 10% las reprogramaciones de cursos, 

,-
Indicadores de Calidad 

.... _,:i. -

Como el objetivo se expresa en términos cualitativos o filosóficos, generalmente -se requiere una 

expresión que haga posible su medición. 

En )as normas de sistemas de calidad se tiene un requisito sobre el establecimiento de objetivos de . .. 
calidad y ~specifica que dicho~ objetivos. d~ben ser medibles. El· in.dicador de calidad es la expresión 

algebraica o fórmula del ob¡etivo de calidad.-. . .. -·-
- ·.,, · ... 

Ei resultado del indicador está. intim.am,,-nte relacionado con la nieta, así que puede expresarse en . -·· .-
términos de proporción o en cantidad de unidades logradas. 

Su cálculo se hac!' a_ través de una división de la cantidad de eventos o incidencias entre el tamaño de la 
. - - - ' . . . ' ..;~.;:-•, .. 

población en que estarían inmersos esos eventos 'o incidencias ·y a este resulta'do se le multiplica por 
: l> • .• ·, - • • ' - -

· uno, por cien, por mil, por un millón, etc. según quiera expresar el resultado: en unidades sencillas, en 
• ' • ' • i ~- __ , - • 

unidades por cada cien, en unidades por cada mil, en unidades por cada millón, etc.;· o también puede 
. ~- ' . 

. ~alcularse restando a la cantidad que se pretendía lograr la cantidad que realmente se logró. 

Ejemplos: 

>-_.-- a) Fallas en un servicio 

'. 

.- Total de caracteri sticas del servicio 

b) Cantidad de pei'non.:.I con éompe:encia3· requaridas X 100 

Total de personal que requiere competencias 

c) Credenciales emitidas con error en la matrícula X 1000-· 

Total de credenciales em1hdas 

- " ·.- . . ' ,... -.. 
';,', 

.--~ --. -,. .. · 

.. , .... 

. . ·~ 
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d) Jotal de alumnos de una generación - alumnos de esa generación titulados 

e) No. de no conformidades cerradas/No. De no conformidades totales 

f) Materiales comprados que cumpleñ con las especificaciones/total de materiales comprados 

Presentación Estadística 

Las mediciones nos permiten generar datos, que al analizarlos nos muestran la ubicación en que se está 

· en un momento dado y el comportamiento que están teniendo las diferentes váriables en análisis. 

·Es muy.importante conoé:~r el punto de partid~ o ubicación en que se encuentr~ la variable·en análisis en 

el momento en que determinamos incorporarla al.entorno de los objetivos. · 
• - • • • - .-'f •• 

La ubicación y el seguimiento en la medición de la variable muestra, como en una fotografía, el ca'!'ino 

. que. está siguiendo y, el análisis de su entorno nos permiten determinar acciones. que ajusten su 

éomportamiento·al sendero deseado. 
-~ ' -. 

Tratá.ndose de objetivos de procesos o.de organizaciones, deben relacionárse las variables de salida con 

las ~aria bles· de entrada de los procesos.' En ·estos objetivos están presentes las ~édiciones y el manejo 
.. . . ' . -

de datos. ., 
El orden, la tabulación, la graficación y la interpretación ael comportamiento. presentado por los datos nos 

' . . . . ,.. 

" perm_ite conocer la realidad pma· que a partir de ese conocimiento•se lleve a cabo la toma de qecis1ones. 

· La razón de trabajar con objetivos es 

-. 

a) propiciar y fortalecer la cultura de la mejora continua. 

b) Conocer cómo se comportan.las diferentes variables a través del tiempo, 

c) 

d) 

. . ~ .. 
permite la d~cisión de cambiar.los objetivos, ampliar. los hórizontes, 

disminuir las fallas,· 

e) reducir los costos, 

-··· 

.-
f) incrementar la satisfacción de nuestros clientes y fortalecer nuestr'! organización. 

l - -· 

;-- ' '·' 
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¿Qué es un indicador? 
¿Para qué medimos? 
¿Cuándo medimos? 

¿Qué queremos obtener? 

· _¿En dónde debemos medir? 

1

:

0

:CD . Este lilJlM • Oeste 
tll Norte 

ter 4to 
trim. trim. 

• En los pasos en que las experiencias_previas nos indican que el proceso ha tenido problemas 

(costo excesivo, retrabajo) 

· • Pasos en que nos indican que el proC!JSO ha tenido retrasos o errores · ,_.,, 

• . Pasos en los ·que el proceso tiene ciclo~ muy largos 

• Pas_os que son indicadores lideres del desempeñ_o negativo del proceso . . 
• Pasos·del proceso que son críticos - momentos de verdad - situaciones en las qui: un cliente 

puede abandonar el contacto con el proveedor del servicio llevándose una impresión _buena o . 

mala 

: .. 
-"· 

· ¿Cuá! es e; objetivo ae medir?· 

•· Controlar el proceso para el cumplimiento·de los requisitos del cliente, del usuario y los objetivos 
- - . - . - . . . ;. -

. ,· 

de la organización 

. . ' --·,. .· 
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¿Cuál es la clave? 

• OPORTUNIDAD 

Indicadores de Desempeño. 

Los indicadores son necesarios para poder mejorar: Lo qué no se mide no se puede controlar, y lo· 
que no se controla no se puede gestionar. 

Antes de entrar en materia, hay que puntualizar qu,!' debemos de saber discernir entre· indicadores de 
cumplimiento, de evaluación, de eficiencia, de eficacia e indicadores de gestión. Como un ejemplo 
vale más que mil palabras. Lo vamos a realizar teniendo en cuenta los indicadores que podemos 
encontrar en la. gestión de un pedido. 

..~ 

CLitNT6· 

- '· .. 

'• e 

---~ 

.... ~. 
: 

Indicadores de ·cumpli;,;iento: teniendo .en cuenta que. cumplir tiene que ver con la conclusión de una. 
tarea. Los indicadorés ·de cumplimiento están relacionados corí los ratios·que.nos indican el grado de .. 
consecución de tareas ylo irabajos. E1emplo: cumplimiento del programa de 'pedidos, cumplimiento del 
cuello de boté/la, etc. · " · ' · 

Indicadores de evaluación: Teniendo en cuenia que evaluación tiene que ver éon el rendimi~~to ·que 
. obtenemos de una tarea,' trabajo o proceso. Los indicadores de evaluación están relacionados con los.· .. 

ratios y/o los métodos que nos ayudan a.identificar nuestras fortalezas, .debilidades y oportunidades de· · 
mejora. Ejemplo: evaluación del proceso·de Gestión de pedidos 

. " 
\ ' ' - ' ~ .: . ""·.' ; . _.:_-
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Indicadores de eficacia: Teniendo en cuenta que eficaz tiene que vei con hacer efectivo un intento o 
propósito. Los indicadores de eficacia estan relacionados con los ratios que nos indican capacidad o 
acierto en la consecución de tareas y/o trabajos. Ejemplo: grado de satisfacción de los clientes con 
relación a los pedidos. -

Indicadores de gestión: teniendo en cuenta que gestión tiene que ver con administrar y/o establecer 
acciones concretas para hacer realidad las tareas y/o trabajos programados y planificados. Los 
indicadores de gestión estan relacionados con los ratios que nos permiten administrar realmente un 
proceso. Ejemplo: adminislfación y/6 gestión de los "buffé" de fabricación y de los cuellos de botella 

INDICADORES DE GESTIÓN 

Como podréis comprobar los indicadores de gestión son claves· para el pilotaje de los procesos 
relacionados. Cualquiera de los OTROS indicadores citados sirve para ver la evolución del proceso de 
GESTIÓN DE PEDIDOS. Pero los indicadores que realmente sirven para pilotar el mismo son los · 
indicadores de gestión. · · 

Los· ejemplos mas graficos los encontramos en las medidas de satisfacción de los clientes y en el "time to 
maiket" de nuevos productos .. El primero de ellos esta relacionado con todas esas encuestas, mas o 
menos complejas, a las que sometemos.y/o nos vemos sometidos. Y el segundo esta relacionado con la 
necesidad de saber el tiempo que nos cuesta lanzar los nuevos productos. 

Es evidente que los indicadores aludidos siempre se referiran a comportamientos pasados. Esto esta· 
bien, pero estaréis conmigo que son del todo insuficientes para gestionar el dia a dia de los procesos de 
una empresa o una organización. · · 

Los diferentes 'tipos de indicadores son ne~esarios., Pero' 
como podréis comprobar en la mayciria de vuestras -
organizaciones son el resultado de los indicadores de 
gestión. Así que estaremos obligados a iden.tificar y/o 
definir indicadores de gestión si realmente nuestra -
intención es administrar eficazmente y eficientemente los 
mismos: • .. · 

e Para poder int~rpretar lo que e~ta ocurriendo . 

.. /'. 

-· ·• •" • - '&Z·": 

• Para tomar .med,idas cuando.las vari~bles'se ~al~n de los limites estableci~os. 
• Para definir I~ necesidad de jn\rod~cir cambios y/o mejora~ y pod,;r:e11aiuar sus c~11secuencias en el 

. menor tiempo posible. · - • · · 

. -
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Una organización se plantea por lo tanto la necesidad de definir indicadores dando respuesta a las 
siguientes preguntas: 

"iQue debemos medir? 

" ¿Donde es conveniente medir? 

•·¿Cuando hay que medir? ¿En que momento o con que frecuencia? 

•¿Quien debe medir? 

" ¿Como se debe medir? 

• ¿Como se van ha difundir los resultados?· . 

. • ¿Quien y.con que frecuen~ia se va a revisar y/o auditar ~l. sistema de obtención de daÍos? 

QUE MEDIR 

Es evidente que uno debe medir todo lo relacionado con el mercado, con los clientes, la tecnología y su 
gestión interna; formación, crecimiento, estrategia, gestión económica, comportamiento financiero, etc: · 

. Pero si.tenemos en cuenta que hemos apostado por una· gestión de procesos o por procesos. Es más 
·que evidente que todos los factores de gestión. implicados en una empresa u organización estarán 
administrados por sus correspondientes procesos. Si esto no es así' es que·hemos deiecfado una· :· 
debilidad y por lo tanto una oportunidad de mejora. · - ""· · 

. ·.· . 

Nuestra primera prioridad es identifica_r todos los 
indicadores y relacionarlos con los procesos de gestión. 
Cualquier discrepancia deberá ser resuelta, en el 
sentido de (jesarrollar y/o sistematizar nuevos·. · 
indicadores, nuevos· procesos y/o dar de baja lo 
innecesario. Luego estaremos·obligados·a identificar 

.... ""'¿~:--:~;-,~~;;;-;~---~. .. . · y/o implaniar esos indicadores de ·gestión qÚe son o 
serán los principales artffices del pilotaje_ de los · 

-· ,. · · ·"'-~~;~ _, .:_;,~ ·. procesos. 

Una vez definidos los diferentes tipos indicadores, se recomienda no más de cinco indicadores por cada 
proceso. Entre estos deberá de existir por lo menos.uh'fncticádor de .. g.estión, donde la primera labor a 
realizar con los citados·indicadores consiste en: · ,.._., · · 

e Concretar los objetivos de"I~~ indicadÓres de modo que estos sean coherentes con los Objetivos 
Estratégicos. -

• Establecer la periodicid~d de su ~~dici6~ p~ra ·garantizar la efectividad del enfoque y que el . 
.- despliegue se esta llevando a cabo. _. . • 

•En· aquellos que procedan establecer cornµ2racioneti y 1elacionarlos c01i actividades de benchmarkir.g 
y/o actividades de aprendizaje y/o ~ctiv1dades de reingeniería. 

· • Guardar por lo menos los datos dé Íos cinco últimos año¿ para poder ·eviden~iar-las tendencias ·de los 
·mismos. · · · · · 

. ·. ·. 
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· • Establecer un panel de indicadores estratégicos y establecer prioridades. Es mas que evidente que si 
estamos hablando de procesos, tenemos o tendremos que identificar los procesos claves. El panel de 
indicadores tendrá exclusivamente los indicadores significativos de estos procesos. Es decir tendrán 
que ser pocos y dar una. visión global y operativa de la gestión empresarial. 

• Este panel de indicadores será utilizado en todas aquellas reuniones operativas que se consideren 
oportunas con el objetivo de establecer y planificar mejoras con sus correspondientes ciclos PHVA. El 
resto de indicadores serán utilizados por los miembros de los equipos a un segundo ~ivel. 

Un objetivo es algo ambicionasfo, o pretendido, relacionado con la calidad, estos,generalmente se basan 
en la política de la calidad de la organización, un logro que se espera a través de la planificación·y al que 
son diri_g1dos todos los esfuerzos. ·· 

El concepto de objetivo es de aplicación muy amplia y su uso se extiende igualmente al campo. de la 
calidad. De acuerdo a este concepto, los directivos establecen objetivos medibles y coherentes con la· 
política de calidad, propuestos por escrito'.sirven de base para la planificación de resultados. El concepto 
es. efectivo si los objetivos están bien definidos y son comunicados de tal manera que er personal de la. 
organización puede contribuir a su logro, así como definir la responsabilidad para efectuar el despliegue 
de ellos. ..- . 

Se consict'era que un objetivo debe ser: 

"' Medible. Los objetivos establecidos mediante cifras pueden comunicarse con precisión. 
•. 'óptimos para· los resultados globales. El cumplimiento o· no-cumplimiento de un objetivo interno 

afecta a los objetivos generales de la organización . . · 
-.. • ·Mantenible. Los.pbJetivos deben diseñarse de manera modular para que al revisar un elemento 

del mismo no deba modificarse todo el sistema. 
•· Legítimo. El objetivó debetener la aprobación oficial. 

· • Inteligible. Debe estar redactado en lenguaje 'claro, simple, de tal manera que. quién ha de 
·alcan:z;,'!rlo-lo .entienda. . . . . · .. ··:· 

- · · • ·Alcanzáble. Quién tenga que lograrlo haga un.esfoerzo "razonable" para alcanzarlo. 
• Replanteado. Que pueda ser revisado~ replanteado para hacer más énfasis én su 1.ogro: 

_.--;:- ~ 

Como un ejemplo de un objetivo1general para la organización se tiene el siguiente: .- _·. 
- - . . - ' . - -~ 

"Reducir en un 99%_ las queja~ de_lg_§,i;l[~nt~s·para~~L~ño 2001 con respecto al año 2000" 
"Reducir los desperd1c1os de materia pnrf¡á' eri·un':10% durante el año 2001 respecto al año 2000" 

\ ..... 
VIII. DIAGNOSTICO DE CONFORMIDAD CON ISO 9001 :2000 

~ ¿QUÉ ES UN DIAGNÓSTico DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD? 

El diagnóstico a sistemas de .gestión de. la calidad es· un exámen independiente para determinar si' las 
actividades de calidad.-y sus .resultados, cumplen las disposiciones preestablecidas· en documéntos· 
internos de.la empre_sa o en la Norma ISO 8000 J NMX-CC, selecéionada para el diagnóstico 

El diagnóstico debe realizarse antes de llevar a. cabo ~ualqui.er actividad de mejora al sistema actual, esto 
es para' dé)erminar en que condiciones sé enc~eñtra actualmente el sistema de calidad y asi establecer 
sobre la base de este diagnóstico cuáles serian.-las acciones a seguir para cumplir con la normativa y/o 
documentos internos aplicables. . • · ·. " · > - -. . · .' -. · · . · . · . 

. - . ~ . 
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OBJETIVOS DEL DIAGNÓSTICO 

Los diagnósticos de calidad pueden tener los siguie,ntes objetivos: 

a) Determinar el cumplimento de los requisitos preestablecidos, estos requisitos pueden estar 
establecidos en: 

• El manual de calidad (si cuentan con el). 
• La norma del sistema de gestión de la calidad. 
• Las normas técnicas de referencia (de producto, muestreo, inspección, calibración, etc.).· 
•· Los procedimientos e instrucciones de trabajo (sí cuentan con ellos). 
• Otra documentación (leyes, reglamentos, planos, etc.). 

b) Determinar la implementación actual existente del sistema de gestión de la caltdad para cumplir los 
requisitos establecidos en los documentos arriba indicados. 

c) Como resultado del diagnóstico, se debe establecer puntos de mejora del sistema de gestión de la 
. calidacl para cumplir con los requisitos establecidos. 

METODOLOGÍA 

El diagnóstico de un sistema de gestión de la calidad puede· ser realizado normalmente a través de 
auditorias de calidad, las cuales se realizan mediante las actividades que están definidas en la norma 
NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002 /ISO 1901·1 :2002. En este caso describiremos las actividádes que se 
realizan para llevar· ·a cabo él diagnóstico de un sistema de gestión de la calidad a través de una 
auditoria de calidad. · 

Esta auditoria de calidad puede ser realizada por personal interno de la organización, por personal del 
cliente o por personal independiente (auditores calificados o certificados ú organismos de certificación), 
esto es, auditoria de primera parte, segunda parte o tercera parte, respectivamente; lo más conveniente 
es que la auditoria sea de tercera parte. . 

. , • <;'!' 

ACTIVIDADES POSIBLES DEL RESPONSABLE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

La preparación de la auditoria de diagnóstico podría iniciar erl el. area d~ gestió~ de la calidad Este 
departamento podria administrar la auditoria de diagnóstico y debería contem'plar los sig.u1enies puntos: 
•., . 

. ~l Asegurarse de que el personal que desarrolle la auditoria de .diagnóstico esté certificado o calificado 
(auditores internos o externos). Los auditores se calificarán y certificarán sobre la base de la norma NMX: 
CC-SAA-19011-IMNC-2002 /ISO 19011 :2002 . . 

b) Asegurar que los grupos auditores ejecuten. la auditoria de diagnóstico de acuerdo al objetivo y· alcance 
, ·_,::'de la misma: . · · • · - . 
. f~ ~ ---~· 

c) Vigilar .el desempeño de los auditores.: durante la ejecución de la auditoria de diagnóstico, asi como la 
consistencia y homogeneidad de la actuación· de los mismos. • 

d) Estable~er 'un código de ética·parn que lo firmen los auditores que realicen la auditoria de diagnóstico. 

REALIZACIÓN DE UNA AUDITORÍA DE:DIAGNÓSTICO. 

'Linealización de ~sta auditoria es s1mila·r ·0~. su ·proc'aso a. una auditoria n~rm~I, motivo por el cual se 
describe el proceso normal de uná auditona de calidad desde la preparaéión hasta su cierre final. 

. . ·:. . . '• . . - ·~: , •, . ...: ' .. . : 
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PREPARACIÓN 

La preparación de cada auditoria a realizar debe contemplar las siguientes actividades: 

a) Revisión documental 
Debe realizarse la revisión y estudio del manual de calidad, listado de procedimientos y procedimientos 
específicos de la organización a auditar, siempre y cuando estén escritos estos documentos, ademas de 
la norma correspondiente IS0-9001/NMX-CC, adicionalmente puede ser necesario estudiar algunas 

.. normas de referencia (por ejemplo norma.s técnicas de productos •. de prueba, de calibración). 

b) Preparación·de la auditoría 
Esta consiste en: 

•· Elaboración del plan de auditoria· (agenda) '· · 
• Definición de las asignaciones para.cada· auditor (qué elementos verifica cada auditor) 
• Elaboración de formatos necesarios (Íistas de asistencia, reportes de no conformidad) 
• Elaboración de listas de verificación 
• Notificació~ de la auditoria a la organización a auditar . ~ .. 

REALIZACIÓN DE LA AUDITORÍA 

La realización de la auditoria sé.lleva a cabo mediante los siguientes pasos: : . ' . 

REUNIÓN DE APERTURA 
-, -

, , -

. .... 

- A esta reunión asiste el grupo auditor completo y los responsables. de las areas a 
importante que asista el directivo de. mas·alto nivel de la organización O·SU 'representante. 

auditarse: Es 

Esta reun.ión de apertura Íien~ los siguientes objetivos: 
. . 

a) Presentación del personal auditor y auditado . 
b) Aclaración de la mecanica de la auditoria y de los objetivos de la misma. 
c) Revisión de la agenda. · ·. ·,. 
d) Aclaración de dudas: · , . ·-
e) Definición de los Qltimos detalles y ajustes. 

Eh· un momento dado pueden hacerse cambios al plan de auditoria" (agenda) con el fin de cumplir los 
objetivos y alcances .de la misma. · 

RECORRIDO DE INSTALACIONES A AUDITAR 
.. • . 

Comúnmente es necesario realizar un recorrido previo de·las instalaciones a auditar con el fin de que el 
equipo auditor se ubique, ántes de comenzar la recolección de evidencias. Este recorrido debe ser rápido 
y no se deben empezar a llenar las listas de verificación,. sólo se deben realizar preguntas para. 
comprender mejor los procesos 'ubicación de .lcis mismos. · 

·~ 

Cual(!uier ~bservación. realizada· en este ·recorrido previo, puede usarse posteriormente cuando se· 
comiencl3 la recolecr::ión de ev;der~ias. -· 

· ... , " 
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EXAMEN 

El examen consiste en la recolección de las evidencias objetivas que nos permitirán decir s1 se cumple o 
no con los requisitos establecidos. 

La herramienta principal para auditar es la aplicación de las listas de verificación, sin embargo, una buena 
auditoria normalmente se realiza mediante una combinación de técnicas de auditoria 

tas técnicas de aud1tona son las siguientes: 

a) Entrevista. 
b) Lista de verificación. 
c) Observación. 

· d) Siguiendo el hilo. 
e) Punto profundo. 

REUNIÓN DE CIERRE 

A esta reunión deben asistir las mismas personas que asistieron a la reunión de apertura. El objetivo de 
la reunión es presentar los resultados generales de la auditoria, así ·como la revisión de los hallazgos o 
las no-conformidades encontradas. · 

Lo importante es que la Alta Dirección del auditado esté consciente y haya comprendido las desviaciones 
encontradas con el fin de comenzar las acciones correctivas necesarias: 

INFORME DE AUDITORÍA 

La manera de comunicar formalmente los resultados de la auditoria es mediante un informe de auditoria. 
Este documento debe elaborarse y entregarse lo más pronto posible (regulanmente antes de 15· días 
naturales), debe ser escrito claramente, sin ambigüedad y contener la conclusión de ésta. 

El informe de auditoria debe distribuirse a los responsables de las áreas auditadas y a la dirección de la 
· ··-~ organización auditada, cuando la auditorni la realizan a través de personal externo el infonmé debe 

. dirigirse y enviarse al Director General de la empresa. 

·.:· 

Deben conservarse· los docÚmentos de los resultados que soporten y demuestren que la auditoria se 
realizó correctameiite y sus resultados -

SEGUIMIENTO Y CIERRE DE AUDITORÍAS 

Después de que el auditado conoce las desviaciones encontradas durante la auditoria debe establecer 
un plan de acciones correctivas para corregirlas. . . . . . - ·-:· ··- ; . ...:· :'·,~·..;:-~.- .. 

- . - - . ......,:;;. ~ -· -~ .--r 

Este plan de acciones correctivas normal~ente es mandado al auditor lid~r con el fin ·de qu·~· las v~lor~. -.·' • 
Esta· valoración .consiste en· la córrespondencia entre las acciones ·correctivas propuestas y las 
desviaciones encontradas, para el caso de una.auditoria de diagnóstico esto no es necesario', pero si 
requiere que la Alta Dirección lo apruebe y le dé el seiguimiento corre_spondiente. 

Postenormente es necesario que se . realice· un se.guimiento de la implementación de las acciones 
córrectivas propuestas, el objetivo es comprobar que las acciones correctivas s_e han llevado· a cabo y 
que son efectivas para resolver la no-conformidad que les dio lugar. · · · 

: ·.~" . . - . . -. -- ~ 
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Este. seguimiento puede efectuarse mediante verificaciones o auditorias de segu.imiento de acciones 
correctivas, dependiendo de la política del responsable de aseguramiento de calidad. 

Cuando se ha comprobado que una acción correctiva se implementa y fue efectiva, se procede a cerrar la 
no-conformidad detectada. 

Finalmente cuando se cierran todas las no-conformidades detectadas durante una auditoria, se puede 
· considerar el cierre de la misma. 

VENTAJAS 

f>:. través de las a·uditorias de calidad de diagnóstico se pueden obtener los siguientes beneficios: 

a. Demostrar a la Alta Dirección de la organización, que se tiene un sistema de gestión de la. calidad 
implementado en un cierto porcentaje de la norma correspondiente o bien que cumple con los 
requisitos establecidos por la propia empresa y por la norma, antes de iniciar cualquier actividad para 
obtener su certificación. 

b. Ayudar a· conocer el porcentaje actual de la implementación de su sistema de gestión de la calidad y 
su mantenimiento. 

c. Establecer puntos de mejora al sistema a través de una actividad profesional e independiente. 

d:· Evaluar el sistema de ·gestión de. la calidad con. bases y lineamientos homogéneos. 

· TIPOS DE AUDITORÍA 

Existen dos enfoques para definir los diferentes tipos de auditoria, el primer enfoque se refiere a si la 
auditoria se efectúa déntro o fuera de una organización y el segundo enfoque se refiere al objeto _de la 

. auditoria. 

CON REFERENCIA AL PRIMER ENFOQUE DE AUDITORÍAS ESTAS SE DIVIDEN EN: 

AUDITORÍAS INTERNAS 

Son aquellas auditorias éfectuadas por una empresa sobre su propia organización. Estas· pueden . 
. . realizarse por un departamento que se dedique de tiempo completo a realizar auditorias· internas o por 

grupos de auditores de diferentes áreas de la empresa, que son convocados de manera temporal para ... 
efectuar auditorias internas a áreas donde no tengan responsabilidad directa. En ocasiones es válido que 
una organización subcontrate auditores para realizar auditorias internas, siempre y cuando el control de 
estas actividades sea ejercido por la empresa . 

. AUDITORÍAS EXTERNAS 

. Son aquellas audit~rias efectuádas por ~na 'empresá'sobre ~tra organización ajena a ésta. En est~ rubro 
·-se éncuentran: · .. · · . :.·,.-: ... :- .. 

··3) Las ·auditori<is de un cliente sobrA un rroveedor futuro.. . 
b) Las.auditorias de un cliente sobre un proveedor actual.· ... 
c) Las auditorias realizadas por ~na autoridád regúladora sobre una organización. 

, ..... d)· Las auditonas realizadas poi 'una asociación de .consumidores, 'profesionales o asociaciones · 
·: . sectoriales sobre una org.anizacióli. : · . 

e) Las auditorias realizadas por un organismo certificador independiente sobre. una organización. • . 
::: .. _.; .· .. - .··:' ·-~-:· '·:' · ... ··. - . J,··3~ .:, .. _. -· · .. · .. __ .... 

- --·:.' • . .. ... ··:-~;°':"' ~·. .--~· ·• 
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OBJETO DE LA AUDITORÍA 

El ségundo enfoque se refiere al objeto sobre el cual se aplica la auditoria, estas pueden ser de manera 
general: de producto, servicio, proceso, sistema de calidad entre otros, para este caso se definirá la 
auditoria de sistema de gestión de la calidad. 

AUDITORÍA DE SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 

Es una auditoria realizada con e1· fin de verificar. que, el sistema técnico-administrativo de calidad de una 
·organización, cumple con los requisitos preestablecidos en una norma de sistemas de .gestión de la 
calidad (por ejemplo: IS0-9001, ANSI, ASME NQA 1). 

CLASIFICACIÓN DE AUDITORÍAS 

Asi. mismo, las auditorias pu~den clasificarse como de primera, segunda .y tercéra parte. 

AUDITORÍAS DE PRIMERA PARTE 

Son auditorias realizadas con fines internos por la organización, o en su nombre, y pueden constituir la 
base para la auto-declaración de conform1da? de una organización 

.-. 
AUDITORÍAS DE SEGUNDA PARTE 

Son auditorias realizadas. por los clientes de una organización o por. otras personas en nombre del.. 
cliente. 

AUDITORÍAS DE TERCERA PARTE 

Son auditorias realizadas por organizaciones externas independientes. Dichas . organizacione,s,' 
usualmente acreditadas, proporcionan la certificación o registro de conformidad· con los requisitos · 

.contenidos en normas tales como la norma 9001-IMNC / .NMX-CC. 

: . . .... :·~ 

l. PROGRAMA DE IMPLEMENTACION -
·-

El plan de implementación es fundamental para una adecuada administración del proyecto de gestión de 
la calidad. Son muy diversas las formas de elaborar este plan dependiendo de las necesidades de la 
organización. Es frecuente encontrar que· algunas empresas manejan el concepto de plan y programa 
como sinónimos, o mientras.que para unos el document.O' és un plan, para· otros es un programa. 

Por tal motivo y para objeto de este curso, vamos a considerar las siguientes definiciones:· ~--

1. 1. Plan para la implementación . 
Es' el documento fon:nal que contiene.todas.las etapas.necesarias para implementar el sistema de gestión 
de calidad. · "·-' · 

1.2. Program.a de implementación · "'~ . . 
Es el d0curnento formal q11e d"scrihe '11. detalle cad,.·un<i de las actividad"s necesoria~ para cubrir cada 
una de las etapas del plan. En el'progra.na también se describen las fechas y responsabilidades de cada 

.. una de las actividades . -.· · · .. ' ~. ~' ;:: 

'. . . -·-: ' 
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•. ¡,· 

. ·-
-~ . \. 

'. 
~ .• -. :· . 

· . 

.-;.._ 68 -· 

' 

- . 

.. _ 



) 

1 •• .- • 

PLANES Y PROGRAMAS PARA LA IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA 
CALIDAD 

Una vez que la Dirección general ha d3cidido implementar·un sistema de gestión de la calidad, el primer 
paso a dar es planear en tiempo y recursos las actividades necesarias para la implementación. 

• Generalmente el plan es elaborado por medio de una de las siguientes instancias· 

.-

a) ·La·'Dirección general desarrolla el plan junto con un comité de calidad (gerentes o Jefes de 
departamento). 
b) La Dirección general Junio con.-un asesor externo elaboran el plan. 
c) El plan puede ser desarrollado por la Dirección general en conjunto con el comité de calidad y el 
asesor. 

El método que tiene mas ventajas es obviamente el señalado en el inciso "c", puesto que al mismo 
tiempo que la Dirección es asesorada, también se esta instruyendo de alguna manera al comité de 
calidad en cuanto a la elaboración del plan. Los puntos a tomar en cuenta para generar el plan se 
presentaran en e'1 siguiente tema.' 

Antes de dar a conocer el plan, es necesario que éste sea revisado por la Dirección y los involucrados 
para asegurarse que se han tomado en cuenta todos los factores que podrían afectar al plan en un 
momento dado. · 

. . 
Los aspectos a ·tomar en cuenta para realiza; esta revisión son, entre otros: : 

a) Las actividades contenidas eri el plan y su secuencia. 
· b) El tiempo total del plan y los tiempos de cada fase. 
c) Los responsables de cada etapa·. 
d) La disponibilidad de los involucrados. 

; .: e) La disponibilidad de los recursos materiales. 
--·. ··~ . ,' 

~-· .. 
Después de que el plan ha sido revisado, debe ser aprobado por la Dirección general para darle u·n maiiz 
de forrriálidad y de_ compromiso por parte de ésta. Una vez que el pla.n sea aprobado, se difundiré a· todos 
los principales involucrados en el proyecto (comité. de calidad). •. · 

CARACTERÍSTICAS DEL PLAN DE IMPLEMENTACIÓN 

La estructura característica de un plan de calidad para la implementación de un sistema de la gestión de. 
la calidad es: ·- .• · 

• Título. ... 
• Alcance.-
• Secuencia de actividades. . 
•• Referencia de procedimienios e instrucciones aplicables en el plan. 
• __ Características a verificar y/o controlar. . · 
• Método de control para un punto en especiar:-

'·'· ,~ .: · Rc:;pon~able de cada fase ('Tiatri7. de responsabilidRdes). 
• Tiempo estimaGo para cada fase. · · · · · ·'"; 

El plan para la implementación del sísÍema. de gestión de la_ cattdad será un documento tan amplio como 
las_ ·neces_idades de la organización io·requi_eran .. de modo que·los puntos mencionados anterion'!1ente no · 

-: ... 
- :- ., -: ' 
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son limitativos. Los ejemplos, figura 2.1 y 2.2, se puede apreciar diferentes tipos de planes en donde se 
muestran algunos de los puntos tratados con anterioridad. 
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ETAPA FASE.1 DESCRIPCION: PROYECTO: 
1 FORMACIÓN A LA ALTA DIRECCIÓN IMPLEMENTACIÓN DE ISO 

9001.2000 

ACTIVIDADES TIEMPO RESPONSABLE 
CURSO: 
SEMINARIO DÍRECTIVO 
CURSO: 
PLANIFICACIÓN ESTRATÉGICA 
TALLER: 
TOMA DE DECISIONES 
TALLER: 
ELABORACIÓN DE POLÍTICAS Y 
OBJETIVOS 
CURSO: 
LIDERAZGO 
TALLER: 
COSTOS DE CALIDAD 

OBSERVACIONES: 
Los cursos/talleres se im artirán durante el mes de febrero del 2007 

FIGURA. 2.2 

·; . '· 
- .J".-

' . 

ELEMENTOS DEL PLAN.PARA IMPLEMENTAR 150·9000 I NMX-CC 

. En la tabla Se proponen los elementos mínimos necesarios que se toman en cuenta para realizar·una 
adecu.ada implementación del sistema. ' 

Cabe mencionar que estos elementos no necesariamente se siguen,de manera consecutiva, pues. es· 
factible que algunos se realicen en forma paralela. " . 

. \ 
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TABLA 

PLAN PARA LA IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD 

ACTIVIDAD 
INVOLUCRAR A LA DIRECCION GENERAL 
FORMACION DEL COMITE DE CALIDAD (CC) 
DIAGNOSTICO DEL SISTEMA ACTUAL 
SENSIBILIZACION DE ce 
FORMACION A LA DIRECCION y AL ce 
SELECCION DEL REPRESENTANTE DE LA 
DIRECCIÓN 
DETERMINACION DEL ALCANCE 
ELABORACION Y DIFUSION DE LA POLITICA DE 
CALIDAD 
ELABORACION DEL MANUAL DE CALIDAD 
FORMACION.DE GRUPOS DE TRABAJO (GT) 
SENSIBILIZACION DE LOS GT · 
FORMACION DE LOS GT 
DOCUMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS 

pOCUMENTACION DE LAS INSTRUCCION,ES DE 
TRABAJO · • . 
IMPLEMENTACION DE PROCEDIMIENTOS E . --
INSTRUCTIVOS (DIFUNDIR, UTILIZAR Y .. : ' : 
AUDITAR) - -
FORMACION Y CALIFICACION DE AUDITORES 
INTERNOS- '· . : 
PRIMERA AUDITORIA INTERNA 
ACCIONES CORRECTIVAS/ PREVENTIVAS 
PREAUDITORIA DE CERTIFICACION 
ACCIONES CORRECTIVAS/ PREVENTIVAS•< 
AUDITORIA DE CERTIFICACION 
AUDITORIAS DEVIGILANCIA 

'. 
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METODOLOGÍA DE LAS ACTIVIDADES QUE PODRÍAN SEGUIRSE EN UNA ORGANIZACIÓN 
PARA EL DESARROLLO E IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 

. GARANTIZANDO EL ENFOQUE DE PROCESOS. 

La secuencia de pasos es sólo un método y no se pretende prescribirle. Algunos pasos pueden ser 
llevados a cabo simultáneamente 

ETAPA 

Compromiso de la 
dirección 

El Representanté de. la 
Dirección (también 
llamado Responsable 
de Calidad), tiene las 

-.. • siguientes tareas: 

Formación del !!quipo 
interno 

Defina los .Propósitos 
de la organización y 
· 1as necesidades y 
expectativas del 
cliente 

· Defina el alcance de 
su sistema de gestión 
y las exclusiones 

. ' , ·-
·~!. .... 

ACTIVIDADES A REALIZAR POR ETAPA 

' Es fundamental, para un proyecto ·de implementación del Sistema. de 
Gestión de la Calidad, que la· Dirección esté convencida de la 
·necesidad de este Sistema, y de que su puesta en marcha va a generar 
un mejor funcionamiento de la organización: 

Durante esta etapa además se· realizarán las siguientes acciones: 

Anuncio a todos los niveles del Compromiso adquirido por la dirección; 
Crear un Comité de Calidad (si se cree necesario); 
Independientemente de. la. creación de este Comité, debe liaber un 
responsable de la· implementación y mantenimiento del Sistema: el 
Representante de la D1'.ección. 

Coordinar desde el inicio hasta el final el proyecto de implementación 
del Sistema; Revisar y lograr la aprobación del Manual de Calidad y los 
procedimientos operativos; Efectuar revisiones periódicas del estado de 
desarrollo ". del. pla·n · de 
implementación. El representante de la dirección deberia tener un perfil 
adecuado de acuerdo a los siguientes atributos: líder, capacidad para 
tomar decisiones, paciente, persistente, mente abierta, flexible, entre 
otros. 

. . 
Los miembros del Comité de. Calidad (si existe) podría formarse cori. 
representantes de distintas áreas; .Personal implicado en ·el sistema 
para el desarrollo e implementación de un Sistema· de Gestión de la 
Calidad. 

La organización define, analiza y'determina a sus clientes y otras partes 
interesadas así como sus requisitos, necesidades Y. expectativas para 
definir los resultados ·des~ados. por la organización. 

El a/canee del SGC, es ú'n·término común.dentro del contexto de la· 

certificación/registro del SGC · para d~scribir la organización y los · 
. pÍoduclo~ ii· lo:i cuales ~e splic<: el SGC. El alcance dol SGC debería 

basarse en la· naturaleza de. los productos de la organización y sus 

procesos de. realizació~. el resultado de la evaluación del riesgo, las 
consideraciones.' comerciales, y los requisitos." contractuales, legales y . 
reglam"!ntarios: · _.. · ·i. '.i. - · ' 

.. .• .... :: ..:. ', ·, : ,•· ... -
~ ,,,.. ....... -.. ... 

' . ' . . •, ... . 
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Diagnostico del 
sistema actual 

Defina las políticas y 
objetivos de la 
organización 

Determine los 
procesos en la 
organización 

Determine la 
secuencia de los 
procesos".,,,~~· 

Justificación de las exclusiones. Cuando se realicen exclusiones. no 

se podrá validar la exclusión 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 
organización para proporcionar productos que cumplan con los 
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables." Cuando una 

organización encuentre que. no puede aplicar ciertos requisitos de la 
Norma ISO 9001 :2000, esto debe definirse y justificarse· en el Manual 
de la Calidad de la organización. · · 

Determine la brecha existente entre el sistema actual y los requisitos de 
la norma ISO 9001 :2000, los resultados le darán precisión en las · 
acciones a realizar. 

La alta dirección decide a qué mercado se dirige la organización y. 
desarrolla la politica de calidad al respecto. Basándose en esa política 
entonces establece objetivos para los resultados deseados. 

. . - . .., 
Determine los procesos necesarios para• alcanzar los resultados 
deseados. Estos procesos incluyen Gestión, Recursos, Realización y 
Medición y Mejora. · 
Identifique los procesos de entradas y resultados, junto con los 
proveedores y clientes y otras partes interesadas (quienes pueden ser 
internos o externos). 

Defina y desarrolle una descripción de la red de procesos y sus 
interacciones. 
Considere lo:_siguiente: 

• el cliente de cada proceso, _. 
• las entradas y resultados de 'cada proceso, · ... ·· 

-. •· cuáles procesos están interactuando, 
• interfases y cuáles son sus características. -~ · 
• _tiempo y secuencia de los procesos que interactúan, 
•· eficacia y eficiencia de la secuencia. 

Nota: Como un ejemplo, los procesos que ierminan ·en un resultado 
(tales como un producto entregado a un cliente) interactuarán con otros 
procesos (tales como gestión, medición ·y control, y procesos. de 
provisión de recursos). . ··-. "· · ~·. · 
Métodos y herramientas tales como diagramas en bloque, matrices y 
diagramas de flujo pueden usarse para ayudar al desarrollo de la 
secuencia de procesos y sus interacciones. ' 

Defina los dueños del .. La Dirección· debería definir r~les' individuales y responsabilidades para 
p~c:iceso_· : asegurar la-implementación, el mantenimiento y la mejora de cada 

. -::: proceGo y sus interacciones. Tal individuo !"S referido normalménta 

• ... 

' ' 

-~· .... · --. 
'. 

conin el "dueño ·del proceso". Para administrar 'ias interacciones· del 
proceso puede ser. útil' establecer ún ·:equipo de gestión del proceso" 

:·que. tenga un panorama de todos los procesos, y el cual incluya. 
· repre.sentantes de cada uno de los procesos interactuantes. · · 

. . . . - . . . . ' ' - ~ 
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Defina la 
documentación del 
proceso 

Defina las actividades 
dentro de los 
procesos 

Defina los requisitos 
de medición ·y 
seguimiento 

Defina los recursos 
necesarios 

Verifique el proceso 
con respecto a los 
objetivos planificados 

- . - ' 

C€C D1vr-;í6n ce f:duc~r.i<,n Conrin11a 1 f~,:ultac \1<" ln\'._;f"ltP...;,,, l:r~.r..·-' 
'""""T•OM ... •<"-1•• 

Los procesos existen dentro de la organización y el enfoque inicial 
debería estar limitado a 1dent1ficarlos y gestionarlos de la manera más 
apropiada. No hay "catálogo" o lista de procesos que tenga que ser 
documentada. 
El propósito principal de la documentación es permitir la operación 
consistente y estable de los procesos. 
La organización debería determinar que aspectos deben ser 
documentados. sobre la base de: 

•· . el tamaño de la orgamzación y su tipo de actividades, 
• la complejidad de sus procesos y sus interacciones, 
• la criticidad de los procesos y 
• la disponibilidad de personal competente . 

Cuando sea necesario documentar los procesos, se pueden usar 
diferentes métodos, tales como representaciones gráficas, instrucciones 
escritas, procedimientos, listas, diagramas de flujo, medio visual· o 
métodos electrónicos. · 

Defina las entradas y los resultados requeridos del proceso. 
Determine las actividades requeridas para transformar las entradas en 
los resultados deseados. 
Determine y defina la secuencia e interacción de las actividades dentro 
de los procesos. · . 
Determine cómo cada actividad será ejecutada. 
NOTA: En algunos casos: el cliente puede especificar la manera en 
que el proceso debe ejecutarse. · 

Identifique los criterios de medición y seguimiento para el control del 
prciceso y el desempeño del proceso, para determinar la eficacia y lá 
eficiencia del proceso teniendo en cuenta factores tales como : 

• Coníormidad·con los requisitos, 
• Satisfacción del cliente, 
• Desempeño del proveedor, ·. 
•· Entrega en tiempo, . 

.-;:J._ .... - Hitos, 
•• Tasas de falla, 
•· Desperdicio,. 

· -•: · · Cosios del proceso, 

•• Frecuencia de in_cidentes -.:;;;:·· 

Recursos fncluyé: 
o recursos humanos 
• infraestructura · 
• <!mbiente de trabajo· 
• información ·· 

• 
• 

recursos naturales 
materfalaiC · 

º-- Íecursos·financie .. o~ 
~· ~.. ·~- ':. -

: 

.-. - ~ 

Verifique qu.e s~ hayan 'satisfecho todos los reqÚisitos identificados Si 
no, considere qÚé· áctividades adicionales del proceso se requie.ren · ' 
establézcalas p·ara mejorar el proceso. · · · - · 
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Implementación y 
medición de los 
procesos 

. Análisis del proceso 

Acdón Correctiva y 
.: mejora del proceso 

- ..... :· .. 

... 

Implemente los procesos y sus actividades como fue planificado. La 
organización puede desarrollar·un proyecto para implementación que 
incluya, pero que no esté limitado a: 

• Comunicación, 
• Vigilancia, 
• Entrenamiento, 
• Gestión de cambios, 
• Compromiso de la Dirección, 
• Actividades de revisión aplicables. 

Realice las mediciones, .el seguimiento y los controles· como fue 
planificado . 

Evalúe los datos del proceso obtenidos del seguimiento y medición con 
el. objeto de cuantificar el desempeñó .del proceso. Cuando sea 
apropiado, utilice métodos estadi sticos. 

Compare los resultados de las mediciones del desempeño del proceso 
· con los requisitos definidos para confirmar la eficacia y eficiencia del 

proceso o la necesidad de alguna acción correctiva. 

Identifique las oportunidades de mejora del proceso basado en los 
. datos de desempeño del proceso. 

Cuando sea apropiado, informe a la alta dirección sobre el desempeño 
del proceso. · 

El método para implementar acciones correctivas· debe estar definido 
. en un procedimiento documentado, para eliminar la causa raíz de los 
problemas (ejemplos de problemas incluye errores, defectos, falta del 
control adecuado de los procesos) .. Implemente la. acción correctiva y 
verifique su eficacia. • ·- · ::.'-~:: · ·.· · 

', ":. - - ~,...,... :"' ~J 

Una vez que se· alcanzan los requisitos planifiéados· del proceso, la 
. organización, sobre una.base co.ntinua: deberia enfocar sus esfuerzos 

en acciones para mejorar el desempeño del proceso a niveles más 
altos. 

El método para mejorar deberiá ·estar definido e implementado 
(ejemplos de mejciras incluyen: simplificación de procesos, aumentar la 
efitiencia, mejora de la eficacia, reducción del tiempo de ciclo de los 
procesos). Verifique la eficacia de.la mejora: ' -~ . 

Se pueden emplear herramieñtas pará el análisis de riesgos para 
identificar problemas potenciales. Las causas raiz.-de 'estos problemas 
potenciales . también deberían - ser identificados . y . corregidos, 
previniendo· que oc~rian en todos ·los ·procesos con •riesgos similares · 
id0nt!fir,é!dOS. · . . . • . . . 

--
La metodologiá PHVA (Planificar-. Hacer- Verificar, Actuar) podría ser 
uña herramienta útil para definir, implementar y controlar las acciones 
correóivas y mejoras. Existe extensa literatura.sobre ciclo PHVA en 
n_umeros9s lenguajes. - . · ·. ' · 
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Auditoria interna 

Revisión por la 
dirección. 

Auditoria de 
certificación 

Auditoria de· 
seguimiento 

• 
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Evaluación interna del' Sistema de Gestióh de la Calidád. para asegurar 
la conformidad con [a.Norma ISO 9001 :2000 · 

Evaluación realizada por la alta dirección para asegurar la adecuación, 
conveniencia y eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad: 

- - - .. ,_..,. . - " ' " ' - ; 
Evaluación de tercera 'parte por ·parte de un organismo certificador para 

·asegurar la. conformidad del Sistema· de Gestión de la;' Calidad con. la 
Norma ISO 9001.2000. · . . .... ·. '., · · · ... · · 

,' ·'· 
Evaluación de tercera parte por parte de un-organismo certificador para 
asegurar el· mantenimiento. de la conformidad del Sistema· de Gestión· 

·de la Calidad con lá.Norma·ISO 9001 :2000. · -:; · ··: ·, ... ·:--.-' ... • . .. - '-' - ; 
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