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1-Introduccién y conceptos generales

1 INTRODUCCION Y CONCEPTOS GENERALES

Los seis primeros capitulos indagan en el sentido del concepto “sistema de gestién”, en la
evolucién de la historica de la calidad, y en las causas que llevaron a la creacion de la primera
norma ISO de calidad en 1987.

En los Capitulos 2 y 2.2 se definen, tal y como se conocen hoy en dia, el concepto de “gestion
de calidad”, y las normas ISO.

En el Capitulo 2.3 se habla de ISO como organizacion, de su estructura e historia.

En el Capitulo 3 se enumeran las etapas histéricas de la calidad. El significado mas basico del
concepto de calidad esta ligado al resultado de una manufactura. Esta concepcion ha ido

evolucionando en el tiempo.

En la época de industrializacion/produccion en cadena, las necesidades en relacion con la
calidad necesitaron un nuevo enfoque. La inspeccién de las manufacturas pasé a ser una parte
mas del proceso de produccién, llevada a cabo por un cuerpo de técnicos especializados. Etapa
“Inspeccién de Calidad” (Capitulo 3.1 ).

Durante este periodo, comenzaron a aparecer sociedades de estandarizacién. Una precursora,
de lo que posteriormente seria la organizacién ISO, fue ISA (la sociedad de estandarizacion
encargada de las areas no electromagnéticas). Su actividad se interrumpié en 1939, debi6 al

estallido de la Segunda Guerra Mundial (Capitulo 2.3.2 ).

La produccién industrial se fue haciendo mas complicada, y la economia de mercado acentué
la necesidad de minimizar los costes de produccion, lo que hizo buscar métodos alternativos
para controlar la calidad, ya no por productos, sino por lotes y de un modo estadistico. Al mismo
tiempo, se sistematizan los procesos de construccién en lineas industriales. Esta etapa se
denomind “Control de Calidad”. Su maximo exponente es la produccién industrial en EEUU,

durante la 22 Guerra Mundial (Capitulo 3.2 ).

En la postguerra, organizaciones militares comienzan a buscar sistemas de calidad mas
eficaces. En 1959, El Minsiterio de Defensa de EEUU, adopta una norma de calidad que sera
de obligado cumplimiento para sus contratistas civiles. Se inicia asi la etapa de
“Aseguramiento de la calidad” (capitulo 3.3 ). Las organizaciones adoptan manuales de
calidad, amplian la gestién por procesos a todas las etapas del producto, y se someten a

auditorias internas y externas.

Con la version del afio 2000 de las normas ISO, llega el concepto de “Gestion de Calidad”

(Capitulo 3.4 ). La calidad pasa a todos los estamentos de una organizacion.



1-Introduccién y conceptos generales

En el capitulo 4 se profundiza en la etapa de Control y las causas que llevaron a buscar un
sistema de gestion mas eficaz. Durante la Segunda Guerra Mundial, aparecen en escena
técnicas alternativas a la metodologia propia del Control. Uno de los casos mas trascendentes,
sucedié en el Reino Unido, donde se aplic6 una gestidon por procesos, como garante de la
calidad, en industrias manufacturadoras de municion (entendiendo como calidad, no sélo el
resultado de un proceso de construccion, sino también, los niveles de eficiencia y seguridad
adecuados al desempefio). El objetivo, evitar la repeticion de los terrorificos accidentes

sucedidos durante el periodo 1914-1918 (capitulo 4.1 ).

Por otra parte, aunque EEUU consiguié durante al Guerra niveles de produccién industrial

abrumadores, ciertos acaecimientos pusieron de relieve las carencias del sistema de Control.

Como ejemplo, en el capitulo 4.2.4 , se ilustra una manufactura militar que fue reconocida por
sus fallas de funcionamiento. Por cualesquiera las circunstancias, es sabido, evité pasar

controles de calidad adecuados.

Mientras tanto, en el Reino Unido (capitulo 4.1.1 ), a pesar del éxito relativo conseguido en la
manufacturacion de municién, sucesos como la explosion de un almacén de la RAF, en 1944,
pusieron de relieve que el conseguir unos objetivos de calidad, eficiencia y seguridad,
demandaba algo mas que un sistema de gestién puntual para un determinado tipo de industria.
Este acaecimiento, remarco el hecho de que los sistemas de calidad deben abarcar diferentes

ambitos, y estar a su vez interrelacionados entre si.

Ya en la Postguerra, el renacimiento industrial de Japon, y en concreto, el éxito de Toyota
(grupo que basaba su organizacion en sistemas de calidad inspirados por los teéricos Juran y
Deming), fue la reafirmacion de la calidad como un sistema que abarcase toda la organizacion
(Capitulo 5 ). Estos tedricos, proclamaban que la calidad se deberia de conseguir, no como
una parte mas de un proceso industrial, sino como un sistema que englobase todos los

estamentos, interrelacionandolos entre si de un modo adecuado.

En cuanto a las sociedades de normalizacién, en 1944, y ante la perspectiva del fin de la guerra,
surge en Londres la UNSCC (United Nations Coordination Standard Comittee). Tras acabar la

guerra, en 1945, este organismo de las Naciones Unidas cre6 la I1SO.

En el Capitulo 5.2 , se menciona a los principales tedricos en los que se inspiran los Sistemas

de Gestidn de Calidad, que se aplican hoy en dia.

Asi, las primeras organizaciones occidentales en aplicar de, un modo general, sistemas de
calidad basados, exclusivamente, en gestionar y documentar procesos, fueron el Departamento
de Defensa de EEUU y la OTAN (capitulo 6.1.1 ). Estos sistemas fueron los precursores de las

normas ISO de calidad.
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El adoptar por BSI (British Standard Institution) las normas militares anteriormente
mencionadas, y aplicarlas a la vida civil (debido, en parte, a la presién de Organizaciones de
Consumidores), fue el motor que llevo a la internacionalizacion de estas normas, tras la version

que ISO hizo de las mismas, en 1987. (Capitulos 6.1.2 y 6.1.3 )

El “Aseguramiento de la Calidad" se extendi6 hasta el afio 2000, en el que la nueva version de

las normas ISO trajeron consigo el concepto “Gestion de Calidad”.
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2 GESTION DE CALIDAD Y ORGANIZACION 1.S.0.

2.1 QUE ES LA GESTION DE CALIDAD

Organizacién, cualquier Estructura Organizada que genere o comercialice productos o servicios

de algun tipo.
En la pagina web de la organizacion 1SO, encontramos una definicién de “gestion de calidad”:

(ISO 9001 calidad, 2013)
La “Gestion de la Calidad” es el conjunto de acciones, planificadas y sistematicas, que son
necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto o0 servicio va a

satisfacer los requisitos dados sobre la calidad.

Los grandes “compradores” se dieron cuenta que para garantizar que sus proveedores les
enviaran los productos que cumpliesen sus especificaciones, era necesario que organizaran y
documentaran todos aquellos aspectos de su organizacion que pudieran influir en la calidad del
producto que les suministraban. Todo ello debia estar sistematizado y documentado, y por ello

empezaron a obligar a sus proveedores a garantizar la calidad.

Un sistema de gestién de calidad (certificado o no), debe estar documentado con un manual de
calidad y con procedimientos e instrucciones técnicas, y debe revisarse su cumplimiento a
través de auditorias. Debe contemplar todos aquellos aspectos que tengan incidencia en la

calidad final del producto o servicio que presta la organizacion.

2.1.1 VENTAJAS DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Los sistemas de gestion de calidad conllevan una serie de beneficios para las compafias. Asi
nos lo explica “Asociacién espafiola por la calidad” (asociacion sin animo de lucro, cuyo objetivo
es ofrecer asesoramiento en el &mbito de la calidad a organizaciones nacionales). El siguiente

parrafo se basa en informacion encontrada en su pagina web

(Asociacion espafiola por la calidad, 2018)
La implantacién de un Sistema de Gestion para la Calidad, conlleva una serie de ventajas,

siendo entre otras:

La organizacién se asegura de que funciona bien, y de esta forma puede cumplir los objetivos
propios de la institucion. Para eso es necesario que los objetivos de calidad del sistema, estan

alineados con los objetivos del negocio.
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Se cuenta con un sistema que permite gestionar, con calidad, el desarrollo de sus actividades.
El sistema permite analizar el desempefio de forma integral y, ademas, poder detectar las
oportunidades de mejora, las cudles implementadas exitosamente, se reflejardn en un cambio

sustancial de los indicadores de desempefio de la organizacion.

La forma de organizarse para hacer el trabajo es mejor y mas simple. La organizacion por
procesos, operados con equipos de trabajo interfuncionales, es una herramienta que permite
producir resultados superiores, debido a una sinergia generada por la integracién de las

diversas habilidades y experiencia de sus miembros.

El sistema y sus procesos son la mejor estrategia para rebasar la estructura departamental de

la empresa, estableciendo una verdadera cadena de valor con los proveedores y cliente.

2.2 NORMAS |.S.0O.

La informacién siguiente se obtuvo de la pagina web de un centro de ensefianza universitario:

(ucongreso.edu, s.f.)

La serie de Normas I1SO 9000 son un conjunto de enunciados, los cuales especifican qué
elementos deben integrar el Sistema de Gestion de la Calidad de una Organizacién, y co6mo
deben funcionar en conjunto estos elementos para asegurar la calidad de los bienes y servicios

gue produce la Organizacion.

2.3 1.S.0. COMO ORGANIZACION

La web universitaria argentina “ucongreso.edu”, aporta informacion sobre la organizacién ISO.
En el epigrafe siguiente, se puede ver la relacion entre la organizacion internacional y los

organismos de normalizacion estatales.

(ucongreso.edu, s.f.)
Esta Organizacion esta formada por los organismos de normalizacion de casi todos los paises

del mundo.

Los organismos nacionales de normalizacién producen normas, que se obtienen por consenso,
en reuniones, donde asisten representantes de la industria y de organismos estatales. De la
misma manera, Las Normas ISO se obtienen por consenso entre los representantes de los

organismos de normalizacion enviados a cada pais.

Las generalidades sobre ISO las completamos con informacion obtenida en la web de Fomento,

donde se publican documentos, a modo de guias, para empresas del sector transportes. El
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parrafo siguiente aborda el tema de la creacion y publicacion de normativa por parte de la
organizacion 1SO.

(FOMENTO, 2005).

Los trabajos de la Organizacion Internacional de Normalizacion-ISO-concluyen en acuerdos
internacionales, que son publicados con la forma de Normas internacionales. Se entiende como
normas aquellos acuerdos documentados que contienen especificaciones técnicas u otros
criterios precisos, destinados a ser utilizados sistematicamente como reglas, directrices o
definiciones de caracteristicas, para asegurar que los materiales, procesos y servicios son

aptos para su empleo.

2.3.1 MIEMBROS

De la pagina web “Calidad y ADR” (grupo de consultoria sobre calidad), se obtiene la
informacién sobre composicibn y miembros de la organizacién. Hay tres categorias de

membresia, Comité Ejecutivo, Miembros Correspondientes y Miembros Suscritos.

(Geishy, 2010)
ISO se encuentra integrada por organizaciones representantes de cada pais. Solamente una

organizacion por pais puede ser miembro.

La totalidad de miembros se encuentran divididas en tres categorias: Miembros del Comité

Ejecutivo, Miembros Correspondientes y Miembros Suscritos.

2.3.1.1 Comité Ejecutivo

(Geishy, 2010)

Organizaciones que se responsabilizan por informar a las partes potencialmente interesadas
en cada uno de sus paises, de oportunidades e iniciativas relevantes de la estandarizacion
internacional. También se asegura que los intereses de su pais se encuentren representados,
durante negociaciones internacionales, al momento de realizar acuerdos en las
estandarizaciones. Y, por supuesto, cada representante es responsable de aportar una cuota
de membresia la Organizacién para financiar sus operaciones. Cada uno de los miembros
Ejecutivos tienen derecho a voz y voto durante las juntas generales de ISO, en el comité técnico

y comité politico.
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2.3.1.2 Miembros Correspondientes

(Geishy, 2010)

Son organizaciones de algunos paises que usualmente no poseen desarrollo pleno en las
actividades de estandarizacion a nivel nacional. Los miembros por correspondencia tienen voz,
pero no tienen voto, durante las juntas generales de I1SO, pero son enteramente informados a

cerca de las actividades que les interesan a las industrias en cada una de sus naciones.

2.3.1.3 Miembros Suscritos

(Geishy, 2010)
ISO plantea también esta tercera categoria para los organismos de los paises con economias
muy pequenfias. Ellos pagan cuotas de membresia reducida, que les permiten mantenerse en

contacto con estandares internacionales.

2.3.2 HISTORIA DE I.S.O.

La informacién de este apartado esta basada en la obtenida en la web “Plataforma tecnoldgica
para la gestion de la excelencia’. Es la pagina de un grupo especializado en software para
sistemas de calidad. En los parrafos siguientes, se puede ver cdmo las diversas sociedades de
estandarizaciéon que aparecieron, tras la revolucion industrial, fueron evolucionando hasta

refundirse en una sola, bajo el auspicio de las Naciones Unidas: la organizacién ISO.

2.3.2.1 Origen

(Plataforma tecnolégica para gestion de la excelencia, 2015)
La ISO, conocida en espafiol por la Organizacion Internacional para la Estandarizacion, se cre6
por la unién de dos organismos que estaban constituidos por asociaciones nacionales que se

dedicaban a la elaboracion de estandares.

o ICE, 1906; area electromagnética
o ISA, 1928; 14 paises miembros-areas no forman parte area electromagnética

En concreto, uno de estos organismos fue la “International Federation of the National
Standarizing Associations” también conocida como ISA. Aunque se cre6 en el afio 1926, su
fundacién en Nueva York data del afio 1928 y asistieron 14 paises. Este organismo desarrollé

sus actividades principalmente en Europa, ya que se basaba en un sistema métrico.

El objetivo de este organismo era considerar aquellas areas que no formaban parte del area de
la electromagnética, &mbito que estaba regulado por la ICE (International Electrotechnical

Commission), con creacién en el afio 1906.
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La Organizacion internacional para la Normalizacion, tiene sus origenes en la Federacion
Internacional de Asociaciones Nacionales de Normalizacion (1926-1939) (UNSCC), la cudl

actué como organizacion interina.

Hay que destacar que Huber Ruf, un ingeniero de origen suizo, gestion6 esta organizacion con
la Unica ayuda de su familia. Se encargd de la redaccion, traduccion y reproduccion del

contenido.

2.3.2.2 Interrupcion de la actividad ISA

(Plataforma tecnoldgica para gestion de la excelencia, 2015)
En el afio 1939, con el comienzo de la Segunda Guerra Mundial, se intent6é que ISA continuara
su actividad, pero ésta se suspendio cuando la comunicacion a nivel internacional llego a ser

nula.

2.3.2.3 UNSCC, 1944

(Plataforma tecnoldgica para gestion de la excelencia, 2015)
Cuando iba a concluir el afio 1944, surge en Londres la UNSCC (United Nations Standards

Coordinating Committee) o Comité de Coordinacién de Estandares de las Naciones Unidas.

La gestion de la UNSCC se llevdé a cabo desde las propias oficinas del ICE, organismo
mencionado con anterioridad, el cudl, ya disponia de buena reputacién a nivel internacional,
gracias a su secretario, Charles Le Maistre, que desde su fundacién ya habia formado parte de
la ICE.

A Charles Le Maistre se le considera el padre de la normalizacién, se involucré en muchas
organizaciones relacionadas con la normalizacion. Ademas, como secretario de la UNSCC, fue
la figura que después de la Segunda Guerra Mundial propicié la fundacién del organismo de

normalizacion que hoy conocemos como 1SO.

2.3.2.4 Nace ISO

(Plataforma tecnoldgica para gestion de la excelencia, 2015)

Rondaba el afio 1945, durante el mes de octubre, en Nueva York, tuvo lugar una reunion entre
los delegados provenientes de los diversos paises que formaban parte de la UNSCC. En ella
debatieron sobre el futuro de la normalizacion a nivel internacional, y se acordd una
aproximacion con ISA, con la finalidad de constituir una organizacion, que provisionalmente se

llamaria “International Standards Coordinating Association”.

En octubre de 1946, en Londres, se acordo, por representantes de veinticinco paises, el nombre

de Organizacion Internacional para la Normalizacion. La organizacién conocida como 1SO
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(International Organization for Estandarizacion), celebré su primera reunién en junio de 1947
en Zurich, Alemania. Su sede se encuentra ubicada en Ginebra, Suiza. Su finalidad principal
es la de promover el desarrollo de estdndares internacionales y actividades relacionadas,
incluyendo la conformidad de los estatutos para facilitar intercambio de bienes y servicios en

todo
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3 EVOLUCION HISTORICA DEL CONCEPTO DE CALIDAD

La Universidad Complutense de Madrid proporciona material didactico sobre esta materia en la

pagina web "ucm.es”. Dicho material se tom6 como guia para la elaboracién de este capitulo.

En los apartados siguientes, podemos ver como evoluciond la sistematizacion de la calidad, y
cudl fue la metodologia de cada etapa: Inspeccién (Revolucion Industrial), Control (relacionada
con la aparicién de la Economia de Mercado), Aseguramiento (entre la postguerra y el afo
2000), y, por ultimo, Gestion de Calidad (a partir de la version del afio 2000 de la norma ISO
9001).

3.1 INSPECCION DE LA CALIDAD

(Arias Coello, Alicia, s.f.)

La inspeccién de la calidad fue la técnica dominante durante la Revolucién Industrial, junto con
la introduccién de la direccion cientifica (Taylor), basada en el desglose de cada trabajo en
actividades, lo que supone que cada tarea puede ser realizada por empleados sin gran

cualificacion.

Las actividades de inspeccion, se asignaban a un grupo de empleados (inspectores), no

relacionados con las personas que realizaban los productos.

Constituye el primer estadio en el desarrollo cientifico de la gestién de la calidad. Se inicia, para
algunos autores, en 1910, en la organizacién Ford, la cual usaba equipos de inspectores, para
comparar los productos con los estandares establecidos en el proyecto. Esta metodologia se
amplié posteriormente, no solo para el producto final, sino para todo el proceso de proceso de
produccion y entrega. El propésito de la inspeccion era encontrar los productos de baja calidad,
y separarlos de los de calidad aceptable, antes de su colocacion en el mercado.

Figura 1-Trabajadores en una cadena de montaje

10


https://distefanoster.wordpress.com/2008/04/25/la-cadena-de-montaje-de-la-fabrica-ford-en-detroit/

3-Evolucién histérica del concepto de calidad

3.2 CONTROL DE LA CALIDAD

(Arias Coello, Alicia, s.f.)

El desarrollo de la produccién en masa, la especializacién, el incremento en la complejidad de
los procesos de produccion, y la introduccion de la economia de mercado centrada en la
competencia y en la necesidad de reducir los precios (hecho que implica reducir costes de
materiales y de proceso) determind la puesta en marcha de métodos para mejorar la eficiencia
de las lineas de produccion.

Figura 2-Factoria Lockheed

Asi mismo, el aumento del uso de la tecnologia, obligd a que la calidad fuera controlada

mediante el desarrollo de métodos de supervision mas especificos:

= Especificaciones escritas
= Desarrollo de estandares.
= Métodos de medicion no precisaran la inspeccién del 100 por cien de los productos.

Este desarrollo metodologico se conoce como el estadio de control de la calidad, o mejor de
“control estadistico de la calidad". El empleo de estas técnicas permitié un mayor control de la
estandarizacion del producto fabricado, lograndose disefios de piezas que permitieron el

intercambio de componentes.

El desarrollo de este estadio, fue impulsado por las necesidades de las industrias
armamentisticas, que, al precisar un gran nimero de componentes, potenciaron la introduccién
de la estandarizacion. Este es el inicio del establecimiento de estandares militares en los EEUU
denominados Z-1, o los Estandares Britanicos. Posteriormente, se establecieron estdndares en

otras areas de la ingenieria, construccion e industria quimica.
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Se introdujeron elementos de medida (dispositivos de medicién), y de aplicacion de técnicas
estadisticas en las actividades de inspeccién y control, con el fin de poder disminuir los costes
de inspeccion, mediante la busqueda de soluciones que sirvieran para restringir la inspeccion

a muestras significativas de productos.

En este periodo, fue importante la aportacion de Shewhart, quien aplicé los conceptos de la
estadistica a los problemas de la calidad, estableciendo el concepto de variabilidad, y, por tanto,
el de tolerancias. Asi mismo, Shewhart, introdujo los gréficos de control para conocer la
variabilidad y causas asignables. Estas gréficas de control, se aplicaban a cada fase del
proceso, lo que permitia una respuesta rapida al cambio en la conducta del proceso (causas

asignables).

Las diferencias mas sobresalientes, entre los estadios de inspeccién y de control de la calidad

reside, sobre todo, en su diferente enfoque en cuanto a lo que se controla:

» La Inspeccion se centraba mas en el producto final.
= El Control de la Calidad se centraba mas en el proceso de produccién de los productos.

Este periodo, que se inicia a mediados de la década de los afios 20 del siglo pasado, se va a
prolongar hasta mediados de los 50. Su implantacion en el sector industrial fue impulsada por
la creacion de los departamentos de control de calidad y el desarrollo de especialistas en estas

tareas.

En su versién actual, el control de la calidad, consiste en la inspeccion y medida de las
caracteristicas de la calidad de un producto o servicio, y su comparacién con unos estandares
establecidos. Los resultados de esta comparacion son utilizados para la realizacién de

acciones, que corrijan las diferencias entre lo establecido y lo realmente ejecutado.

Durante este periodo se introducen, como ya hemos indicado, una serie de técnicas que van a

ser integradas en los estadios posteriores:

*» Los manuales de estandares.

= Los manuales de procedimiento.

= El empleo de datos sobre funcionamiento.
= El ensayo de productos.

»= Las técnicas de muestreo.

» Las graficas de control.

= Laintroduccion de la auto-inspeccién
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3.3 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

(Arias Coello, Alicia, s.f.)

A partir de los afos 60, se inici6 en EEUU el movimiento de proteccién de los consumidores, y
la necesidad de asegurar que los productos que eran presentados en el mercado cumplieran,
entre otros, altos estandares de seguridad, conformes con el uso que el cliente iba a dar a ese
producto; de ahi surgio la necesidad de ampliar el concepto de control de garantia.

En este periodo se reconocié que la calidad podia quedar garantizada en el lugar de la
fabricacion, mediante el establecimiento de un sistema de la calidad, que permitiria satisfacer

las necesidades del cliente final.

Esta garantia podia ser llevada a cabo mediante el desarrollo de un sistema interno que, con
el tiempo, generara datos que nos sefialara que el producto ha sido fabricado segun las

especificaciones, y que cualquier error habia sido detectado y eliminado del sistema.

Para ello, se desarrollaron un conjunto de técnicas que permitian a la organizacién generar
confianza en sus clientes, mediante el establecimiento de los manuales de calidad, la utilizacién
de “el coste de la calidad”, el desarrollo del control de los procesos y la introduccién de la
auditoria interna y externa del sistema de la calidad. En el aseguramiento de la calidad, se
aplicé el concepto de la calidad en todas las etapas del ciclo del producto dentro de la
organizacion: disefio del producto, disefio de procesos, produccion, venta y servicio postventa.
En cada una de las etapas, se aplicaron un conjunto de técnicas englobadas, muchas de ellas,

bajo el nombre de ingenieria de la calidad.

La implantacion de un sistema de aseguramiento de la calidad permite identificar las
caracteristicas de la calidad que son apropiadas para el producto final, los factores que
contribuyen a esas caracteristicas, y los procedimientos para evaluar y controlar dichos

factores.

Las organizaciones actualmente integran las actividades de control y aseguramiento con la
finalidad de producir productos. o ejecutar servicios libres de defectos, esto es, que cumplan de

forma constante las especificaciones establecidas (alta calidad de ejecucion).
Los aspectos mas relevantes, que diferencian los estadios de control y aseguramiento de la
calidad, dependen del diferente enfoque que se da a la gestion de la calidad:

= El control de calidad se enfocaba a la deteccion de defectos.

» El aseguramiento se centra en la prevencion de defectos, y asi garantizar un determinado nivel
de calidad.

Como hechos mas destacados en este periodo, en cuanto a desarrollo de técnicas y

metodologias, estan entre otras:
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» Introduccion del disefio y planificacién para la calidad y de técnicas como el andlisis modal de
fallos y efectos.

» Sistema internacional de estandares sobre aseguramiento de la calidad.
= Coste de la calidad.

= Control de los procesos

» Aplicacidn al sector de los servicios

» Introduccidén de auditorias internas y de tercera parte

3.4 GESTION DE CALIDAD

(Arias Coello, Alicia, s.f.)
Su introduccién implica la comprension y la implantacion de un conjunto de principios y
conceptos de gestion, en todos y cada uno de los diferentes niveles y actividades de la

organizacion.

Los principios sobre los que se fundamenta la Gestion de Calidad Total son los tres siguientes:

= Enfoque sobre los clientes.
= Participacion y trabajo en equipo.
= La mejora continua como estrategia general.

Estos principios se apoyan e implantan a través de una infraestructura organizacional integrada,

donde los elementos principales son:

El liderazgo.
»= La planificacion estratégica.
= La gestién de los recursos.
» Lagestidn de la informacion.
= Lagestidn de los procesos.
= La gestion de los proveedores.

Unas practicas de gestion:
= El disefio y desarrollo de una estructura organizativa.
» El desarrollo del personal.
= La definicion de la calidad.
» El establecimiento de metas y objetivos y su despliegue.

La aplicacion de una gran variedad de instrumentos:

» Para el proceso de planificacion y despliegue (direccion Hoshin, definicion de factores criticos
de éxito y procesos claves, QFD, las nuevas herramientas de gestion, etc.).

» Para el disefio de servicios, disefio y ejecucién de procesos (QFD, técnicas para un disefio
robusto, control estadistico de procesos, etc,).

» Parala medida, obtencion y analisis de datos (aplicacion de técnicas estadisticas).

= Para laresolucién de problemas (ciclo SDCA y PDCA, herramientas clasicas, metodologia de
proyectos de mejora, etc.).

» Para el analisis de resultados (técnicas de control de calidad, disefio de experimentos,
satisfaccion, etc.
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4 LA EXPERIENCIA DE LA ETAPA DE CONTROL

Una primera aproximacion, a lo que serian los futuros sistemas de gestién de calidad, apareci6
cuando para aumentar la seguridad de un proceso industrial especifico (la produccion de
municion), y en las circunstancias excepcionales de la Segunda Guerra mundial, el Ministerio

de Defensa Britanico obliga a sus factorias a adoptar un sistema de gestion por procesos (4.1
).

En EEUU, mientras tanto, la corriente principal era el control estadistico de calidad por lotes; el
gobierno impone a sus proveedores la condicion de aplicar una sistematizacién asociada a este
control. Esta sistematizacion de procesos fue somera, se aplicé principalmente a los procesos
de produccién bajo contrato gubernamental y se abandond, en la mayoria de los casos, cuando
se acababan estos contratos (4.2 ).

¢, Qué conclusiones podemos obtener de los fallos de calidad acaecidos durante el periodo?

Se ilustra la explosion de un almacén de municién de la RAF, en Reino Unido, en el afio 1944.
Quizas la ensefianza es que la calidad por procesos pudo aumentar la seguridad en el conjunto
de las factorias dedicadas a una actividad especifica, pero fuera de ese ambito, no se llevé a

cabo una gestién adecuada (4.1.1 ).

En cuanto a EEUU, se incluye, a modo de ejemplo, un tipo de manufactura que no cumplié las
expectativas de calidad. Estos casos de fisuras en la calidad fueron debidos, probablemente, a
gue el gobierno de EEUU intenté sistematizar el control estadistico y los procesos de
produccién anejos, pero sélo motivado por las circunstancias excepcionales del esfuerzo de
guerra. Este sistema sdlo se hizo efectivo, en la mayoria de los casos, para lineas de produccion

puntuales de las factorias.

Este sistema era propicio a presentar fisuras. (Para el ejemplo que se ilustra, el disefio y buena
parte de la produccién de un tipo de armamento se llevo a cabo durante una etapa previa a la
guerra, durante la recesion econodmica, y su disefio no fue sometido a controles de calidad
adecuados) (4.2.4 ).
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4.1 GESTION POR PROCESOS, MINISTERIO DE DEFENSA BRITANICO

Nuevos estandares de calidad, centrados en la gestion de los procesos, mas que en la

manufacturacién; aparecen en las circunstancias de la 22 Guerra Mundial, en el Reino Unido.

La historia de uno de los primeros sistemas de calidad que se basaba enteramente en la gestién
por procesos, aparece en la pagina web “cabem.com”. Esta pagina pertenece a una
organizacion especializada en software para soluciones empresariales. El autor, mas abajo
citado, es uno de sus directivos. Este sistema de gestion se adoptd en las circunstancias
extraordinarias de la Segunda Guerra Mundial, y su objetivo primordial era evitar los accidentes

en industrias de municion.

(Fredkin, Alex, 2017)

El Ministro de Defensa Britanico decidié implementar una serie de estandares, para reducir
errores y accidentes relacionados con la manufacturacion de municién. Estos estandares se
centraron en la gestion de los procedimientos, méas que en la propia manufacturacion. Esto
implicaba que el Ministerio inspeccionaria los procesos y procedimientos empleados durante la
facturacion. Después, comprobarian el producto manufacturado resultante para asegurar que
su calidad ere la adecuada. Similar a como hoy en dia una compafiia debe de ser auditada por

una emisora de certificados para asegurar calidad y consistencia.

Los estandares del Ministerio de Defensa Britanico revelaron la necesidad de un sistema para
asegurar los estandares de calidad en mas industrias, no so6lo para las relacionadas con la

defensa.
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4.1.1 FALLOS DEL SISTEMA

Para ayudar a nuestra percepcion sobre el rendimiento de este novedoso método de gestion
(novedoso, segun el estandar de los afios 40 del pasado siglo), en el parrafo siguiente se incluye
el extracto de un articulo del diario “Daily Mail”’, donde se recuerda, a modo de efeméride, los
efectos de una explosion de municion ocurrida en el afio 1944. En este caso, el accidente no
se puede atribuir al proceso de fabricacion, sino al posterior almacenaje, ya lejos de las
factorias. La periodista Stephanie Linning nos narra dicho suceso.

(Linning, 2014)

Explosién de un almacén de municion; fue el incidente més grave de este tipo en la Segunda
Guerra Mundial. Afio 1944. Cerca de la poblacién de Hanbury, Straffordhire; 70 victimas
reconocidas.

© newsteam %

Figura 4-Explosién de un almacén de municién, 1944, Reino Unido
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4.2 METODOLOGIA DEL CONTROL DE CALIDAD, E.E.U.U.

En la pagina web “learnaboutquality”, la organizacion “American Society for Quality”
(organizacién internacional dedicada a la gestion de calidad), incluye un apartado donde se
hace un estudio sobre la metodologia de la Etapa de Control. La informacion del pérrafo
siguiente se basa dicha apartado. Esta metodologia seguia dos principios: la sistematizacion

de los procesos de produccion, y el control estadistico por lotes.

(American Society for Quality, 2018)

Después de entrar en la 22 guerra mundial, en diciembre de 1941, EEUU redacté legislacion
para ayudar a la transformacion de la economia civil en una maquina de produccién militar. En
aqguel tiempo, los contratos militares eran tipicamente concedidos a los manufacturadores que
ofertaran un precio mas bajo. Los productos eran inspeccionados a la entrega para asegurar el

cumplimiento de los requerimientos.

En este periodo, la calidad llegé a convertirse en un asunto muy importante. Equipo militar no
seguro era claramente inaceptable, y las fuerzas armadas de EEUU inspeccionaban,
virtualmente, cada unidad producida, para confirmar que era seguro para ser operado. Esta
practica requeria un inmenso cuerpo militar de inspectores, y causaba problemas para reclutar

y mantener personal competente para esa labor.

Para solucionar los problemas sin comprometer la seguridad, las fuerzas armadas comenzaron

a usar el método de "inspeccion por muestreo” (sampling inspections).

s - a

Figura 5-Inspeccion de cartuchos durante la Segunda Guerra Mundial-EEUU
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Reemplazaron asi la inspeccion de cada unidad producida, por la inspeccién de una porcién de
productos que pertenecian a un lote. Con la ayuda de consultores que pertenecian al sector
industrial, (particularmente de los Laboratorios Bell), adaptaron tablas de inspeccion por
muestreo, y las publicaron como un estandar militar, MIL-Sed-105. Estas tablas fueron
incorporadas a los contratos militares, asi los proveedores sabian lo que se esperaba que

produjesen.

4.2.1 LANORMA MIL-STD-105E Y EL CONTROL ESTADISTICO POR LOTES

La explicacién practica que sigue proviene de una pagina web dedicada a estudiantes. El uso
de esta técnica, como método primario de calidad, estd ya obsoleto. El interés que puede

despertar es meramente cultural o divulgativo.

(Gesti6n de Calidad Total, s.f.)
La norma MIL-STD-105E, es un esquema de muestreo que ideé el gobierno de Estados Unidos,

para sus adquisiciones durante la Segunda Guerra Mundial.

o MIL-STD-105E esté disefiada para muestreo de atributos lote por lote.
e Se usa AQL entre 0,10 a 10%.

e Los planes AQL pueden rechazar suficientes lotes, lo cual seria indicativo de la necesidad de
mejorar la calidad del producto.

¢ Siel plan rechaza muy pocos lotes, indica el fabricante produce un nivel de calidad mejor que
el AQL.

Para utilizar un plan de muestreo indexado segun AQL, como la norma MIL-STD-105E, se

deben seguir los siguientes pasos:

e Establecer el valor de AQL: decision de la administracion.

o Determinar el tamafio del lote: por lo general, se establece por convenio, entre el proveedor y
el cliente.

¢ Determinar el nivel de inspeccion: generalmente inspeccion normal.
e Determinar el plan de muestreo: muestreo sencillo, doble o mdltiple.
e Determinar la clave de tamafio de muestra (letra)

e Determinar el tamafio de muestra y el nimero de aceptacion

e Seleccionar la muestra: se debe tomar del lote al azar.

e Inspeccionar la muestra: se cuentan los articulos defectuosos. Si el nUmero que resulta no
supera el numero de aceptacion que se encontré en la tabla, se acepta el lote. En caso
contrario, se rechaza.

e Registrar los resultados: se debe llevar registro de las decisiones de aceptacion o rechazo
para que se puedan seguir las reglas de cambio.
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4.2.2 EJEMPLO PRACTICO DE CONTROL ESTADISTICO

Una empresa desea aplicar la Norma MIL-STD-105E para el muestreo de lotes de un
determinado producto, de tamafio N=3.000, y que histéricamente ha presentado un porcentaje
de defectuosos de un 2%. Se ha convenido un nivel de calidad aceptable (AQL) de un 1%. La
empresa utiliza inspeccion normal. Con esta informacion, se busca determinar el tamafio de la

muestra (n) y el nUmero de aceptacion (c).

Paso 1:
Dado el tamario del lote, y el nivel de inspeccion seleccionado, se busca la letra que
corresponda a dicho plan. En el ejemplo, el tamafio del lote esta en el rango entre 1.201 y

3.200, y la inspeccién normal corresponde a la columna ll. La letra a utilizar es K.

Generadi 3
Special inspection levels inspection levels |
Lot or batch size Si S BV 84 1 I m
2-8 A A A
A A

9-15 A A A A A g CB:

16-25 A A B B B G D

26-50 A B B C C D E

51-90 B B C s C E F

91-150 B B C D D F G
151-280 B C D

E E G

sZg:—Sm B C D E F H :l

—-1200 C C E F G ] K
1201-3200 C D E

3201-10,000 C D F g :' l'f .

10,001-35,000 C D F H K M ::
35,001-150,000 D E G

K J L
150,001-500,000 D E G J M : &
500,001 and over D E H K N Q g

Figura 6-Tabla auxiliar

Paso 2:
Buscamos en la siguiente tabla el cruce entre la letra seleccionada previamente (en nuestro
ejemplo K) y el nivel de AQL definido (en nuestro ejemplo AQL=1%). Se obtiene n=125 como
tamafio de muestra, c=3 como nimero de aceptacion, y r=4 como ndamero de rechazo.
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MIL STD 105D

TABLE | TABLE I1-A
Sample size code letters Single sampling plans for normat inspection (Master table)
General ) )
inspection Acceptable Quality Levels (normal inspection)
levels VR S p— i
Lot Level Sample D.DIOI-I].U]SU.O?& 0.040{0.065| 0.10|{ 0.15(0.25|0.40| 065 10| 1.5 | 25| 40| 65| 10 15 | 25
or Normally size B
batch Used code | Sample |a polac Relc Re fac RelAc RelAc Re[Ac RelAc Re[Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac ReAc Re[Ac ReAc Reldc Re
size | ] 11 )| letter size
210 8| A A s || 2 + \ AER + Y2
9to 15| A B c B 3 o1 ‘ 1.5¥.2:3
16t 25| B| C o ff ¢ 5 ol Al W|122334
26t 50| c| O £ D 8 ot A|Y |12 233456
Sito 90 | | E 3 [ 13 o1l A |y 1223345678
9110150 | Df F aff ¥ 20 o1 A|W |12 233458/ 7sphou
151t0280 | E . G H G KV i 01‘ Y 12123 34567 810111415
281 to 500 F- H ] H 50 ‘ 01 ‘ Y 12/23 345678!01114!5ﬁ!22
solte | G| K|l 80 | 1 Ylol 4 ' ARE R 55[?8101114152122 A
1200 | | | N . I
1201 to I y! K L K 125 01 12233 4)|56(7 8/l011]1415[2122
3200 | | \R ALY A 4
3201 to J L | ™ L 200 Y 01 t 1202 33 4 56|7 8ll011]1415(2122
10000 | | R : i
10001t0 : K: M N M 315 Yion + 1212313 45 6 7 8l011p41502122) 4
3seo0 | [— AT |
35001t0 | L ¢ N 1P N 500 ‘+ 0 1" 12,2313 4|5 6|7 81011|1415(2122
150000 | | |
150001 to Mi P { Q P 800 ' 01 12|23 34,5867 81011|1415)2122
500000 !
500001 NI Q | R Q 1250 01 120233 4|5 67 B|l011{14152122
and over i I nas .
| | R f2000 | 4 12]2334]56]7 sonfasizz] § |
Ac  Acceptance number. * Use first sampling plan helow arrow. 1f sample size eguals, or exceeds, lot
Re  Rejection number. or hatch size, do 100 percent inspection,
* Use first sampling plan above arrow.
Figura 7-Tabla II-A
Finalmente

e Utilizando el procedimiento de Muestreo Simple, se puede determinar la probabilidad de
aceptar el lote con N=3. 000, p=2% y (nc) = (125,3). Se deja al visitante verificar que dicha
probabilidad corresponde a Pa=75,75%.
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4.2.3 LA SISTEMATIZACION DE PROCESOS

Otra técnica propia del Control de Calidad era la sistematizacion de procesos, principalmente
los de lineas productivas. El parrafo siguiente nos ofrece una version de este hecho historico,
remarcando la problemética que conllevd el conseguir su aplicacion por los contratistas

gubernamentales.

(ASQ, Global voice of quality, 2018)

Las fuerzas armadas ayudaron a los provisionistas a mejorar la calidad, mediante la
esponsorizaciéon de cursos preparativos, en las técnicas de control de calidad de Walter
Shewhart.

Aunque estos cursos llevaron mejoras de la calidad a alguna de las organizaciones, la mayoria
de las compafiias tenian poca motivaciéon para integrar de un modo real estas técnicas. A partir
de que los contratadores gubernamentales pagaban sus sumas, la prioridad de los contratistas
era alcanzar los niveles de produccién impuestos. Es mas, la mayoria de los programas de

sistemas de control de calidad se abandonaban una vez que los contratos se terminaban.

4.2.4 FISURAS EN CONTROLES DE CALIDAD

Este apartado se incluye para hacer notar un dato objetivo, el de que hubo manufacturas
militares cuyos fallos de funcionamiento se acarrearon durante todo el conflicto. Este hecho nos
da pie a plantear las carencias del sistema, carencias que llevaron a que organizaciones
militares buscasen, en el futuro, sistemas mas eficaces. La informacion siguiente aparece en la

pagina web “Defensemedianetwork”.

(Zimmerman, 2013)

——— LT | AR FLASK SECTION

Figura 8-Corte esquematico, torpedo Mark 14

Disefiado en 1930, El Mark 14 tuvo la desgracia de ser desarrollado durante la Gran Depresion,
en un tiempo que no habia dinero disponible ni para pintar barracones; quedaba, por lo tanto,
fuera de lugar, el destinar fondos a sistemas de armamento costosos. Este tipo de torpedo fue
puesto en produccion, aunque no habia sido adecuadamente testeado. De hecho, nunca se

habian llevado a cabo, ni tan siquiera, pruebas de tiro reales.
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Cuando los comandantes de submarinos fueron a la guerra en el Pacifico, descubrieron que,
mas que usualmente, sus torpedos explotaban prematuramente, caian a demasiada
profundidad, fallaban al explosionar, o incluso peor, daban la vuelta e intentaban hundir sus
propios submarinos.

———
by

- —
=
e

Figura 9-USS Tang, hundido por uno de sus propios torpedos
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5 RECONOCIMIENTO INTERNACIONAL DE LAS TEORIAS DE
GESTION DE CALIDAD

5.1 EL CASO JAPONES

La recuperacién econémica de Japon (y en concreto el éxito de la empresa automovilistica
Toyota), volvio los ojos del mundo hacia las nuevas filosofias de gestidn de calidad, inspiradas,

sobre todo, por Joseph M. Juran y W. Edwards Deming.

En la pagina web de “isoconsultores.com”, se nos recuerda la historia del milagro econémico
japonés. Es remarcable el hecho de que, segln opinidn del autor del documento, el cambio de
etapa, de Control a Aseguramiento, fue propiciado por la revoluciéon que, en materia de calidad,
se llevd a cabo en las industrias del Japdén de postguerra.

(ISO consultores-Ingenieria de Calidad, 2017)

El nacimiento del concepto de calidad total, en los Estados Unidos, vino, como una respuesta
directa, a la evolucién de calidad que surgié en Japén después de la 22 Guerra Mundial. Los
japoneses tomaron las ensefianzas de Joseph M. Juran y W Edwards Deming, y mas que
concentrarse en inspecciones, se focalizaron en mejorar todos los procesos operacionales,

teniendo en cuenta todas las personas que tomaban parte en ellos.

Figura 10-Seminario de Deming, Japén
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Por otra parte, un autor asociado a la pagina web “qualityhistoryblogspot” (José Pablo
Gonzalez), nos detalla la importancia que las novedosas técnicas de gestién de calidad
adquirieron para las industrias japonesas de la época.

(Gonzélez, 2016)
Los japoneses se dispusieron a desarrollar una industria capaz de competir y derrotar a la

americana. Lo que no lograron con las armas, lo conseguirian en las cadenas de produccién.

Uno de los impulsos fundamentales, en este proceso de transformacion, fue la fundacién en
1946 de la JUSE ("Japanese Union of Scientific and Engineers"). Su primer presidente fue
Kenichi Koyanagi, y entre sus miembros principales destacan Shigeru Mizuno, Kaoru Ishikawa
y Tetsuichi Asaka. Una de las contribuciones mas sobresalientes de la JUSE ha sido la creacion
de los Circulos de la Calidad.

Figura 11-Fabrica de automdéviles en el Japon de postguerra

En Japén, estas teorias se aplicaron con tal éxito que, en pocos afios, Toyota, se convirtié en
un gigante automovilistico, que comenzd a amenazar a ese sector de la industria americana,

hasta entonces, el més poderoso.
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5.2 LOS PRINCIPALES TEORICOS

Estos teoricos tuvieron un papel fundamental en la adopcion y evolucion de los sistemas de

gestion de calidad. Los méas importantes fueron Joseph M. Juran y W. Edward Deming.

5.2.1 GURUS: JURAN Y DEMING

5.2.1.1 Joseph M. Juran

Quality planning consists of
developing the products and
processes required to meet

customer's needs

— J&selebm. Juran —

AZ QUOTES

Figura 12-Joseph M. Juran, con una cita relativa a la importancia del cliente

El siguiente parrafo esta obtenido del diario “El Pais”, y es un extracto de un obituario que, a
modo de homenaje, se incluyd para recordar la figura de Juran, tras su fallecimiento en el afio
2008.

(Cellis, 2008)

Al entrar a trabajar en la planta manufacturadora Western Electrics Hawthorne como supervisor,
Juran se dio cuenta de que la produccion a gran escala minaba los resultados de calidad. "El
artesano realizaba todas las fases del proceso de produccién, y si se equivocaba en una podia
corregirla en la siguiente", explicé durante una entrevista. En cambio, esa habilidad se perdia
al compartimentar la produccién, y era dificil mantenerla o mejorarla, limitandose a utilizar un
supervisor una vez que el producto ya estaba terminado. Juran entendié que era un gasto
absurdo, y que la calidad debia ser un objetivo anterior a la finalizaciéon del producto. Fue
entonces cuando escribi6 el borrador de lo que se convertiria en el libro” Manual estadistico del

control de calidad” de AT&T, que era la empresa propietaria de Western Electrics.

Su nombre, ademas, estuvo asociado al de Edwards Deming, considerado el primer estadista
gue quiso aplicar las teorias del control de calidad en Japén. "Deming era un filosofo que
aspiraba a darle a Jap6n una nueva vision del mundo. Juran era un hombre practico que

deseaba ensefiarle a la gente a gestionar mejor sus empresas”.
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5.2.1.1.1 Fundamentacion teorica

La siguiente autora nos detalla las bases de las teorias de Juran. En los epigrafes siguientes,
podemos intuir las caracteristicas de los sistemas de gestion de calidad total que se emplean
en la actualidad: importancia de los procesos y su gestion, interrelacion adecuada entre
estamentos, calidad en todos los &mbitos de una organizacion, sistemas de calidad para
mejorar el rendimiento de las organizaciones.

(Jadregui, 2014)

Siempre existe una relacion en cadena Entrada — Salida. En cualquier etapa de un proceso, la

salida (producto) se convierte en la entrada (insumo) de una siguiente etapa.
Cualquier actividad juega un triple papel de: Proveedor — Procesador Cliente

La gestién de calidad se realiza por medio de una trilogia:

1. Planeacion de la calidad (desarrollo de productos y procesos necesarios para satisfacer las
necesidades de los clientes).

2. Control de calidad.
3. Mejora de la calidad.

Se requiere del establecimiento de unidades comunes de medida para evaluar la calidad.

Se necesita establecer medios ("sensores") para evaluar la calidad en funcién de esas unidades

de medida.
Quality . . .
[~ Planning —®=t———— Quality Control (During Operations) ——— 3=
Sporadic
Spike —m»-

40

Original Zone of

Quality Improvement

[
o
|

Quality Control

New Zone of
Quality Control

Chronic Waste

Cost of Poor Quality

Begin
Operations

0 Time Ii

Lessons Learned J

Figura 13-Trilogia de Juran

o

T
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5.2.1.1.2 Metodologia para implantar la calidad

Juran habla de la "Gestion de la Calidad para Toda la Empresa" (GCTE). Esta se define como

un enfoque sistematico para establecer y cumplir los objetivos de calidad por toda la empresa.

Las etapas que Juran propone, son las siguientes:

1.

Crear un comité de calidad.

. Formular politicas de calidad.

. Establecer objetivos estratégicos de calidad para satisfacer las necesidades de los clientes.
. Planificar para cumplir los objetivos.

. Proveer los recursos necesarios.

. Establecer controles para evaluar el comportamiento respecto de los objetivos

= Unidades comunes de medida para evaluar la calidad.
= Medios "sensores" para evaluar.

. Establecer auditorias de calidad.

. Desarrollar un paguete normalizado de informes

28


http://www.monografias.com/trabajos11/empre/empre.shtml
http://www.monografias.com/trabajos16/objetivos-educacion/objetivos-educacion.shtml
http://www.monografias.com/trabajos11/empre/empre.shtml
http://www.monografias.com/trabajos10/poli/poli.shtml
http://www.monografias.com/trabajos4/refrec/refrec.shtml
http://www.monografias.com/trabajos16/comportamiento-humano/comportamiento-humano.shtml
http://www.monografias.com/trabajos14/auditoria/auditoria.shtml
http://www.monografias.com/trabajos14/informeauditoria/informeauditoria.shtml

5-Reconocimiento internacional de las teorias de gestion de calidad

5.2.1.2 W. Edwards Deming

“In god we trust,
all others must
bring data”

- W. Edwards Deming

B

Figura 14-Deming, con una cita que sobre la importancia de los datos obtenidos

5.2.1.2.1 Fundamentos tedéricos

La siguiente informacion fue obtenida en la pagina web “monografias”, procedente de la autora
Any Jalregui. Podemos ver fundamentos de Deming, como puede ser el de otorgar la debida
importancia a las partes con intereses en una organizacion (un concepto que se ha hecho
efectivo en la version del afio 2015 de la norma ISO 9001, y que tiene en cuenta al personal,
clientes, los inversionistas, e incluso, la comunidad.). También las interrelaciones entre

estamentos, el liderazgo, la mejora continua...

(Jadregui, 2014)
La calidad provoca una reaccion en cadena. En un proceso para conseguir la calidad entran en

juego los siguientes factores criticos:

Clientes. Necesitamos: Comprender sus necesidades actuales y futuras.

1. Satisfacer tales necesidades.
2. Lograr que nos reconozcan como proveedor innovador, de alta calidad, bajo costo.
3. Forjar relaciones de largo plazo con ellos.

Personal. Se requiere:

Trabajo en equipo.

Prevencion, no correccién de defectos.

Capacitacién como proceso continuo.

Motivacion a participar en la mejora incesante del proceso.

Responsabilidad y autoridad, desplegadas lo mas cerca posible del nivel donde se realiza el
trabajo.

Iniciativa, innovacion y toma de riesgos necesarios para el desarrollo.
7. Comunicacion libre y abierta de ideas y opiniones.

a s wbdPE

o

Inversionistas. Estamos obligados a:

1. Mejorar incesantemente la calidad y la posicion competitiva.
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2. Ofrecer ganancias razonables a los accionistas.

Proveedores. Debemos:

Integrarlos a la organizacion.

Involucrarlos con el compromiso del mejoramiento incesante.
Establecer con ellos vinculos a largo plazo.

Sostener con ellos relaciones que se basen en la confianza.
Exigir de ellos evidencias estadisticas de calidad.

SAE R

La comunidad. El compromiso es:

Trato justo, ético y profesional, con todos los integrantes de la comunidad.
Influencia positiva sobre la comunidad.

Cumplimiento de todas las leyes y reglamentos relacionados con el negocio.
Difusién amplia de nuestras operaciones entre la colectividad.

A owbdpR

5.2.1.2.2 Metodologia para implantar la calidad

Deming afirma que no es suficiente tan sélo resolver problemas, grandes o pequefios. La
direccion requiere formular y dar sefiales de que su intencion es permanecer en el negocio, y

proteger, tanto a los inversionistas como los puestos de trabajo.

La mision del organismo, es mejorar continuamente la calidad de nuestros productos o
servicios, a fin de satisfacer las necesidades de los clientes. Esto se logra generando un
ambiente de integracion y cooperacion en el que los que estén involucrados. Si la organizacion
consigue llegar a esa meta, aumentard la productividad, mejorara su posiciébn competitiva en el
mercado, ofrecerd una ganancia razonable a los accionistas, asegurara su existencia futura, y

brindard empleo estable a su personal.

El esfuerzo anterior, debe ser encabezado por la administracién superior. Para facilitar el logro
de tal meta de mejora, Deming ha propuesto a los directivos de diversas organizaciones, un
sistema constituido por los siguientes catorce puntos:
1. Ser constantes en el propésito de mejorar el producto o servicio, con el objetivo de llegar a ser
competitivos, de permanecer en el negocio, y de proporcionar puestos de trabajo.

2. Adoptar la nueva filosofia de "conciencia de la calidad". Nos encontramos en una nueva era
econOmica. Los directivos deben ser conscientes del reto, afrontar sus responsabilidades y
hacerse cargo del liderazgo para cambiar.

3. Suprimir la dependencia de la inspeccién para lograr la calidad. Eliminar la necesidad de la
inspeccidn en masa, incorporando la calidad dentro del producto, en primer lugar.

4. Acabar con la practica de hacer negocios sobre la base del precio. En vez de ello, minimizar el
costo total. Establecer la tendencia a tener un solo proveedor para cualquiera articulo, con una
relacion, a largo plazo, de lealtad y confianza.

5. Mejorar constantemente, y siempre, el sistema de produccion y servicio, para mejorar la
CALIDAD vy la productividad y asi reducir los costos continuamente.

6. Instituir la formacion en el trabajo.
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13.
14.

5-Reconocimiento internacional de las teorias de gestion de calidad

Implantar el liderazgo. El objetivo de la supervision debe consistir en ayudar a las personas, a
las maquinas y a los aparatos para que hagan un trabajo mejor

Desechar el miedo, de manera que cada uno pueda trabajar con eficacia para la organizacion.
Derribar las barreras entre dependencias. Las personas de diferentes departamentos deben
trabajar en equipo, para prever los problemas de produccién, y los que podrian surgir en el uso
del producto, con el mismo, o con el usuario.

Eliminar las metas numéricas, los carteles, y los lemas que busquen nuevos niveles de
productividad, sin ofrecer métodos que faciliten la consecucion de tales metas. El grueso de
las causas de baja calidad y baja productividad pertenecen al sistema y, por tanto, caen mas
alla de las posibilidades del personal operativo.

Eliminar cuotas numéricas prescritas, y sustituirlas por el liderazgo.

Eliminar las barreras, que impiden al empleado gozar de su derecho a estar orgulloso de su
trabajo.

Implantar un programa vigoroso de educacion y automejora.

Involucrar a todo el personal de la organizacién, en la lucha por conseguir la transformacion.
Esta es tarea de todos.
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5-Reconocimiento internacional de las teorias de gestion de calidad

5.2.2 OTROS TEORICOS

Otros tedricos resultaron influyentes para los sistemas de gestion de calidad tal y como se
entienden hoy en dia. La informacién siguiente fue obtenida de la pagina web “calidad y

tecnologia”.

5.2.2.1 Kaoru Ishikawa

(Calidad y Tecnologia, 2014)

Causa Efecto
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Figura 15-Ishikawa

En 1958, un equipo de técnicos japoneses, dirigido por este quimico industrial, se desplazé a
Estados Unidos para conocer en detalle los trabajos de Feigenbaum. Fascinados por el
concepto de TQC, lo exportaron a Japon, aungque adaptado para a la cultura japonesa y alterado

para responder mejor al valor de cada proceso empresarial.

Junto a estos trabajos en TQC, destacan los relacionados con el andlisis cientifico de las causas
de los problemas en los procesos industriales. Fue Ishikawa quién concibié el Diagrama de
Causa Efecto o, mas informalmente, Diagrama de Espina de Pescado (ahora también conocido
como el Diagrama de Ishikawa), una presentacion grafica que subraya las relaciones entre las

causas de los problemas.

Ishikawa también introdujo a Japéon en la ISO, contribuy6 al desarrollo de Kaizen, establecié el
proceso de auditoria, para otorgar los premios Deming y, junto con Massaki Imai, seleccion6
las 7 Herramientas Basicas para el Control de la Calidad Total: Hojas de Control, Histogramas,
Analisis Pareto, Andlisis de Causa Efecto, Diagramas de Dispersion, Graficas de Control y

Andlisis de Estratificacion.

La mayor parte de las ideas de Ishikawa se encuentran recogidas en su libro: "¢, Qué es el

control total de calidad?: la modalidad japonesa" aunque es autor de una extensa biblioteca.
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5.2.2.2 Arman V. Feigenbaum

(Calidad y Tecnologia, 2014)

Figura 16-Feigenbaum

Este ingeniero trabajo en las décadas de los 50 y 60 en la General Electric, en donde concibi6
el concepto de Calidad Total. Esta se basa en la busqueda de la excelencia, la responsabilidad
en el proceso, de todos los miembros de la organizacion, y en una clara orientacion al cliente,
un concepto que se explicita en los Diez Principios de la Calidad recogidos en su libro "Control

Total de Calidad" (TQM), publicado en 1994.
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6 EL ASEGURAMIENTO Y LAS NORMAS I.S.0. DE 1987
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Figura 17-Evolucion de la calidad, desde el inicio de la etapa de Aseguramiento a la actualidad

Al acabar la Guerra mundial, pudo hacerse un juicio de valor de los métodos de calidad

empleados durante la misma. Aungue es innegable que EE UU consiguié sus objetivos en

cuanto a producciéon de guerra, el sistema también adolecié de fallos notables, los cuales

llevaron, en algunos casos, a poner en servicio

aceptables.

Nuevas tendencias, como la basqueda de unos

armamento que no pasoé controles de calidad

objetivos de calidad (entendiendo como tal no

solo el resultado de un proceso de manufacturacion, sino también la consecucién de unos

niveles de seguridad) mediante gestion por procesos abrieron nuevas expectativas.

Y el hecho objetivo del resurgimiento de la arruinada industria japonesa, la cual basé una buena

parte de su organizacion en sistemas de gestion inspirados por los principales teoricos, Juran

y Deming.

Algunas organizaciones militares dan un paso hacia un sistema de calidad més perfeccionado.

El departamento de Defensa de EEUU adopta su propio sistema, mediante la horma MIL-Q-

9858 (6.1.1.1 ).

Por su relacién estrecha, la OTAN desarrolla un
EEUU (6.1.1.2 ).

sistema de calidad propio, casi idéntico al de

El Ministerio de Defensa Britanico (pais que formaba parte de la estructura militar NATO) adopta

mas tarde una norma analoga (6.1.1.3 )
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Los requerimientos de las organizaciones de consumidores civiles en el Reino Unido, llevaron

a la adaptacion de la norma militar del Ministerio de Defensa Britanico al &mbito civil. (6.1.2 ).

La norma ISO 9001 surgi6é cuando BSI (British Standard Institution) toma un sistema de gestion,
analogo al del Ministerio de Defensa Britdnico, para el ambito civil. El hecho de que esta
adaptacion de la norma DEF/STANO05-8, adquiriese enorme popularidad en EEUU, propicié que
ISO adoptase una versién (1987), lo cudl llevd a la internacionalizacion de la version civil de las

normas militares de calidad.
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6.1.1 NORMAS PRECURSORAS

6.1.1.1 MIL-Q-9858; Departamento De Defensa, EEUU

El grupo “quality control plan” (un grupo especializado en consultoria sobre proyectos
relacionados con la calidad) incluye en su pagina web un extracto de la norma MIL-Q-9858,
ideada ésta como un sistema de calidad para organizaciones militares que buscasen asegurar
la calidad de sus contratistas civiles. La estructura de esta norma se ajustaba a la de

organizaciones industriales.

(quality control plan, 2018)

En 1959, El Departamento de la Defensa de los Estados Unidos establecié un programa de
Administracion de la Calidad que llamé MIL-Q-9858. Cuatro afios mas tarde se revisd y naci6
MIL-Q-9858A.

Extracto de la norma

“This MIL-Q-9858 specification has been approved by the Department of Defense and is mandatory for
use by all Agencies”

"3. QUALITY PROGRAM MANAGEMENT"

"3. 1 Organization. Effective management for quality shall be clearly prescribed by the contractor.
Personnel performing quality functions shall have sufficient, well defined responsibility, authority and the
organizational freedom to identify and evaluate quality problems and to initiate, recommend or provide
solutions. Management regularly shall review the status and adequacy of the quality program. The term
“quality program requirements” as used herein identifies the collective requirements of this specification.”

Los contratistas llevaran a cabo un control de calidad efectivo. Deben de contar con personal
gue desempefie estas funciones, comprendiendo éstas la responsabilidad, autoridad, y libertad
para identificar y evaluar problemas de relativos a la calidad. Deben de revisar el estatus y la
adecuacién de su programa de control.

"3. 2 Initial Quality Planning. The contractor, during the earliest practical phase of contract performance,
shall conduct a complete review of the requirements of the contract to identify and make timely provision
for the special controls, processes, test equipment, fixtures, tooling and skills required for assuring
product quality. This initial planning will recognize the need and provide for research, when necessary,
to update inspection and testing techniques, instrumentation and correlation of inspection and test results
with manufacturing methods and processes. This planning will also provide appropriate review and action
to assure compatibility of manufacturing, inspection, testing and documentation. "

"3. 3 Work Instructions. The quality program shall assure that all work affecting quality (including such
things as purchasing, handling, machining, assembling, fabricating, processing, inspection, testing,
modification, installation, and any other treatment of product, facilities, standards or equipment from the
ordering of materials to dispatch of shipments) shall be prescribed in clear and complete documented
instructions of a type appropriate to the circumstances. Such instructions shall provide the criteria for
performing the work functions and they shall be compatible with acceptance criteria for workmanship.
The instructions are intended also to serve for supervising, inspecting and managing work.

The preparation and maintenance of and compliance with work instructions shall be monitored as a
function of the quality program. "
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6.1.1.2 AQAP-1, Organizacioén Tratados Atlantico Norte

En 1963, la Organizacion de Tratados del Atlantico Norte (NATO), practicamente adoptd la
norma MIL-Q-9858, para elaborar la primera Publicacion del Aseguramiento de la Calidad
Aliada (Quality Assurance Publication 1, AQAP-1).

En la pagina web “dtic” (perteneciente a un departamento técnico de la Universidad de Alicante)
se encontr6 un extracto de la norma. Se puede apreciar como la palabra “contractor”

(contratista) es probablemente la que mas se repite en el documento.

(dtic.mil, s.f.)
Extracto de la norma (edicion N° 3)
- NATO UNCLASSYFIED w
#C’ '

ALLIED AQAP-1
QUALITY Edition N°3
ASSURANCE

PUBLICATION

0T FiLE copy

NATO REQUIREMENTS
FOR AN INDUSTRIAL QUALITY
CONTROL SYSTEM

Figura 18-Portada AQAP-1 (tercera edicion)
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HATO REQUIREMEMTS FOR AW INODUSTHIAL

CHAPFTER 1
CEMERAL
a1, txhgpouct yow
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FaQulramEn -af fhe putchasets and Lhat the sctivities
P ] affected a8 economically as practicable.

[} = concephs end disciplines continue Lo emerge

tao Focilstete the schievesant of these objecbiven.
Significent amang tLhease k8 ome Lhet 18 collectively
identified in most counbries as quality eontral.

(el uch modern quality conkrol 1 based an & Few

basie concepla

(1) Sthe quality of sasteriel and services depends
en the contractor's control of the design,
manufacture, indpeclion and other ocperabions
which affect guality.  Aceordingly
contractors sust be prepared to anstitute
such gantrol of gqualibty a8 i@ necossery Lo
ennure Lhat =ateriel amd services conform Lo
Lhe purchaser's contractual requiremsnts.

(2 cniractors showld be prepared; mobl only to
drliver makeriel and asrvices om schedule at
an agreed price, bubl im additien,; Lo substan-
tinte by objective evidence, that they have
maintpined control over Lhe desagn, devel=
cpment and asnufacturing operations and have
F!Trﬂrl!ﬂilﬂlptitlﬂﬁ thih dempnalrales Lhe
acceptabilaty & malerie andgd lEletli-!:II; .

J 1=

Figura 19- Contenido AQAP-1(i)

Reconoce el control de calidad, representado éste por normas aceptadas a nivel internacional,
como instrumento imprescindible para adecuar los requerimientos de las adquisiciones de
productos y servicios a contratistas, sin tener un efecto en los costes. Estos contratistas deben
mantener control del disefio, desarrollo, manufacturacion, y, ademas, guardar las evidencias
objetivas.
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AGAF-1 1=-2
EOITTO

{dl The pucchasar should assure that his reguire=enkts
in the cantract are complete and clowr, He should slao
astipulate the sssurance regquired Eto sascertsin that the
contractor hes contrel over the cperatiorns Lo be
carried out end will ensure thet ssteriel end ssrvices
are properly produced end inspocted.

{1} The purcheser mey schiesve this by atipulating
in the contract those functions which must be
controlled.

{2} For his protection the purchaser will essrcise
such guelity sssurance as is necessery to
assure himself that the contrector has
schieved the roguired quelity. Such guality
assursnge will ecutend to sub=cpnirectors whan
mpprapriste. The extent aof the guality
agsurance performed by the purcheser will be
a function of the despnatrated offoctivensas
of the contractor's guality control system to
mget contract requirements and of the deman=
strated gquelity of materiel and serwices.

The purchaser; or his authorized represent=
stive, will heve resson to discontinue ELhe
varificestion ar scceptance of moteriel or
services pending action by the contractar teo
correct amy deficiency in his quelity control
system thet cowld result in delivery of
non=cenforaing materiel or marvices.

102. SCOPE

Ihis document esatsblishes reguirements for guality

sontral aystem eslemenkts Lo oe designed, established and
maintained by the contractor for the purpose of

[ EeE RUT ok B ] Ehmt .'tt:tﬂl and seECwices -f.'ﬂl'irﬂl.'. Eo camntract
regquirements and for the furnishing oF objeckive avidence.

Figura 20-Contenido AQAP-1(ii)

Estos requisitos de control estan contemplados en el contrato de adquisicién de servicios o
productos. Fallos en el control de calidad serian un motivo para que el adquirente no acepte el
producto o los servicios, se considerard también si el contratista-subcontratista no demuestra
que ha llevado a cabo los controles de calidad adecuados para mantener los requerimientos
contractuales

HaAaTAO UNECLASSIEFTIED

1-3 AGAP=1
CETTTO

103, APPLICABILITY

Thia docusent when referenced in a conirack or
purchase order spplies to all maleriel or services
idemt ified therein. IFf smy inconsistency exists
betwsen the contrect regquiremgnts snd this document,
the contrect requirements shall prewsil.

104, APPLICABLE DOCUMEHTS

The follewing NATO documentk Fores & pett of
Lhia dacusmsent.

AQAF=&, "HATO Hessurement and Calibrabian
System Requirements For Indusbtcy®™.

The mpplicable 13sue shell be the issue in
effoct wt the date of invitetion for bids unless othearwise
steted in the invitatican,

Figura 21-Contenido AQAP-1(iii)
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20%. QUALITY CONTROL DOCUMENTATION

[a] Procedubes

fhe contractor shell develap and aaintsin adequebe
datusented pracedurea for eonkbrolling Lhe Speraling
elaments of Lhe System.

[b] Wark Instructions

The contractor shall develop and saintaln sdequete
documented instructions appropriate to Ehe clféum-
stances for work sffecting the gquality of satetiel and
servicen. MWork ingtructions shel)l be of & type sppro=
priste to the contract and shall be compakible wilh
technicel reqguirements end include, where mpplicable,
scceptable criteria for workmsnship.

Figura 22-Contenido AQAP-1(iv)

El contratista debe llevar la documentacion adecuada para controlar los elementos operativos y
conservar ésta. Los contratistas deben desarrollar y mantener instrucciones de trabajo
documentadas

CITION_3

{e} Inspeaction and Test lmektructions

The contrector shell devalop and maintalin instrucktians
far the conduck of imspecticna wnd Lest{s) of
materiala, work in prfogresa and the finished produrt
ta enaure Ehat the specilied quelity is achieved.

{d) Recoram

The contreactor shell develop and meintain records Lhat
demonstrate Lhe effective operation of Lhe Systes.
Thesa recordes shall be anslysed and used by Lhe Sof-
tractor in meaneging the System,. Pertinent sub=
contreactor records are an element of Lthis datas.
Aecords shell ss sppropriste jncluode explicik identifi-
cation of the materisl, pert, sub-sssembly, sssembly,
equipeent , sub-system or system; the nature snd nusber
of cbeservations mpde, Lhe nuaber ang Lype ofF
daficiencies Ffound, Lthe quantities approved ar
refjected, snd the nature of the corcective actien
Eaken., Recorda ahall Be seds aveilanle ta the QAR.

2ME. CORRCCTIYE ACTION

The contrector shall sstablish and seintein proceduled
deaigned Lo dekeek and carceck delficiencies and conditions
that advermely affect gquality, &nd, where approptiate their
cousns, in eparsbions pertsining to dasignm, purchasimg,
apfufacturing, Lnepecking or other elesents of contrack
perforsence. The contractor shall provide faor: 1) &
continuing snalysis of material screpped or reworked Lo
determine the cauvee and coffecbive action needed; (2) &
contlnuing analysis af processed and work opecstions to
detect and elisinabte potentisl couawa oF Aan-conforaing
satariel; (3} carreactiva action Lo oe FeRponslive Lo evidance
pravidad by Lhe purchaser; and [4) effective sensgeasnt to
andure that corcective &ctions, SAther in his Own of 1N RiS
sub-conttactor's cpecations, sccoepliah their intended
putpose.

Figura 23-Contenido AQAP-1(v)

El contratista debe desarrollar y mantener instrucciones para conducir inspecciones y test de
materiales, procesos de trabajo y productos manufacturados. Debe de conservar los registros.
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6.1.1.3 DEF/STAN 05-8, Ministerio De Defensa Britanico

En 1970, El Ministro de Defensa Britanico adopté la norma AQAP-1, en su programa de

Administracion de la Estandarizacion para la Defensa, DEF/STAN 05-8.

6.1.2 SISTEMAS DE CALIDAD PARA ORGANIZACIONES CIVILES

En la pagina web “medium.com”, la organizacion CABEM (especializada en software especifico
para soluciones empresariales) hace un estudio, retrospectivo a la etapa de Aseguramiento,
sobre las circunstancias que motivaron la aparicion de las primeras normas 1SO de calidad. El
paso, de las normas militares al ambito civil, fue propiciado por organizaciones de consumidores
del Reino Unido. La norma civil subsiguiente adquirié un nivel de popularidad alto en los Estados
Unidos, y de ahi, pas6 al &mbito internacional. El proceso se detalla en los epigrafes siguientes.

6.1.2.1 La necesidad de asegurar calidad en los proveedores

(CABEM TECHNOLOGIES, 2017)

Hasta los afios 70 del pasado siglo, en el Reino Unido, era una responsabilidad del consumidor
inspeccionar las credenciales de sus proveedores, para asegurar calidad y consistencia. De
acuerdo con British Assesment Bureau, una conocida y fiable camara de certificacion, se
comprob6 que ésto era una inmensa pérdida de tiempo y dinero. En 1969, un comité del
Gobierno recomend6 que "los métodos de los proveedores deberian ser evaluados con un

estandar genérico de calidad”.

6.1.2.2 BSI publica un sistema para gestiéon de estandares de calidad

(CABEM TECHNOLOGIES, 2017)

En respuesta, British Standards Instution publicé el primer sistema de gestién de estandares de
calidad, BS 5750, en 1979. Este nuevo estandar proporcion6 un documento contractual comun,
demostrando que la produccion industrial podia ser controlada. BS 5750 reemplazd los
estandares industriales individuales, y garantiz6 calidad y consistencia a los consumidores de

todas las industrias del Reino Unido.

Una guia de estandares, emitida por el Gobierno del Reino Unido, popularizé esta necesidad
en EEUU, llevando directamente a ISO 9001:1987, el equivalente internacional de BS 5750.
Debido a los origenes militares, el lenguaje y los puntos principales de esta edicion la hizo mas
adecuada para procesos de manufacturacion. De todos modos, la estructura del documento iba
enfocaba a dar conformidad a procedimientos, mas que a una gestidon del proceso como un

todo.
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6.1.3 APARECEN LAS NORMAS I.S.0. DE CALIDAD (1987)

En Linkedin encontramos la version del siguiente autor, sobre el Gltimo estadio en la evolucién

de las normas militares hacia las normas ISO de 1987.

(IMEL, 2018)

Norma de gestion de calidad precursora: Reino Unido, impulsada por el Ministerio de Defensa,
para gestionar los procesos de fabricacion (en lugar de mirar qué se habia fabricado); norma
de gestion de la calidad BS 5750.

Variantes a BS 5750, para cubrir diferentes tipos de empresas en el ambito civil:
ISO adopta BS 5750 como norma internacional, renombrandola ISO 9001.

Modelos gestion calidad

= Asegurar calidad en el disefio, desarrollo, desarrollo y produccion, instalacion y servicio.
» Produccién, instalacién y servicio.
* inspeccioén final y ensayos, sin tener en cuenta la fabricacion.

6.1.3.1 Internacionalizacion de la primera edicion

En la pagina web “Calidad y ADR”, se nos ofrece una visién sobre los motivos que llevaron a la

rapida consolidacion de la primera edicion de las normas ISO de calidad.

(Geishy, 2010)

Tanto en Gran Bretafia, como en toda Europa, se implant6 la norma con gran rapidez, debido
a que, algunos organismos poco escrupulosos, exigian a las empresas que se registraban el
gue sus proveedores fueran a su vez certificados, hecho que obligé a cada uno de los
proveedores de empresas certificadas a seguir el procedimiento. El requisito de certificacion
para el caso de los proveedores que impusieron los organismos certificadores no era necesario,

pero presenté ingresos de 80 millones de libras anuales.
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7 NORMAS I.S.0. DE CALIDAD Y SU EVOLUCION EN EL TIEMPO

7.1 RESUMEN ESQUEMATICO DEL CAPITULO

7.1.1 PRECURSORAS DE LAS NORMAS I.S.0. DE CALIDAD (CAPITULO 6.1.1

Normas militares de
calidad en la etapa
de aseguramiento

MIL-Q-9858, EEUU (precursora de los sistemas de calidad)
AQAP-1, NATO (version de la norma anterior)
DEF/STANO5-8, GB (Copia de la norma NATO)

British Standards Institution
publica primer sistema de gestién de estandares de calidad, BS 575 (1979)
(version civil de DEF/STAN 05-8).

ISO adopta una version de la norma BS
575

Figura 24-De las normas militares de la etapa de Aseguramiento a las normas ISO de 1987
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7.1.2 PRIMERA EDICION NORMAS 1.S.0.-1987 (CAPITULO 7.2 )

Normas ISO 1987

NORMAS .
COMPLEMENTARIAS/GUIAS

ISO 8402

ISO9000 ~

C ISO 9001

ISO 9002

ISO 9003

SO 9004 —__

ESQUEMAS CERTIFICABLES

el disefio, desarrollo,

Vocabulario

\

Términos fundamentales usados en la familia ISO
S000

Ayuda necesaria para mejorar el sistema de la
gestion de la calidad todas las partes interesadas
en la satisfaccion final del cliente

1SO 9001 produccion, instalaciony _|
5 fen’.l::t) e \9 4 capitulos
1SO 9002 produccion, instalacion y
servicio ;
- = El cuarto capitulo
la inspeccidn final y los o ot
ensayos sin preocuparse de IRoga _°5 L
1SO 9003 ¢6mo se habia fabricado el del sistema de
producto. aseguramiento de la

7.1.3 VERSION 1994-CAMBIOS MENORES (CAPITULO 7.3 )

calidad ( 20 apartados)

Figura 25-Versién de 1987 de las Normas ISO de Calidad

Mantiene el mismo esquema que la version anterior. se afiadieron algunos elementos (para

facilitar la aplicacién), y algunos parrafos (para evitar ambigiiedades). Uno de los objetivos de

esta actualizacion es adecuar las normas ISO para las organizaciones de servicios. Tres
esquemas certificables: 1ISO 9001, 9002, 9003.
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7.1.4 VERSION 2000-CAMBIOS MAYORES (CAPITULO 7.4 )

Gestion de la calidad

Comprension f implantacién principios - conceptos de gestién en todos y
cada uno de los diferentes niveles y actividades de la organizacion

integrada: Relaciona el sistema de

o

Infraestructura organizacional

gestion can los procesos de la

arganizacién

Visualizarfanticipar-cumplir los
requisitos de los clientes.

Capacidad para el anilisis y
mejara, planificacion estratégica

REQUISITOS CLIENTES

Cambios Normativa
Principios 150 9001
1SO
1904 5000 1. Orientacién enfocada al cliente
2. Liderazge
15O 9000 1SO 9000 3. Participacién del personal
4. Enfoque basado en los proceses
150 9001 5. Enfoque de sistema de Gestidn
1SO 9002 1ISO 9001 e e
7. Enfoque basado en hechos para
150 9003 la To!'na de decision
B. Relaciones mutuamente
1SO 9004 1SO 9004 beneficiosas con el proveedor.
ESTRUCTURA NORMA 150 5001
.--"“-
&

1.0bjetofcampo de investigacidn
2.Normas para cansulta
3.Términos y definiciones

4.5istema de gestion de calidad -

Promocion de un enfoque
basado en procesos
| . “producto” = "resultado de
e 'E'l} proceso”; organizaciones
industriales/servicios

Enfoque basado en los procesos

I -

)

6.Gestidn de los recursos

6.2, Recursos humanos
6.3 Infraestructura
B.d.Ambiente de trabajo

6.1 Suministro de recursos

- 1 oy -
Y
\
5.Responsabilidad de la direccidn \1
5.-1.Compromisa direccion i
5.2.Enfoque del cliente |
5.3.Politica de Calidad 1
5.4.Planificacidn 1
5.5.Responsabilidad, autaridad y comunicacidn |
5.6.Revisién por la directidn :
g 1
5 |
8.Medicion, andlisis y mejora @ |
£.1.Planificacidn ﬁ :
8.2.5eguimienta y medicidn 0 i
E.2.Control de na conformidades Cr i
&.4.Andlisis de datos = I
8.5.Mejora a] I
m |
= |
N ' Mol
7.Realizacién del preducto (hd I
7.1 Planificacién de la realizacién del producto 1
7.2 Procesos relacionados con el cliemte |
7.3.Disefin y desarrolle I |
7.4 Compraz SALIDA PRODUCTD | 1
7.5 Produccion y prestacién del servicio ——— .l"

T.6.Control de dispositivos de seguimiento y medicién

Figura 26-Capitulos ISO 9001/2000
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ISO 9002, ISO 9003, se refunden con ISO 9001. Sélo ISO 9001 es certificable.

ISO 9000: fundamentos y vocabulario

ISO 9004: Directrices para la mejora del desempefio, orienta para la mejora continua de su sistema de
gestion de la calidad, para cumplir las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas,
clientes y usuarios, directores y personal de la organizacion; propietarios e inversionistas;
proveedores, socios, y la sociedad en general

Principios ISO 9001

» Orientacion enfocada al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer sus
requisitos y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes

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

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

Enfoque basado en los procesos (7.4.3.1 )

Un resultado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se
gestionan como un proceso.
7.1.5 VERSION 2008-SE PUNTUALIZAN REQUISITOS (CAPITULO 7.5 )

Se limita a mejorar la comprension de la norma y hacerla mas coherente y compatible con el
resto de normas de la serie 9000 y con la ISO 14001*

*ISO 14001-NORMA RELATIVA A GESTION MEDIAMBIENTAL
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7.1.6 VERSION 2015-CAMBIOS DE ESTRUCTURA Y ENFOQUE (CAPITULO 7.6 )

10 capitulos en ISO 9001. M3s dinamica a la mejora continua de los procesos dentro de las organizaciones

1-.0Objeto/campo de investigacion
Capitulos idénticos ala
2.-Normas para consulta p‘ , R
version anterior (1-3)

3.-Términos y definiciones

NUEVOS CAPITULOS {4-10), SEGUN CICLO PHVA (planificar-hacer-verificar-actuar)

4.-Orgzanizaciény
su contenido /

4.-Sistema de gestion de calidad

p 7.-Apoyo “

8.-operacién .
Ny Satisfaccion
cliente
N
Requisitos cliente > 6.-planificacion 3 S.-liderazgo | ~EVAIUACON | et Resultado

N

[

4.-Necesidades y

19
SGC
v Productos
Y servicios
10.-mejora

Figura 27-Capitulos 1SO 9001/2015

Expectativas de las
partes interesadas
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Estructura de alto nivel (7.6.3 ); Facilitar integracidon entre normas internacionales.

Quality management Environment
ISO 9001 ISO 14001

ISO 22000 OHSAS 18001
Food safety Occupational health
and safety

Figura 28-Estructura de alto nivel

Pensamiento basado en los riesgos (7.6.5 )

Objetivo: tener en cuenta las necesidad y expectativas de las partes interesadas, y evaluar y tratar con
cuestiones estratégicas interneas y externas. Se deben usar andlisis de riesgos para mensurar que
retos aparecen en la gestién de su proceso productivo.
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7.2 PRIMERA EDICION, NORMAS |.S.0. DE CALIDAD (1987)

7.2.1 ADOPTADAS EN E.E.U.U. COMO ANSI/ASBC-Q90

En el siguiente extracto, obtenido en la pagina web “calidad y ADR” podemos ver los primeros
cambios ,consecuencia de la aparicion de la serie 9000 en 1987, en el panorama legislativo

internacional.

(Geishy, 2010)

ISO creb, en 1987, la serie de estandarizacion ISO 9000, adoptando la mayor parte de los
elementos de la norma britanica BS 5750. Ese mismo afio la norma fue adoptada en los Estados
Unidos, como la serie ANSI/ASQC-Q90 (American Society for Quality Control), y la norma BS

5750 fue revisada con el objetivo de hacerla idéntica a la norma ISO 9000.

7.2.2 ARMONIZACION INTERNACIONAL

En la web “mailxmail” (web sobre estudios), un autor remarca una mejora relativa a la aparicion

de las normas, y fue el de la armonizacion de la legislacion.

(Camisén, 2009)

Esta primera familia de normas ISO 9000, refundia una serie de estandares mundiales
anteriores, con el objetivo de que sustituyesen a los multiples estandares nacionales que se
habian ido elaborando, avanzando hacia la armonizacion internacional de las normas de
calidad. Se perseguia crear un SGC, basado equitativamente en requisitos internacionales, que

ademas sirviese de guia a la practica organizativa en la materia.

7.2.3 POSIBILIDAD DE SER AUDITADO Y CON CERTIFICACION

Otro importante avance relacionado con la primera edicién de las normas fue la posibilidad de

auditar y certificar el sistema de calidad. El autor, Oriol Martin, nos recuerda este hecho.

(Oriol Martin, 2013)
La principal novedad de estos modelos, era la posibilidad de ser auditados, por terceras partes
independientes a los sistemas de calidad implantados, y, por tanto, traian consigo el concepto

de certificacion.
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7.2.4 SERIES 1.S.0. 9000

La informacion siguiente esta contenida en la pagina web de una organizacién emisora de
certificados de calidad. En el epigrafe se nos detalla qué normas conformaban la serie 9000 de
1987, y cudles eran sus funciones dentro del sistema de calidad.

(SPG certificacion, 2017)
La serie la conformaban tres normas principales, que proponian modelos de sistemas de

aseguramiento de la calidad:

ISO 9001, “Quality systems — Model for quality assurance in design/development, production,
installation and servicing”. Miraba al aseguramiento de la calidad en el disefio, desarrollo,

produccion, instalacion y servicio para las empresas que creaban nuevos productos.

ISO 9002, “Quality systems — Model for quality assurance in production and installation”. Se

centré en la produccidn, instalacion y servicio.

ISO 9003, “Quality systems — Model for quality assurance in final inspection and test”. cubria

la inspeccidn final y los ensayos sin preocuparse de cémo se habia fabricado el producto.
Y dos normas complementarias, a modo de guias:

ISO 9000: 1987 “Quality management and quality assurance standards — Guidelines for
selection and use”. Esta norma es un punto de partida para entender las normas, ya que, define
los términos fundamentales usados en la familia ISO 9000, o en el grupo de normas relativas a

gestion de calidad.
ISO 9004: 1987, “Quality management and quality system elements — Guidelines”.

La norma ISO 9004 se enfoca en la mejora del desempefio. El objetivo de esta norma es
proporcionar la ayuda necesaria para mejorar el sistema de la gestion de la calidad todas las
partes interesadas en la satisfaccion final del cliente. ISO 9004 engloba desde la eficiencia de
un sistema de calidad hasta la eficacia de este. Es complementaria a las normas anteriores y

no es certificable.

El autor siguiente remarca la importancia de la norma ISO 9001, de entre todas las que

componian la serie 9000.

(Zambrano, 2015)
El maximo exponente de la serie era la norma ISO 9001. Esta primera edicion de la norma ISO
9001 se estructuraba en 4 capitulos principales, de entre los cuales, el cuarto capitulo recogia

los requisitos del sistema de aseguramiento de la calidad, agrupados en 20 apartados.
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7.2.5 ACEPTACION INTERNACIONAL

Oriol Martin aborda el tema de la implantacién, a nivel internacional, de la serie ISO 9000 de
1987. Los datos que se muestran fueron obtenidos a los seis afios de la aparicion de la primera
edicion.

(Oriol Martin, 2013)

ISO no publica actualmente datos del volumen de empresas certificadas en los primeros afios
de vida de la norma, pero es evidente, que su mayor aceptacion se produjo en Europa, donde
en 1993, 37.779 organizaciones estan certificadas (de un total de 46.571).

7.3 PRIMERA REVISION, 1994

7.3.1 EXCESIVA BUROCRATIZACION DEL SISTEMA ORIGINAL

El autor, César Camisén, nos da su version sobre ciertas carencias de la version original,

carencias que llevaron a la primera revision de las normas, en 1994,

(Camison, 2009)

Esta actualizacion fue provocada por el debate sobre las insuficiencias que aquejaban al
modelo original, entre ellas, su énfasis en el desarrollo de un sistema burocratico que implica
mucho papeleo, asi como su inadecuacion para organizaciones de servicios. La segunda

version de las normas 1SO definié con mucha mas claridad muchos de los requisitos.

7.3.2 ELEMENTOS PARA FACILITAR LA APLICACION DE LAS NORMAS

En la web de la Asociacién espafiola por la calidad (asociacion sin animo de lucro, dedicada al
asesoramiento a nivel nacional), aparece un resumen de los cambios llevados a cabo en esta

nueva edicion.

(Asociacion espafola por la calidad, 2018)
En 1994 se revisaron las normas de la serie, mantenimiento los requisitos practicamente sin
cambios, pero se afiadieron algunos elementos (para facilitar la aplicacion) y algunos parrafos

(para evitar ambigiedades).
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7.3.3 SERIES I.S.0. 9000

En el parrafo siguiente, podemos ver las normas que conformaban la serie 9000 de 1994,
remarcando que, con la nueva version, aparecio un nuevo estandar (ISO 8402), un vocabulario

sobre calidad.

(Geishy, 2010)

Esta revision de las normas originales 1SO 9000, y sus componentes: ISO 9000, 9001, 9002,
9003 y 9004, publicadas en 1987, fue programada para 1992/1993, fecha en la que se cre0 el
“Vocabulario de la Calidad” (estandar 1SO 8402), el cual contiene terminologia relevante y

definiciones.

7.3.4 TRES ESQUEMAS CERTIFICABLES

El sistema ISO 9000 de 1994 mantuvo tres esquemas certificables (igual que la versién anterior

de 1987). Oriol Martin nos ofrece su vision sobre ese aspecto de las normas.

(Oriol Martin, 2013)

El ISO/TC 176, comité técnico de ISO, responsable de las revisiones de la norma ISO 9001,
lanza esta edicion de la serie ISO 9000, con tres posibles esquemas certificables: ISO 9001,
ISO 9002 e ISO 9003. Las tres versiones de 1994 mantenian la estructura de la edicion del afio

87, y se diferenciaban en el nimero de requisito aplicables.

7.3.5 1.S.0. 9001, 9002 Y 9003

En la pagina web “ISO9001calidad.com” podemos encontrar un resumen sobre las tres normas

certificables de la serie ISO 9000, y sus funciones dentro de un sistema de calidad.

(Calidad ISO 9001, 2013)

ISO 9001:1994: Modelo para el aseguramiento de la calidad en el disefio, el desarrollo, la
produccion, la instalacion y el servicio posventa. Esta norma determinaba los requisitos que se
planteaban cuando era necesario demostrar la capacidad de un proveedor al asumir toda la
responsabilidad, desde el disefio hasta el servicio posventa. recogia los 20 requisitos, para el
aseguramiento de la calidad desde el disefio, pasando por la produccion y la instalacion hasta
el servicio posventa. Hizo especial énfasis en el aseguramiento del producto, utilizando
acciones preventivas, en lugar de solo comprobar el producto final. Esto también requirid, por
parte de las compafiias, cumplir con otros procedimientos documentados, reconociendo la

tendencia a gestionar la calidad mediante el control mas que por el aseguramiento.

ISO 9002:1994: Un modelo para el aseguramiento de la calidad en la produccién, la instalacion

y el servicio posventa. Esta norma determinaba los requisitos planteados cuando era necesario
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demostrar la capacidad de un proveedor al asumir toda la responsabilidad a partir de un disefio
establecido hasta el servicio posventa, previniendo el suministro de la produccién de productos
no conformes. La version ISO 9002 excluia Unicamente el requisito de disefio

ISO 9003:1994: Para el aseguramiento de la calidad en la inspeccion y en los ensayos finales.
Determiné los requisitos planteados ante la necesidad de demostrar la capacidad de un
proveedor para detectar y controlar, el tratamiento de cualquier no-conformidad de un producto,
fundamentalmente en las etapas de inspeccion y ensayos finales. La version ISO 9003, se
guedaba para quienes solo pretendian certificar aseguramiento en la inspeccién y pruebas

finales.

7.3.6 ACEPTACION A NIVEL INTERNACIONAL

Aunque los cambios de 1994 no fueron significativos, la nueva versién de las normas ISO de
Calidad no resultd indiferente. Conllevé un aumento notable en niamero de certificaciones y
propicié la creacion, a su imagen, de nuevas normas y estandares en otras materias, como
podian ser la seguridad en el trabajo o la proteccién del medio ambiente. Con todo, I1SO,
comenzd a preparar una futura edicion de las normas de calidad, empezando por realizar
sondeos entre sus clientes. Esto llevaria a un nuevo proyecto, mas ambicioso, en el afio 2000,
gue cambiaria radicalmente la concepcion de los sistemas de calidad. El autor Oriol Martin nos

da una vision de todo ésto.

(Oriol Martin, 2013)

Esta edicién de la serie conocida como ISO 9000, super6 todas las cotas imaginables,
alcanzando en el afio 2000, coincidiendo con la publicaciéon de la siguiente edicién, la nada
despreciable cifra de 457.833 organizaciones certificadas a nivel mundial, de mas de 150
paises (véase ISO Survey). Aunque Europa sigue liderando el crecimiento de 1SO en este
periodo (269.332 organizaciones certificadas del total), ya hay una segunda regién que
despunta claramente, el Asia Oriental (109.217 organizaciones certificadas), destacando

paises como Australia, China y Japén.

Para entonces, el éxito de este estandar era ya indiscutible e imparable. La norma ISO 9001
habia comenzado a emplearse como referencia para el desarrollo de otras normas y estandares
certificables, en los campos de la gestiébn ambiental (ISO 14001), la gestion de la seguridad y
la salud en el trabajo (OHSAS 18001), ademas de algunos modelos sectoriales como la
seguridad alimentaria (BRC, EurepGAP, etc.), la calidad aeronautica (EN 9100) y la calidad en
la automocion (QS-9000, VDAG6.1, EAQF y ASQ), entre otros.
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En 1997, ISO inicia una encuesta a 11.200 usuarios y clientes para conocer sus necesidades
respecto a las Normas ISO 9000, como antesala a la revision, que veria la luz como ISO
9001:2000.
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7.4 1.5.0.9001/2000 Y LA GESTION DE CALIDAD

En el afio 2000 se produce la segunda modificacion. En este caso, se tratd6 de un cambio
profundo, en cuanto al contenido y el enfoque de las normas. Donde las versiones anteriores
se centraron en el aseguramiento de la calidad, ISO 9001:2000 se construyé sobre la gestion
de la calidad. Ademas, su denominacién es ahora “Gestién de la Calidad”, lo que supone un

avance sobre el anterior concepto de “Aseguramiento de la Calidad”.

1994 2000
ISO 9000 ISO 9000
ISO 9001
ISO 9002 ISO 9001
ISO 9003
ISO 9004 ISO 9004

Figura 29-ISO 9002 y 9003 se refunden en ISO 9001

7.4.1 FAMILIA DE NORMAS I.S.0. DEL ANO 2000

“ISO 9001 Calidad”, incluye, en su pagina web, un apartado divulgativo. Dentro de este
apartado se enumeran los cambios que, para toda la normativa internacional sobre calidad,

supuso la versién del afio 2000. En esa informacion esta basado el epigrafe siguiente:

(1SO 9001 calidad, 2013)

Las normas ISO 9001, 9002 Y 9003, de la versién de 1994, son sustituidas por una sola, la ISO
9001:2000. Esta sefiala los requisitos de un sistema de gestion de la calidad certificable. Se
complementa con la ISO 9000:2000 (se refiere a fundamentos y vocabulario) y con la ISO
9004:2000 (se ocupa de las directrices para la mejora del desempefio, orienta para la mejora
continua de su sistema de gestion de la calidad, para cumplir las necesidades y expectativas
de todas las partes interesadas, clientes y usuarios, directores y personal de la organizacion;

propietarios e inversionistas; proveedores, socios, y la sociedad en general).
Solo la ISO 9001 es certificable.

La fecha de aprobacién de las tres normas que componian la serie ISO 9000:2000 era la de
Diciembre del afio 2000, limitaba la validez de los certificados de las anteriores normas 1SO
9000:1994 al 15 de diciembre del afio 2003, y sefalaba la imposibilidad de certificarse por

dichas normas anteriores a partir de diciembre del afio 2003.
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7.4.2 PRINCIPIOS DE 1.S.0. 9001

Orientacién enfocada al cliente

Liderazgo

Participacion del personal

Enfoque basado en los procesos

Enfoque del sistema de Gestion

Mejora continua

Enfoque basado en hechos para la toma de una decision

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

La pagina web de Fomento publica guias sobre calidad (con el objetivo de resultar de utilidad
para empresas nacionales, principalmente del transporte). La siguiente explicacién, sobre los
principios en los que se basaba la Norma ISO 9001/2000, se obtuvo de dicha fuente. Estos
principios recuerdan ya a los que los filosofos de la calidad (Juran y Deming) proclamaban en

sus teorias.

(FOMENTO, 2005)
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

éstos, y esforzarse en exceder sus expectativas.

Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdésito, y la orientacién de la organizacion.
Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual. el personal, pueda llegar a

involucrarse totalmente, en el logro de los objetivos de la organizacion.

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

organizacion.

Enfoque basado en procesos: Un resultado se alcanza més eficientemente cuando las

actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Completamos este apartado, sobre los principios de la norma ISO 9001, con la informacion
obtenida de la pagina web de la propia ISO. Vemos en el parrafo siguiente la importancia que

cobra la figura del cliente para la nueva version:

(ISO 9001 calidad, 2013)

La norma ISO 9001/2000 especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad,
aplicables a toda organizacién, que necesite demostrar su capacidad para proporcionar
productos, y que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentos que le sean de

aplicacion. Su objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.
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Si una organizacion desea certificar su sistema de gestion de calidad, dicho sistema debera
estar redactado de acuerdo con lo que se sefiala esta norma, enfatizando que se debe
documentar, bajo una justificacién sélida, la exclusion de cualquier requerimiento de la
normativa que no apliqgue a la empresa (las cuales pueden ser actividades de disefio,
instalacion, servicio posventa, producto proporcionado por el cliente, etc.).

7.4.3 ESTRUCTURA Y CAPITULOS, I.S.0. 9001

Capitulos

. Objeto y campo de investigacién
. Normas para consulta

. Términos y definiciones

. Sistema de Gestion de Calidad

. Responsabilidad de la direccion
. Gestion de los recursos

. Realizacién del producto

00 N o 0o~ WDN P

. Mediciones, analisis y mejora

En “Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos”, establece, dentro de su apartado de
introduccién, la promocion de un enfoque basado en procesos, para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. Define “producto” como
“resultado de un proceso”, por lo que I6gicamente seria aplicable, tanto a organizaciones
gue se identifiguen con empresas industriales, como a las que presten solamente servicios,

tanto si se trata de entidades lucrativas como no lucrativas.

57



7-Normas I1SO de estandares de calidad y su evolucion en el tiempo

7.4.3.1 El enfoque basado en los procesos

Algunas organizaciones incluyen una explicacién a este enfoque y sus ventajas en sus paginas
web, con el fin de publicitar sus servicios de auditoria y certificacion. Este epigrafe esta
inspirado en la informacién proporcionada por una de estas organizaciones. El autor nos indica
como al identificar los estamentos de una organizacion con grupos de procesos y subprocesos
e interrelacionandolos adecuadamente entre si, se consigue una mejora sustancial para el

desempefio de cualquier organizacion.

(TUV REHINLAND, 2011)

EFICIENCIA DEL
PROCESO: Resultados
logrados Vs. Recursos

(Entradas | —>

= Materiales Materiales
= Recursos Recursos
e i fqhictodos oo T
informacién, 7. Wecursos informacién, EFECTIVIDAD DEL
S Materiales e PROCESO: Capacidad
\ para lograr los resultados
deseados

Monitoreo ‘![ medicién

Figura 30-Proceso genérico

Generalmente, las organizaciones estan estructuradas como una jerarquia de unidades o areas
funcionales, y son gestionadas verticalmente, con la responsabilidad de los resultados
obtenidos compartida entre dichas areas. El cliente final, u otra parte interesada, no siempre es
visible para todos los involucrados y, por lo tanto, se le da menos importancia a los problemas
gue se producen en los limites de la interfaz que a los objetivos a corto plazo de las unidades.
Esto conduce a poco o nulo beneficio a la parte interesada, ya que las acciones, por lo general,

se centran en las funciones, en lugar del beneficio general para la organizacion.
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- Efectivas v
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Figura 31-Vinculacion entre areas de las empresas

El enfoque de procesos introduce la gestion horizontal, cruzando las barreras entre las
diferentes areas funcionales, unificando los principales objetivos de la organizacion, y la mejora

de la gestién de las interfaces de proceso.

El desempefio de una organizacion se puede mejorar mediante el uso del enfoque basado en
procesos. Los procesos se gestionan como un sistema, mediante la creacion y entendimiento

de la red de los procesos y sus interacciones.

Nota: La operacion consistente de esta red, se refiere a menudo como el "enfoque sistematico*,

para efectos de gestion.
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Figura 32-Secuencia genérica de procesos

Las salidas de un proceso pueden ser entradas para otro proceso, y relacionados entre si en
una red global o sistema (ver ejemplo de la Figura anterior).

La informacion anterior se complementa con una nota de prensa, a modo de guia util, publicada
en la pagina web oficial del Gobierno del Pais Vasco. Se puede ver, en el parrafo siguiente, la
importancia que la gestion de calidad otorga a los procesos, asi como los requisitos relativos a
los mismos que se deben de cumplir por parte de las organizaciones. De ello dependen la

implantacién, funcionamiento y mantenimiento de un sistema de gestion eficaz
(EUSKADI.EUS, 2009)
Es importante para las organizaciones:

I.  Comprender y cumplir requisitos.
Il Considerar los procesos en términos que aporten valor.
M. Obtener los resultados del desempefio y eficacia del proceso.
\VA Mejorar continuamente los procesos, con base en mediciones objetivas.

Pasos para el establecer, implantar y mantener un sistema:

V. Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacién a
través de la organizacién
VL. Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos
VII. Determinar los criterios y métodos necesarios, para asegurarse de que tanto la operacion,

como el control de estos procesos, sean eficaces

VIIl.  Asegurarse de la disponibilidad de recursos, e informacién necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos
IX. Realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos
X. Implementar las acciones necesarias para alcanzar, los resultados planificados y la mejora
continua de estos procesos.
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7.4.3.2 El modelo de procesos
7.4.3.2.1 ;/Qué es un proceso?

Este epigrafe se basa en la informacion obtenida de la web de una organizacion especializada
en consultoria. Nos muestra como las organizaciones deben de cumplir ciertos requisitos para
aplicar un sistema de gestion de calidad, los cuéles pasan por identificar las actividades de
todos los estamentos que conforman dicha organizacion, asignando a cada una de estas
actividades un proceso, bien definido y delimitado. Cada proceso, asi identificado, debe de ser
estudiado independientemente, obteniendo de su estudio ciertos datos que se deben integrar
en el propio proceso (como pueden ser, personal con responsabilidad, recursos implicados,
posibilidades de cada proceso).

(Club Responsables de Calidad, 2015)
“Conjunto de actividades que interactian o se relacionan entre si, mediante las cuales las

entradas son transformadas en salidas”.

Una organizacion debe:

» |dentificar todas y cada una de las actividades que comprenden a nuestra
organizacion. De forma sistematica, debiéramos poder definir cuales son las actividades
necesarias para que nuestra empresa pueda llevar adelante su mision.

» Analizar, cual es la interrelacion que cada una de estas actividades. Determinar las
relaciones que mutuamente guardan entre si cada una de las actividades, es necesario para
poder agruparlas por procesos. Como resultado de esta etapa o “proceso de estudio” debieran
surgir cuales son los procesos en base a los cuales nuestra organizacion funciona.

= Definir responsables y alcance de cada proceso. Una vez que los procesos se han
identificado, debemos establecer cudles son exactamente todas las tareas necesarias para
gue dicho proceso se lleve a cabo con éxito. Para cada tarea es fundamental que se definan
responsables, personas con nombre y apellido que sean las encargadas de responder por
dichos procesos. Determinar los limites del proceso, es decir hasta donde llega dicho proceso
es crucial, pues en otro caso, se estableceran areas “grises”. Cuando esto sucede y no hay
responsables claros, generalmente la tarea queda sin realizar.

» Estudiar y definir la capacidad real de cada proceso. Todo proceso, y cualquiera sea su
naturaleza, tiene una cierta capacidad. Por ejemplo, si el proceso en cuestién es el de envasar
cerveza en latas, y medimos cuantas latas envasa la maquina disponible, llegaremos a un
resultado del estilo: X latas por hora. Esto es lo que puede envasar la maquina, cuando todas
las condiciones requeridas han sido aseguradas y analizadas. Entonces si yo le exijo, por
ejemplo, dentro de un plan de mejora, que la capacidad pase a ser de X+2 latas por hora,
dificilmente lo logre. ¢ Eso significaria que la accion de mejora fue ineficaz? Puede ser que si,
pero puede ser que no, pues, aunque fuera eficaz, el proceso no puede dar mas de X lata por
hora. Entonces la moraleja es: debo determinar cual es la capacidad real de mi proceso
(medida en condiciones reales) para saber certeramente cuanto puedo esperar de él.

= Analizar los recursos disponibles para llevar a cabo los procesos. Cuando somos
capaces de determinar qué es exactamente lo que necesito para llevar a cabo exitosamente
mi proceso, y cuanto de ello necesito, entonces tengo claro el camino.

61



7-Normas I1SO de estandares de calidad y su evolucion en el tiempo

7.4.3.2.2 Tipos de procesos

En este epigrafe podemos ver como la Norma ISO 9001 aporta una guia util para identificar las
actividades de los estamentos de una organizacion, e identificarlas con grupos de procesos y

subprocesos.

(TUV REHINLAND, 2011)
Gestion _de una organizacién: Incluyen los relativos a la planificacion estratégica,

establecimiento de politicas, definicion de objetivos, etc.

La gestidn de recursos: Incluyen aquellos procesos para la provision de los recursos requeridos

por los diferentes procesos de una organizacion: gestion, realizacion, medicion, etc.

Realizacién del producto/servicio: Incluyen los procesos relacionados con la salida intencionada

de la organizacion. Estos incluyen los procesos necesarios para medir y recopilar datos, para
el anadlisis del desempefio y la mejora de la eficacia y la eficiencia. Se incluyen los procesos de
monitoreo, medicidn y auditoria y las acciones correctivas y preventivas, y son una parte integral

de los procesos de gestidn de recursos y de realizacion del producto.
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7.4.3.2.3 Agrupamiento de procesos y subprocesos propuesto por la norma
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Figura 33-Division de la compafiia en procesos y subprocesos

La informacién de este epigrafe proviene de la web de una organizacién especializada en
consultoria. Se detalla como es la distribucién en procesos y subprocesos que 1SO 9001
propone (siendo esta distribucion de aplicabilidad para todo tipo de organizaciones, industriales,

de servicios, lucrativas o no).

(Club Responsables de Calidad, 2015)

Si bien la naturaleza de los procesos, que hemos identificado en nuestra organizacion, es
variada, la Norma nos da un criterio de agrupamiento muy util. En base a este agrupamiento, y
como parte de su analisis, surgen cada uno de los subprocesos que a menudo encontramos en

cualquier organizacion.

Responsabilidad de la Direccion. Desde la direccidn, tienen que estar muy claros cudles son
todos los procesos involucrados, pero ademas debe tener presente cual es su responsabilidad

directa. En este sentido, la Norma establece subprocesos para la direccion:

1. Enfoque al Cliente. Planificacion.
2. Politica de Calidad.
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3. Autoridad, responsabilidad y comunicacion.
4. Revision por la Direccion.

Gestion de los Recursos. El modelo de Procesos establece, que debemos ser capaces de
identificar todos y cada uno de los recursos necesarios. Estos recursos son categorizados de
la siguiente manera:

1. Recursos humanos.

2. Recursos materiales.
3. Ambiente de trabajo.

Realizacion del producto. Este suele ser el proceso que mas rapidamente se identifica, pero,
sin embargo, tiene aspectos en los que se suelen encontrar fallas. Por ello la norma enfatiza en

lo siguiente:

1. Planificacién de la produccion.

Determinacion y seguimiento de procesos relacionados con el cliente.

Disefio y desarrollo del producto a realizar.

Proceso de Compras.

Produccion y prestacién del Servicio.

Control de los mecanismos de seguimiento y monitoreo del proceso productivo.

I A

Medicién, analisis y mejora. En ocasiones, cuesta identificar como procesos el medir, analizar
y mejorar lo que hemos medido. Si el foco hacia nuestros procesos ignora que monitorear
nuestros procesos es fundamental, entonces al corto plazo vendran las consecuencias. Es en
este punto en el que el concepto de “sostenibilidad” es clave. Algo puede funcionar muy bien,
pero si a ese algo no lo vamos siguiendo y controlando, dificilmente permanezca invariable. Y
el cambio, probablemente, es hacia la falla; para poder actuar y mejorar en él, hay que medirlo
y controlarlo.

Seguimiento.

Control del producto no conforme.

Estudio de datos arrojados por los procesos.
Accién de mejora.

A owbdPE

El ultimo proceso que distingue la Norma da pie para otra herramienta que nos propone: el Ciclo
de Mejora Continua. Los procesos deben estar permanentemente sometidos a la revision y
mejora continua. Solo de esa forma la organizacion no solo mantendra buenos resultados, sino

gue lograra mejorarlos, detectando a tiempo los puntos en los que debe trabajar.
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7.4.3.2.4 Beneficios del enfoque basado en los procesos

Este apartado se basa en la informacion encontrada en la pagina de una organizacion de
formacion de auditores. Nos detalla cémo el enfoque de procesos permite mejorar las
interrelaciones y la coordinacion entre distintos estamentos, optimizando asi el funcionamiento

de una organizacion.

(Escuela Europea de Excelencia, 2016)
Confianza a los clientes y otras partes interesadas, sobre el rendimiento consistente de la

organizacion.

Concretamente, el enfoque basado en procesos busca implantar una filosofia en la
organizacion, que permita la identificacion de todos los procesos incluidos en el Sistema de
Gestion de la Calidad, como éstos funcionan, asi como las interrelaciones entre ellos. De esta
forma, resulta mas facil tener un seguimiento y control del funcionamiento de los diferentes

procesos.

Este enfoque, al establecer una jerarquia de los procesos que constituyen el SGC, permite
identificar, de manera mas precisa, aquellas areas concretas que requieren mejoras, hacen
mas sencilla la evaluacion del impacto de la implantacién de tales cambios, y verifica que tales
cambios han resultado ser efectivos, en cuanto al logro de las mejoras que buscabamos. Por
todo ello, es por lo que decimos, que el enfoque basado en procesos ayuda a las organizaciones

a lograr la mejora continua.

7.4.4 VENTAJAS DE LA NUEVA NORMA [.S.0. 9001

El parrafo siguiente representa la opiniéon de la propia organizacién ISO sobre los beneficios

que reportaria, para cualquier tipo de organizacion, la aplicacién de esta normay sus principios.

(Calidad ISO 9001, 2013)
Las principales mejoras de la nueva version del 2000 frente a la version de 1994 son, entre

otras, las siguientes:

l. Es aplicable a cualquier tipo de producto o servicio, en todos los sectores y a organizaciones
de cualquier tamafio.

Il Se reduce significativamente la cantidad de documentacion necesaria.

M. Relaciona el sistema de gestion de calidad con los procesos de la organizacion.
V. Mayor orientacion a la mejora continua y a la satisfaccion del cliente.

V.  Compatibilidad con otras normas como la norma medioambiental ISO 14000.

VL. El concepto del par consistente de ISO 9001 (que cubre los requisitos) e ISO 9004 (que
proporciona una guia para una mejora adicional del desempefio de la organizacion).

VII. Se consideran las necesidades y beneficios de todas las partes interesada.
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7.5 1.S.0. 9001/2008. CAMBIOS MENORES

Un documento, en la pagina web del Gobierno de Euskad,i detalla los cambios que aporto la
nueva edicién, siendo ese texto el que sirve de fuente para el presente capitulo. Se puede ver
gue los cambios fueron puntuales. De hecho, estan practicamente todos, punto por punto, en
los parrafos siguientes. De un modo resumido, se puede decir que se buscdé una mejor

comprension de 1SO 9001 y una mejor integracién entre normas internacionales.

(EUSKADI.EUS, 2009)

La norma 1SO 9001:2008 "Sistemas de gestion de la calidad-Requisitos”, publicada el 17 de
noviembre de 2008, no incorporaba requisitos adicionales a los ya incluidos en la versiéon
anterior del aflo 2000; lo que hacia era mejorar la comprension de la norma y hacerla mas

coherente y compatible con el resto de normas de la serie 9000 y con la ISO 14001.

Las certificaciones existentes, segun la version previa de la 1ISO 9001:2000, seguirian siendo
véalidas, y tendrian un periodo transitorio de dos afios para migrar a la nueva version, a través

de una auditoria de recertificacion o de mantenimiento.

Para las organizaciones que se encontraban en proceso de implantacion o certificacion de sus
sistemas, se podian emitir certificados conforme a la norma del 2000 hasta el 15 de noviembre
de 2009.

Un afio después de la publicacion de la ISO 9001:2008, todas las certificaciones acreditadas
emitidas debian ser ISO 9001:2008.

Dos afios después de la publicacion de la norma ISO 9001:2008, cualquier certificacion emitida
de la ISO 9001:2000, no seria valida.

A continuacion, se resaltan las principales novedades de la norma:

i.  Generalidades: En la nota, se amplia el término "producto”: El producto destinado a un
cliente o solicitado por él. Cualquier resultado previsto de los procesos de realizacién
del producto

i. Requisitos Generales: La organizacion debe determinar (en lugar de "identificar") los
procesos necesarios para el sistema de gestion. 4. 1. e). Realizar el seguimiento, la
medicion cuando sea aplicable y el andlisis de estos procesos.

ii.  Requisitos de la documentacion: En la documentacién que el sistema debe incluir: 4. 2.
1 d) Los documentos, incluidos los registros que la organizacion determina que son
necesarios para asegurarse de la eficaz planificacion, operacién y control de sus
procesos.

iv. Control de los documentos:4. 2. 3 f), aclara que es necesario identificar la

documentacion de origen externo necesaria para el sistema de gestion de calidad.
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Control de los registros: Los registros se deben permanecer legibles, facilmente
identificables y recuperables.

Responsabilidad, autoridad y comunicacion: Se matiza que el representante tiene que
ser un miembro de la direccion de la organizacion.

Competencia, toma de conciencia y formacion: Incluye asegurar que se han alcanzado
las competencias necesarias en lugar de asegurar la efectividad de las acciones
tomadas.

Incluye una nueva nota en la que aclara la exigencia de la aplicacién del punto 7. 4 a
los procesos contratados externamente, asi como las consideraciones relacionadas con
el tipo y grado de control.

Un solo documento puede incluir los requisitos para uno o mas procedimientos. Un
requisito relativo a un procedimiento documentado puede cubrirse con mas de un
documento.

Ambiente de trabajo. Este requisito se refiere a las condiciones bajo las cuales se realiza
el trabajo, incluyendo factores fisicos, ambientales y de otro tipo.

Determinacion de los requisitos relacionados con el producto: Incluye una nota en la
gue aclara cuales son las actividades postventa: garantias, mantenimientos y servicios
suplementarios como el reciclaje o su eliminacion.

Planificacion del disefio y desarrollo.

Resultados del disefio y desarrollo: Incluye una nota que aclara que la producciéon o
prestacion del servicio para la revision, verificacion y la validacion del disefio, tienen
propositos diferentes. Pueden llevarse a cabo y registrarse por separado, o en cualquier
combinacion.

Informaciéon generada, como resultado del disefio, puede incluir detalles para la
preservacion del producto.

Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacién del servicio: Se aclaran
las condiciones en las que es necesario validar los procesos de produccién o de
prestacion del servicio: cuando esté siendo utilizado, o se haya prestado el servicio.

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion.

Propiedad del cliente, incluye una nota que aclara que los datos personales se
consideran propiedad del cliente.

Control de los equipos (en lugar de “dispositivos”) de seguimiento y medicion. Se aclara
gue los equipos pueden calibrarse o verificarse, 0 ambos, a intervalos especificados
antes de su utilizacién. En la nota se aclara que, para satisfacer la aplicacién prevista,

para mantener la idoneidad para su uso.
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Satisfaccion del cliente: encuestas de satisfaccion, datos del cliente sobre la calidad del
producto entregado, andlisis de pérdida de negocio, felicitaciones, informes de los
agentes comerciales, etc.

Seguimiento y medicion de los procesos: Incluye una nota que aclara que, el impacto
en la conformidad de los requisitos de producto, y la efectividad del Sistema de Gestion
de la Calidad, determinara el grado y tipo de seguimiento que requiere el proceso.
Control de producto no conforme: Se aclara que, cuando sea aplicable, la organizacion
debe tratar los productos no conformes mediante las alternativas propuestas en la
norma.

Se afiade una alternativa mas: Acciones correctivas / Acciones Preventivas: Aclara que
se debe revisar la eficacia de las acciones correctivas y preventivas tomadas para evitar

la recurrencia / ocurrencia de no conformidades.
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7.6 1.5.0.9001/2015 Y SUS CAMBIOS DE ESTRUCTURA'Y ENFOQUE

1. Objeto y campo de aplicacion 1. Objeto y campo de aplicacion
2. Normas para su consulta 2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones 3. Términos y definiciones
4, Sistema de Gestion de la Calidad 4, Contexto de la organizacion
5. Responsabilidad de la direccion 5. Liderazgo
6. Gestion de los Recursos 6. Planificacion
7.Realizacion del producto 7. Soporte
8. Medicion, anélisis y mejora 8. Operacion
9. Evaluacion del desempefio
10. Mejora continua

Figura 34-Cambio en capitulos y contenido, versiéon de 2015

Algunas organizaciones consultoras ofrecen, en su web, su version sobre los cambios que
conllevan las nuevas ediciones de normas. “Pawels Consulting” es una organizacion de
consultores en ingenieria, farmacéutica, etc. Uno de sus miembros aporta su vision sobre los
nuevos capitulos de la norma ISO 9001. Observando estos capitulos, podemos interpretar, a
priori, un cambio en los estamentos organizacionales propuestos por la norma (con respecto a
la estructura que proponia la version del afio 2000), y una secuencia de interrelaciones entre

esto estamentos diferente, mas dinamica.

(Marivoet, Luc, 2015)
Las primeras tres clausulas de ISO 9001:2015 son iguales que las de ISO 9001:2008, pero hay
considerables diferencias, entre ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015, de la cuarta clausula en

adelante.

Las dltimas 7 clausulas estén pensadas de acuerdo al principio PDCA cycle (plan, do, check,
act) (planificar, hacer, verificar actuar). Clausulas 4, 5, 6 y 7 vienen bajo planificar, clausula 8

viene bajo hacer, clausula 9 viene bajo verificar, y clausula 10 viene bajo actuar.

Con esta nueva disposicion, 1ISO 9001:2015 procura dar mas dindmica a la continua mejora de

los procesos dentro de las organizaciones.
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4.-Sistema de gestion de calidad

4.-Organizacion y / \
su contenido /, \

p 7.-Apoyo H \
8.-operacion
A Satisfaccion
cliente
\
Requisitos cliente 6.-planificacion |<—>| 5.-liderazgo |4 9.-Evaluacién Resultado
SGC
Productos
Z\A . v / N
y servicios

4.-Necesidades y 10.-mejora _,/
Expectativas de las
partes interesadas

Figura 35- Ciclo PHVA, marca interrelaciones entre estamentos

7.6.1 CICLO P.H.V.A. (P.D.C.A)

En la pagina web “Calidad y ADR”, encontramos las caracteristicas del ciclo PHVA, el cual se
tomd, en la nueva version, como modelo para interrelacionar entre si los estamentos de una
organizacion (entendidos estos estamentos como grupos de procesos).

(Gehisy, 2016)

1. Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios para
generar y proporcionar resultados, de acuerdo con los requisitos del cliente, y las politicas de
la organizacién, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades.

Hacer: implementar lo planificado;

3. Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los procesos y los
productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las
actividades planificadas, e informar sobre los resultados.

4. Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
7.6.2 NOVEDADES FUNDAMENTALES DE LOS NUEVOS CAPITULOS

Un autor, en linkedin, enumera los capitulos de ISO 9001/2015, y sus objetivos.

(Garcia, 2015)
Capitulo 4.

En el capitulo 4 se establece que las organizaciones deben conocer su entorno, conocer las
necesidades de las partes interesadas, y se determina el alcance del sistema de gestién. Otro punto
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destacable es que el sistema de gestion debe estar alineado con la direccién estratégica de la
organizacion.

Capitulo 5.

En este capitulo, se establece que la alta direccion debe liderar el sistema de gestién, y debe
establecer la politica del sistema, la definicion de funciones y responsabilidades y de compromisos
concretos con respecto al sistema de gestion.

Capitulo 6.

Sobre la planificacién se establece como implementar acciones, para gestionar el riesgo y las
oportunidades que surgen cuando se planifican los sistemas de gestién. Por otra parte, los objetivos
de la organizacién han de ser planificados de forma detallada.

Capitulo 7.

Este capitulo esta basado en los recursos necesarios para implementar y gestionar el sistema de
gestién, se refiere a los recursos (humanos y materiales). También se incluyen requisitos sobre la
competencia y toma de conciencia del personal, sobre como ha de ser la comunicacién, y los controles
a establecer sobre informaciéon documentada.

Capitulo 8.

Se refiere a la operacion, y esta orientado a como se deben planificar, implementar y controlar los
procesos del sistema de gestion. En este apartado, cada norma establece sus requisitos especificos,
gue la diferencia del resto de las normas. Se establecen requisitos propios de la materia de estudio,
como puede ser calidad, medioambiente, energia, seguridad y salud, etc.

Capitulo 9.

En este apartado se aborda el seguimiento, la medicién, el analisis y la evaluacién del sistema de
gestién y sus componentes, es decir la evaluacion del desempefio. También se establecen los
requisitos para auditar el sistema, y para la revisién del sistema por parte de la alta direccién.

Capitulo 10.

En este capitulo se trata sobre la mejora, se desarrollan los requisitos referidos a las acciones
correctoras, y a la mejora continua. Finalmente, cada norma acaba con una serie de anexos que
facilitan la compresion de la norma por parte de los lectores.

7.6.3 ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HIGH LEVEL STRUCTURE)

De nuevo en “Pawels Consulting”, Luc Mariovet nos da una explicacion a esta estructura. A
modo de resumen, se puede decir que facilita la integracién entre normas, como pueden ser
ISO 9001 y OHSAS 18001.

(Marivoet, Luc, 2015)
Como resultado de la nueva disposicion en 10 clausulas, ISO 9001:2015, ahora tiene la misma

estructura que todos los sistemas de gestion estandarizados ‘High Level Structure’ (HLS).
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El conjunto de elementos de ISO 9001, ISO 14001, 1ISO 22000, OHSAS 18001, etc. son a partir
de ahora el mismo. Esto ha hecho la integracion mucho mas simple. Si, por ejemplo, una
organizacion desea implementar ISO 14001 en adicion a ISO 9001, La parte que cubre el mismo
topico puede ser facilmente integrada.

Quality management Environment
1ISO 9001 ISO 14001

ISO 22000 OHSAS 18001
Food safety Occupational health
and safety

Figura 36-Estructura de alto nivel

7.6.3.1 /Qué es la estructura de alto nivel?

La informacién del apartado anterior se complementa con la que nos ofrece el autor Pablo
Garcia, en Linkedin. En los parrafos siguientes, se ofrecen datos adicionales sobre este
principio.

(Garcia, 2015)

La estructura de alto nivel, que afecta a las nueva normas ISO 9001 e ISO 14001, no es mas
gue dotar de unos elementos comunes a una serie de normas, entre ellas, las que afectan al
sistema de gestion de calidad, y al sistema de gestion medioambiental, con el fin de conseguir
una consistencia y alineamiento entre las diferentes normas de gestidon. Estos elementos
comunes consisten en la unificacion de la estructura (todas tienen igual estructura), de los
textos y del vocabulario fundamental.

En resumen, podemos decir que la estructura de alto nivel proporciona un enfoque comun para
los nuevos y futuros sistemas de gestién, ademas de incrementar el valor de las normas para

sus usuarios (normalizadores, implementadores, auditores, empresas y organizaciones).
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7.6.3.2 ;Para qué sirve una estructura de alto nivel?

(Garcia, 2015)

La estructura de alto nivel, dentro de los sistemas de gestidn, sirve para adoptar una misma
estructura que afecta a todas las normas de sistemas de gestion, un texto fundamental y unas
definiciones genéricas comunes que facilitan enormemente la implantacion de los sistemas de
gestion, su comprension, la gestion de la documentacion, el desarrollo de auditorias, y lo que

es mas importante, la integracion con otros sistemas de gestion.

Roger Forbes, de CEGESTI (organizacién sin &nimo de lucro, que colabora con el desarrollo
en américa latina), nos ofrece la relacion entre la estructura de alto nivel y los capitulos de las

normas.

(Forbes Alvarez, Roger, 2014)
La estructura de alto nivel (estructura, textos y vocabulario) se describen el anexo SL de
Directiva, parte 1 de ISO/EC.

La estructura comun es la siguiente:

= Capitulo 4. Contexto de la organizacion.
= Capitulo 5. Liderazgo.

= Capitulo 6. Planificacion.

= Capitulo 7. Soporte.

= Capitulo 8. Operaciones.

= Capitulo 9. Evaluacién del desempefio.
= Capitulo 10. Mejora.

* Anexo de orientacion.

Y, por ultimo, la informacion sobre qué normas son las que aplican este principio, la

encontramos, de nuevo, en la publicacién de Pablo Garcia.

(Garcia, 2015)

¢A qué normas ha afectado ya la estructura de alto nivel?

La estructura de alto nivel ya se encuentra incluida en las nuevas normas de calidad 1SO
9001:2015 y en la nueva norma de medioambiente ISO 14001:2015.

También afectara a proxima ISO 45001 sobre sistemas de gestién de salud y seguridad

ocupacional.
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7.6.4 MAYOR ENFOQUE A ENTRADAS Y SALIDAS DE PROCESOS

Lo que nos viene a decir este enfoque es que se deben de llevar a cabo nuevos estudios, mas
en profundidad, de cada proceso en particular. Obtener mas datos, y tenerlos en cuenta para
su desempefio (como podrian ser, resultados 6ptimos o fallos acontecidos con anterioridad,
consecucion de unos objetivos con la consiguiente satisfaccion de las partes concernidas a su
realizacién...). Asi, podriamos mejorar el rendimiento del proceso, modificarlo, 0 en caso

necesario, seleccionar otro, mas adecuado, para la realizacion de la misma actividad.
Luc Mariovet, de Pawels Consulting, nos ofrece su explicacion en el parrafo siguiente

(Marivoet, Luc, 2015)

Hay mas énfasis en ISO 9001:2015 en medir y definir las entradas y salidas de los procesos.
De acuerdo a ISO 9001:2015, debes monitorizar detalladamente qué articulos, informacion y
especificaciones estan incluidos en el proceso de produccién. Debes de comprobar con claridad

si los resultados que salen de tu proceso de produccién son los adecuados.

I 1 (B 1
I Starting polnt I |L End point l

-1 T
| |
|
|
Sources of Inputsj ' m ® Receivers of Outputj
= : |  m— : i | = = |
PREDECESSOR l MATTER, } I MATTER, : SUBSEQUENT
PROCESSES | ENERGY, | | ENERGY, | PROCESSES
e.g. at providers | INFORMATION, | | INFORMATION, | e.g. at customers
(Internal or external) | &g In the I | e.g. Inthe : (Internal or exlernal),
at customers, | form of materials, | form of product, | at other relevant
at other relevant | resources, | | service, | Interested partles
Interested partles | requirements : } declslon :
| SRR, | SRR, |

Posslble controls and
check polnts to monltor
and measure performance

Figura 37-Optimizacion del rendimiento de cada proceso individual

7.6.5 PENSAMIENTO BASADO EN RIESGOS, EN EL CONJUNTO DE |.S.0. 9001

La clave de este concepto esta en abordar riesgos y oportunidades. ¢ Qué actividades pueden
suponer un riesgo para una organizacién?-Por ejemplo, la generacion de residuos; podemos
mejorar esta situacion, gestionando adecuadamente la disposicion de los mismos. ¢ Qué puede
hacer la organizacion para mejorar su rendimiento?-Estudiar los riesgos que comportan los
procesos productivos, tomando las medidas adecuadas para minimizar las consecuencias de
resultados negativos. ¢ Como aprovechar las situaciones favorables de mercado?-haciendo un

estudio de oportunidades y los riesgos, para asi optimizar resultados.
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El parrafo siguiente, de la aportacion de Luc Mariovet.

(Marivoet, Luc, 2015)

Tiene un lugar muy importante en ISO 9001:2015. Las Organizaciones deben usar andlisis de
riesgos para mensurar que retos aparecen en la gestion de su proceso productivo. Andlisis de
riesgo formales, familiares a muchas organizaciones, mediante técnicas FMEA (AMFE), o
HACCPA, son ahora estandares para todos. Para enfatizar su dominancia, el concepto riesgo
aparece 88 veces en ISO 9001:2015, comparandolo con las tres veces en ISO 9001:2008.

El pensamiento basado en el riesgo ha hecho las "medidas preventivas" de ISO 9001:2008
redundantes. Estas medidas preventivas no vuelven a aparecer en la edicion de 2015.

7.6.5.1 Fundamento del pensamiento basado en riesgos
La propia organizacion ISO completa la informacion sobre el pensamiento basado en riesgos.

(ISO, s.f.)

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de gestion de la calidad
eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos, ha estado implicito en ediciones
anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo, por ejemplo, llevar a cabo acciones
preventivas para eliminar no conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que

ocurra, y tomar acciones, que sean apropiadas, para prevenir su recurrencia.

Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional, una organizacién necesita
planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto
los riesgos como las oportunidades, establece una base para aumentar la eficacia del sistema

de gestion de la calidad, alcanzar mejores resultados, y prevenir los efectos negativos.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion favorable para lograr un
resultado previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la organizacion
atraer clientes, desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los residuos o mejorar la
productividad. Las acciones para abordar las oportunidades, también pueden incluir la
consideracion de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre, y dicha
incertidumbre puede tener efectos positivos 0 negativos. Una desviacion positiva que surge de
un riesgo, puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos positivos del riesgo

tienen como resultado oportunidades.

7.6.5.2 ;Qué es el AMFE y para qué sirve?

Para explicar lo que seria un andlisis modal de fallos y efectos (el cuél se puede interpretar

como la materializacion practica del pensamiento basado en los riesgos), acudimos a la pagina
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web “pdcahome”, donde uno de sus colaboradores elabora un ejemplo para hacer mas facil la

comprension de este principio

(Bernal Jimeno, 2013)

El Andlisis Modal de Fallos y Efectos es una metodologia que se aplica a la hora de disefar
nuevos productos, servicios 0 procesos. Su finalidad es estudiar los posibles fallos futuros
(“modos de fallo”) de nuestro producto, para posteriormente clasificarlos segun su importancia.
A partir de ahi, obtendremos una lista, que nos servira para priorizar cuales son los modos de
fallo mas relevantes que debemos solventar -bien por ser mas peligrosos, mas molestos para
el usuario, mas dificiles de detectar o mas frecuentes- y cuéles son los menos relevantes de
los cudles no nos debemos preocupar -bien por ser poco frecuentes, bien por tener muy poco
impacto negativo o bien porque son faciles de detectar por la empresa antes de sacar el

producto al mercado-.

Hay varios tipos de Analisis AMFE, segun si se aplica a un producto/servicio o a un proceso,
pero basicamente funcionan igual. Ademas, la versatilidad de este andlisis, permite aplicarlo
tanto en el desarrollo de productos, como en modificaciones de disefio, y para la optimizaciéon

de procesos.

7.6.5.3 ;Como hacer un AMFE?
Los pasos para realizar un analisis un AMFE son los siguientes:
1°) Enumerar todos los posibles modos de fallo.

Lo primero es crear un grupo de trabajo de 4 o 5 personas que tengan conocimientos sobre el
producto/servicio/proceso que se esta desarrollando. Lo ideal, es que el grupo sea
multidisciplinar, y que incluya varios perfiles diferentes, como disefiadores, ingenieros, técnicos
e incluso usuarios finales. De esta forma, conseguiremos una vision amplia y con diferentes

opiniones.

Con el grupo reunido, procederemos a enumerar los “modos de fallo” del disefio: los fallos que
podria tener el producto acabado, y que pueden ser defectos estéticos, funcionales, de
seguridad, problemas relacionados con el mal uso, etc. Para hacer esto, se recomienda
descomponer el producto en piezas, y ver como podria fallar cada una de ellas. También hay
gue pensar en cual es el uso esperado que se va a hacer del producto: ¢Esta enfocado a
usuarios expertos, 0 a gente con pocos conocimientos? ¢Se va a usar en situaciones criticas?
¢ Qué pasaria si el usuario final lo usa sin leer las instrucciones? ¢ Si se rompe puede poner en

riesgo la vida de alguien?

2°) Establecer su indice de prioridad.
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Una vez terminado el paso anterior, tendremos una larga lista de los posibles modos de fallo

del producto. Estos deberan ser incluidos en una tabla como la siguiente:

AMFE

Elemento / Funcion

Modo de fallo

Efecto

S

NPR = §*°0*D

Acciones propuestas

describir elemento

descrisirmodo de fallo

descrivir efecto

1310

1310

1310

1a 1000

proponer accién de mejora si sale un
NPR alto

Figura 38-Tabla, analisis modal de fallos y efectos (i)

Ahora, llega el momento de clasificarlos segln su importancia, para ello a cada modo de fallo

le asigharemos tres valores:

1. S: nivel de severidad (gravedad del fallo percibida por el usuario)

2. O: nivel de incidencia (probabilidad de que ocurra el fallo)
3. D: nivel de deteccién (probabilidad de que NO detectemos el error antes de que el producto se

use)

A cada modo de fallo le asignaremos un valor de S, O y D, entre 1y 10. Por ejemplo, en un

televisor, el “modo de fallo = rotura del cable de alimentacién” podria tener S=7 (un valor alto,

ya gue el televisor queda inservible y ademas, puede haber riesgo de electrocucion del usuario),

0O=2 (un valor bajo, porque es muy poco frecuente) y D=1 (un valor muy bajo porque la

probabilidad de no detectar que el cable esta roto durante las pruebas de calidad es muy baja).

Una vez estimados S, O y D, los multiplicamos para obtener el NPR (Numero, o indice de

Prioridad de Fallo), que dara un valor entre 1 y 1000:

NPR=S*O*D

Incide de prioridad de fallo=Severidad*Probabilidad de Incidencia*Probabilidad de no Deteccién

Este valor nos dir4 la importancia del modo de fallo que estamos analizando.

3°) Priorizar los modos de fallo y buscar soluciones

Cuando hayamos calculado el NPR para todos los modos de fallo estudiados, los clasificaremos

de mayor a menor. Los modos de fallo con mayor NPR, seran los que antes debamos solventar

(por ejemplo, se puede acordar que se buscaran soluciones para todos los modos de fallo

mayores de 600).
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Si hemos determinado que un determinado modo de fallo es inasumible, tenemos tres vias de

disminuir su gravedad:

I.  Actuando, para que, si ocurre, sea menos severo (asi disminuira su valor S).
Il.  Actuando, para que suceda menos frecuentemente (asi disminuira su valor O).

Ill.  Actuando, para que, si sucede, lo detectemos antes de entregar el producto al cliente (asi
disminuira su valor D).

Con esto, podremos comparar su “NPR inicial” (antes de aplicar AMFE) con su “NPR final” (el
NPR que hayamos fijado como meta, después de actuar para reducir la gravedad del modo de
fallo).

El objetivo final del analisis AMFE, es que tengamos todos los posibles fallos controlados,
habiendo actuado para disminuir el NPR de los mas graves.

7.6.5.4 un ejemplo sobre como usar un diagrama AMFE

Vamos a aplicar el Andlisis Modal de Fallos y Efectos al disefio de una ldmpara. Los pasos para
desarrollar el andlisis serian los siguientes:

1°) Enumerar modos de fallo.

Nuestro equipo de expertos ha acordado que los fallos potenciales de nuestra ldmpara son los
siguientes:

Que se descorche la pintura (fallo estético).

Que se rompa el interruptor y no se encienda la bombilla (fallo funcional).
Que se rompa la estructura de la lampara (fallo funcional).

Que se rompa el cristal-carcasa que protege la bombilla (fallo estético).
Que haya un cortocircuito en los cables (fallo funcional y de seguridad)

Que se caiga al suelo la lampara y se rompa la bombilla (fallo funcional por un mal
uso).

Que el usuario ponga una bombilla de demasiada potencia y se derrita el casquillo por
el calor (fallo funcional y de seguridad por un mal uso).

h. Que el interruptor no esté a la vista y el usuario no sepa como encender la ldmpara (no
es un fallo, pero lo podemos considerar como tal ya que este tipo de cosas pasan mas
de lo que deberia).

-~ 0o o0 T

2°) Establecer indice de prioridad.

Ahora, asignamos, para cada modo de fallo, sus valores de S (nivel de severidad), O (nivel de
incidencia) y D (nivel de deteccion). Posteriormente calculamos el NPR (Numero de Prioridad

de Fallo):
a. Que se desconche la pintura: S=1 (poco grave para el usuario / al usuario no le
importa demasiado), O=8 (bastante frecuente, mas de un 2% de los casos), D=2 (facil

de detectar, ya que podemos comprobar si la pintura esta bien aplicada antes de
vender la lampara).
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b. Que se rompa el interruptor y no se encienda la bombilla: S=9 (grave para el usuario,
ya que quedard insatisfecho), O=2 (poco frecuente, no suele suceder en méas de un 0.
2% de los casos), D=3 (facil de detectar al probar la lampara antes de venderla).

c. Que haya un cortocircuito en los cables: S=10 (muy grave, pone en riesgo al usuario y
la lampara deja de funcionar). O=1 (muy poco frecuente, menos del 0. 05%% de los
casos), D=8 (dificil de detectar, ya que es un fallo que puede suceder meses después
de vender el producto por diversas razones).

Una hoja de calculo ayuda mucho a organizar los datos.

Elemento / Funcion Modo de fallo Efecto S (o] D NPR = $*0*D Acciones propuestas
Estructura de la ldmpara Que se descorche 1a pintura Estélico 1 8 2 18 Ninguna
Interruptor Que se rompa el interruptor Fallo funcional 9 2 3 54 Disminuir 8 usando un interruptor mejor

Disminuir S (usando mejores cadles)y
Cables Que haya un cortocircuito Fallo funcicnal y de seguridad 10 1 8 80 D (mejorando las pruebas de control de

calidad)

Figura 39-Tabla, andlisis modal de fallos y efectos (ii)

3°) Buscar soluciones para los modos de fallo mas importantes.

Una vez calculados los NPR (entre 1 y 1000) de todos los modos de fallo, estudiamos los que
mayores valores hayan dado:

(En el ejemplo salen NPR muy bajos, porque una o dos de las variables han tenido un valor muy bajo)

a. Que haya un cortocircuito en los cables: NPR=80. Este es modo de fallo méas grave.
Podriamos tomar acciones para disminuir S, usando cables mas resistentes y/o
podriamos disminuir D, haciendo pruebas mas rigurosas a la lampara antes de sacarla
al mercado.

b. Que se rompa el interruptor y no se encienda la bombilla: NPR=54. Para disminuir su
NPR, tendriamos que disminuir su S, usando un interruptor mas robusto, que dé
menos fallos.

c. Que se desconche la pintura: NPR=16. No es un modo de fallo prioritario, por lo que
no hace falta tomar ninguna accion.

Por ultimo, para acabar, tendriamos que definir el NPR objetivo que queremos alcanzar en cada
modo de fallo, tras las acciones de mejora efectuadas. Por ejemplo, podriamos fijar que para
los modos de fallo que afecten a la seguridad, su NPR debe ser, menor de 50 sobre 1000, y

para los que no afectan a la seguridad, un NPR menor de 70 sobre 1000.
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7-Normas I1SO de estandares de calidad y su evolucion en el tiempo

7.6.6 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION, IMPORTANTE PARA |.S.0. 9001

Se amplia el concepto de partes interesadas. Esta es la clarificacion que lleva a cabo Luc

Mariovet:

(Marivoet, Luc, 2015)

ISO 9001:2015, requiere a las organizaciones que construyan su sistema de gestion de calidad,
en el contexto especifico dentro del que es activo. Esto significa, entre otras cosas, que, como
una organizacion, se debe de tener en cuenta las necesidad y expectativas de las partes
interesadas, y evaluar y tratar con cuestiones estratégicas interneas y externas. La organizacion

debe demostrar que entiende y responde a las expectativas de todas las partes concernidas.

7.6.7 1.5.0. 9001/2015 Y EL COMPROMISO DE LAS PARTES INTERESADAS

(Marivoet, Luc, 2015)

En I1SO 9001:2008, los clientes eran normalmente mencionados como la Unica parte interesada.
Este concepto ha sido ampliado en ISO 9001:2015. Proveedores, personal, accionistas,
cuerpos legislativos, sociedad...se consideran ahora como parte interesada.

Como organizacion, se debe de tener en consideracion la importancia de todas estas partes,
amoldandose a los requerimientos y estandares, y anticipandose en las cualidades de los

productos y/o servicios ofertados.

Esto siempre ha sido parte de los estandares de otra forma. Asimismo, no se espera que las
compafiias deban llevar a cabo cambios mayores a este respecto. No se debe hacer o distribuir
un buen producto sin saber los requisitos y expectativas de clientes y partes interesadas en

cada caso. Esta es la base de un sistema de gestion de calidad.
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8 CONCLUSIONES,CALIDAD A TRAVES DE LA NORMA 1.S.0. 9001

8.1 EVOLUCION, HASTA LAS PRIMERAS NORMAS |.S.0. DE CALIDAD

8.1.1 ESQUEMAS RESUMEN

€ R e e e [ P >
ETAPAS Inspeccién | | Control | | Aseguramiento | | Gestion de calidad total
DE LA CALIDAD
) ° ° ]
Sistematizar proceso
METODOLOGIA _Cuerpo de construcFi(?n Ge_sti()n procesos Gestion de procesos en todos los
inspectores Control estadistico por ciclo producto estamentos
lotes
Economia de 12 norma 150 de
Manufactura mercado calidad, 1987 150 900172015
22
REVOLUCION FINALES ANO
o INDUSTRIAL O GUErrA () ANOS 60 o o 2000 o
. MUNDIAL . .
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una parte mas | P Calidad en todas las i Calidad en todos los estamentos
constructivo y de ‘ P .
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Figura 40-Evolucién historica de la calidad
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REVOLUCION
INDUSTRIAL

I ________________ -

Deteccion de fallos
en los los productos
elaborados

cuerpos de
inspectores

Figura 41-Inspeccion de la Calidad

ANOS 30,
ECONOMIA DE
MERCADO

Producciones industriales mas
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Necesidad de disminuir costes de
produccion

CONTROL DE CALIDAD L

inspeccion del producto

1 1 i
I OBJETIIVOS | | meTopoLoGia |
1

Deteccion de fallos en los
procesos de construccion y
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en los productos

Control estadistico por
elaborados
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Figura 42-Control de la Calidad
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Figura 43-Aseguramiento de la Calidad
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servicio
Produccion, instalacion y servicio
La inspeccidn final y los ensayos (sin
preocuparse de como se habia fabricado el
producto).
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FINALES ANOS 90.
BUSQUEDA DE
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Figura 44-Gestion de calidad total
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8.1.2 ORIGEN DEL CONCEPTO DE CALIDAD
Resultado de una manufactura. Este concepto esté ligado a los de produccién y comercio.

Es muy antiguo, se puede retrotraer al inicio de la historia de las relaciones humanas.

8.1.3 INSPECCION DE CALIDAD
La revolucién industrial lleva al desglose de cada linea de produccién en actividades.

Las actividades de inspeccion se asignaban a un grupo de empleados (inspectores), no

relacionados con los equipos gue realizaban los productos.

8.1.3.1 Metodologia de la Inspeccion de Calidad

Esta metodologia se amplié posteriormente, no sélo para el producto final, sino para todo el
proceso de produccion y entrega.

El propdsito de la inspeccién era encontrar los productos de baja calidad y separarlos de los de

calidad aceptable antes de su distribucién en el mercado.

8.1.4 CONTROL DE CALIDAD

El desarrollo de la produccién en masa, la especializacion, el incremento en la complejidad de
los procesos de produccién y la introduccién de la economia de mercado, centrada en la
competencia y en la necesidad de reducir los precios, lleva a buscar métodos alternativos para
mejorar la eficiencia de las lineas de produccién. El maximo exponente del control de calidad

fue la produccién industrial que llevé a cabo EEUU durante la Segunda Guerra Mundial

8.1.4.1 Metodologia

-Control estadistico, la produccién se divide por lotes. No es necesario comprobar cada
manufactura, sino una parte representativa de cada lote, dependiendo de las caracteristicas de

los productos, resultados de controles previos. etc

-Introduccién de estandares en los procesos de construccion. Aunque el Gobierno de EEUU,
durante la guerra, oblig6 a sus contratistas a aplicar estandares en sus procesos de produccion,
esta medida no obtuvo los resultados deseados pues las industrias, como norma general, no
demostraron interés en aplicar estas técnicas, sélo en la medida en que su contrato les obligaba

y rapidamente, tras acabar su relacién con el gobierno, solian abandonar las mismas.
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8.1.4.2 Necesidad de mejora

Aunque es un dato objetivo que la eficacia de su sector industrial llevé a EEUU a la victoria en
la contienda, cabe decir que, durante el tiempo que dur6 el conflicto, los casos de armamento
y material bélico no apto para el fin al que era destinado fueron remarcables.

En el entorno de las circunstancias de guerra, el gobierno de EEUU, de una manera precipitada,
promovié una seria de medidas que afectaban a la produccién industrial, una parte de las cuales
obligaban a que la metodologia del control de calidad se aplicase a los procesos industriales
gue contrataban. Esta metodologia suponia una asociacion entre la sistematizacién de los

procesos constructivos y los controles estadisticos.

Por otra parte, la mayor parte de las industrias no demostraron un interés genuino en aplicar
esta metodologia a sus procesos productivos. En cuanto podian (una vez que sus contratos se

acababan) abandonban ésta.

Asi, los principios del “Control de Calidad” se aplicaron de una forma discontinua: algunas
organizaciones industriales los seguian siempre, otras sélo cuando era necesario y para ciertas
lineas de produccidn, un tercer grupo no los aplicaba nunca. Ante ese panoramay, teniendo en
cuenta la complejidad subyacente a la elaboracion de muchos productos industriales, se puede
intuir la falta de sistemas de calidad adecuados para ciertas fases constructivas, o incluso peor,
si pensamos en un entorno de economia de mercado con complicadas relaciones comerciales,
es posible que algunos procesos de manufacturacion completos se escaparan a la metodologia

del Control.

Por otra parte, una buena parte del armamento y equipo fue disefiado y producido en afios
previos a la contienda, durante un periodo de recesién econdmica y, en muchos casos,
mantenido como stock durante largo tiempo. Una parte de este material no fue nunca sometido
a controles de calidad adecuados, ni durante su disefio, ni durante su construccion, ni, en
ocasiones, ni siquiera para su adquisicion. Se puede concluir que, una buena parte del
armamento y equipo del ejército de EEUU, basicamente con el que contaba al inicio de su

intervencion en el conflicto, no cumplia especificaciones de calidad adecuadas.

Por lo tanto, podemos decir que el “control de calidad” como sistema, se impuso por las
necesidades del momento histérico, no fue perfecto, y era susceptible de dar lugar a fisuras en

la calidad.

8.1.5 EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Este periodo esté caracterizado por la toma de conciencia de las organizaciones, sobre todo

militares, de la necesidad de adoptar sistemas de calidad eficaces.
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Asi lo hizo, en primer lugar, El Ministerio de Defensa de EEUU, que emiti6 la norma precursora
de los sistemas de calidad actuales.

Le siguid la OTAN, y mas tarde, el Ministerio de Defensa Britanico.

Cabe decir que estas normas estaban destinadas a contratistas civiles dedicados a produccion

industrial.

Los contratistas estaban obligados aplicar, de un modo efectivo, un sistema de gestion de
calidad. Tenian que contar, en numero suficiente, con personal a cargo de estas funciones.
Este personal debia tener un perfil organizacional bien definido, el cudl incluiria tareas tales

como evaluar y detectar defectos en el sistema y buscar soluciones a estos defectos.

La direccién de la organizacién deberia de asegurarse, periédicamente, de la adecuacién del

sistema de gestion de calidad.

Los contratos de construccién se supeditaban a que los contratistas se adaptasen a los
requerimientos de calidad. Uno de los requisitos era que desarrollasen un plan de accién previo
a la elaboracion del producto. Para ello, debian buscar procesos constructivos, materiales,
utiles de construccién, esquemas intermedios de control, y técnicas de inspeccion y testeo del
producto final, adecuados a estos requerimientos.

Una de las facultades de los contratadores era llevar a cabo las acciones necesarias para
asegurar la compatibilidad de los procesos de manufacturacion, la inspeccion, las pruebas del

producto y la documentacion.

Todas las tareas implicadas en la calidad del producto deberian de estar reflejadas en
instrucciones de trabajo. Estas instrucciones deberian de ser Utiles, tanto para el desempefio

de la tarea por operarios, como para la supervision, inspeccion y gestion del sistema.

La documentacion se debia de conservar para poder ser auditada externamente.
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1 I
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1 1
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r

MIL-Q-9858, EEUU (precursora de los sistemas de calidad) i
AQAP-1, NATO (versién de la norma anterior) !

DEF/STANO5-8, GB (Copia de la norma NATO)

Finales afios 70, UK;
Organizaciones de Consumidores
presionan para garantizar calidad
proveedores

British Standards Institution
ublica primer sistema de gestion de estandares de calidad, BS 575 (1979)
(version civil de DEF/STAN 05-8).

La norma BSl alcanza alto
nivel de popularidad en EEUU

ISO adopta una version de la norma BS
575

Figura 45- Durante la etapa de Aseguramiento aparecen las primeras normas ISO de calidad

8.1.5.1 comparativa con el sistema precedente

La metodologia del Control de Calidad comprendia una sistematizacion/normalizacion de los

procesos industriales, ademas de controles estadisticos.

Del concepto de “sistematizacion de procesos industriales” se paso al de “gestion de procesos”.
La diferencia es que el primer concepto se aplica a unos procesos concretos, generalmente en
la fase constructiva, mientras que el segundo concepto es mas amplio, y comprende a todas

las etapas del producto, no sélo las constructivas.

Otra diferencia es que, al condicionar a los contratistas a desarrollar y mantener un sistema de
gestion de calidad efectivo, inspeccionable, con personal especializado, y que genera una
documentacion (la cual puede ser facilmente comprobada), ya no se podia dar el caso de que
una linea de produccion se adaptase, de un modo eventual, para cumplir unas condiciones

contractuales.

8.1.5.2 comparativa con los sistemas posteriores

¢, Qué comparacion podriamos hacer, entre estas normas de calidad y los sistemas de gestion,

tal y como se entienden actualmente?
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En primer lugar, estas normas de calidad tenian una utilidad especifica, los procesos
industriales, dejando practicamente fuera de lugar a cualquier otra organizacion, como pueden

ser las de servicios.

Tal y como hoy en dia, buscaban la calidad por medio de la gestién de procesos. Aunque la
gestion de los procesos era mucho mas limitada, siendo tres los grupos basicos de procesos

organizacionales

o Disefio, desarrollo, construccion, instalacion, servicio postventa
o Construccién, instalacion y servicio
o Inspeccion final, ensayos.

Estas normas estaban ideadas para ajustarse, de una manera basica, a la estructura de
empresas manufacturadoras. Hoy en dia, por contra, la universalidad de la norma ISO 9001
hace que sea de aplicacion a cualquier organizacion. La Unica condicion es que éstas busquen
una correlacién entre las actividades llevadas a cabo por los distintos estamentos con las
divisiones-subdivisiones en procesos que la norma propone. Las interrelaciones entre estos
procesos, segun los esquemas impuestos por la norma, conseguirian objetivos adicionales,
mas alla de la mera prevencién de productos no conformes de la version anterior, como pueden

ser la optimizacién del desempefio y la mejora continua.

Las normas precursoras, preveian, entre sus objetivos, el mantenimiento y la adecuacion
continua de los sistemas de calidad, pero la optimizacién del desempefio organizacional y la

mejora continua de resultados son premisas introducidas en las versiones posteriores.

Estas primeras normas introdujeron el concepto de control de documentacién y auditoria

externa, lo que mas tarde derivaria en la certificacion internacional de las normas ISO.
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8.2 SERIES |.S.0. 9000, 1987

Esquemas certificables
ISO 9001 Disefio, desarrollo, produccion, instalacion y servicio
ISO 9002 Produccién, instalacién y servicio
Inspeccion final y los ensayos, sin preocuparse de cédmo se
ISO 9003 habia fabricado el producto.

Normas complementarias/guias

ISO 8402 Vocabulario
ISO 9000 Términos fundamentales en la familia ISO 9000
Ayuda necesaria para mejorar el sistema de la calidad para
ISO 9004 todas las partes interesadas en la satisfaccion final del
cliente

8.2.1 ORIGEN DE LAS NORMAS

La presién de las organizaciones de consumidores, a finales de los afios 70 del pasado siglo,
llevd a la adopcién de normas para asegurar la calidad de los productos ofrecidos por los
proveedores.

Las normas de calidad mas populares, y que sirvieron como referencia, eran las que las
organizaciones militares aplicaban en su relacion con contratistas civiles. El primer paso hacia
un sistema de calidad universal, fue entonces, la adopcién de estas normas y su aplicacion en

el ambito civil.

Los militares habian adoptado estas normas con el objetivo de no repetir los fallos acaecidos
durante la segunda guerra mundial. Estas normas se basaban en asegurar la calidad mediante
gestion de los procesos asociados a todas las etapas de una produccién industrial, de ahi que
se llamara “etapa del aseguramiento de la calidad”. Los contratistas estaban obligados a
mantener un sistema de documentacion, que fuese inspeccionable y demostrase su capacidad

para suministrar productos conformes y detectar defectos en las manufacturas.

8.2.2 ESTRUCTURA DE LAS PRIMERAS NORMAS 1.S.0. DE CALIDAD

Estaba basada en la gestion de los procesos asociados a una produccion industrial, y aplicaba

de una manera muy basica los principios de los grandes tedricos de la calidad

Las normas certificables eran ISO 9002 (produccién, instalacion y servicio postventa), ISO 9003
(inspeccién y pruebas finales) y la mas importante, ISO 9001 (disefio, desarrollo, produccion,

instalacion y servicio postventa)
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Datos generados por el sistema:
i “El producto ha sido construido segdn |
especificaciones. Cualquier no

| La gestion de conformidad ha sido detectada y

| procesos eliminada” 5
abarca las | Objetivos
etapas del
producto T

desde el disefo a la
postventa

Prevenir suminisiro de
productos no conformes

agrupamiento de

afi ; L | —
Gestién de procesos Procesos

Sistema de Calidad

Prevenir, tratar no
conformidades del

. : producto final
Inspeccion y pruebas
finales

Figura 46-El primer sistema ISO de Calidad, objetivos y metodologia

8.2.3 SISTEMA CERTIFICABLE

Las organizaciones debian demostrar, mediante documentos que debian de conservar
adecuadamente, el cumplimiento de los requisitos de calidad.

Se introduce la certificacion de los sistemas de calidad por organizaciones externas.

8.2.4 INCONVENIENTES

Debido al origen eminentemente militar de esta norma, demostré no ser de aplicabilidad a las

organizaciones de servicios. Excesiva burocracia
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8.3 CAMBIOS DE LAS NORMAS |.S.0. EN 1994

Esta versibn no introdujo cambios importantes. Intenté suplir, de alguna manera, las
consecuencias de adoptar una norma apta para organizaciones industriales, mejorando la
aplicabilidad de la norma (basicamente, hacerla apta para organizaciones de servicios), asi

como evitar ambigledades en su interpretacion, y, en general, disminuir la burocratizacion.

Los cambios fueron puntuales, de palabras concretas, o, como mucho, de algun parrafo

determinado.
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8.4 1.S.0. 9001/2000

8.4.1 CAMBIOS EN EL PANORAMA DE NORMAS INTERNACIONALES

.I_SO 9003:1937_ 1SO 9001:1987 1ISO 9002:1987
certificar aseguramiento disefio, desarrollo, produccién, produccion, instalacion/ servicio
Inspeccion y pruebas instalacion, servicio postventa. (Excluido disefio)
finales. 20 requisitos
Demostrar capacidad del Demostrar Previnir suministro de
proveedor capacidad del productos no
detectar, controlar, tratar proveedor, disefio conformes
no conformidad en al servicio
producto final postventa.

1ISO 9001/2000.
Desaparecen
ISO 9002 e ISO 9003

Figura 47-1SO 9002 e ISO 9003 se refunden en 1ISO 9001

8.4.2 1.5.0. 9001 Y LA GESTION DE CALIDAD TOTAL

Uno de los cambios que introduce esta norma es la definicibn que se hace de producto:
‘resultado de un proceso”. Esta premisa hace que, por principio, la aplicabilidad de la nhorma
sea universal, ajustandose tanto a la estructura de las organizaciones de produccion industrial
como a las que ofrecen servicios, ya sean lucrativas o no. También ilustra la importancia de los

procesos para este sistema de calidad.

ISO 9001 entiende a las organizaciones como grupos de procesos y subprocesos, bien
definidos e interrelacionados entre si. Para la eficaz aplicacion de la norma, es fundamental el
identificar las actividades de la organizacién por estamentos y asignarles grupos de procesos y

subprocesos.

El producto final de una organizacion no sélo es una manufactura o servicio, sino también una
serie de datos que es necesario medir y entender, para asi contribuir a la mejora continua de

ésta.
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8.4.2.1 Influencias de los grandes tedricos

Los principios de Juran y Deming se hacen efectivos. Estos principios se habian reconocido
internacionalmente durante la etapa de reconstruccion de Japdén. Aunque algunas

organizaciones concretas los habian aplicado, nunca se habia hecho de manera generalizada.

Principios basicos de
Juran

9

Triangulo de Juran:
Planear la calidad
Control de calidad

Mejora contiua

Triple papel, proveedor,
procesador , cliente

En cualquier etapa, la salida de un proceso
se convierte en la entrada de otro

=l EStablecer sensores para evaluar la calidad

Figura 48-Prinicipios basicos de Juran
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Principios bésicos de
Deming

| r |

Lomprendeer
necesidades presentesy
futuras

Trabajo en equipo

prevencion antes que correccién de
fallos

capacitacién continua

Motivacién a participar en el
proceso de mejora

Trato justo, &tico y profesional
Influencia positiva

Satisfacer necesidades
Cumplir leyes y reglamentos

Difusién amplia de las
operaciones

Lograr reconocimiento como
proveedor innovador, de alta
calidad y bajo costo

Forjar relaciones a largo plazo

Responsabilidad y autoridad en su
nivel

Iniciativa, innovacién y toma de
riesgos razonables

Comunicacion libre y abierta de
ideas y opiniones

Figura 49-Principios béasicos de Deming

8.4.2.2 La figura del cliente en 1ISO 9001/2000

En “Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos”, establece, dentro de su apartado de
introduccion, la promocion de un enfoque basado en procesos para aumentar la satisfaccion

del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

8.4.2.3 Personal y liderazgo

El liderazgo debe ser efectivo; debe de propiciar: comunicacion entre las distintas areas,

capacidad de tomar decisiones....

Una de las maneras de conseguir la motivacion del personal es el ofrecerle un puesto de trabajo
estable, propiciado esto por la mejora continua y el afianzamiento de las organizaciones en los
mercados.

Con todo, se deberia conseguir una alineacion del personal con los objetivos organizacionales,

para la optimizacion de los resultados empresariales.
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ISO 9001/2000

Objetivos

Garantizar a los clientes la capacidad de la organizacion
para proporcionar productos/servicios que cumplan con
sus requisitos y los reglamentos que le son de aplicacion

Mejora gel Aumentar la
dt?sempenf) Y satisfaccion de
mejora continua los clientes

Metodologia

Liderazgoy Nuevo _epfoque ala
persona| gestion de los
procesos
metivos de Todas las actividades
calidad en el Participacion de la organizacion
ambito del personal agrupadas como
organizacional grupos de procesosy

subporcesos

Alineacién con los
objetivos de la
organizacion

El resultado de un proceso de
produccion no soélo es un producto,
sino también unos datos asociados

Interrelaciones adecuadas
entre estos procesos

Medicién y
analisis de
datos

Comprender
necesidades presentesy
futuras de los clientes
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8.4.4 NUEVO ENFOQUE A LA GESTION DE PROCESOS

Para aumentar la eficacia de la gestion de los procesos, la norma define, de un modo genérico,
los procesos que componen una organizacion, identificando éstos con los diferentes
estamentos y sus actividades asociadas. Este principio seria aplicable a toda organizacion, con
independencia de su funcionamiento y objetivos. Los diferentes estamentos no pueden, en
consecuencia, actuar aisladamente, pues los procesos que les son identificables se van a
relacionar entre si siguiendo pautas marcadas en la norma. Toda esta estructura de procesos

e interrelaciones se ha dado en llamar “enfoque basado en los procesos”.

Los procesos basicos que componen una organizacion, segun ISO 9001, serian:

Responsabilidad de la direccion
Recursos

Realizacion del producto
Medicion, analisis y mejora

o O O O

Cada una de los grupos anteriores estaria subdividido a su vez en subprocesos

Requisitos para la eficacia del enfoque de procesos:

-ldentificar todas y cada una de las actividades que toman parte de la organizacion, y analizar las
interrelaciones entre ellas. En la estructura de la norma, ya esta implicita una distribucién de la
estructura organizacional por procesos, lo cual facilita esta tarea enormemente.

Estudio independiente de cada proceso:

-Definir sujetos responsables y alcance de su responsabilidad. Conocer tareas implicadas y recursos
necesarios para llevar a cabo cada proceso. Conocer la capacidad real de cada proceso.

8.4.5 OPTIMIZACION DEL DESEMPERNO Y CAPACIDAD PARA LA MEJORA

8.4.5.1 Enfoque de procesos y optimizaciéon

El sistema se gestionaria como una red de procesos, previa identificacién los mismos, y con la

plena comprensién de sus interacciones.

El enfoque de procesos eliminaria las barreras entre las diferentes areas funcionales, unificando
los objetivos de la organizacion y mejorando las interacciones entre ellas. El rendimiento de

una organizacion, con este planteamiento, es optimizado.
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8.4.5.2 Enfoque de procesos y mejora continua

El seguimiento y control del funcionamiento de los diferentes procesos llevaria a identificar, de
manera mas precisa, aquellas areas concretas que requieren mejoras, haciendo mas sencillas
la evaluacion de tales cambios y la verificacion de que los mismos han resultado efectivos en

cuanto al logro de las mejoras buscadas.

8.4.5.3 Tratamiento de la informacién y mejora

Los resultados de los procesos de produccidon no son s6lo manufacturas o servicios, sino
también, datos asociados a esa produccion. Las organizaciones deben de ser capaces de
analizar e interpretar estos datos, para hacer efectivo el principio de mejora continua, y a su

vez, conseguir aumentar la satisfaccion del cliente.

Por definicién, la norma ISO 9001 ha subdividido a las organizaciones a en grupos de procesos,
clasificados segun sus actividades. Uno de estos grupos es “medicion, analisis y mejora”, y sus

actividades serian la interpretacion y medicion de estos datos.

8.4.5.4 Alineacion objetivos de la organizaciéon con los requisitos cliente

Mediante el enfoque de los procesos conseguiriamos mejorar el rendimiento de la empresa al

mejorar la interaccion entre areas.
A su vez, este enfoque nos otorgaria la capacidad de mejora de continua.

Con la medicion de los datos generados en la interacciéon cliente-organizacion tendriamos

también la posibilidad de entender plenamente los requisitos.

8.5 CAMBIOS EN LA VERSION DE 2008

De nuevo, cambios menores. No incorporaba requisitos adicionales a los ya incluidos en la
version anterior del afio 2000. Intenta Mejorar comprension de la norma, haciéndola, a su vez,

mas coherente.

Otro objetivo es hacerla compatible con el resto de normas de la serie 9000 y con la ISO 14001.
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8.6 VERSION 1.S.0. 9001/2015
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8.6.1 LOS PROCESOS EN LA NUEVA EDICION DE LA NORMA

Se revisan la division de la organizacion por estamentos y actividades, asi como las
interrelaciones entre estos grupos. (division de la cual obtendriamos los grupos de procesos y
subprocesos).

La nueva division genérica de los estamentos organizacionales seria:

Contexto de la organizacion.

i.  Sistema de gestion de calidad
ii. Organizacion y su contenido
iii.  Necesidades y expectativas de las partes interesadas

Liderazgo. Politica, definicion de funciones y responsabilidades y de compromisos concretos
con respecto al sistema de gestion.

Planificacion. Objetivos. Establece como implementar acciones para gestionar el riesgo y las

oportunidades que surgen cuando se planifican los sistemas de gestion.

Soporte. Recursos (humanos y materiales). Incluye requisitos sobre la competencia y toma de
conciencia del personal, sobre la comunicacion y los controles a establecer en la informacién

documentada.
Operaciones. planificar, implementar y controlar los procesos del sistema de gestion

Evaluacién del desempefio. Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién del sistema de
gestion y sus componentes. Se establecen los requisitos para auditar el sistema y para la

revision por parte de la alta direccion.

Mejora. Requisitos referidos a las acciones correctoras y a la mejora continua.
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8-Conclusiones; calidad a través de la norma ISO 9001

La nueva relacién entre estos procesos estamentales se basaria en el llamado ciclo de Deming
(PHVA). Las divisiones 4, 5, 6 y 7 vienen bajo PLANIFICAR, la division 8 viene bajo HACER, la
9 viene bajo VERIFICAR y la 10 viene bajo ACTUAR.

4.-Organizacian y
su contenido

Requisitos cliente

”

4.-5istema de gestién de calidad

7.=Apoyo H \I

B.-operacion

/s

W

4.-Necesidades y
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Productos
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Figura 55-Nuevas interrelaciones entre procesos estamentales

Capitulos 4,5,8,7-PLANIFICAR
Capitulo 8 - HACER

Capitulo 9 -VERIFICAR
Capitulo 10 -ACTUAR.

—PLANIFICAR: objetivos del sistemay —HACER:
SUS procesos, recursos necesarios para implementar lo
generar y proparcionar resultados de planificado;

acuerdo con los requisitos del cliente y
las politicas de la organizacion, e
identificar y abordar los riesgosy las
oportunidades

— VERIFICAR: realizar el
seguimiento y (cuando sea
aplicable) la medicion de
los procesos vy los
productos y servicios
resultantes respecto a las
politicas, los objetivos, los
requisitos y las actividades
planificadas, e informar
sobre los resultados:

7

— ACTUAR:

tomar acciones
para mejorar el
desempefio,
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8.6.1.2 La eficacia de cada proceso individual

La realizacién efectiva y el resultado de ciertos procesos deben ser controlados y medidos,
obteniendo continuamente datos sobre su rendimiento y eficacia. Esta informacion (puede ser
relativa a proveedores, clientes...) se debe conjugar con los datos que puedan considerarse
como de partida para cualquier proceso (requisitos de calidad, materiales a emplear, recursos
con los que se cuenta). Asi, conseguiriamos los objetivos marcados para cada proceso,

pudiendo aumentar su eficacia.

8.6.2 ESTRUCTURA COMUN A OTRAS NORMAS INTERNACIONALES

Esta nueva estructura es analoga a la de otras normas internacionales, como 1SO 14001. Esto
conlleva el que, si adoptamos la norma ISO 9001 para nuestra organizacion, podremos aplicar
otras normas internacionales, como la citada 1SO 14001, ISO 22000, OHSAS 18001... etc.
Todas ellas entienden las organizaciones como las mismas divisiones de actividades, procesos

y subprocesos.

8.6.3 OPORTUNIDADES Y PREVENCION DE EFECTOS NEGATIVOS

Abordar riesgos y oportunidades, base para aumentar la eficacia del sistema de gestion de la

calidad, alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos negativos.
Andlisis de riesgos, para analizar qué riesgos son inherentes al proceso productivo.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion favorable para lograr un
resultado previsto. Las acciones para abordar las oportunidades también pueden incluir la

consideracion de los riesgos asociados.

El riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos o

negativos.

104



9-Conclusiones breves

9 CONCLUSIONES BREVES

Segun la dindmica de los ultimos afios, las ediciones de normas de calidad alternan cambios
sustanciales con modificaciones menores. Una version que haya conllevado innovaciones
profundas, sera seguida de una destinada a solventar los inconvientes (no previstos) que
hubiesen pudido surgir de las modificaciones y que, ademas, adapte de un modo sencillo el
sistema de calidad a las condiciones legislativas y econdmicas del cambiante entorno

internacional.

Sistema original, Norma ISO 9001 DE 1987-Era una norma cuyo objetivo era el de prevenir la

produccion de manufacturas no conformes.

El sistema de calidad que aplicaba abarcaba las etapas de un producto: disefio, desarrollo,
instalacion final, servicio de postventa, inspeccion final y ensayos

Esta norma provenia de sistemas militares de calidad, y su verdadero objetivo era que los
procesos ligados a las etapas de un producto generasen una documentacion que el
proveedor/contratista tenia la obligacién de conservar, para asi poder demostrar el cumplimiento

de las especificaciones de calidad en la produccion.

Con lo anterior, la necesidad de una nueva version de las normas vino empujada, sobre todo,
por la necesidad de modificar la misma para que resultase de aplicacion a las organizaciones de

Servicios.

Norma ISO 9001 de 1994. Cambios menores a la versiéon de 1987. Como se mencion6
anteriormente, el principal objetivo fue el de mejorar la aplicabilidad de la norma para

organizaciones de servicios.

Aunque los cambios no fueron sustanciales, esta nueva edicion conllevé un aumento importante
en las certificaciones a nivel internacional, y sirvi6 como referente para la creacién de nuevos
estandares internacionales en otros campos. Apenas aparecio esta version, en la 1SO ya estaban
planificando un giro completo a sus normas de calidad, lo que llevaria a efecto en la version del
afio 2000. Como es logico, un cambio sustancial conllevaria un aumento importante en el nimero

de certificaciones a nivel internacional.

Cuando se presenté laambiciosa version de 1ISO 9001/2000, la idea era asociar la norma con
el término “Gestion de Calidad Total”, entendiendo como tal un sistema de calidad que abarcase
todos los estamentos (no sélo las etapas de un producto ) y que, ademas, fuese de aplicacion a

todo tipo de organizaciones, no sélo las industriales.
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De prevenir los productos no conformes se pasa a cumplir los requisitos de los clientes,
aumentado su satisfaccion, mejorando los resultados de la organizacion y consiguiendo cada

vez mas cuotas de mercado.

Tenemos que recordar que, en su origen, la norma ISO 9001 daba mucha importancia a la
documentacién generada (como el instrumento mas importante para poder demostrar al cliente
la aplicacion efectiva de un sistema de calidad y el cumplimiento de los principios de calidad, asi

como la aplicacion efectiva de una sistematizacion adecuada).

Esta edicion de la norma siguio, en ese sentido, la idea de la primera norma, pero aplicada no
sélo a las etapas de un producto, sino a todos los estamentos de una organizacion. Esto hizo
gue la cantidad de documentacion generada fuese muy grande, pues, en teoria, todas las
actividades de todos los estamentos de una organizacion tenian su proceso documentado
correspondiente.

Asi, la norma consiguié ser el referente internacional de calidad, tanto para organizaciones
industriales como de servicios, pero se basaba en un sistema que fomentaba, de un modo

exagerado, la generacion de documentacion y la conservacion de registros.

El principal objetivo de la actualizacion de 2008 fue intentar mejorar la integracion con otras
normas internacionales (como puede ser la norma ISO 14001 sobre protecciéon del medio

ambiente) y la aplicabilidad de la norma con el resto de normas ISO de la serie 9000.

La version de la norma ISO 9001 del afio 2015 intenta dar otro enfoque a la gestién por
procesos sugerida en ediciones anteriores, y se redefinen tanto los procesos que conforman el

sistema de gestién como las interrelaciones entre éstos.

Se tienen en cuenta otras técnicas de calidad, como los analisis de riesgos y oportunidades (con
el fin de optimizar la mejora continua y minimizar los riesgos inherentes a las operaciones) y la

optimizacion de los procesos mas importantes-los operacionales.

Los objetivos son un mero refinamiento a los de las versiones previas: conseguir una mayor
dinamica a la mejora, y aumentar la satisfaccion de todas las partes interesadas ( ya no sélo el

cliente, sino también los trabajadores de la organizacion, e incluso la sociedad misma).

Este sistema lleva implicita una jerarquizacién entre procesos (no reconocida en versiones
anteriores), lo que conlleva a que sea mas importante estudiar, definir y documentar algunos de

ellos (basicamente los operacionales).

Las consideraciones anteriores hacen que el volumen de documentacion y registros, ligados al
sistema de calidad, sean menores que los de la version del afio 2000. Se puede aseverar que

se suple el exceso de documentacién con técnicas mas avanzadas.
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A su vez, se cambia la estructura de los capitulos, para dinamizar la mejora continua y conseguir,

a su vez, una integracion plena entre la norma 1SO 9001 y otras normas internacionales.
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