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RESUMEN

Uno de los principales retos que enfrentan las empresas en la actualidad, es lograr la
permanencia en el mercado, para esto se ha hecho cada vez mas necesario plantear
estrategias que les permitan adaptarse a los constantes cambios no solo en el mercado
sino también en los gustos y preferencias de sus clientes. Para ello, contar con un
Sistema de Gestidon de la Calidad (SGC) resulta de vital importancia, sobre todo, si se
busca un reconocimiento oficial como la certificacién bajo la norma 1SO 9001, premios
internacionales de gestion de calidad, entre otros. Para llegar a ese punto, es
pertinente atravesar distintas etapas en la construccion del SGC acorde a las
necesidades de cada empresa; el presente estudio muestra un diagnostico sobre el
sistema de gestién y control de calidad de la empresa objeto de estudio.

AM industries SA, es una empresa textil en la industria de la confeccion de pantalones
en la cual se ha desarrollado el presente estudio cuyo objetivo general es “Analizar el
sistema de gestion y control de calidad de la calidad de la empresa” Se identificaran
las areas de gestidon que estan impactando negativamente los niveles de calidad y a su
vez la satisfaccion de los clientes. Para la evaluacion y diagndstico en las diferentes
areas del proceso se tomé como modelo el cuestionario de auditoria de gestién de
calidad de la norma ISO 9001:2008. El procedimiento utilizado para la recoleccion de
datos se bas6 en la observacion, validacion de evidencias y preguntas directas al
personal de cada area hasta completar la auditoria. Posteriormente se tabularon los
datos haciendo uso de tablas y graficos estadisticos. Finalmente se concluye
resaltando las areas de gestion que presentan debilidades para poder alcanzar una
buena gestion de calidad y se presenta una lista de recomendaciones.
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INTRODUCCION

El presente estudio se basa en el analisis de los sistemas de control de calidad
existentes en la empresa AM Industries SA, la cual se dedica a la manufactura de
pantalones para hombres de diferentes marcas internacionalmente reconocidas. Se
pretende realizar un estudio de campo para recolectar informacion las cuales serviran
de base para realizar una comparacion con los conceptos y herramientas de la
administracion de control de calidad definidos por los principales autores y expertos en

la materia.

En primer orden se definen los conceptos de administracion y control de calidad asi
como las diferentes herramientas utilizadas para medir y controlar los procesos y su
modo de aplicacion en cada caso particular. En la segunda parte se presenta la
estructura de calidad, los diferentes sistemas de control existentes en los procesos de
la empresa y las herramientas utilizadas; finalmente se realiza una comparacion de las
teorias de administracion de calidad y la aplicacion y el uso que esta realizando la

empresa en sus procesos.

Antecedentes de la Investigacion

La evolucién de la gestion de la calidad se ha producido en cuatro grandes saltos o
fases: inspeccion, control de calidad, aseguramiento de la calidad y gestion de la
calidad total. (Moreno, 2001)

Aunque en un principio las iniciativas se enfocaron a reducir los defectos y errores en
los productos y servicios mediante la medicion, la estadistica y otras herramientas para
la solucién de problemas, las organizaciones empezaron a reconocer que no era
posible lograr mejoras duraderas sin una atencion significativa hacia la calidad de las
practicas administrativas que se aplican cotidianamente. Los administradores
comenzaron a darse cuenta de que los enfoques que se emplean para escuchar al

cliente, y establecer relaciones a largo plazo, crear estrategia, medir el desempefio y
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analizar la informacion, premiar y capacitar a los empleados, diseiar y ofrecer
productos y servicios, y actuar como lideres en sus organizaciones son los factores que
realmente dan lugar a la calidad, la satisfaccion del cliente y los resultados del negocio.
En otras palabras, reconocieron que “la calidad de la administracién” es tan importante

como la “administracién de la calidad”.

Conforme las organizaciones empezaron a integrar principios de la calidad en sus
sistemas administrativos. La idea de una gestion de la calidad total o TQM (Total
Quality Management) se volvié popular. La calidad adquiri6 un nuevo significado de
excelencia en toda la empresa, en lugar de una disciplina técnica estrecha basada en
la ingenieria 0 en la produccién, y abarcé todos los aspectos del manejo de una
empresa. (Evans, 2005).

La gestion de la calidad total, ademas de incorporar los avances del enfoque anterior,
en cuanto a garantizar productos o servicios acordes con los objetivos de la empresa,
requiere el involucramiento de todos los miembros de la organizacién en la mejora de
todos los procesos, con el objetivo de incrementar, de modo continuado, la eficacia y la
eficiencia de los mismos; tomando para ello, como punto de referencia, la actuacién o
los requerimientos de los agentes del entorno competitivo, especialmente los clientes,
sin olvidar a otros grupos de interés o a los competidores. (Moreno, 2001)

Planteamiento del problema

El control es una etapa esencial en la administracion, pues, aunque una compaiiia
posea planes robustos y bien definidos, una buena estructura organizacional y una
direccion capacitada, los ejecutivos no podran verificar cual es el desempefio real de la
empresa si no existe un sistema de control que garantice e informe si las actividades se

van desarrollando acorde a los objetivos del negocio y de sus clientes.



El concepto de control es muy general; sefialaremos los planteamientos de dos

autores importantes que han investigado sobre este tema:

Idalberto chiavenato (2009) EI control es la fase del proceso administrativo que mide y
evalla el desempefio y toma la accion correctiva cuando se necesita. De este modo, el

control es un proceso esencialmente regulador.

Robert C. Appleby (1994) Control es la medicion y correccion de las realizaciones de
los subordinados con el fin de asegurar que tanto los objetivos de la empresa como los

planes para alcanzarlos se cumplan econdmica y eficazmente.

Un término que usualmente esta relacionado con el control en las empresas es
“calidad” cuya definicion, por el caracter subjetivo de su apreciacién, no suele ser

precisa. No obstante, sefialaremos algunas definiciones segun los siguientes autores:

W. Edwards Deming definié la calidad como un grado predecible de uniformidad y

fiabilidad a bajo coste, adecuado a las necesidades del mercado.

Joseph M. Juran como “adecuacién al uso”. La adecuacién al uso (calidad) implica
todas aquellas caracteristicas de un producto que el usuario reconoce que le

benefician.

En la norma ISO 8402 se define la calidad como el conjunto de propiedades y
caracteristicas de un producto o servicio que le confiere su aptitud para satisfacer unas

necesidades expresadas o implicitas.

Haciendo uso de las teorias de ambos términos, las empresas pueden disefiar un
sistema de control de calidad el cual se puede definir como el seguimiento detallado de
los procesos dentro de una empresa para mejorar la calidad del producto y/o servicio.
Consiste en la implantacion de programas, mecanismos, herramientas y/o técnicas en

una empresa para la mejora de la calidad de sus productos, servicios y productividad.


http://www.gestiopolis.com/que-hizo-joseph-m-juran-por-la-gestion-de-la-calidad/
https://debitoor.es/glosario/definicion-empresa

En la empresa AM Industries SA, ubicada en el parque industrial codevi, desde el inicio
de sus operaciones, la calidad del producto final se ha caracterizado por tener
inconsistencia en los niveles aceptados por parte de los clientes. En la actualidad aun
se refleja tal inconsistencia y la tendencia que proyectan los diferentes indicadores
evaluados define que este comportamiento se mantendra. Estos resultados en la
calidad del producto han estado generando inseguridad e insatisfaccion en sus clientes
asi como también gran preocupacion en la presidencia y la direccidén ejecutiva de la

compafiia.

Por otra parte, en los operadores de maquinas se observa poco interés en resolver la
problemética, no se muestran tan identificados como los técnicos y supervisores
encargados del monitoreo y control de la calidad en los procesos, los cuales
diariamente dan fiel seguimiento y toman las decisiones de lugar para corregir las
desviaciones en el menor tiempo posible, no obstante, dichas acciones parecen no

impactar significativamente el resultado final de calidad en los productos.

Basado en la condicion actual de los procesos evaluados y de mantenerse esta
tendencia, la satisfaccion de los clientes se seguird impactando negativamente a través
de los defectos encontrados en los productos entregados cuya proporcion actual esta
entre 8% a 12%. Este desempefio, a mediano plazo, estaria incrementando el riesgo
de pérdida de competitividad para la empresa en la industria y eventualmente también

la perdida de dichos clientes.

Finalmente entendemos que se deberia evaluar la efectividad del sistema de gestion y
control de calidad utilizado en la empresa y si realmente los procedimientos definen un
enfoque orientado a resolver los puntos criticos de las desviaciones que presentan las

auditorias de los clientes en los productos terminados.



Formulacion del problema de investigacion

¢,Cuales variables y/o procedimientos del sistema de control de calidad de los procesos
de costura de pantalones de la empresa AM Industries SA estan impactando

negativamente la satisfaccion de los clientes?

Preguntas de investigacion

¢,Cudles herramientas de medicion de la calidad utiliza la empresa?

¢,Cudles modelos de administracion de calidad contempla el sistema de control?
¢,Cuales certificaciones internacionales de control de calidad posee la empresa?

¢, Qué nivel profesional poseen los gerentes y técnicos de control de calidad?

¢,Cuales programas de capacitacion sobre temas de calidad existen tanto para el
personal de direccién como el personal operativo?

¢ Posee la empresa un programa de entrenamiento definido para nuevos operadores de

maquinas?

Objetivos

General

Analizar el sistema de gestion de la calidad de la empresa AM Industries SA e

identificar las areas de gestidbn que estan impactando negativamente los niveles de

calidad y a su vez la satisfaccion de los clientes.

Especificos

- Determinar las herramientas de control de calidad utilizadas para el control de

procesos.



- Verificar cuales modelos de administracion de calidad se utilizan en los procesos
de costura.

- ldentificar cuales certificaciones internacionales de calidad posee la empresa.

- Investigar el nivel profesional de los gerentes y técnicos responsable de la
calidad del producto.

- Evaluar los programas de capacitacion de calidad que posee la empresa.

- Analizar el programa de entrenamiento para nuevos operadores de maquinas.

Justificacion

A través de la presente investigacion se busca conocer el sistema de control de calidad
utilizado en los procesos de costura de pantalones en la empresa AM Industries
Industries SA y realizar la comparacion del mismo con los conceptos teéricos de la
administracion de la calidad para encontrar explicaciones a la inconsistencia en los
resultados de calidad reflejados en los indicadores de desempefio, esto permitira

realizar acciones y tomar decisiones que fortalezcan el control de los procesos.

Para lograr los objetivos de este estudio se utilizara el método de observacién
directamente en los procesos de costura de pantalones de la empresa, con lo que se
pretende conocer la estructura que soporta el sistema de control de calidad, los
procedimientos implementados y los diferentes actores asi como sus funciones,

responsabilidades, preparacion y nivel académico.

En los resultados de esta investigacion se podra reflejar las debilidades que presenta el
sistema de control de calidad de la empresa y se tendra una base para proponer
diferentes tipos de herramientas de control que aporten a la solucién del problema y asi
poder minimizar o eliminar la insatisfaccion de los clientes causadas por las variaciones

o defectos presentados en los productos terminados.



Tabla No 1. Operacionalizacion de las variables

Definicion Instrumento
Variable ; Indicador Escala de
operacional .
medicion
Uso de Histogramas
herramientas Registros y | Gréficos de pastel
Herramientas | estadisticas formatos de | Diagramas de pareto Hoja de
estadisticas | para la medicion | control de Diagrama de dispersion | verificacion
y control de calidad Lista de verificacion
calidad Gréficos de control
. Modelo Deming Prize
Sistema de :
. .. .. | Modelo Iberoamericano
gestion y control | Certificacion
Modelo de Normas ISO
- soportado por modelo de Documento
gestion de s Modelo Europeo
i un modelo de gestion de aprobado
calidad . . (EFQM)
gestion de calidad
; Modelo Malcom
calidad .
Baldrige
Desarrollos de
Proaramas de capacidades y
gramas habilidades Programa Basado en la detencién
capacitacion : . Documento
necesarias para | de de necesidades de
y aprobado

entrenamiento

el buen
desempeifio del
personal

capacitacion

capacitacion




Capitulo I. Marco de referencia (Teérico-Conceptual)

1.1 Marco tedrico

1.1.1 Definicion de calidad

Existen multiples perspectivas Utiles a la hora de abordar el concepto de calidad. Si nos
referimos a un producto, la calidad apunta a lograr una diferenciacion de tipo cualitativo
y cuantitativo en relacion a algun atributo requerido. En cuanto al usuario, la calidad
implica satisfacer sus expectativas y anhelos. Esto quiere decir que la calidad de un
objeto o servicio depende de la forma en que éste consiga cubrir las necesidades del
cliente. También puede decirse que la calidad consiste en afadir valor al consumidor o

usuario.

A continuacion algunos conceptos de calidad escritos por varios autores:

La calidad fue definida por Joseph M. Juran (1967) como “adecuaciéon al uso”. La
adecuacion al uso (calidad) implica todas aquellas caracteristicas de un producto que el

usuario reconoce que le benefician.

W. Edwards Deming (1989) defini6 la calidad como un grado predecible de uniformidad

y fiabilidad a bajo coste, adecuado a las necesidades del mercado.

De acuerdo con Armand V. Feigenbaum (1991) calidad es un sistema eficaz para
integrar los esfuerzos de mejora de la calidad de los distintos grupos de una
organizacion, para proporcionar productos y servicios a niveles que permitan la

satisfaccion del cliente.


http://definicion.de/calidad/
http://www.gestiopolis.com/que-hizo-joseph-m-juran-por-la-gestion-de-la-calidad/

En la norma ISO 8402 se define la calidad como el conjunto de propiedades y
caracteristicas de un producto o servicio que le confiere su aptitud para satisfacer unas

necesidades expresadas o implicitas.

En la practica, hay dos tipos de calidad:

Calidad externa, que corresponde a la satisfaccion de los clientes. El logro de la
calidad externa requiere proporcionar productos o servicios que satisfagan las
expectativas del cliente para establecer lealtad con el cliente y de ese modo mejorar la
participacion en el mercado. Los beneficiarios de la calidad externa son los clientes y
los socios externos de una compafiia. Por lo tanto, este tipo de procedimientos requiere
escuchar a los clientes y también debe permitir que se consideren las necesidades

implicitas que los clientes no expresan.

Calidad interna, que corresponde al mejoramiento de la operacién interna de una
compafiia. El propésito de la calidad interna es implementar los medios para permitir la
mejor descripcion posible de la organizacion, detectar y limitar los funcionamientos
incorrectos. Los beneficiarios de la calidad interna son la administracion y los
empleados de la compafia. La calidad interna pasa generalmente por una etapa

participativa en la que se identifican y formalizan los procesos internos.

Por consiguiente, el propdsito de calidad es proporcionarle al cliente una oferta
apropiada con procesos controlados y al mismo tiempo garantizar que esta mejora no
se traduzca en costos adicionales. Es posible mejorar un gran nimero de problemas a
un bajo costo. Sin embargo, cuanto mas cerca se esta de la perfeccion, mas se elevan

los costos.



1.1.2 Definicién de control

El control es una etapa primordial en la administracion, pues, aunque una empresa
cuente con magnificos planes, una estructura organizacional adecuada y una direccion
eficiente, el ejecutivo no podré verificar cual es la situacion real de la organizacién si no
existe un mecanismo que se cerciore e informe si los hechos van de acuerdo con los

objetivos.

El concepto de control es muy general y puede ser utilizado en el contexto

organizacional para evaluar el desempefio general frente a un plan estratégico.

Control es la actividad que asegura el cumplimiento de los requerimientos para tomar
acciones correctivas cuando es necesario corregir problemas y mantener la estabilidad

en el desempefio.

A fin de incentivar que cada uno establezca una definicion propia del concepto se

revisara algunos planteamientos de varios autores estudiosos del tema:

Henry Fayol: El control consiste en verificar si todo ocurre de conformidad con el PANM
adoptado, con las instrucciones emitidas y con los principios establecidos. Tiene como
fin sefalar las debilidades y errores a fin de rectificarlos e impedir que se produzcan
nuevamente.

Robert B. Buchele: El proceso de medir los actuales resultados en relacién con los
planes, diagnosticando la razon de las desviaciones y tomando las medidas correctivas
necesarias.

George R. Terry: El proceso para determinar lo que se estd llevando a cabo,
valorizacion y, si es necesario, aplicando medidas correctivas, de manera que la
ejecucion se desarrolle de acuerdo con lo planeado.

Buré K. Scanlan: El control tiene como objetivo cerciorarse de que los hechos vayan de

acuerdo con los planes establecidos.
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Robert C. Appleby: La medicion y correccion de las realizaciones de los subordinados
con el fin de asegurar que tanto los objetivos de la empresa como los planes para
alcanzarlos se cumplan econémica y eficazmente.

Robert Eckles, Ronald Carmichael y Bernard Sarchet: Es la regulacion de las
actividades, de conformidad con un plan creado para alcanzar ciertos objetivos.

Harold Koontz y Ciril O’Donell: Implica la medicion de lo logrado en relacion con lo
estandar y la correccién de las desviaciones, para asegurar la obtencion de los
objetivos de acuerdo con el plan.

Chiavenato: El control es una funcidon administrativa: es la fase del proceso
administrativo que mide y evalla el desempefio y toma la accién correctiva cuando se

necesita. De este modo, el control es un proceso esencialmente regulador.

También hay otras connotaciones para la palabra control:

e Comprobar o verificar;
e Regular;
e Comparar con un patron;

e Ejercer autoridad sobre alguien (dirigir o mandar);

1.1.3 Definicién control de calidad

Existen distintas definiciones de control de calidad, al respecto se tiene la definicion de
(GUTIERREZ, M., 2004, p. 67) dijo:

“Por control de calidad, en su acepcion moderna, se entiende un sistema de
procedimientos para producir en forma economica bienes y servicios que satisfagan los
requerimientos del consumidor”.

Asi también se considera la definicion de (OSORIO, C., 2003, pp. 114- 115). El control
de calidad es el conjunto de esfuerzos efectivos de los diferentes grupos de una
organizacion para la integracion del desarrollo, del mantenimiento y de la superacion de
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la calidad de un producto, con el fin de hacer posible su fabricacion y servicio, a
satisfaccion completa del consumidor y al nivel mas econoémico.

En base a las definiciones dadas por los autores anteriormente mencionados se
considera que el control de calidad es un conjunto de procedimientos que evitan el
riesgo de que el producto salga defectuoso, satisfaciendo las necesidades del
consumidor.

Control de calidad es el proceso de regulacion a través del cual podemos medir la
calidad real, compararla con las normas y actuar sobre la diferencia. Esta compuesto
por las herramientas, conocimientos practicos o técnicas por medio de la cuales se
desarrollan algunas o todas las funciones de calidad.

El control de calidad no es sélo papeleo, ni una serie de férmulas estadisticas y de
tablas de aceptacion y control, ni el departamento responsable del control de calidad.
Para una direccion bien informada, el control de calidad representa una inversion que,
como cualquier otra, debe producir rendimientos adecuados que justifiquen su
existencia. Todos los miembros de una empresa son responsables del control de
calidad. Sea cual sea el trabajo que desarrolle una persona o0 una maquina, quien
realiza el trabajo o maneja la maquina es quien con mayor eficacia puede controlar la
calidad o informar de la imposibilidad de alcanzar la calidad deseada para que se
adopten medidas correctoras.

1.1.3.1 Objetivos del control de calidad

Establecer un control de calidad busca ofrecer y satisfacer a los clientes al maximo y

conseguir los objetivos de las empresas.

Para ello, el control de calidad suele aplicarse a todos los procesos de la empresa. En
primer lugar, se obtiene la informacion necesaria acerca de los estandares de calidad
gue el mercado espera y, desde ahi, se controla cada proceso hasta la obtencion del

producto/servicio, incluyendo servicios posteriores como la distribucion.
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1.1.3.2 Ventajas de establecer procesos de control de calidad

e Muestra el orden, la importancia y la interrelacion de los distintos procesos de la
empresa.
e Se realiza un seguimiento mas detallado de las operaciones.

e Se detectan los problemas antes y se corrigen mas facilmente.

e Permite visualizar la cadena de jerarquia

e Establece la cadena de control.

e Presenta la importancia relativa de las funciones.
e Reduccién de productos defectuosos.

e Eficiencia en el proceso de produccion.

e Ahorro de tiempo.

e Mayor rentabilidad.

1.1.4 Aseguramiento de la calidad

El aseguramiento de la calidad o garantia de calidad es, segun la Norma ISO 8402, el
conjunto de acciones planificadas y sistematicas necesarias para proporcionar la
confianza adecuada de que un producto o servicio satisfara los requerimientos dados

sobre calidad.

El aseguramiento de la calidad nace como una evolucion natural del control de calidad,
gue resultaba limitado y poco eficaz para prevenir la aparicion de defectos. Para ello,
se hizo necesario crear sistemas de calidad que incorporasen la prevencion como
forma de vida y que, en todo caso, sirvieran para anticipar los errores antes de que
estos se produjeran. Un sistema de calidad se centra en garantizar que lo que ofrece
una organizaciéon cumple con las especificaciones establecidas previamente por la

empresa y el cliente, asegurando una calidad continua a lo largo del tiempo.

13



El aseguramiento de la calidad es un sistema que pone el énfasis en los productos,
desde su disefio hasta el momento de envio al cliente, y concentra sus esfuerzos en la
definicién de procesos y actividades que permiten la obtencion de productos conforme
a unas especificaciones. Sus objetivos son: (1) Que no puedan llegar al cliente
productos o servicios defectuosos; y (2) Evitar que los errores se produzcan de forma

repetitiva.

1.1.5 Herramientas utilizadas en el control de calidad.

En la mayoria de los procesos el mayor enemigo es la variabilidad, la cual puede ser
observada en las caracteristicas cuantificables de productos y procesos, y existe en
todas las etapas del ciclo de vida de estos; el propédsito de toda organizacion es su

control.

Las técnicas estadisticas, como el histograma, el andlisis de correlacion, etc., pueden
ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y modelar la variabilidad, aun con una
cantidad relativamente limitada de datos. El andlisis estadistico de tales datos puede
ayudar a proveer una mejor comprension de la naturaleza, extension y causas de
variabilidad. Esto podria ayudar a solucionar y aun impedir problemas que pueden
resultar de tal variabilidad.

En los siguientes puntos estaremos definiendo las herramientas mas importantes
actualmente utilizadas por los gerentes y administradores de los procesos productivos y

servicios para la toma de decisiones con el objetivo de fortalecer la mejora continua.

1.1.5.1 Lluvias de ideas (Brainstorming)

La lluvia de ideas, también conocida como tormenta de ideas o Brainstorming es
una técnica de trabajo que se realiza en equipo, la cual permite alcanzar de forma

rapida que un grupo de personas proponga, aclare y evallie un numero considerable
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de ideas con el objeto de solucionar algun tipo de problema o situacion en donde se
aprovecha la creatividad de los integrantes del equipo y provoca la participacion
activa, espontanea y desinhibida de estos. EIl objetivo principal de esta herramienta

es su enfoque hacia la mejora.

.El brainstorming o tormenta de ideas, es una técnica que basicamente se utiliza
para:

« Identificar las medidas de contencion provisionales.

« Definir las posibles causas del problema.

« Identificar las soluciones definitivas.

« Sugerir acciones de mejora.

« Identificar barreras y ayudas a la implantacion de acciones de mejora.

Podemos clasificar 2 tipos de brainstorming o tormenta de ideas en funcion del orden

de intervencioén de los participantes:

e Brainstorming ordenado - Se define un orden de intervencion y siguiendo
estrictamente este orden cada componente del grupo aporta una idea, si dentro
de su turno no se le ocurre ninguna idea dice “paso” y pasa el turno al siguiente

miembro del equipo.

e Brainstorming desordenado - Las ideas son aportadas por los miembros del

equipo tal y como van surgiendo.

Con objeto de conseguir una buena utilizacién de esta técnica, a continuaciéon se

detalla los pasos a seguir separados en 3 fases distintas;

Fase de generacién: En la primera fase se selecciona un moderador de la reunion el
cual realizara la introduccion y exposicion del problema a solucionar, ademas de
registrar todas las ideas y moderar la reunién. El moderador seleccionado realizara

una definicion clara del objeto de la sesion, posteriormente las aportaciones de ideas
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se realizaran por persona y turno de forma rapida y concisa, siguiendo la regla
basica de no criticar ni reirse de las ideas de los demas. Cualquier idea sera valida
por absurda que pueda parecer. La finalizacion de esta fase viene marcada por el
agotamiento de ideas surgidas, no se admiten discusiones sobre las ideas en esta

fase.

Fase de aclaracion: En esta fase se explican y se detallan el significado de las ideas

gue no hayan quedado lo suficientemente claras por los generadores de las mismas.

Fase de seleccién: En esta fase se discuten y se depuran de las ideas desechando
aquellas que sean similares a otras, o las de caracter general que engloban a otras
mas especificas y aquellas que el grupo considere que no corresponden al objeto de

la sesion.

Una vez que hemos finalizado el brainstorming o lluvia de ideas, el grupo dispone de
una lista de posibles soluciones consensuadas y validadas al problema expuesto

inicialmente.

1.1.5.2 Las 7 herramientas basicas para el control de calidad

Las siete herramientas basicas de calidad es una denominacion dada a un conjunto fijo
de técnicas gréficas identificadas como las méas utiles en la solucién de problemas
relacionados con la calidad. Se llaman basicas porque son adecuadas para personas
con poca formacion en materia de estadisticas, también pueden ser utilizados para

resolver la gran mayoria de las cuestiones relacionadas con la calidad.

1.1.5.2.1 Diagrama de flujo

Un diagrama de flujo es una representacion grafica de la secuencia de etapas,
operaciones, movimientos, esperas, decisiones y otros eventos que ocurren en un

proceso. Su importancia consiste en la simplificacion de un analisis preliminar del
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proceso y las operaciones que tienen lugar al estudiar caracteristicas de calidad. Esta
representacion se efectia a través de formas y simbolos graficos usualmente

estandarizados, y de conocimiento general.

Existen muchas técnicas para realizar diagramas de flujo, se recomienda utilizar
diagramas lo mas simples posible y con una paleta de simbolos reducida, lo que facilita
su interpretacion. En caso de que en la empresa no esté estandarizada, la modalidad
de diagramas de flujo a emplear, debe acordarse por el propio Grupo de Mejora.

En el proceso de resolucion de problemas se emplean basicamente tres tipos de

diagramas:

« Diagrama de alto nivel: Sirven para centrar el proceso en su contexto. Un tipo

particular de este grupo es el diagrama SIPOC, muy utilizado en Seis Sigma.

» Diagrama de despliegue: Sirven clarificar responsabilidades, definiendo las entradas

y salidas de cada uno de los pasos del proceso.

« Diagramas basicos. Sirven para describir con todo detalle una actividad. Puede
utilizarse para determinar posibilidades de error, describir pautas de actuacion, etc.

Los simbolos usados en este tipo de diagrama son de uso especial para mejor lectura
y entendimiento visual, como son rectangulos, diamantes, 6valos, y pequefios circulos,
estos simbolos estan conectados entre si por flechas, conocidas como lineas de flujo.

A continuacion se detallaran estos simbolos.

D Terminal. Representa el inicio y fin de un programa.

Proceso. Son acciones que el programa tiene que realizar.
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C Decision. Indica operaciones légicas o de comparacion, asi como

expresiones.

D Entrada / Salida. Nos permite ingresar datos, de un periférico, asi como

mostrarlos.

e Salida. Es usado para mostrar datos o resultados.

1.1.5.2.2 Diagrama de Pareto

En 1909 el economista y sociodlogo Vilfredo Pareto (1848 — 1923) publicé los resultados
de sus estudios sobre la distribucién de la riqueza, observando que el 80% de la misma

se encontraba concentrada en el 20% de la poblacion.

A finales de los afios 30, durante una visita a la central de General Motors Corporation
para el intercambio de buenas practicas de ingenieria industrial, Joseph Juran tuvo la

oportunidad de conocer los trabajos de Pareto sobre la distribucion de la riqueza.

Mas adelante Juran, mientras preparaba la primera edicion de su obra “Manual de
Control de la Calidad”, se vio ante la necesidad de dar un nombre corto al principio de
‘los pocos vitales, los muchos triviales”. Bajo el titulo “La mala distribucién de las
pérdidas de calidad”, en el que figuraban numerosos ejemplos de mala distribucion,
también sefialo que Pareto habia encontrado mal distribuida la riqueza. Asi mismo
mostro ejemplos de curvas acumulativas para la desigual distribucion de la riqueza y la
desigual distribucion de las pérdidas de calidad. Titulé esas curvas como “principio de
Pareto de la distribucion desigual aplicado a la distribucion de la riqueza y la

distribucion de las pérdidas de calidad”
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Este titulo dio a entender, de forma involuntaria, que el principio de los “pocos vitales”

con caracter universal fue formulado por Pareto, como el mismo Juran reconoce.

Se resume entonces que el diagrama de Pareto es una variacion del histograma
tradicional, puesto que en el Pareto se ordenan los datos por su frecuencia de mayor a
menor. El principio de Pareto, también conocido como la regla 80 -20 enuncio en su
momento que "el 20% de la poblacion, poseia el 80% de la riqueza". Evidentemente
son datos arbitrarios y presentan variaciones al aplicar la teoria en la préctica, sin
embargo éste principio se aplica con mucho éxito en muchos ambitos, entre ellos en el
control de la calidad, ambito en el que suele ocurrir que el 20% de los tipos de defectos,

representan el 80% de las inconformidades.

El objetivo entonces de un diagrama de Pareto es el de evidenciar prioridades, puesto
gue en la practica suele ser dificil controlar todas las posibles inconformidades de

calidad de un producto o servicios.

Dentro de las ventajas principales que ofrece esta herramienta se pueden mencionar

las siguientes:

e Permite centrarse en los aspectos cuya mejora tendrd mas impacto, optimizando
por tanto los esfuerzos.

e Proporciona una vision simple y rapida de la importancia relativa de los
problemas.

e Ayuda a evitar que se empeoren algunas causas al tratar de solucionar otras. y
ser resueltas.

e Su vision grafica del andlisis es facil de comprender y estimula al equipo para

continuar con la mejora.
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Elaboracion del Diagrama de Pareto

Los pasos a seguir para la elaboracion de un diagrama de Pareto son.

1. Seleccionar los datos que se van a analizar, asi como el periodo de tiempo al que se

refieren dichos datos.

2. Agrupar los datos por categorias, de acuerdo con un criterio determinado.

3. Tabular los datos.

Comenzando por la categoria que contenga mas elementos y, siguiendo en orden

descendente, calcular:

e Frecuencia absoluta.
e Frecuencia absoluta acumulada.

e Frecuencia relativa unitaria.

e Frecuencia relativa acumulada.

Tabla No. 2 Operacion de un printer - Problemas de funcionalidad

CATEG ORIA

Reponer papel
Reguiere limpieza
Falta téner

FPapel atascado
Maguina averiada

Repaoner taner

=l & m k= L2 k3 —

Apoyo técnica

Frecusencia
ahso ta

i
34
25
23
19
16

Frecuencia
Absoluta
acumulada

i

a1

116
134
155
174
183

Frecuencia
rdativa
unit aria o

Jo0g0
18913
1356
1257
1035
=
492

Frecuencia
relativa
acumulala

J0E0
4373
B33Y
Fiayela
56 34
8505
100,00
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4. Dibujar el diagrama de Pareto.

5. Representar el grafico de barras correspondiente que, en el eje horizontal, aparecera

también en orden descendente.

6. Delinear la curva acumulativa.

Se dibuja un punto que represente el total de cada categoria. Tras la conexion de estos

puntos se formara una linea poligonal.

7. Identificar el diagrama, etiquetandolo con datos como: titulo, fecha de realizacion,

periodo estudiado,...

8. Analizar el diagrama de Pareto.

Ejemplo de un diagrama de Pareto

Un gerente desea investigar las causas de la insatisfaccion de los clientes en un hotel

determinado. El gerente investiga y registra las razones de las quejas de los clientes.

Grafico No. 1 Diagrama de pareto insatisfaccioén de clientes.

Conteos
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150
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Quejas
Contecs
Forcantaje
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Diagrama de Pareto de Quejas
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Analizando el grafico anterior, se puede visualizar que el 80% de las quejas son

presentadas en la sala de espera, los aparatos y la limpieza.

1.1.5.2.3 Diagrama de Causa — Efecto, Espina de pescado.

El diagrama de Ishikawa, también llamado diagrama de espina de pescado, diagrama
de causa-efecto, diagrama de Grandal o diagrama causal, se trata de un diagrama que
por su estructura ha venido a llamarse también: diagrama de espina de pez. Fue
concebido por el licenciado en quimica japonés Kaoru Ishikawa en el afio 1943 quien
es considerado el padre de los circulos de control de calidad. El diagrama consiste en
una representacion grafica sencilla en la que puede verse de manera relacional una
especie de espina central, que es una linea en el plano horizontal, representando el

problema a analizar, que se escribe a su derecha.

Es una de las diversas herramientas surgidas a lo largo del siglo XX en ambitos de la
industria y posteriormente en el de los servicios, para facilitar el analisis de problemas y
sus soluciones en esferas como lo son; calidad de los procesos, los productos y

servicios.

En el analisis de un proceso industrial es frecuente realizar el diagrama de Ishikawa

clasificando las causas segun las “M”:

e Causas relacionadas con la Maquina (Machine). Por ejemplo, vibraciones.

e Causas relacionadas con la Materia prima (Material). Por ejemplo, diferencias
entre proveedores.

e (Causas relacionadas con la Meétodo de trabajo (Method). Por ejemplo,
realizacion de secuencias de trabajo equivocadas, etc.

e (Causas relacionadas con la Mano de obra (Men). Por ejemplo, falta de

formacion, problemas de vista, etc.
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e Causas relacionadas con el Medio ambiente (Environment). En este caso en

inglés no empieza con “m”. Por ejemplo, cambios de temperatura, etc.

Elaboracion de un diagrama de causa y efecto:

Paso 1: Escriba el problema en el lado derecho y enciérrelo en un rectangulo. Trace
una flecha ancha de izquierda a derecha, con la punta de la flecha apuntando hacia el

problema.

Paso 2: Identifique los factores principales que causan el problema: agrupelos basado

en las 5Ms (mano de obra, método, materiales, maquina y medio ambiente).

Paso 3: En la cola de cada flecha, dibuje un rectangulo y anote cada causa mayor
posible que identifique en el paso 2. A medida que se identifiquen las causas de estas
causas mayores, éstas se agregan al diagrama dibujando flechas en forma de

ramificaciones de la flecha principal.

Paso 4: ldentifique los factores detallados de cada causa mayor e indiquelos con

flechas mas pequefas en forma de ramas conectadas a las flechas correspondientes.

En la figura 1 se visualiza un ejemplo del esquema de un diagrama de causa y efecto.

Figura No. 1 Esquema grafico del diagrama de causa y efecto.

Medio ambiente materiales Mano de obra
A A
Hacer angub —
de 75 grados

»| problema
; Flecha gruesa
Flecha de ramificacién

maquinaria metodo Flecha de rama !
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Ventajas del diagrama Causa — Efecto

e Es educativo en si mismo porque la gente que conoce el proceso lo repasay
guien no lo conoce lo aprende bien.

e Es una guia de discusion.

e Las causas son buscadas activamente y los resultados escritos en el diagrama.

e Los datos son colectados con un diagrama causa — efecto, para no solo saber
gue paso, sino lo que esta pasando.

e Un diagrama causa — efecto demuestra el nivel de tecnologia de los
trabajadores.

e Puede usarse para resolver varios problemas.

En la figura 2 se muestra un ejemplo sobre el andlisis de un problema sobre la quema

de torta en un proceso de reposteria.

Figura No. 2 Diagrama de Causa — Efecto de quema de torta en el horno.

Perscnas Equipo
Termostato roto
) Pobre capacidad de leciurs
Cocina Falla del homao
:L;ruuﬁa Mo pusde sntender recstas
a el i Valvula de
arrera idioma
Medidar temperatura arada
meal —
instalado
La torta se
Medio guema en el
harno
Mercla sin revolver
Pre-caleniads Recipisnbs sguivocado
por muscho
tismpo Error &n el libro de cocina
Horme sin enfriarss del uso
anferior a mayor lemperabura Instrocciosne s confusas
Métodos Matarizles
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1.1.5.2.4 Lista de verificacion (Check list)

La Hoja de Verificacion es la herramienta que se utiliza para recolectar datos en un
formato logico (muestreo racional), y sirve de hecho como una herramienta de
transicion entre la recoleccion de datos y el uso de técnicas mas elaboradas. Los datos
recolectados pueden usarse para construir una Grafica de Control, un Histograma, un
Diagrama de Pareto, etc. La Hoja de Verificacion tiene varios propadsitos, siendo el mas
importante el capacitar al usuario para tener datos reunidos y organizados en un

formato tal que permita un analisis eficiente y facil.

¢Para qué sirve la hoja de verificacion?

e Proporciona un medio para registrar de manera eficiente los datos que
servirdn de base para subsecuentes analisis.

e Proporciona registros historicos, que ayudan a percibir los cambios en el
tiempo.

e Facilita el inicio del pensamiento estadistico.

e Ayuda a traducir las opiniones en hechos y datos.

e Se puede usar para confirmar las normas establecidas.

Tipos de hojas de verificacion

En realidad, hay un nimero ilimitado de formatos para una Hoja, puesto que el usuario
puede desarrollarlas basado en los datos requeridos para resolver un problema o
actuar sobre un area de mejora y puede ser creativo e inventar su propia Hoja si las

existentes no se adecuan a sus necesidades.

A través de los ejemplos enfocaremos tres tipos de Hojas:

e Reqistro de datos

e Localizacion
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e Lista de verificacion

En la figura 4 se muestra un ejemplo de una hoja de verificacion para identificar la

frecuencia de los tipos de defectos encontrados en una empresa que produce mesas.

Tabla No. 3 Toma de datos frecuencia de ocurrencia de los tipos de defectos en las

mesas terminadas.

TIPO DE DEFECTO 0-5 6-10 11-15 16-20 TOTAL
Aranazos en el tablero HY HH 11 72
Falta cantonera 111 3
Color diferente HY 5
Patas dobladas 11 z
Arafiazos en estructura y | 1] I 6
patas

1.1.5.2.5 Histograma

Un histograma es una representacion grafica de una variable en forma de barras,

donde la superficie de cada barra es proporcional a la frecuencia de los valores

representados. En el eje vertical se representan las frecuencias, y en el eje horizontal

los valores de las variables. Este se utiliza para visualizar y analizar la frecuencia con

que una variable toma diferente valores dentro de un conjunto de datos. Por su

naturaleza gréafica, puede ayudar a identificar e interpretar pautas que son dificiles de

ver en simples tablas de numeros.

Frecuencia: Nimero de veces que se produce un suceso.
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Variable: Caracteristica cuantitativa de un suceso susceptible de ser medida y de ser
representada por un valor numérico determinado, relacionado con una escala de

medida.

Existen diferentes tipos de histograma los cuales se utilizan de acuerdo a los datos que

se desean analizar, a continuacion los mas conocidos y utilizados:

e Diagramas de barras simples: Representa la frecuencia simple (absoluta o
relativa) mediante la altura de la barra la cual es proporcional a la frecuencia
simple de la categoria que representa.

e Diagramas de barras compuestas: Se usa para representar la informacién de
una tabla de doble entrada o sea a partir de dos variables, las cuales se
representan asi; la altura de la barra representa la frecuencia simple de las
modalidades o categorias de la variable y esta altura es proporcional a la
frecuencia simple de cada modalidad.

e Diagramas de barras agrupadas: Se usa para representar la informacion de una
tabla de doble entrada o sea a partir de dos variables, el cual es representado
mediante un conjunto de barras como se clasifican respecto a las diferentes
modalidades.

e Poligono de frecuencias: Es un grafico de lineas que de las frecuencias
absolutas de los valores de una distribucion en el cual la altura del punto
asociado a un valor de las variables es proporcional a la frecuencia de dicho
valor.

e Oijiva porcentual: Es un grafico acumulativo, el cual es muy util cuando se quiere

representar el rango porcentual de cada valor en una distribucion de frecuencias.

El histograma usualmente es utilizado cuando se quiere entender mejor un sistema

dentro de un proceso productivo o de servicio, por ejemplo:

e Realizar seguimiento del desempefio actual de un proceso.

e Seleccionar el siguiente producto o servicio a mejorar
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e Probary evaluar las revisiones de procesos para mejorar.
e Necesidad de obtener una revision rapida de la variabilidad dentro de un

proceso.

Desde un sistema estable, se pueden hacer predicciones sobre el desempefio futuro
del sistema. Un equipo para efectuar mejoras utiliza un histograma para evaluar la
situacion actual del sistema y estudiar los resultados; la forma del histograma y la

informacion estadistica la ayuda al equipo a desarrollar planes de mejoras efectivo.

En el siguiente grafico se muestra un ejemplo de un histograma donde se refleja la

cantidad de personas y los rangos de estaturas existentes entre la poblacion evaluada.

Grafico No. 2 Estatura de personas.

Frecuencia
12=1

104
8
6=
4 =
2
0

1.40 1.50 1.60 1.70 1.80 1.90 Estatura

1.1.5.2.6 Diagrama de dispersion

Un diagrama de dispersion consiste simplemente en representar pares de valores para

visualizar la correlacion que existe entre ambos. Naturalmente estos datos podran ser
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objeto de analisis estadisticos por procedimientos mas sofisticados, pero muy
frecuentemente esta imagen visual suele ser suficiente para orientar el problema. Esta
herramienta es una forma fenomenal para hacer predicciones basadas en los datos, al
contrario de los histogramas y los diagramas de caja, los de dispersidbn muestran

valores de datos individuales.

Correlacioén

Con los diagramas de dispersion podemos ver como se relacionan ambas variables entre
si. Esto es lo que se conoce como correlacion. Hay tres tipos de correlacion: positiva,

negativa y nula (sin correlacién).

e Correlacion positiva: ocurre cuando una variable aumenta y la otra también. Por
ejemplo, la altura de una persona y el tamafio de su pie; mientras aumenta la

altura, el pie también.

e Correlacion negativa: es cuando una variable aumenta y la otra disminuye. El
tiempo de estudio y el tiempo que pasas jugando videojuegos, tienen una
correlacién negativa, ya que cuando tu tiempo de estudio aumenta, no te queda

te queda tanto tiempo para jugar video juegos.

e Sin correlacion: no hay una relacidén aparente entre las variables. Los puntos en
tus videojuegos y tu talla de zapato no parece tener ninguna correlacion;

mientras una aumenta, la otra no tiene ningun efecto.

A continuacién se muestra un ejemplo de un analisis sobre el dinero devengado cada
semana por un empleado en una compafia textil el cual opera una maquina que monta las
bolsas traseras de pantalones Jeans. Las variables son el dinero ganado y el tiempo, en

este caso en semanas. Ver grafico 3
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Grafico 3. Diagrama de dispersion dinero ganado-tiempo en la empresa.
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Las semanas estan diagramadas en el eje X, y la cantidad de dinero que se gané en
esa semana en el eje y. En general, la variable independiente (la variable que no esta
influenciada por nada) esta en el eje x y la variable dependiente (la que es modificada

por la variable independiente) esta en el eje y.

En este diagrama podemos ver que en la semana 2 el empleado se gané alrededor de
$125, y en la semana 18 estuvo cerca de los $165. Pero mas importante ain es la
tendencia. Por ejemplo, con estos datos podemos ver que dicho empleado gana cada
vez mas segun pasan las semanas, esto puede ser causado por diferentes factores por
ejemplo el empleado ha mejorado su desempefio a medida que pasa el tiempo, ha
trabajado mas horas extras, se realizo un ajuste en la maquina lo cual le ha permitido

incrementar su eficiencia, entre otros.
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1.1.5.2.7 Graficos de control

Los graficos de control tienen su origen cuando Walter A. Shewhart (1920) analizo
numerosos procesos de fabricacion concluyendo que todos presentaban variaciones.
Encontré que estas variaciones podian ser de dos clases: una aleatoria, entendiendo
por ella que su causa era insignificante o desconocida, y otra imputable (también
llamada asignable), cuyas causas podian ser descubiertas y eliminadas tras un

correcto diagnaostico.

La variacibn de una determinada caracteristica de calidad puede ser cuantificada
realizando un muestreo de las salidas del proceso y estimando los parametros de su
distribucion estadistica. Shewhart inici6 asi el moderno control de calidad,
fundamentado en el control estadistico del proceso y rebasando al clasico control de

calidad, limitado a la inspeccion final del producto.

Los cambios en la distribucién pueden comprobarse representando ciertos parametros

en un grafico en funcién del tiempo, denominado grafico de control.

Todo proceso tendra variaciones, pudiendo estas agruparse en:

e Causas aleatorias de variacibn: Son causas desconocidas y con poca

significacion, debidas al azar y presentes en todo proceso.

e Causas especificas (imputables o asignables): Normalmente no deben estar

presentes en el proceso. Provocan variaciones significativas.
Las causas aleatorias son de dificil identificacion y eliminacion. Las causas especificas

si pueden ser descubiertas y eliminadas, para alcanzar el objetivo de estabilizar el

proceso.
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Existen diferentes tipos de graficos de control, los dos mas comunes son los siguientes:

e De datos por variables. Que a su vez pueden ser de media y rango, mediana y

rango, y valores medidos individuales.

e De datos por atributos. Del estilo aceptable / inaceptable, si/ no,...

En la base de los gréficos de control estd la idea de que la variacion de una
caracteristica de calidad puede cuantificarse obteniendo muestras de las salidas de un
proceso y estimando los parametros de su distribucidn estadistica. La representacion
de esos parametros en un grafico, en funcion del tiempo, permitird la comprobacion de

los cambios en la distribucion.

El grafico cuenta con una linea central y con dos limites de control, uno superior (LCS)
y otro inferior (LCI), que se establecen a + 3 desviaciones tipicas (sigma) de la media
(la linea central). El espacio entre ambos limites define la variacion aleatoria del
proceso. Los puntos que exceden estos limites indicarian la posible presencia de
causas especificas de variacion. El grafico 4 muestra un ejemplo de este tipo de
grafico donde se verifica el peso de una pieza de metal en un proceso industrial para

fines de controlar que esta mantenga el peso especificado segun el disefio.

Grafico 4. Gréafico de control
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Interpretacion de los gréaficos de control

Para la interpretacion de los gréficos de control, de medias y recorrido, pueden

seguirse las normas siguientes:

Norma 1. Cuando un sélo punto esté fuera de los limites de control, puede estar
sefialando la ausencia de control del proceso. No obstante, esta probabilidad

seria pequefa por lo que tal vez no sea oportuno efectuar cambios.

Norma 2: Si al menos 2 6 3 puntos sucesivos estan en el mismo lado de la linea
media, y mas de dos unidades sigma (dos desviaciones tipicas) alejados de esta
linea, estarda sugerida una falta de control del proceso. Si el tercer punto
consecutivo esté alejado de la linea media en la medida indicada, pero en el otro

lado, la misma conclusion seria valida.

Norma 3: En el caso de que 4 6 5 valores sucesivos se situaran en el mismo
lado, alejados de la linea central mas de 1 sigma, se apuntaria un déficit en la

estabilidad o control del proceso.

Norma 4: Igualmente, estaria indicada esta falta de control cuando al menos 7
valores sucesivos estuvieran situados en el mismo lado de la linea media. Esto

mostraria una inadecuada distribucién de esos puntos.

1.1.6 Modelos y premios de la gestion de calidad total

Un modelo de referencia para la organizacion y gestion de una empresa permite

establecer un enfoque y un marco de referencia objetivo, riguroso y estructurado para

el diagndstico de la organizacién, asi como determinar las lineas de mejora continua

hacia las cuales deben orientarse los esfuerzos de la organizacion. Es, por tanto, un
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referente estratégico que identifica las areas sobre las que hay que actuar y evaluar

para alcanzar la excelencia dentro de una organizacion.

Un modelo de gestion de calidad es un referente permanente y un instrumento eficaz
en el proceso de toda organizacion de mejorar los productos o servicios que ofrece. El
modelo favorece la comprension de las dimensiones mas relevantes de una
organizacion, asi como establece criterios de comparacion con otras organizaciones y

el intercambio de experiencias.

La utilizacién de un modelo de referencia se basa en los siguientes aspectos:

e Evita tener que crear indicadores, ya que estan definidos en el modelo.

e Permite disponer de un marco conceptual completo.

e Proporciona unos objetivos y estandares iguales para todos, en muchos casos
ampliamente contrastados.

e Determina una organizacion coherente de las actividades de mejora.

e Posibilita medir con los mismos criterios a lo largo del tiempo, por lo que es facil

detectar si se esta avanzado en la direccion adecuada.

Existen diversos modelos para la gestion de la calidad, los mas reconocidos a nivel y

utilizados en la mayoria de las organizaciones del mundo son los siguientes:

e Modelo de Deming Prize
e Modelo Europeo de Gestion de la Calidad (EFQM)
e Modelo Malcolm Baldrige

e Modelo Iberoamericano
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Figura No. 3 Modelos de gestion de calidad total
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1.1.6.1 Modelo de Deming Prize

El modelo Deming Prize fue creado en Japon desde 1951 con el objeto de convertirse
en una herramienta para la mejora de las empresas de ese pais. El premio que
promulga se entrega a las empresas que se destacan sobresalientemente por la
direccion y control de Calidad, y ademas por promover la Gestion de la Calidad en

aquellas empresas que ven en este modelo una oportunidad de excelencia.

El Doctor Deming fue el primer norteamericano experto en gestion de calidad que
ensefid la administracion de esta en forma metddica a los japoneses. Entre los
mayores aportes realizados por Deming se encuentran los ya conocidos 14 puntos de
Deming, asi como el ciclo de Deming conocido también como PDCA (Planificar, hacer,

verificar y actuar).
e Planificar, programar las actividades que se van a emprender. Consiste en

analizar, identificar areas de mejora, establecer metas, objetivos y métodos para

alcanzarlos y elaborar un plan de actuacion para la mejora.
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e Desarrollar (hacer), implantar, ejecutar o desarrollar las actividades propuestas.
En esta fase es importante controlar los efectos y aprovechar sinergias y
economias de escala en la gestién del cambio. En muchos casos sera oportuno
comenzar con un proyecto piloto facil de controlar para obtener experiencia

antes de abarcar aspectos amplios de la organizacion o de los procesos.

e Comprobar, verificar si las actividades se han resuelto bien y los resultados
obtenidos se corresponden con los objetivos. Consiste en analizar los efectos de

lo realizado anteriormente.

e Actuar, aplicar los resultados obtenidos para identificar nuevas mejoras y

reajustar los objetivos.

Una vez cubierto el ciclo de mejora se reinicia el proceso puesto que siempre habra
posibilidades para mejorar.

El Dr. Deming es posiblemente mejor conocido por sus logros en Japon, donde desde
1950 se dedic6 a ensefiar a ingenieros y altos ejecutivos sus conceptos y metodologia
de gerencia de calidad. Estas ensefianzas cambiarian radicalmente la economia
japonesa. En reconocimiento, la Unién Japonesa de Ciencia e Ingenieria instituyd sus
premios anuales Deming para quienes alcanzan grandes logros en calidad y

confiabilidad del producto.

Este modelo pretende que cada empresa realice una autoevaluacion, entienda su
condicion actual, determine sus objetivos y retos, y ademas determinar cdmo lograra
cumplir con ellos. Para lo anterior no existen criterios determinados, ya que lo que se
pretende obtener es que no sea un sistema normativo, sino que sea la conviccion y

objetivo de una organizacion de implementar la Gestion de la Calidad Total.

El modelo Deming cuenta con los siguientes criterios de evaluacién para otorgar el

premio a la calidad a una empresa u organizacion:
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Politicas de la direccion y su despliegue en relacion con la gestion de la Calidad.
Desarrollo de nuevos productos y/o innovacion de procesos.

Mantenimiento y mejora de la calidad operativa y del producto.

Establecimiento de sistemas para gestionar la calidad, la cantidad, la entrega, los
costos, la seguridad y el entorno.

Desarrollo de los recursos humanos

Proceso de evaluacion premio Deming

El comité denominado Deming Application Prize Subcommittee, es el encargado de
realizar la evaluacion inicial ya que finalmente el comité del premio (Deming Prize
Committe) es el encargado de seleccionar al merecedor de esta distincion. Los
evaluadores revisan las actividades que desarrollan y si son conducentes al

cumplimiento de sus objetivos mas importantes.

La presente evaluacion pretende que cada una de las empresas puedan identificar sus
oportunidades de mejora y como desarrollarlas, con esto confluir en el desarrollo de la
Gestidon de la Calidad Total (GCT). Tres afios después las empresas galardonadas
deben presentar un informe sobre el estado de las practicas de la GCT, asegurando

con esto un control de las empresas ganadoras.

Existe una herramienta para la evaluacion de los diferentes criterios del modelo, los

cuales son evaluados desde los siguientes angulos:

Efectividad: efectivo en conseguir los objetivos.
Consistencia: consistente a través de la organizacion.
Continuidad: continuo desde el punto de vista del medio y largo plazo.

Minuciosidad: minuciosa implementacion en el departamento correspondiente.
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Cada uno de estos angulos tiene una relacion mas fuerte con relacion a los criterios,

los que se reflejan en la tabla a continuacion:

Tabla No. 4 Criterios modelo Deming Prize

Efectividad | Consistencia | Continuidad | Minuciosidad

1. Politicas de direccion y su despliegue

Politicas y estrategias ¥ X X

Despliegue de politicas. X X X XX
2, Desarrollo de nuevos productos, innovacion en procesos

Estusismo X X X X

Resultados . X
3. Mantenimiento y mejora

Direccion Diaria 4 4 ¥ bt

Mejora continua ¥ X X X
4. Sistema de direccion X M. X X
5. Andlisis de informacion y utilizacion delas T X X X X
6. Desarrollo de los recursos humanos X X X X
Mota : el simbolo XX indica relacion mas fuerte gue X, los vacios indican gue no existe relacion.

1.1.6.2 Modelo Europeo de Gestion de la Calidad (EFQM)

En el ambito de la Unién Europea se esta implantando el modelo EFQM de Excelencia
como modelo de referencia, este fue creado por la European Foundation for Quality
Management en el afio 1990 y el premio se comenz6 a entregar anualmente a las

empresas reconocidas por la excelencia a partir del afio 1992.

El modelo EFQM surge en el ambito de las empresas, ante la necesidad de ofrecer a

los clientes, como Unica forma de

productos y servicios de mayor -calidad,
supervivencia ante la competencia internacional, procedentes sobre todo de Japon y
Estados Unidos. En el aflo 1988 se crea la Fundacion Europea para la Gestion de
Calidad por 14 organizaciones con el objeto, ya sefialado, de impulsar la mejora de la
calidad. Cuatro afios mas tarde, en 1992, se presenta el Modelo Europeo de Gestion

de Calidad, mas conocido como modelo EFQM de autoevaluacion.
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Siendo el reconocimiento de los logros uno de los rasgos de la politica desarrollada por
la E.F.Q.M., para otorgar este premio, se utilizan los criterios del Modelo de Excelencia
Empresarial, o Modelo Europeo para la Gestion de Calidad Total, divididos en dos
grupos: los cinco primeros son los Criterios Agentes, que describen cdmo se consiguen
los resultados (debe ser probada su evidencia); los cuatro dltimos son los Criterios de

Resultados, que describen qué ha conseguido la organizacion (deben ser medibles).

El modelo partié6 como un modelo basico con la premisa que los buenos resultados se
podrian obtener con el compromiso de los integrantes de la organizacién por mejorar
los procesos, recibiendo la denominacion de Modelo de Excelencia Empresarial
(Business Excellence Model). En el afio 1999 el modelo se modific6 a uno mas
avanzado donde los cambios méas sustanciales recaian en la incorporacion de la
innovacion y el aprendizaje como claves de la ventaja competitiva, acentuando la
orientacién a los clientes y stakeholders. Finalmente en el afio 2003 se realizaron

pequefias modificaciones en algunos de sus criterios.

Criterios de evaluacién EFQM

El modelo busca determinar las fortalezas y oportunidades de mejora de las
organizaciones que lo implementen o se someten a él, centrdndose en la relacién entre

Su personal, procesos y sus resultados.

Este modelo cuenta con 9 criterios relacionados con Agentes Facilitadores y con
Agentes relativos a los Resultados, los primeros hacen referencia a como la
organizacién gestiona sus recursos y con esto obtiene los resultados y los ultimos
hacen referencia a lo que ha conseguido y esta consiguiendo la organizacién en

relacion a sus clientes, empleados y sociedad en que actla.

Cada uno de los nueve criterios que contiene este modelo tiene subcriterios que

recogen el contenido de ellos.
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estan relacionados.

Gréafico No. 5

En el esquema siguiente se presentan los criterios antes mencionados y como estos
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1.1.6.3 Modelo Malcolm Baldrige

El presente modelo sirve como base para desarrollar autoevaluaciones de las
organizaciones y asi entregar informacion del estado de estas. Ademas ayuda a
mejorar las practicas de gestidn, ayuda a la comunicacion y sirve como herramienta de

trabajo para la planificacion y entrega, finalmente oportunidades de aprendizaje.

Este modelo ayuda a las organizaciones a utilizar un enfoque global e integrado para la
gestion de estas, entregando mayor valor a los clientes y grupos de interés; mejorando

asi la eficacia y capacidades de toda la organizacién.

El modelo Malcolm Baldrige lleva el nombre de su creador, quien fue un politico
estadounidense. Nombrado secretario (ministro) del Departamento de Comercio de
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Estados Unidos por Ronald Reagan en 1981, cargo que ocupé hasta su fallecimiento

por accidente en 1987.

El modelo estéd elaborado en torno a 11 valores que representan su fundamento e

integran el conjunto de variables y criterios de calidad:

e Calidad basada en el cliente.

e Liderazgo.

e Mejoray aprendizaje organizativo.

e Participacion y desarrollo del personal.

e Rapidez en la respuesta.

e Calidad en el disefio y en la prevencion.

e Vision a largo plazo del futuro.

e (Gestion basada en datos y hechos.

e Desarrollo de la asociacion entre los implicados.
e Responsabilidad social.

e QOrientacion a los resultados.

El modelo que se utiliza para la autoevaluacion tiene siete grandes criterios los cuales

detallamos a continuacion:

1. Liderazgo: El concepto de Liderazgo esta referido a la medida en que la Alta
Direccion establece y comunica al personal las estrategias y la direccion empresarial y
busca oportunidades. Incluye el comunicar y reforzar los valores institucionales, las

expectativas de resultados y el enfoque en el aprendizaje y la innovacién.
2. Planificacion Estratégica: como la organizacion plantea la direccion estratégica del

negocio y como esto determina proyectos de accion claves, asi como la

implementacion de dichos planes y el control de su desarrollo y resultados.
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3. Enfoque al Cliente: como la organizacion conoce las exigencias y expectativas de
sus clientes y su mercado. Asimismo, en qué proporcion todos, pero absolutamente

todos los procesos de la empresa estan enfocados a brindar satisfaccion al cliente.

4. Informacion y Andlisis: examina la gestion, el empleo eficaz, el analisis de datos e
informacion que apoya los procesos claves de la organizacion y el rendimiento de la

organizacion.

5. Enfoque al Recurso Humano: examinan como la organizacién permite a su mano
de obra desarrollar su potencial y como el recurso humano esta alineado con los

objetivos de la organizacion.

6. Gestion de procesos: examina aspectos como factores claves de produccion,
entrega y procesos de soporte. COmo son disefiados estos procesos, cOmo se

administran y se mejoran.

7. Resultados del negocio: Examina el rendimiento de la organizacion y la mejora de
sus areas claves de negocio: satisfaccion del cliente, desempefio financiero y
rendimiento de mercado, recursos humanos, proveedor y rendimiento operacional. La
categoria también examina como la organizacion funciona en relacibn con sus

competidores.

En el siguiente esquema se presenta la relacion entre los diferentes criterios el cual es

el modelo estandar utilizado para la evaluacion.
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Gréafico No. 6 Modelo Malcolm Baldrige
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1.1.6.4 Modelo Iberoamericano

El Modelo Iberoamericano de Excelencia en la Gestion es un modelo supranacional
que trata de crear un punto de referencia Unico en el que se encuentren reflejados los
distintos modelos de excelencia nacionales de los paises iberoamericanos. Este
modelo se desarroll6 en 1999 por FUNDIBEQ (Fundacion lberoamericana para la
Gestion la Gestion de la Calidad) para ser aplicado a cualquier organizacion publica y
privada y de cualquier sector de actividad o tamafio. Esta fundaciéon esta apoyada y
constituida por algunas empresas, sin animo de lucro, que esta promoviendo y
desarrollando la gestibn global de la calidad en el ambito iberoamericano.
Su objetivo es la evaluaciéon de la gestion de las organizaciones, identificando sus
puntos fuertes y areas de mejoras que sirvan para establecer planes de progreso y

también sirva como informacion para el desarrollo y la planificacion estratégica.
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La Fundacion Iberoamericana para la Gestion de la Calidad, propietaria del Modelo, lo

desarrolla, actualiza y difunde gratuitamente.

FUNDIBEQ patrticipa en el GEM (Global Excellence Model Council) como responsable
del Modelo Iberoamericano de Excelencia en la Gestion. El GEM es un foro de
intercambio de conocimientos entre los Modelos de Excelencia mas conocidos a nivel
internacional (EFQM -Europa, MBNQA -Estados Unidos, etc).

Este modelo de gestion se estructura en 5 procesos facilitadores y 4 criterios de
resultados, donde cada uno tiene un peso en la puntuacion final deducida de la

valoracion.

Procesos Facilitadores:

e Liderazgo y Estilo de Gestion
e Politica y Estrategia

e Desarrollo de las Personas

e Recursos y Asociados

e Clientes

Criterios de Resultados:

e Resultados de Clientes
e Resultados del Desarrollo de las Personas
e Resultados de Sociedad

e Resultados Globales

Los procesos facilitadores cubren todo aquello que una organizacion hace y la forma en

gue lo hace. Los criterios de resultados cubren aquello que una organizacién consigue.
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El Modelo Iberoamericano de Excelencia en la Gestién es el documento de referencia
para la concesion del Premio lberoamericano a la Calidad e incluye; el Método de
Evaluacion, la hoja REDER y un Glosario Iberoamericano de términos de Calidad y

Excelencia.

Grafico No. 7 Modelo Iberoamericano de excelencia en la gestion
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1.1.6.5 Normalso 9001

La ISO 9001 es una norma internacional que se aplica a los sistemas de gestion de
calidad (SGC) y que se centra en todos los elementos de administracion de calidad con
los que una empresa debe contar para tener un sistema efectivo que le permita
administrar y mejorar la calidad de sus productos o servicios.
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La Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO, segun la abreviacion aceptada
internacionalmente) tiene su oficina central en Ginebra, Suiza, y esta formada por una
red de institutos nacionales de estandarizacion en 156 paises, con un miembro en cada
pais. Este organismo inicio tras la Segunda Guerra Mundial (febrero 1947) en donde
delegados de 25 paises se reunieron en Inglaterra para coordinar y unificar estandares

mundiales.

Los clientes se inclinan por los proveedores que cuentan con esta acreditacion porque
de este modo se aseguran de que la empresa seleccionada disponga de un buen
sistema de gestion de calidad (SGC). Esta acreditacion demuestra que la organizacion

esta reconocida por mas de 640.000 empresas en todo el mundo.

Cada seis meses, un agente certificador realiza una auditoria de las empresas
registradas con el objeto de asegurarse el cumplimiento de las condiciones que impone
la norma ISO 9001. De este modo, los clientes de las empresas registradas se libran de
las molestias de ocuparse del control de calidad de sus proveedores y, a su vez, estos
proveedores soOlo deben someterse a una auditoria, en vez de a varias de los diferentes

clientes. Los proveedores de todo el mundo deben cefiirse a las mismas normas.

El objetivo de la ISO es llegar a un consenso con respecto a las soluciones que
cumplan con las exigencias comerciales y sociales (tanto para los clientes como para
los usuarios). Estas normas se cumplen de forma voluntaria ya que la 1ISO, siendo una

entidad no gubernamental, no cuenta con la autoridad para exigir su cumplimiento.

Sin embargo, tal como ha ocurrido con los sistemas de administracion de calidad
adaptados a la norma ISO 9000, estas normas pueden convertirse en un requisito para

gue una empresa se mantenga en una posicion competitiva dentro del mercado.

Desde junio del 2012 se inici6 la revision de la version actual de la norma; ciertamente
la intencidn es hacer una renovacion mayor. Se busca que con el uso y certificacion de

esta norma las empresas sean mas competitivas para el afio 2020. Segun el INLAC la
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norma cambiara en un 30%, respecto a la version 2008; teniendo una estructura de alto
nivel, incorporando dos nuevos requisitos quedando su estructura de la siguiente

manera.

e Alcance

Referencias Normativas
Términos y Definiciones
Contexto de la Organizacion
Liderazgo

Planificacion

Soporte

Operacion

Evaluacion del Desempefio
Mejora

El proceso de certificacion para una empresa u organizacion determinada es realizado
basado en un cuestionario que abarca en detalles cada requisito de la norma donde
finalmente se realiza la evaluacion y se describen las no conformidades encontradas y

son entregadas a la alta gerencia para fines de corregir y poder lograr la certificacion.

1.2 Marco conceptual

Calidad: Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una persona o cosa que

permiten apreciarla con respecto a las restantes de su especie.

W. Edwards Deming (1989) defini6 la calidad como un grado predecible de uniformidad

y fiabilidad a bajo coste, adecuado a las necesidades del mercado.

Control: actividad que asegura el cumplimiento de los requerimientos para tomar
acciones correctivas cuando es necesario corregir problemas y mantener la estabilidad

en el desempeifio.
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Sistema: Conjunto de reglas o principios sobre una materia estructurados y enlazados

entre si ordenadamente y que contribuyen a determinado objeto.

Proceso: es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que al interactuar
juntas, simultdnea o sucesivamente en los elementos de entrada los convierten en

productos o resultados.

Seguimiento: Observacion minuciosa de la evolucion y el desarrollo de un proceso.

Mejorar: Cambio o progreso de una cosa hacia un estado mejor. Refinar a una

actividad para que pase de un estadio regular o bueno a otro muy superior.

Atributo: funcidon sintactica que expresa una cualidad, propiedad, estado o

circunstancia.

Una atributo es una propiedad del producto, que cuando es asociada con la calidad
se relaciona con los elementos que considera el cliente para aceptar o rechazar el

producto.
Certificacion: es el procedimiento mediante el cual un organismo da una garantia por
escrito, de que un producto, un proceso 0 un servicio esta conforme a los requisitos

especificados. (1ISO 8402).

Desempefio: Cumplimiento efectivo de las actividades y funciones inherentes a un

cargo, un trabajo o procesos.

48


http://www.definicionabc.com/general/cumplimiento.php

1.3 Marco espacial

El presente estudio fue realizado en los procesos de costura de pantalones de la

empresa AM Industries SA, propiedad del la empresa dominicana Grupo M.

AM industries esté localizada en el parque industrial codevi, Juana Mendez, Haiti. La
misma inicio sus operaciones en el afio 2003 a raiz de un proyecto de expansion que
emprendié la empresa matriz localidad en Santiago de los caballeros. Fue la primera
empresa del moderno parque industrial, primero en la zona fronteriza. La empresa
inicio con un total de 100 empleados y a través de los anos fue incrementando su
capacidad hasta lograr el 100% de utilizacion de los activos; hoy la empresa cuenta con
2,300 empleos directos. La actividad principal el ensamble de pantalones de las

marcas Levis Jean, Dockers, Polo, Lucky Brand, entre otros.

El pensamiento estratégico de la empresa esta alineado a la empresa matriz de igual

manera como las demas unidades de negocios.

Visiéon: Ser creadores de valor

Mision: Ofrecer al mundo productos y servicios textiles a través de un sistema vertical
gue integra desde el disefio hasta la entrega de productos terminados al cliente.
Utilizamos practicas innovadoras y una plataforma de tecnologia actualizada para la
creacion de valor y la busqueda continua de mejoras.

Valores: Creatividad, Compromiso, Innovacion.
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1.4 Marco temporal
El presente estudio fue desarrollado en el periodo comprendido entre el 11/7/2016

hasta el 30/7/2016. Los recursos necesarios fueron planificados y utilizados de manera

efectiva dentro de este periodo, exceptuando la preparacion del informe final.
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CAPITULO Il. METODOLOGIA Y PRESENTACION DE LOS RESULTADOS

2.1 Metodologia

2.1.1 Disefio, tipo y métodos de Investigacion

2.1.1.1 Disefio de investigacion

Con el objetivo de recolectar la informacién necesaria para responder a las preguntas
de investigacion ya sea cualitativa o cuantitativa, el investigador debe seleccionar un
disefio de investigacién. Esto se refiere a la manera practica y precisa que el
investigador adopta para cumplir con los objetivos de su estudio, ya que el disefio de
investigacion indica los pasos a seguir para alcanzar dichos objetivos. Es necesario
por tanto que previo a la seleccién del disefio de investigacion se tengan claros los
objetivos de la investigacion.

Existen dos disefios de investigaciones principales, los experimentales o del laboratorio

y los no experimentales que se basan en la temporalizacién de la investigacion.

Disefio experimental: Esta investigacion se presenta mediante la manipulacion de una
variable no comprobada, en condiciones rigurosamente controladas, con el fin de
escribir de qué modo y por qué causa se produce una situacibn o acontecimiento

particular.

Disefio no experimental: Es el disefio de investigacion que recolecta datos de un solo
momento y en un tiempo unico. El propdsito de este método es describir variables y

analizar su incidencia e interrelaciéon en un momento dado.

En el presente estudio se utilizard un disefio no experimental ya que los datos

analizados seran exactamente los que refleje el cuestionario de evaluacion que se
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utilizara (Cuestionario auditorias Iso 9001:2008) para realizar el diagnéstico de la

empresa evaluada, no se intercambiaran ni se manipularan las variables.

2.1.1.2 Tipo de estudio

Segun el nivel de conocimiento cientifico al que espera llegar el investigador, se debe
formular el tipo de estudio, es decir de acuerdo al tipo de informacién que espera
obtener, asi como el nivel de analisis que debera realizar. El tipo de estudio sefala el
nivel de profundidad con el cual el investigador busca abordar el objeto de

conocimiento.

Los tipos de estudios se clasifican en:

Estudios exploratorios: El primer nivel de conocimiento cientifico sobre un problema de
investigacion se logra a través de estudios de tipo exploratorio; tienen por objetivo, la
formulacibn de un problema para posibilitar una investigacion mas precisa o0 el
desarrollo de una hipétesis. Tienen por objeto esencial familiarizarnos con un tema
desconocido, novedoso 0 escasamente estudiado. Son el punto de partida para
estudios posteriores de mayor profundidad.

Estudios descriptivos: Sirven para analizar como es y como se manifiesta un fenémeno
y sus componentes. Permiten detallar el fendmeno estudiado basicamente a través de
la medicién de uno o mas de sus atributos. El conocimiento sera de mayor profundidad
gue el exploratorio, el propésito de este es la delimitacién de los hechos que conforman

el problema de investigacion.
Estudios explicativos: Buscan encontrar las razones o causas que ocasionan ciertos

fendmenos. Su objetivo dltimo es explicar por qué ocurre un fenébmeno y en que

condiciones se da éste
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Por el propésito o finalidades perseguidas la investigacion puede ser basica o aplicada.

Investigacion béasica: También recibe el nombre de investigacion pura, tedrica o
dogmatica. Se caracteriza porque parte de un marco teérico y permanece en él; la
finalidad radica en formular nuevas teorias o modificar las existentes, en incrementar
los conocimientos cientificos o filosdficos, pero sin contrastarlos con ningun aspecto
practico.

Investigacion aplicada: Este tipo de investigacion también recibe el nombre de practica
0 empirica. Se caracteriza porgue busca la aplicacién o utilizacion de los conocimientos
gue se adquieren. La investigacion aplicada se encuentra estrechamente vinculada con

la investigacion basica, pues depende de los resultados y avances de esta Ultima.

Por la clase de medios utilizados para obtener los datos la investigacion puede ser:

documental, de campo o experimental.

Investigacion documental: Este tipo de investigacion es la que se realiza, como su
nombre lo indica, apoyandose en fuentes de caracter documental, esto es, en
documentos de cualquier especie. Como subtipos de esta investigacion encontramos la
investigacion bibliografica, la hemerogréfica y la archivistica ; la primera se basa en la
consulta de libros , la segunda en articulos o ensayos de revistas y periddicos, y la
tercera en documentos que se encuentran en los archivos, como cartas , oficios,

circulares, expedientes, etcétera.

Investigacion de campo: Este tipo de investigacion se apoya en informaciones que

provienen entre otras, de entrevistas, cuestionarios, encuestas y observaciones.

Investigacion experimental: Recibe este nombre la investigacibn que obtiene su
informacion de la actividad intencional realizada por el investigador y que se encuentra
dirigida a modificar la realidad con el propésito de crear el fenébmeno mismo que se

indaga, y asi poder observarlo.
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El presente estudio es de tipo exploratorio y documental, se basara en fuentes
bibliograficas que contengan informaciones sobre administracion de calidad y los
diferentes modelos utilizados para el control de los procesos. Por otra parte, se
realizard una investigacion de campo directamente en los procesos de costura de la
empresa objeto de estudio con el objetivo de conocer la estructura y el funcionamiento
actual del sistema de control de calidad la cual se apoyara en la observacion y un
cuestionario basado en un modelo de control de calidad con el cual se pretende realizar
un diagnaostico en la empresa.

2.1.1.3 Método de investigacién

Método de Investigacion es el procedimiento riguroso, formulado de una manera logica,
gue el investigador debe seguir en la adquisicion del conocimiento. A continuacion se

definen los principales métodos de investigacion:

La Observacion: proceso mediante el cual se perciben deliberadamente ciertos rasgos
existentes en la realidad por medio de un esquema conceptual previo y con base en

ciertos propositos definidos generalmente por una conjetura que se quiere investigar.

Método inductivo y deductivo: La induccion consiste en ir de los casos particulares a la
generalizacion; se inicia por la observacién de fenémenos particulares con el propésito
de llegar a conclusiones y premisas generales. La deduccion, en ir de lo general a lo
particular; se inicia con la observacion de fenbmenos generales con el proposito de

sefalar las verdades particulares.

Andlisis y sintesis: son procesos que permiten al investigador conocer la realidad. El
analisis maneja juicios, es un proceso de conocimiento que se inicia por la
identificacion de cada una de las partes que caracterizan una realidad, podra

establecer la relacién causa-efecto entre los elementos que componen el objeto de
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investigacion. La sintesis considera los objetos como un todo, la interrelacion de los

elementos que identifican el objeto.

Respecto a la forma como se adquiere la informacion encontramos la siguiente
clasificacion:

Enfoque Cuantitativo: Parte del estudio del analisis de datos numéricos, a través de la
estadistica, para dar solucién a preguntas de investigacion o para refutar o verificar una

hipétesis.

Enfoque Cualitativo: Parte del estudio de métodos de recoleccion de datos de tipo
descriptivo y de observaciones para descubrir de manera discursiva categorias

conceptuales.

Enfoque Mixto: Consiste en la integracién de los métodos cuantitativo y cualitativo, a

partir de los elementos que integran la investigacion.

En el presente estudio se estard utilizando el método deductivo; se partira de los
conceptos generales de la administracién de calidad segun los diferentes tipos de
autores y expertos en la materia, para posteriormente comparar la aplicacion de estos
conceptos en los modelos, procedimientos y actividades de control de calidad utilizados
en los procesos de costura de la empresa objeto de estudio. También se utilizara el
método de observacion en el desarrollo de todas las operaciones realizadas en dichos
procesos el cual tendra un enfoque mixto ya que se tabularan los datos observados
para medir tendencias y areas de gestion que presentan mayores oportunidades de

mejoras.
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2.1.2 Universo o poblacion y muestra.

Universo o poblacion y muestra

El presente estudio se estara desarrollando en la empresa AM Industries SA
especificamente en los procesos de costura de pantalones del parque industrial
CODEVI. La empresa posee 32 lineas de produccion las cuales se estaran evaluando

en su totalidad para fines de dicho estudio.

2.1.3 Técnicas o instrumento de recoleccion de los datos.

La recolecciobn de datos para esta investigacion estara soportada a través del
cuestionario de auditoria de gestion de calidad de la norma 1SO 9001:2008 (Modelo de
gestion de calidad total) el cual pretendemos completar a través de entrevistas al
personal de direccibn de calidad, gerencia y personal operativo, también nos
basaremos en la observacion para destacar detalles relevantes de importancia para el
estudio. Por otro lado, se investigaran los conceptos de administracion de calidad en
diferentes textos, revistas y articulos con informaciones que sustentan el buen

funcionamiento de un sistema de control de calidad en los procesos

2.1.4 Validacion de los instrumentos.

EL cuestionario utilizado para realizar el diagnéstico en la empresa proviene de la
Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO) el cual ha sido comprobado
en multiples empresas a nivel mundial, en donde mediante su aplicacion, diagndstico y
solucion de las no conformidades, mejora significativamente la gestion de control de
calidad de estas al tiempo que la hace mas competitivas. Por otra parte, los conceptos
sobre administracion de calidad consultados en los diferentes libros han demostrado

por varias décadas que es esencial que los administradores y gerentes conozcan de
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estos para poder desarrollar procesos de gestion que garanticen la satisfaccion de los

clientes finales y la rentabilidad y perpetuidad de las empresas.

2.1.5 Procedimientos de recoleccion de los datos.

Se aplicé un cuestionario el cual fue completado realizando las preguntas directamente
al personal correspondiente de cada departamento (Gerencia, Calidad, Planificacion,
Ingenieria, Mantenimiento, Finanzas, Seguridad ocupacional). Para esto se planifico
con anticipacion una fecha especifica para cada departamento cumpliéndose al 100%

en cada uno de estos.

2.1.6 Procedimiento de andlisis de los datos

Las informaciones recolectadas durante el estudio serdn tabuladas y presentadas a
través de tablas y la herramienta estadistica como el histograma donde se podra
evidenciar el desempefio actual de la gestion de calidad de la empresa basado en el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO 9001:2008.
Posteriormente se estard realizando un informe sobre la reflexion, conclusién y

recomendaciones de los resultados.
2.1.7 Limitaciones de la investigacion.
En la realizacion del estudio no se presentd ninguna limitacion, todo fue planificado y

cumplido sin ningun contratiempo. En la preparacion del informe final, fue necesario

extender el tiempo programado para la entrega.
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2.2 Presentacion y analisis de los datos

En las siguientes tablas y grafico se presentan los resultados de la evaluacion realizada
en los procesos de costura de pantalones de la empresa AM Industries S.A. basado en
el cuestionario de auditoria de la norma ISO 9001:2008 el cual ha sido utilizado como

modelo para medir su gestion de calidad y manejo de los procesos.

Tabla No. 5 Sistema de gestion de la calidad

4, SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
Requisitos Sl MO  |Cumplimiento

4.1 Requisitos generales 2 0 100%

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades 4 0 100%
4.2.2 Manual de la calidad 2 2 50%
4.2.3 Control de los documentos 7 7 50%
4.2.4 Control de los registros 2 3 40%
Totales 17 12

Cumplimiento del requisito 59%

En la tabla No. 5 se refleja que la empresa posee gran deficiencia en los controles de
documentos y registros asi como también en el manual de calidad. Estos requisitos se
estan cumpliendo en un 50% lo cual no es satisfactorio para apoyar al sistema de
control de calidad y son los que estan impactando negativamente el cumplimiento de

este principio.
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Tabla No. 6 Responsabilidad de la direccion.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Requisitos Sl MO  [Cumplimiento
5.1 Compromiso de la direccion 0 100%
5.2 Enfogue al cliente 0 100%
5.3 Politica de calidad 2 B0%
5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de la calidad 5 2 71%
5.4.2 Planificacion del sistema de
gestion de la calidad 3 2 60%
5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion
5.3.1 Responsabilidad y autoridad 33%
5.5.3 Comunicacidn interna 0 100%
5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades 2 1 67%
5.6.2 Informacion de entrada para la revision 2 5 29%
5.6.3 Resultados de la revisidn 2 1 67%
Totales 26 15
Cumplimiento del requisito 83%

Analizando la tabla No.5 se evidencia que la politica de calidad no se comunica

adecuadamente por tanto existen miembros de la organizacion que no comprenden en

su totalidad aspectos importantes de esta para asegurar la buena gestion de los

procesos y actividades, no existe definido una metodologia de revision para la politica y

no hay documentacion de revision de la misma.

Los objetivos de calidad han sido planteados, sin embargo el cumplimiento de estos asi

como su seguimiento es deficiente. No se han reflejado mejoras significativas en base

a lo definido en ellos.
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Tabla No. 7 Gestion de los recursos

6. GESTION DE LOS RECURSOS

Requisitos Sl MO  |Cumplimiento
6.1 Provision de recursos 1 0 100%
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades 0 1 0%
6.2.2 Competencia, formacion y toma de
conciencia 2 3 A0%
6.3 Infraestructuras 1 3 25%
6.4 Ambiente de trabajo 0 2 0%
Totales 4 9
Cumplimiento del requisito 31%

Este principio es el mayor ofensor de incumplimiento para la buena gestién de calidad

en la empresa. Se reflejan deficiencias en la gestion de la parte técnica y operativa

para lograr los requisitos de los clientes en cuanto a la calidad del producto terminado.

El sistema carece de un plan de mantenimiento preventivo y documentado para los

equipos de manera tal que se prevea la generacion de defectos en los productos. No

hay registros de mantenimiento correctivos realizados.

En los registros de los

empleados no se evidencia las formaciones que estos han tomado. Las formaciones

no son planificadas en base a un programa formal de capacitacion. En los requisitos

correspondientes a este principio solo la provision de recursos se encuentra en 100%

de cumplimiento, los demas reflejan deficiencia sustancial.
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Tabla No. 8 Realizacion del producto

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

Requisitos 5l MO  |Cumplimiento
7.1 Planificacidn de la realizacidn del producto 1 0 100%
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacian de los requisitos
relacionados con el producto 3 2 B0%
7.2.3 Comunicacion con el cliente 1 1 50%
7.3 Diseiio y desarrollo
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo 4 0 100%
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio 2 0 100%
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 3 0 100%
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo 2 0 100%
7.3.5 Verificacidn del disefio y desarrollo 2 0 100%
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo 2 0 100%
7.3.7 Control de los cambios del disefio y
desarrollo 2 0 100%
7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras 2 2 50%
7.4.2 Informacion de las compras 3 0 100%
7.4.3 Verificacidn de los productos comprados 3 0 100%
7.5 Produccion y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccidn y de la
prestacion del servicio 3 3 50%
7.5.2 Validacidn de los procesos de la
produccion y de la prestacion del servicio 0 2 0%
7.5.3 Identificacidn y trazabilidad 2 0 100%
7.5.4 Propiedad del cliente 2 0 100%
7.5.5 Preservacion del producto 2 1 67%
7.6 Control de los equipos de seguimiento y
medicidn 4 2 B67%
Totales 43 13
Cumplimiento del requisito 7%

Basa en los resultados que presenta la tabla No. 8, este principio es el que refleja el
mayor porcentaje de cumplimiento con 77%, sin embargo se considera un
cumplimiento bajo para una gestion de calidad en la realizacion del producto. Aqui se

pudo evidenciar deficiencias para validar los procesos de produccion y la comunicacion
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con el cliente ya que no existe una metodologia para registrar la satisfaccion y/o quejas

de estos ultimos.

Tabla No. 9 Medicién, anélisis y mejora.

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Requisitos Sl NO  |Cumplimiento
8.1 Generalidades 2 o 100%
8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente 0 3 0%
8.2.2 Auditoria interna 2 71%
8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos 3 0 100%
8.2.4 Seguimiento y medicion del producto 2 0 100%
8.3 Control del producto no conforme 4 0 100%
8.4 Analisis de datos 2 o 100%
8.5 Mejoras
8.5.1 Mejora continua 0 1 0%
B8.5.2 Accion correctiva 0 4 0%
8.5.3 Accion preventiva 0 4 0%
Totales 18 14
Cumplimiento del requisito 56%

El principio de medicién, andlisis y mejora, con un resultado de 56% en la evaluacion,

esta impactado por el no cumplimiento en su totalidad de los requisitos de satisfaccion

del cliente, mejora continua y acciones preventivas y correctivas. No se evidencia una

metodologia para medir la satisfaccion del cliente y por ende no hay acciones

encaminadas a mejorar este punto. En los auditores de procesos se nota cierto grado

de parcialidad vinculando en ocasiones la toma de decisiones en base a una

percepcion o rumor de un defecto determinado en los productos.
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Tabla No.10 Resultados de evaluacion por principios

Acapites de las normas de gestion de calidad

Resultados de
cumplimiento
segun evaluacion

4, SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 59%
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 63%
6. GESTION DE LOS RECURSOS 31%
7. REALIZACION DEL PRODUCTO 77%
8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA 56%

Grafico 8. Resultados de cumplimiento de las normas ISO 9001:2008
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CONCLUSIONES

Se ha utilizado el modelo 1ISO 9001:2008 y se ha aplicado el cuestionario de evaluacién
en los principios relacionados a la gestion de calidad (4, 5, 6, 7,8) para el diagnostico

de la empresa.

Analizando los resultados de manera general, se evidencia una deficiente gestion de
calidad basado en los principios evaluados, siendo el principio numero 6 (Gestion de
Recursos) el que refleja la gestion mas débil y critica al representar un 31% de

cumplimiento de los requisitos que demanda la norma.

En la actualidad la empresa no tiene implementado un modelo de gestién de calidad, la
administracion de esta es de acuerdo a los sistemas de gestion y control desarrollados
por la alta gerencia y departamento de calidad. En estos sistemas se utilizan
herramientas estadisticas como diagramas de pareto, causa y efecto, diagramas de
pastel y lista de verificacion.

No se evidencian certificaciones internacionales para la administracion de calidad en

ninguno de los procesos de gestion.

En algunos de los gestores para la administracion de la calidad (Gerentes y personal
técnico) se identificé que no poseen el nivel profesional adecuado para la posicién que
ocupan, principalmente el personal técnico ya que estan desempefiando una funcién
basado en la experiencia y no complementado con un titulo académico, ya sea de nivel
técnico o profesional, como base de su especializacion. Estos han sido seleccionados

y colocados en esas posiciones por decision de la gerencia de la empresa.

Los programas de capacitacion y todo su contenido se realizan de acuerdo a la
detencién de necesidades basadas en situaciones puntuales a mejorar en un momento
dado y no como necesidad de completar las capacidades requeridas en la definicion

del perfil de cada puesto.
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Se evidencia un plan definido para los entrenamientos de nuevos empleados que va
desde la induccion respectos a politicas, derechos y deberes dentro de la empresa,
hasta un programa de entrenamiento completo en la actividad especifica que estos van

a desarrollar. Esta gestién se consideramos que esté bien controlada.

65



RECOMENDACIONES

Crear un procedimiento para control y registros de documentos.

Definir una metodologia para la comunicacion y difusion de la politica de calidad
en toda la organizacion y que garantice que todos los miembros conozcan de

esta.

Establecer calendario de revision de la politica de calidad y un procedimiento de

registro de las actualizaciones.

Medir y definir frecuencia para la revision del cumplimiento de los objetivos de la

gestion de calidad. Crear una hoja de verificacion o check list de seguimiento.

Realizar evaluacion del personal para identificar las debilidades existentes en

estos que afecte una buena gestion de calidad en cada funcién en particular.

Desarrollar plan de capacitacion anual para fortalecer las capacidades y
habilidades del personal.

Registrar la formacion y capacitacion de los empleados.

Desarrollar plan de mantenimiento preventivo para todos los equipos e

infraestructura.

Crear registro de control de mantenimiento realizado que involucre plan de

accion para los equipos con fallas mas frecuente.

Definir metodologia de medicion de satisfaccion del cliente. Crear registro de

guejas y planes de accion.

Invertir en un proceso de certificacion 1ISO u otro modelo de gestion de calidad

total.
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CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 5001 -

REQUISITOS IS0 9001:2008

4. 5ISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

CGUMPLIMIENTO

51/ No) EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

41 Requisitos generales

(58 ancuantran idantficados los procasos dal
sigtama?

(58 idantfican vy controlan log  procasos
subcontratados axtarnamanta?

42 Raquisitos de la documentacion

CGUMPLIMIENTO

42.1 Generalidades EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

81/ No) ES’E
| o i
(Exista un documanta da palitica de calidad? g EEE
=0
=%
_‘E:..
(Exista un documanta da ohjativas da calidad? gl :D_'§
FE8
e
g,q
¢Exista un manual da calidad? g .E
e
JFisten procedimientos documentados exigidoa Cebilidad en el cumplimienta y seguimiento de los 3
mr |3 narma y nacasanos para &l desarmollo dsl S T 3
- pracedimientos
sistama?
)

www. hederaconsultores.com
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REQUISITOS 150 9001:2008

42.2 Manual de la calidad

CUMPLIMIENTD

CUESTIONARIO AUDTORIAS 150 9001 -

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

¢El manual incluys &l alcanca dal sistama da

i No)

pracasas?

¢Exicta un procadimiants documantada para &l

Befion ds la calidad? Sl

¢El manual incluys |38 axclusianas dal apadada 7 NO
y&u justiicacian?

¢El manual inclys o cfs 3 bdos s NO
pracadimiantos dacumantdas?

¢El manual 4 calidad incluya 3 intaraccian da las g

42.3 Cortrolda s documarios ”’";h'ﬂ:]"m EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

LSRN

AUy LA
1opEsy] Wxo] Ag paupd

[ra 13 ravision y actualizacian da dacumantas?

tantral ds documantas? N

¢Exista una matodalagia documantads adacuada g

[ 3 aprabacion da documanias?

frﬁd:;'f;;m::mf:ﬁf lATpln o s g Cada ducumﬂntacimn de calidad tiene |a firma responsable
de aprobacion del documento.

¢Exicta una matodalogia documantada adacuada NO

O L0 G o e o oy poece o) A [ g Buadd ooy

W hederaconsultores.com
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REQUISITOS 150 9001:2008

42.3 Control de los documentos (cont. |

CUMPLIMIENTO
i1 No)

CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001 .

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

Los documantas ravisados cumplen con asta
matadalagia da ravisian y actuslizacian?

NO

(Exista una matrdalagia documentads adecuads
mra 3 idantficacian da los cambios da hos
dcumantos y alastado ds |3 varsian viganta?

NO

Los documantas ravisados cumplen con asta
matodalagia da idantificacian da cambios v sstada
b ravigian?

NO

Los documentos se actualizan pero no existe una metodologia
que controle y administre los cambios de manera segura.
8e han presentado errores en el producto debido & [a debilidad

(Exista una matodologis documantsds adecuada
mra |3 digtribucian de los documanios qua los
fega disponibles &n los pusstos da frabaja?

8l

Los documantas ravisados cumplen con asta
matadalagia da distribucian de documantas?

]

(Los dacumantos san lagiblas & idantificablas?

Sl

(58 han identficads documanios da arigan
aemo vy 88 contolan v distribuyan
alacugdamants?

8l

(Exista una matodolagia adacuada para avitar 8l
usa da documantos obsalatos?

NO

Dentro del proceso se evidenciaron documentos obsoletos
que pertenecian a estios de productos de otra temporada

iLos documanioe obsalabs han sido tratados
23g0n |3 matadalagia dafinida?

NO

Www. hedergconsultores.com
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REQUISITOS IS0 9001:2008

42.3 Control de los documentos (cant. Il

CUMPLIMIENTO

CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001 n

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

jlos letados da documantos awistantss sa
ancuantran coractamants actualizadas?

42.4 Control da los registros

81/No)
8l

CUMPLIMIENTO

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

nformaticos?

i/ No)
iExigta un procadimiants documentsdo pars al NO
ntral da las ragistras?
Erile una melodokgla piss 1 identicacion LDs documentos s& encuentran archivados y organizados
—— - g en estantes y clasificados en carpetas. lgual en la base de
dispasician da los ragistrog? datos de computadaras tambien estan organizados.
ilos ragistras ravissdos cumpln con esla g
matodalagia?
{E| procadimianta dascriba 13 cansamacin y
orotsccian da regisiras en formata digial? NG
¢ 54 raalizan capias de sagunidad da las ragistras ND

AP LA 10|

wuww.hederaconsultores.com
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REQUISITOS IS0 9001:2008

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

51 Compromisa dé la direccion

CUMPLIMIENTO
{8/ No)

CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001 n

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

iLa alts dirsccian comunica a 3 organizacian 13

mpartancis da eatiefacar o raguistos da bos g

diantas y los raquisitos lagalas?

¢La g diraccian sstablaca 3 poliica da la

calidad? Sl

jAsagura 8l sstablacimianis da objstivos da |

a@lidad? 8l

¢La afta dirsccian ragliza |as ravisionse par 13 8|

diraccian?

jAsagura |3 dispanibiidad ds racursos? g
52 Enfoque al cliente m""; F-m:]m EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

;58 agty realzands 13 daterminacian ds bos g

mouisitos dal clisnta? Var aparada 7.2.1

;58 est3 analizanda |3 sstisfaccion dal clianta? 8|

\araparada B.2.1

www.hedergeonsultores.com
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CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001

REQUISITOS IS0 9001:2008

CUMPLIMIENTQ

511 No) EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

53 Politica da calidad

iLa poliica da 13 calidad es cabaranta con
malidad da la organizacian? S

iIncluya un campramisa da majara continua y da g
cumplir can ka8 raquisitas?

iLos objativos de |3 calidad estin da acuarda 3 q|
g8 diractrices da |3 palifica?
iLa camunizazian da 3 paliica es adacuada v s8
gvidancia qua as antandida par &l parsanal da 3 NO
organizacian? QQE
iy
{58 ancuantra dacumantads |3 matodologia pars QEE
B ravisiin &8 I3 polifca v se evidenci asts NO ;&E g
Ruisin? B ﬁ 1
et
54 Planificacién o<
5 Erm;
54,1 Objetivos d i calidad m";h"'u':]m” EVDENCIAS Y OBSERVACIONES | ;%
! a
{Los ohjativas da 13 c3lidsd estan da cuardo g E
88 diractrices da |3 palitica? &
3
{Los abjativas &3 han fjada an funcionas v nivalas [
lacuadas qua ofrazcan majora cantinua da | S %
organizacian? E
>

www.hederaconsultores. com
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CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001 n

REQUISITOS 130 9001:2008

CUMPLIMIENTO

i1 No) EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

54.1 Objetivos de la calidad (cont)

Se mide: % de segundas, % de Defectos, Entregas tardias,
% Aceptacion de auditorias del cliente, entre otros controles
internos.

;Los objstivas san madiblas y estan asociados a g
un indizadar?

(Loe objstivos £a ancusniran dasamalados an
planss da 3ctividadas pars sucumplimianta? g

(5a ancuantran dafinidos las racursas, |35 Bchas
pravisas y responzabildadas para las actividadas 8|
! plan da objativos?

jLos objstivos avidancian majora  continua
BEpacta 3 valarss da pariados antariaras? NO

£5%
(Lag actividadas da log objetivos v &l saguimiant Qgg
© e mimos g8 esiEn realizando sagin h NO ;&EE
planfficada? ""ﬁ"
ot
54.2 Planificacion del sistema de gestionde ~ CUMPLIMIENTO 2g=
i ealidad 811 o) EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES QEIJ
25
(B8 ancuantran planficadas los pracasos dal ]
sstama da gastin ds la caidad? § h
¥
{58 ancusniran planficados los objetivos dal g| -t
sictama de gestion da a calidad? ¥
%
C

wiww.hederaconsultores.com
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REQUISITOS IS0 9001:2008

55 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion

55.1 Responsabilidad y autoridad

¢5a ancuantran dafinidas los cargos o funcianas
& 3 organizacian an arganigrama y fichas da
masta?

CUMPLIMIENTO

i No)

8l

CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001 '

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

{58 encusntran documantadss  las
meponsabiidadas d8 cada pussto da trabajo
mfaridas 3l sistama da gastian da |3 calidad?

NO

En |a parte operativa no 2& evidencia documento de
responsabilidades directamente relacionada & [a calidad.

{58 anzuantran camunicadas I35
mepaneabiidades 3 cads uno da las ampleados
& 13 organizacian?

{58 sncusnirs documantada 3 asignacian da
mprasantanta da |3 diracoian 8 algin cama o
mast da 13 organizacian?

NO

NA

55.2 Ropresentants da a direceién m";H‘H':]”T“ EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

TENEAS] 0]

{En |35 raspansabiidadas dal raprasantants da 13
diraccin 238 inclwya 8l assguramisnt  dal
astablacimianta, implamantacian y mantenimianta
8 log procasos dal sistama?

NA

AL L
VRO WRo | AQ PoupD

{En las raspansabilidadas dal puasto da trabaj
da raprasantants da |3 dirsccian s incluya 3 da
nfarmar a |3 afta diraccion sabra al dasampana dal

gitama y da Ias nacasidades da majora?

NIA

¢Dantro da las raspaneabilidadas dal pustto da
trabaja da raprasanianta da 3 diraccin =4 incluys
8 da asagurarsa da |3 promaciin da 13 toma da
anciancia ds ks raguisios dal clianta?

NIA

iExigten  avidancias  documaentadss dal
amplimianta s |35 rasponsabiidadas?

NiA

O LOE -SO0E won e o oy paece o A [y Budd ooy
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REQUISITOS 150 9001:2008

§5.3 Comunicacion interna

(58 encusnts svidancia ds procssos ds

omunizacin  eficaee pas &l comach
Bsampafio da s pracesas?

58 Revision por la direccion

58.1 Generalidades

(58 encusntran definida 3 fecuancia da

CUMPLIMIENTD
BilNg

CUMPLIMIENTO
(Bi/ No)

CUESTIONARIO AUDITORIAS 1509001 n

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

(! infarma da ravisian cantiana los rasufados da

Balizacion da |35 ravisionas del sistema par 3 8l
dirgceion?
{58 incluye an &l ragistra da infarma da ravieidn 8|
alisis da oparlunidadas ds majora, |3 nacasidad
& cambios en el sislama y &l andlsis da 3 palifica 8
i 125 abjgtivas da |3 caldad?
(58 idantfizan y mantienan o ragistros da 3 NO
Biisian par 3 diraczidn?
58.2 Informacidn de entrada para a revisidn m";ml':]m'j EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

procasns?

8 audtorias intamas? 8
¢l infarma da ravisian cantiana las rasufados da 4
safisfaccion dal cliants y sus raclamacings?

(E| infarma de ravisldn conbang 8l analisis da

ndcadoras ds dasampafia da cada uma da los NO

www.hederaconsultores.com
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CUESTIONARIO AUDITORIAS 1509001

REQUISITOS 130 9001:2008
58.2 Informacion de entrada para la revisidn CUMPLMIENTD
(o) 81/ M) EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
{Elinfarma da ravisian cantiana &l sstado da lae NO
acciones camactivas y pravantivag?
{El infarma da ravisian cantiana &l andlisis da las NO

accionss rasultantss de ravisionas antariaras?

4El infarma da ravigian cantiana |3 nacasidad da

cambize qua dfacken al sishma da geetin da 3 NO
lidad?
| iforma da  revieion  confians  lag N Solo en algunos casos
BCamandacianas para la majara? 700
!
- =
m= &
58.3 Resultados de la revision el EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES L
(8l / Noj g g
c
¢El infarma da ravigian contiang |3¢ dacisinas y EnT
e it 50
gccianas relacinadas can |3 majara da A aficacia NO =1
i sistama da gastian da la calisad? 0>7
£
{Elinfarma da ravisidn cantiana 138 dacisianas y g| &

gccianas ralacianadas con 13 majara dal producta?

{El informa d& ravisin defing ks racursas
recasanas para &l dasarrally da sctas accianas? ]

O L0 S weenosalnae T Wenas o A [ g Buaded ooy
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REQUISITOS IS0 9001:2008

8 GESTION DE LOS RECURS0S

B Provision da recursas

(OEpana |3 omganizacin o8l racursos
rBcasanas pars mantanar 8l sistama da gashin da
B caldsd y aumsntar |3 safiefacoin da e
diantag?

CUMPLMIENTO
Bl M)

CUESTIONARIO AUDTCRIAS 1509001

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

62 Racursos humanos
821 Generaldades mu;mmu EVDENCIAS Y OBSERVACIONES
15 prsona ol s b o S evidencian dEh||!dladE3 e El. nersonsl ter:!wmn y operativo
P NO para lograr los requisttos de caldad de los clientes.
82.2 Compatencia, formacion y toma de CUMPLIMIENTO
S i/ No EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
{58 encuentra definida 3 compatancia necasaria
(B3 c3da puasto da trabajs tanienda &n cuants i3
afucasian, famacin, habiidsdss y axparancia g
Prapiadas?
i i gl da fometn o G g de Muestra debildad en cuanto &l seguimiento y resultados
mmpatencias? Sl de |as formaciones,
(Ewsts una mebdabgs defmda parm B
sialiacin de 5 eficacls de las acchones ND
farmatias amprendidas?

Wi hederaconsultores.com
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REQUISITOS 150 9001:2008

82.2 Comptancia, formacion y toma de
conclencia (cant)

{Exictan ragietos da plan d8 formaciin,
fompatancia nacasana da cada pussto ficha da

CUMPLIMIENTO
Bi/No)

CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001 n

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

Las necesidades de formacion son analizadas y programadas
par |2 gerencia en conjunto con & depariamenta de gestion

TR LR NP AT ]
VPR W ] A SR

anpleadd v actos o carficados da famacian, o N0 humana.
gimilarag?
{Exista avidancia documantada dal cumplimianta
B le raquistos da compatancia para cads NO
amplaada da |3 organizacian?
89 nfsiruchras “"";[LI':E]”T” BUDENCIAS Y QBSERVACIONES
{58 encusntrs idsntficads 13 infrasstructura
recasans v axistants para I3 raalizacion da hs &l
pracasas?
. . » % realizs mantenmiento de [impieza semanalmente
{Exictan planas o rutinas da mantanimianta T o
orevantivo pars cads Una da e aquipae? NO no asl : BJUSIEEYT '.fIIE.IIJI'I PIEZ4E OB MaguUnaras.
Estas piezas son cambiadas cusndo presentan un problema.
iExistan ragists ds a5 acciones da
mantanimianta comactiva y pravantiva raalizadas? NO
{Exists uns mabdibgis defmids pam B3 NO

®alizacion de astas tare3s de mantanimianta?

O L0 S0 ue e osd e T s o A [ agBaded oo
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REQUISITOS IS0 9001:2008

64 Ambianta de frabajo

CUMPLIMIENTD

i1 No)

CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

5i axisten condicianas sspacificas da frabajo, S8
ancuentran dafinidas tales candicianas?

NO

Exsten, pero no estan definidas.

iExists avidanzias dal mantenimiant da astas
condicianas sspacifizas da trabajo?

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

71 Planificacion de la ralizacion dal
producto

{Dispana 13 organizacion da una planfizacian da

pracasds da praduccion Bnienda en cuants ks
Rouistas dal clianta?

12 Procagos ralacionados con al lients

72.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con &l producto

;58 ancuantran documantados ks raquisitos dal

NO

CUMPLIMIENTD

i1 No)

CUMPLIMIENTO

i1 No)

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

TAPLEC) LW EENPEE A e

VPTG WD o] A panpD

dients, incuyend condiciones da antraga v Sl
metariaras?

¢58 han dafinida raquisitas na sepaciicadas par &l 8
dienta paro prapios dal productn o sanvicia?

¢88 han definido e requisitos lagales o g

Rglamentarias dal producta?

O L OE -G uo e oo ey ece o A [y g Badd oy
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CUESTIONARIO AUDTORIAS 1509001

REQUISITOS IS0 9001:2008
72.1 Datarminacidn de los requisitos CUMPLIMIENTO
rlacionados can el products (cont) 81/ No) st
{Exigte una mabdobgls daefinids pam B NO
tBtarminacian da astos raquisias?
{58 cumpla can las raquisitos sspacificas da B
metadolaga? NO
722 Ravision de los requisitos relacionados ~ CUMPLIMIENTO
conel produto 81 Mo) EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
{Saanzuantra dascita la metodolagia, momanta y
meponsabiidadas para I3 ravisian da s raquisitos NO
&/ clants?
{58 cumpla con las requistos sspacificas da 8 N0
metadalagla?
{Exizte avidancis da |3 ravision da los raguisitas? g
{Exicla una mabdologia definida pars &l
famint do modficacines de clerias NO

oontratas?

CUMPLMIENTO

AUy onEnpeE A oo

DERFERT ] s | A

72.3 Comunicacidn con el clinte 8i/No) EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
{Existe matodobgia ficaz pars 13 comunicacian J
ton sl clents?
{54 ragistran los rasufiados de ssfisfaccidn dal NO

clianta y sus quajae?
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CUESTIONARIO AUDITORIAS 1509001

AU LT NE A o

N EHFERT ] W] A ]

REQUISITOS S0 9001:2008

13 Disafio y desarrollo

13,1 Planificacin del disefio y desarrallo GJH;:.IHFEIHTC' EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
{Exista una planficacin para cada uno da e g|
disafias o dasarralias?
ila panfizachn incluys efapas dal disado, g
warfizacin yvalidaciin?
{Estan dafinidas log critarias da ravisin da cada g
\na da las atapas dal diafia?
(Esfan dafnidss Ia¢ ragpaneabiidadas para &l g|
disafia y dasarmalia?

73.2 Elamentos do enirada para ol disefio “’";Hﬂf]m EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
jPara fodos los disafios =8 han dafindo b
gamanis 3 anfrada? [requisiios funcionalas, g
Bales, disafias similaras, atg)

Procedimignto de desarrallo de nugvos productos.

(Exista ragistro asaciada 2 asfa identificacin? 8l

O L OE SO0 uoiyeEnosdnae T e o A [ g Baded ooy
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CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001

REQUISITOS IS0 9001:2008
133 Resultados dal disefio y desarralla GJH;F.?IHI:]HTC' EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
jLos rasuftads dal disafio y dasamalla cumplan g
tan 5 alamantos da antrada? |
{Praparcianan informaciin pars 18 campra g
produccion?
8l

{Incluyan pauts da fabrizacian & inspaccian?

T34 Revision del disefio y desarrollo GJH;HIJ:]HTU' EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
{Euisten ragistros de las revisiones realizadas 3
cada una da las atapas dal disafa? Sl
{Existan critanios da 3caplacian para cada stapa? 8l

CUMPLIMIENTO

Ly LR e a—] e

13,5 Verificacion del disefio y desarrollo 81/ EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
;Exista ragistro da 13 varificacion da e resuftados g|
| disafio y dasamala?
jLos critarioe da acaptacion pars 13 varficacian
gean da acuardo 3 bos slsmantos da antrada dal Sl

disfia?

O LOE -GOe0E u e ereo=dlne Ty o] A [ hgBuaded ooy
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REQUISITOS 150 9001:2008

13,6 Validacion del disefa y desarrollo

CUMPLMIENTO
BilNg)

CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001 n

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

{Existe ragistry da 13 validacion del productn

disaio?

73.7 Control de los cambios del disefio y

degiad? ]
{Los criarios d8 aceplacin pars 13 validacian
getin da acuards 3 los slsmantos da antrads dal 8l

CUMPLIMIENTO

{Existe ragistra da b cambios relizadas an &l g|
dicaiio da las praductas?
{Esbs cambios st somatidos 3 varficacian y 8l

alidacian?

SAPLIC) LCH T NPT A e

O L G o ncscl o Ty e o Ay O g Bovded oy
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REQUISITOS 130 9001:2008

T4 Compras

T4.1 Proceso de compras

(58 ancuartran dafinidas par ascrita los praductos

CUMPLMIENTO
1/l

CUESTIONARIO AUDITORIAS 1509001 n

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

g raguisitos salizitados 3 los provesdorae? 3
(Exista un3 sslaccin de prowesdarse v &8 4
ancuantran dafinidas s crignas da salaccian?

(Exista una svalacin de provesdoras v sus ND
Crianas da avaluacian?

(Existan ragietros de s evidsncis ds
ampiriarts de ke crteros ca salcsin, NO
avaluaciin y regvaluacin?

74:2Informaciénde as compras m"';H"H':]”T” EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
(Exists un3 matodologls adecusds pam B g
R3lzaciin da g padidos da campra?
jLo¢ padidos de compra conbianan infarmacian g
£av bdos los raguisitos dasaados?
(58 cumpla |3 mafodolagia defnids pam s g

Aquistos da compra?

ww. hedergconsultores.com
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REQUISITOS 150 9001:2008

743 Verificacionde los productos
comprados

CUMPLIMIENTO
i No)

CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001 n

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

(Exista dafinida una matodologs adacuads pars g
nspaccian da ks productos camprados?
(Estan dafindas las rasponsabiidadas pars & g
nspacciin da ks productos camprados?
{Existan ragistas da 38 inspaccianss canfarmas ol

313 matodalagia dafinida?

75 Produccion y prestacion del servicio

75.1 Control de la produccion y da la
prestacion del sarvicio

{Exista una matodalogia sdecuads dafinida pars
B praduccian o prastacian dal sarvizia?

CUMPLIMIENTO
Bl M)

]

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

{Existan ragistras cumplimentados conforma 3
finida &n 13 matadalogia da produccian?

S|

i aistan instruccianas da trabaja ; 58 ancuantran
depaniolss an b pusstos 3 uso v sstan
gclualizadas?

NO

No &n todos |os casos s encuentran disponibles a3 infruccione
d traba)o.

(58 raalizan 13 nspaccionss 3decuadas durants
8l pracasa da praduzzian y prastscian del earvicia?

8l

wiww,hederaconsultares.com
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CUESTIONARIO AUDITORIAS 1509001

REQUISITOS IS0 9001:2008
Fljﬁ'dﬁ";‘f'smr:}ffnfr" yark mu;m:]mu EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
(58 Utlizan las madios y los 8quipas adacuadas? g
JF| pasonal a6 compatar paa a relzacion do " Se evidencian debiidades en el personal operafivo para

0 trabajos?

75.2 Validacion da los procesos de la

produccion y de la prestacion del senvicio

CUMPLIMIENTO
{8i  No)

realizar un trabajo eficiente y de caldad.

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

Sl aistan pracasas para validar, ;58 han definido

S validan pera no existen requisitos.

05 raquisihos para esta validacin? NO
-
. 760
[Fxislan ragistos de 13 valdacin da o NO o s¢ registre H
pracaeas? 55.&
5
i
75,3 dentifeacion y razablidad m";H‘H':]”T” EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES =09
:-5:‘.
. . R 0.7
JSé encuen ienticado o prodct a b lago g Contieng un sicker de rasabildad y un sbels que defing %EE
8 fod 8l ocasa productiv? rumero de orden y obros requisitos definidos por los clentes. [ £ :
0=
¢
§i 85 nacasara 13 trazbiidad dal producha, ;58 g E
&vidanc la misma? g
:
5

wiw.hederaconsultores.com

88



REQUISITOS IS0 9001:2008

154 Propiedad del clients

CUMPLIMIENTD
i No)

CUESTIONARIO AUDITORIAS 1509001 n

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

{Euigta una mafodologis adacuads definida para

B comunicacin d8 la¢ dafios ocuridas an los 8
productos dal clianta?
{Exictan ragistros g3 astas camunizacianas? S
5 s d3 aplicacion, ;g8 cumpls 13 lay da NiA
protaccion da datos con ks datos da s cliantas? '
755 Prasarvacion dl producto “"";[L,'ﬂ:]”m EVDENGIAS Y OBSERVAGIONES
{Exista dafinida una matoddlagia adacuads para q|
B pragaryacin dal producta?
(S8 s f conaclo cumplmier ds geta 0 Existe un procedimiento de rnlanE:jul yprEsz:aDilun del
matodalagia? producto, &n &l proceso se evidencia gran vanacion respecto
al0 que define dicho procedimiento
5i fussa nacasan, o=t dafinido &l ambalajs dal &l

producto?

AUy oonE N A oo

wiw.hederaconsultores.com
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CUESTIONARIO AUDTORIAS 1509001 n

REQUISITOS 1S0 9001:2008

T8 Cantrol de los equipos dé seguimiento y CUMPLIMIENTO
dedicidin 81/ EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
{58 ancugntran idantifizados todas los aquipas da g
saguimianta yda madician?
{Existan dafinidas unag rufnas adacusdas de g
varifizacian o calibracion da las mismas? |
{Existan ragietas da las varficacinas o ND
talibracionas raalizadas?
jlog squpas £ ancusnben comactamants
dantficados con su astado da varfieacion o NO
calibracian?
{Estan dafinidas 3¢ pautss da achuacin cuando g
g3 absarva qua 135 madizianas han sida aminass?
i858 confima 3 capacdad da los programas g
nfarmatizas cuanda participan an acfividadss ds |
gaguimianta y madician?

AP LW N A e
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CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001 n

REQUISITOS 130 9001:2008
8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
81 Ganeralidades MH; :.IHHI:]HTD EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
L'Exislteln dafinidqg. procsede pars raalizar &l g
saguimianta, madizian, andlisis y majara?
g S¢ evidencia el usa de histograma, Pareto, diagrama de

;54 ectdn amplaands taonicss ssadistioas?

82 Seguimianto y medicion

82.1 Batisfaccion del cliente

CUMPLIMIENTO

pastel y en algunas ocaciones diagrama de causa y efecto.

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

TR LW EN A b

Bil No)
{Exista dafinids una matodolagia adscuada pars N
gl 3nalisis da I3 satisfaccian dal clianta?
jExistan ragils conformas 3 13 metoddagis N
®finida?
{58 amprendan accionas 3 parti dal andlieis de NO

satisfaccian?

www.hederaconsultores.com
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REQUISITOS 150 9001:2008

82.2 Auditora intarna

CUMPLIMIENTO

CUESTIONARIOAUDITORIAS 1509001 H

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

(58 encuantra  defmida 13 fracusncia
pianifizaciin da las auditarias?

81 No)

Sl

iLa audioris infama comprands todos los
procasas del sislama da gsstion da 13 calidad v 8
rorma 150 90017

NO

(5on obstvas & mparcials ks audioms
nimas?

NO

S evidencian ciertas acciones y toma de decisiones en base
A Percenciones de mamentos,

(58 sncusniran definidos v sa cumplen los
BOUisitas qua daban cumplr los 3uditaras intamas
(B3 13 ra3lizacian da las auditarias infgmas?

Sl

(Exisla un procadimianto documantada para s
ditarias intamas?

Sl

{Existen ragistros o8 |35 3uditorias intamas?

Sl

(El ragponeable ds &3 foma las dscisionas

gabre 38 camaccionas 3 realzar despuds ds 3
ditria?

8l

Www.hedergconsultores.com
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REQUISITOS IS0 9001:2008

82.3 Seguimianto y madicion de los
[rocas0s

{Existan indicadoras adacusdos pars cads o da

CUMPLIMIENTO
(Bi/ No)

CUESTIONARIO AUDITORIAS 1509001 n

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

b pracasas dal sistama da gastian da 3 calidad? 3
{Esf3 dafinida 13 raspongabiidad v 13 frecusncia
ma 3 realzacitn dal ssguimisnts da hs 8
ndicadoras?
{58 amprandan accionas 3 partir dal analisis da g
ndizadoree?
8.2.4 Seguimiento y madicion del producto G.IH;:.”E]HTD EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
{58 ancugntran dafinidas |38 pautas da inspacaian g
findl dal producta?
Sl

jExistan ragistras g8 astas inspaccianas finalas?

CAID DonEnEAS o
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CUESTIONARIO AUDITORIAS 150 9001 n

REQUISITOS 150 9001:2008
83 Control dal producto no conforme GJH;:.,HHI:]HTU EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES
{Exists un procadimiants dacumantade pars sl
cantral dal products na canforme y &l ratamianto g
|36 na canfarmidadas?
{Exislen ragistros canformas 3 13 matodobgla q|
finida?
458 foman acciones par |3 solucian da 1as no g|
tanfarmidadas?
{El producto mo conbrma @s sagregada o &l
dentificado para sviar su uga?
i
me< &
84 Analisis de datos L EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES L
81 No) 8
c
BaT
{Exitle avidancia dal andlsk de datos dal g ot
sitlama? pt
0.z
]
{58 amprandan acciangs 3 partirda asta analisis? 8l :

O LT -G WA e T s o A [ hyBuded ooy
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REQUISITOS 150 9001:2008
B3 Majoras

83.1 Mejora continua

(Exists avidancia da acciones emprandidas para
& majara cantinug?

CUMPLMIENTO
Bl o)

NO

CUESTIONARIO AUDITORIAS 1509001 n

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

5.2 Aecién coructiva m“;”"'u':'”” EVDENCIAS Y OBSERVACIONES
(Exisls procadmianty documaniado pars s NO
acoiongs comactivas?
(Euetan rageis  conformas 3 el
orcadmerta’ NO
En algunas acasiones especifica se analizan s causas
Exita andlii ? NO
(FAe 01508 04 et & un problema, mas no e documenta.
(S8 varfica 8l ciare y |3 aficacia o8 las accianas? NO

AU e E e A ] e
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REQUISITOS IS0 9001:2008

B5.3 Accion preventiva

CUMPLIMIENTO

81 No)

CUESTIONARIO AUDITORIAS 1509001 H

EVIDENCIAS Y OBSERVACIONES

(Exita procadmianto documantada para las

accianas praventivas? NO

(Exglen  ragiste  conformes 3 ashe NO

procadimienta?

{Exista andlics da causas? NO
NO

(5 varfica al ciama y 13 aficacia de las accionas?

AP U E YT AT O]
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