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La calidad se define como la totalidad de los rasgos y caracteristicas de un producto o
servicio que se relacionan con su capacidad para satisfacer determinadas necesidades
enfocadas al cliente.

La calidad total se alcanza a través del mcjoramiento continuo del sistema de calidad;

una empresa deberfi contar con un sistema de aseguramiento la calidad que abarque desde el

disefio hasta la distribucién, y no inspeccionarlos para buscarla después de producidos.

Un smtcmn de calidad ‘es ln eslruclura orgnmzacmnal los prOCedlmICI‘llOS‘ los procesos y

de un Smemn Doc mental.

Entre ' las- hcrrilmicmas de’ calidad disponibles en la actualidad se cncuentran las
herramientas’ bdsicas, administrativas' y avanzadas de calidad entre las cuales esta la Funcién

de Desplicgue de Calidad (QFD por sus siglas en ingles)

La clave para reducir al minimo los costos de produccién y entrega, radica en hacer las
cosas bien a la primera vez todas las veces; asi entonces:

La calidad puede alcanzarse, mantenerse y ser un sistema de mejoramiento.

La industrin  farmacéutica por ser una de Jas miis reguladas tienc un excelente cédigo de
priictica, que pucden ultilizar todas las empresas de procesos, como politica de guia 6 de alto
nivel, ya que cumplir con la norma 9001, 9002 6 9003 no es indicativo de que todo producto 6

servicio cumple con los requerimientos del cliente. S6lo asevera que el sisterna de calidad en

uso esti documentado, implantado, w ido y tiene lu capacidad de alcanzar los




requerimientos del cliente; ‘ya que para implantar la norma en cualquier organizacién, es

requisito fundamental documentar cl sistema de calidad.’

Nivel
Operativo

[Romures }+—

En el Reino Unido, las normas utilizadas en una amplia gama de actividades industriales,
de negocios, y relacionadas se conocen como British Standards (BS, Normas Britiinicas)
definidas por la British Standards Institution (BSI, Institucién de Normas Britinicas). La BSI
se originé en 1901 como Enginecring Standards Committee (Comité de Normas en
Ingenieria), En 1918, ¢l nombre se¢ cambié a British Enginecring Standards Association

(Asociacién de normas Britdinicas de Ingenieria). La organizacién recibié su cédula Real en



1929 y en 1931 sc le cambié €l nofnbre a British Standards Institution (Institucién de Normas
Britdnicas) - para reflejar_su expansién mds alld de la ingenieria. Las normas 1SO 9000

actuiles se basan en ia BS 5750.

normac NMX CC sex han claborado en México para asistir a las

org.mlz.:cloneﬁ de lodo upo y tnm.\ﬁo, con |raduccnones de comités miembros de 1SO que han

ccmﬁc.ldo Ia conrormld.xd dc lmduccnén.

Asl. una dc ln propuc;l' T Iogr'lr una mejora continua en ¢l dmbito de calidad, es
que los chemes ;c mvolucren en eI proce,so ‘de desarrollo del producto lo antes posible; ta

funcién dc;pheguc dc Cdllddd QFD (Qunluy Function Deployment por sus siglas en inglés),

como - mccam m form.ll,"u.\cgura quc ta *Voz del Clientc” sea escuchada mientras se

desarrotla el produclo y no ) l'\ mnnem lradlcwn.nl en la que ¢l cliente aprucba o desaprueba

el servicio o produc(o una vcz que ésle ya ha do elaborado, el QFD lo traduce; es decir, QFD
€S un proceso e

truclurado y .ldo que proporcnona una forma de identificar y trastadar

la voz del cheme. a tmvc de cuda cl-l[).l dcl dcs.xrrollo de un producto o servicio; ademds dc

quec esta hen"dmlenla es muy vcr\.lul y pucdc ser utilizada para desarrollarse en cualquier

producto o serv:c-o pamlelnmcnlc este (r.lb.uo tiene como finalidad ofrecer ¢sta herramienta y
desarrollar un, m.munl de calidad - para la industria farmacéutica y asi continuar con Ia

cxcelencia que 1a caracteriza. 2.11.29.31.32. 33,34
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® . Desarrollar elementos de Control Documental para la industria farmacéutica, aplicando

herramientas de calidad
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e Obiener los rcqucrimicnlos del cliente para crear clementos clave de un control
documental i través de hcrr.{mﬁcmas de calidad.

e - Describir la relacién. 'y uso de distintas herramientas en la creacién de un sistema

documental.
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1SO 9000 se inici6 en 1979, para establecer principios genéricos de catidad
promoviendo satisfacer la necesidad de contar con una norma internacional minima para la
forma en la que las empresas manufactureras debian establecer métodos de aseguramiento de
1a calidad.

Para logrario, 20 paises con participacién activa y 10 paises observadores adicionales se
reunieron y crearon, por consenso, una serie de normas de administracién de sistemas de
calidad denominada ISO 9000, que finalmente se emitié en 1987,

Las normas se basan en gran medida en la norma de calidad britdinica de 1979 BS 5750.

ISO (International Organization for Standarization, Organizacién Internacional de
Normalizacidn) es una federacién mundial de cuerpos normativos nacionales que representa a
90 paises. Fomenta el desarrollo de la normalizacién y actividades relacionadas para facilitar
el intercambio internacional de bicnes y servicios y desarrollar la cooperacién intelectual,
cientifica, tecnolégica y econémica.

La ISO estdi compuesta de unos 173 comités téenicos, 631 subcomités, 1830 grupos de
trabajo y i8 grupos de estudio para propdsitos determinados. Estos representan los puntos de
vista de fabricantes, vendedores y usuarios, profesiones relacionadas con la ingenieria,
laboratorios de pruecba, servicios piblicos, gobiernos, grupos de consumidores y
organizaéioncs de investigacién en cada uno de los 90 paises que integran la organizacion

La ISO ha publicado miis de B00O normas internacionales e informes técnicos, lo cual
representa casi 70,000 piginas (hasta 1991/1992) de texto técnico en un idioma.

La cobertura incluye procesamiento de informacién, industria grifica y fotografia,
ingenieria mecdnica, quimica y materiales no metdlicos.

Aproximadamente 450 organizaciones internacionales mantienen vinculos con los comités

y subcomités técnicos de 1a ISO. 2607

Las partes dc la norma ISO entran en dos grupo.



1) Los rcqucriinicmos mismos de los sistemas de calidad (1SO 9001, 9002, 9003 y 9004) y
la serie para las auditorias (l(_)Ol 1y 10012) requerimientos de aseguramiento de la calidad para
equipos de medi;}én_ y<

2) Los lineamientos para la norma como tal.

Si ISOVQOOO‘ constituye el mapa del sistema de calidad, ISO 9004 es el conjunto de
clcméﬁlés que” hacen posible adaptar las normas de calidad de modo que se ajusten a
situaciones reales; utilizando la 1SO 9004, es factible adaptar un sistema de calidad a
situaciones especificas. 1SO 9000 cuenta con 8 capitulos detallados que abarcan riesgos, costos
y beneficios, responsabilidad en materia de administracién, principios de el sistema de calidad,
documentacién y auditoria de sistemnas, economia, calidad en la mercadotecnia, calidad en la
espccil?c:lcién y el diseifo, calidad en la adquisicién, calidad en la produccién, control de 1a
produccién, verificacién de productos, control del cquipo de medicién y prucbas,
disconformidad, accién correctiva, mancjo y accién posterior a la produccién, documentacién
¥ registrbs de calidad, personal, seguridad del producto y obligaciones, y métodos estadisticos;
de todas las normas de la ISO 9000; la 9004 cs la que parcce apropiada idealmente para
provcedores de grandes organizaciones. 17

Los sistemas de calidad 1SO 9001, 9002 y 9003 constituyen los requerimicntos badsicos
para ¢l 'sistema de administracién de la calidad dec un proveedor, son las normas contra las

cuales se evaluard el sistema de administracién de la calidad. 3.6.2.10.17



Esta es la trinda de calidad de la norma 1SO.

.
Revision de la
Diteccidn v
modificacién ael
sistema

Auditorlas
de Calidad
Internas
Accidon
Conectva

De acuerdo con .la ulumn ed|c16n dc I, norm.x ISO 9000:1994 con respecto a la ISO

9000:2000, contamo: que cstn liluma ya ‘no s¢ mcluyc el término *“Aseguramiento de Ia

calidad™; de esta form.: se dcﬁtaca el hecho de que los requisitos del sistema de gestién de la

calidad y .lsegummu:‘nlo,dc; la calld.{d de un producto y/o scrvicio, deciden aumentar la
satisfaccion del clicnl;:} : i ‘

México empieza a abrir sus fronteras comerciales cn 1986 cuando sc integra al GATT
(Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio, por sus siglas en inglés); hasta entonces,
nucstro pais habia mantenido una politica de cerrarse a las importaciones. protegicndo a la
industria nacional, 12 cual al tener un merciado seguro no sc habia preocupado por tener

tecnologia de punta, clevar su productividad y mejorar 1a calidad de sus procesos y productos.
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Cuando las cnrcunsmncms cconémnca.

obllg.ln a2 nuestro a .xbrlr sus fronteras, las

industrias se enfrem.lron rcpcnlmumeme .\'un.l'competencm pam I.l cu.xl no ; estaban
prcp.xradas

de proveer la mnyor par(e de Ioa in umos cs pmcnsdmcn(c 1a mdustrm tnrnmcn.uuc.l fa cual

roductos’son scguros ¥ que proveen ¢n todos los casos una accién

debe g.nrumuar que su.

efectiva.

La rcspons.:bll

d .\nlcnor ocasiona que esta industria se vea obligada ‘a cumplir con
estrictas rcgulacnonm dc c.xr:iclcr gubernamental o no gubernamental, de indole nacional 6
internacional; siendo las empresas las que eligen (en los casos de regulaciones no
gubernamentales) ¢l o los cstindares con los que se desean cumplir, en virtud de sus

caracteristicas como empresa y de los objetivos de comercial

acién que tengan. 1o

Ubicar la calidad en primer lugar resulta fundamental para la supervivencia a largo plazo
de todas las organizaciones. Las organizaciones que descuidan el aseguramiento de la calidad
a cambio de entregar primcro‘ un producto en el mercado competitivo; descubren

posteriormente defectos y a fa larga padecen por ello, pues enfrentan eventos tales como



rechazos. quejas, reclamaciones, devoluciones y cn ocasiones hasta Recall lo cual significa

recuperacién ﬂel prchuclo del mercado.

lnnumcmblcs empresas han fracasado por este motivo.

Las in peccxoncs y exfimenes no crean la calidad; la calidad se integra desde el proceso

~de dcsnrrollo dcl producto y continua durante todo el proceso productivo por la cadena de

summlstro ‘de: dc el p oveedor de insumos hasta el consumidor final.

EI pr ncipio fundamenml del aseguramiento de la calidad radica en identificar la raiz de

= El trabajo prictico ¥ su mejoramiento continuo

LI :Rcsqlﬁéibn de br&blcmns y actividades cn cquipo

Los lineamientos ISO 9000 ofrecen comentarios sobre las relaciones entre ISO 9000 y el

.ncguramlento e la cahd.ld aquellas acciones planeadas y sistematizadas son necesarias para

brindar 1

conranza adecuada en el sentido de que el producto o servicio va a satisfacer

dc!crmmados rcqucnmlenlos en materia de calidad.
El .l.segur.lmlcn!o de calidad no cstari completo a menos que los requerimientos

establecidos reflejen las nccesidades del usuario.

Resumicndo esto, 1a norma nos muestra un modcelo del sistema de calidad basado en un

proceso



Mejora continua del sistema de gestién de -

la calidad .

-Clientes

Clientes

LSatisfnccién

Requisitos

" Realizacion Salidas
: del producto

-

Para satisfacer la norma, un sistema de calidad debe demostrar que satisface los
requerimientos comprendidos en control de sistemas de calidad y actividades de apoyo tan
cabalmente como las incluidas en proceso de operacién; mientras menor sea el sistema, menor
cs la necesidad de inspeccién posterior a la produccidn.
al someter a prueba productos, se identifica que algunos no cumplen con los

requerimientos, serd necesario separarios de los productos satisfactorios. Se refiere a la
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nCCcslde de nmmcner el producto ‘en bucn.ls condiciones una vez quc sale y antes de que
llegue al cliente. ’ .
Los recursos dc c.\hdud ucncn quc ver con la seleccidn y evaluacidn de proveedores: para

los datos de calld'ld la’ ISO_9000 requlere rcglslrcw para demostrar que se llevan a cabo

.lcuvul.xdes de calidad; exn(en requerlmlemos para los datos de calidad como son:

Identificar productos’y '1 p.xrur de cllo scgulrloq a lo largo del proceso de produccion, llevar
registros y utilizar (écnlca: c\lddlsllca§ para evaluar los datos de calidad, dnicamente puede
haber regnstro: de c.nhd.xd sobre ur; produclo especifico.

Un sistema de calidad’ lncluye los procedimientos que se llevan a cabo dentro de los
procesos de produccnén. Es preciso que sc tome una dccmén de politica en ¢l mis alto nivel
cn relacién con la calidad, una politica de calidad tiene que definir las responsabilidades para
instrumentar cada parte del sistema de calidad.

Se debe prestar. especial atencién a’la responsabilidad en cuanto a inspeccién y pruebas,
considerar periédicamente ¢l funcionamiento del sistema de calidad y tomar decisiones en
cuanto a las modificaciones necesarias.

Els

qué manera s¢ va a mslrumuu.xr que cubra el cé6mo.

tema de calidad tiene dos objetivos: debe estar documentado y debe describir de

También" se rcqmcre que ¢l documento que contenga el sistema de calidad csté
controlado, esto es, tener un control ‘de documcnlo%' esto incluye un proceso de aprobacién
para el conlcnldo In dmpomblhdad dc copias actualizadas para todos los interesados y

procedlmlemos pam ‘modificar o actualizar los documentos © partes de los mismos conforme

se acuerdan modlrcacmnes al sistema. Es inevitable que algo salga mal, se van a presentar
problemas; tales problemas se reflejan en el resultado de el proceso, los requerimientos de ta
noima en cuanto a Accidén correctiva abarcan procedimientos para la identificacién de dichas
deficiencias; esto iitimo puede conducir a la necesidad de efectuar una modificacién en el

sistema de calidad, es requisito que no sélo se resuelvan fas defici ias identificadas, sino

que también se les busque activamente a través de Audirorias de calidad internas, tales

auditorias deben lHevarse a cabo de mancra sistenuitica y, asi poder conducir a acciones

correctivas, nuevis revisiones y modificaciones.
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Un sistema:de culidad se construye dindmicamente a través del mejoramiento de la
calidad; las auditorias de calidad internas identifican deficiencius que se investigan a través de
la aceién cbrrecli\'rzi cori recdmendaciones para claborur modificaciones. 7.9

Todo eslo se llcv6 a: c.:bo hasta cl afio de 1994, a partir del afio 2000 se producen

lr:lnsform-\cloncﬁ l.x.s cu.:les con%wlen en que nhnm la norma ISO 9000:2000 contempla

para In:s -lp u:nc:on s proj

mslrUmt.nl.n i6n’ dc ‘un’sistema de calidad que cumpla con los requerimicntos de la norma y

(2) una ev.lluacnén exitosa realizada por cuerpos de asesoria adecuada.

Existen’ d;ez actividades fundamentales para la certificacién 1ISO 9000.

> Decisién y compromiso

> Planeacién de proyectos

> Anilisis de la organizacién

> Revision

» La documentacién del sistema de calidad cn un manual de calidad
> Elaborucién de procedimientos

» Establecimiento del sistema

> Instrumentacién

»~ Evaluucion

> Certificacién de 1SO 9000 para comercializacién
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> Decisién y compromiso

Independientemente de todo aquello que se necesite para instrumentar la norma ISO 9000
que sc clija, primero debe existir un compromiso. Principalmente el cuerpo directivo de la
organizacién deberd creer que la 1ISO 9000 constituye un objetivo valioso, y tendri que
comprender con claridad tanto los beneficios fundamentales como el grado de trabajo tan
considerable que implica: Si existen dudas importantes, 1o mejor serdi posponer el proyecto
hasta que éstas hayan quedado resucllus. Sin embargo, Ios integrantes del cuerpo directivo no
son los unlcos que debcrzin cstar compromcudos. lodo el personal lendrz’l que participar y
deberi compre 4 S L ! I o 1 ellos dc m.mera mdlvndual
Asf ,mn;mo. B >

tcndrﬁ en el

la pamcupaclén quc

establ

se vaa .nphcar' en Ia m.:yorm de los cusos puede ser Ia 9001 ncluycndo dlﬂeﬁo) o 1a 9002 o
la 9003 (cxcluyendo diseno). Por 1o general la eleccuén scra bu:n clara; el negocio implica o

no un elemento de disefio como parte de sus contralos, y Ia cleccnén deberi hacerse de

acuerdo con este aspecto.

> Planeacién y proyecto

Virtualmente en todas las empresas, cl proceso de obtener la 1SO 9000 constituird un
proyecto de gran envergadura. posiblemente el mis grande que se haya emprendido jamnis.
Mucho dependeri de la eleccién de un lider de proyecto y un equipo de apoyo cfectivos. Se

requeririd de un calendario de programacién como parte del plan; de lo contrario, surgirid la
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tendencia a demorar la conclusién del proyecto. Se incurrird en costos significativos. mismos

(Jue serd preciso presupuestar.,

> Aniilisis de la organizacién

Quizi el gerente de una empresa pecqueia sc sorprenda al saber que necesita llevar a cabo
un anidlisis de la organizacién porque habitualmente se dispone de un diagrama jerdarquico de
la empresa. Sin embargo, se necesita un andlisis mds fundamental, uno que probablemente

implique observar al negocio de una nueva mancra.

‘celencia de un sistemma de calidad efectivo 1 componen los

procedimicntos:d los métodos ‘de trabajo que se han de seguir para alcanzar el

miximo nivel’ ad.!Una' vez que ha quedado completo el andlisis de la organizacién, se

lleva a cabo-la rcv-s-éﬁ para determinar cuales son los procedimicntos que se requicren. Es
factible que cuixrndv(‘) menos en algunas dreas del negocio ya existan procedimientos adecuados
¥y que €stos sc estén uatilizando aunque quizd no se les reconozca como procedimientos; sin
embirgo, es poco probable que estén lo suficientemente documentados para satisfacer los
requerimientos de la norma, pero el trabajo que implica documentar un procedimiento
efectivo y adecuado ya existente es relativamente simple. En otras dreas, la revisién mostrari
que no existen procedimientos adecuados. El resultado de la revision  seri una lista de

procedimientos requeridos, incluyendo wunto los nuevos como los que ya existcn pero

requieren documentacién. Otro resultado de 1a revision serd un conjunto de afirmaciones de
politicas sobre 1a forma en la que se instrumentard por separado cada cldusula de 1a 1SO 9000

en la empresa en particular. Todo csto con el tiempo integra ¢l nticleo del manual de calidad.
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> Lad ién del si de calidad en un l{lpq!ual de calidad

El orden en el desarrollo de este en una organizacién especifica, depende de las
circunstancias de la misma, pero gencralmente comicnza con el desarrollo de la politica y los

objetivos de calidad de la organizacién. El contenido de los doct os cs el sigui :

El manual de calidad nivel A describe ¢l sistema de calidad de acuerdo con la politica de

calidad declarada y los objetivos establecidos y la norma aplicable. Los procedimientos

4 fos de si: de lidad nivel B describen las actividades de las unidades
funcionales individuales quc son necesarias para implantar los elementos del-sistema de
calidad. Otros documentos de calidad describen instrucciones de trabajo detalladas y este se

esquemaltiza a continuacién.



Manual de
calidad
nivel A

Procedimientos documentados
. de sistema de calidad nivel B

Otros documentos de calidad (instrucciones de trabajo,
formas, reportes, ctc.).

» Elaboracidn de procedimientos
La eclaboracién de los procedimientos requeridos constituye una de las partes mads
importantes del proyecto 1SO 9000, si bien es una de las que mds tiempo consume, en ella
deberin participar una amplia gama de personal, no nada miis ¢l equipo del proyecto.

> Elaboracién del sistema

La parte mds visible de un sistema de calidad es su documentacién. La documentacidn

requerida estd presentada como cuatro niveles bien establecidos, siendo el mas critico el
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m:mual de procedimicntos. La afirmacién de la’” pol tica debeni redactarse al inicio del

proyecto. El manual de calidad es también relanvnmeme breve' su objetivo es establecer una

relacién entre el sistema de calidad de la empresa y Ios‘ equerlmlenlos de la norma. La mayor

rev:slén. El nivel inferior de la

manual de procedimientos.

7 Instrumentacién

instrumentacién puede darse de una sola vez cn tod

por etapas de departamento en departamento. - L N

> Evaluacién

- .
La culminacién del proyecto seri una primera evaluacién exitosa mediante los resultados

de 1as auditorias internas y de las de certificacion

7 Certificacién de 1SO 92000 para comercializaciéon
Si ha incurrido cn los problemas y gastos que implica obtener el registro ISO 9000, 1a

cmpresa deberi aprovechar al miximo todos los posibles beneficios. Esto nccesita un

programa de mercadotecnia positivo. 23120409

Una organizaciéon debe establecer, doct img y un sistema de

gestién de 1a calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de la

norma.
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As{ esta organizacién debe identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion
de la calidad y su aplicacién; debe determinar la secuencia ¢ interaccién de cstos procesos;
debe determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion
como el control de estos procesos sean eficaces; debe ascgurarse de la disponibilidad de
recursos e informacién neccesarios para apoyar la operacién y el seguimicnto de estos

procesos; debe realizar el seguimiento, la medicién y el anilisis de estos procesos, y debe

implementar las acciones sarias para al los resultados planificados y la mejora
continua de estos’ procesos.

La oi‘éuniz:icfén debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de la norma;
cn los casos en que la organizacién optc por controlar externamente cualquicr proceso que
afecte: la cor)l‘oﬁﬁidnd del producto con los requisitos, la organizacién debe ascgurase de
controlar laié#vpébéés'oé. El control sobre dichos procesos contratados ex ternamente debe estar
identificado dentro del sistema de gestién de la calidad. .

Los }cquisiios de la dc acién del si de gestién de Ia calidad deben incluir las

declaraciones documentadas de una politica de calidad y objetivos de calidad, un manual de

calidad, los procedimientos requeridos en la norma, los documentos 'Vn'::ccsnrios de la
organizacién para asegurarse de la eficaz planificacién, operacién y control de sus Procesos y
control de estos, asi como los registros requeridos por la norma.

La organizacién debe establecer y mantener un manual de calidad que incluya el alcance
del sistema de gestién de ja calidad, incluyendo los detalles y la justificacién de cualquier
exclusién; los procedimicentos documentados cstablecidos para el sistema  de gestién de
calidad 6 referencia de los mismos y; una descripeidn de la interaccién entre los procesos del
sistema de gestion de calidad. 14161700,

Una organizacién debe cstablecer documentar, implementar mantener y mejorar
continuamente ¢l manejo cn los sistemas de calidad; de acuerdo a los requerimientos en fa
norma internacional; para la implementacién de estos sistemas, la organizacién debe

identificar los procesos neces:

ios para el mancjo de los sistemas de calidad, determinar ka
secuencia e interaccién de dichos procesos, asi como los  criterios y métodos recurridos, la

efectiva operacion y control de estos procesos; garantizar la eficacia de la informacién

T saria para el funcic iento y control de los procesos; medir, supervisar y
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analizar los procesos e implementar las acciones necesarias para obtener los resultados
planeados y asi tener un continuo progreso.

En 1a politica de calidad el dirigente debe manejarla asi como asegurarla, esto incluye el
compromiso de reunir los requerimientos para continuar mejorando; asi como revisar los
objetivos de calidad, tener una apropiada comunicacién en los niveles de la organizacién, y
revisar que persista la eficacia; ya que Ia politica de calidad debe estar controlada; este
dirigente debe ascgurar los objetivos de calidad, los cuales deben ser mensurables y
consistentes con la politica de calidad, incluyendo cl compromiso de una mejora continua.
Los objetivos de calidad deben englobar aquellas necesidades que controlan los requisitos del
producto. -

El dirigente debe ascgurar que los recursos sean los necesarios para lograr que dichos
objetivos de calidad sean identificados y planeados. Los alcances de estos procedimientos
deben estar documentados. Este plan de calidad debe incluir un proceso en el manejo del
sistema de calidad, teniendo en cuenta permitidas excepciones; asi como los medios
necesurios y ¢l incesante progreso en los sistemas de calidad, El plan debe asegurar aquellos
cambios que para dirigir controlen el comportamiento y la integridad en los sistemas
gerenciales de calidad, mantenidos durante los cambios.

Las funciones e interrelaciones dentro de Ia organizacién, incluyen autoridades asi como
responsabilidades, estas deben estar bien definidas. comunicadas y en orden, para asi facilitar
el efectivo manejo de la calidad; esta responsabilidad y autoridad debe asegurar que los

procesos cn el jo de los si 1as de calidad estén establecidos y v idos; reportar al

jefe el mancjo en el desempeiio de los sistemas de la direccién de calidad incluyendo las

nccesidades para su mejora; promover ¢l conocimiento que el cliente nece

a a lo largo del
sistema.
La organizacién debe asegurar una comunicacién interna cntre sus diversos niveles y

funciones, con respecto a los procesos de efectividad y mancjo de calidad en el sistema.

Los documentos requeridos para cl anejo de los si de lidad deben estar

controlados: el procedimicato de un documento debc estar establecido para poder aprobar
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documentos a favor de su emisién previa, asi como revisar, actualizar y si es necesario
reaprobar documentos; identificar su revisién actual y el estado de estos documentos; asegurar
que la version de los documentos sea pertinente, aplicable y que esté  disponible en los
puntos dc uso; asegurar que los documentos queden cuanto antes legibles, identificados y
recobrables; asegurar que los documentos de origen externo sean identificados y que su
distribucién sea controlada. Prevenir imprevistos, como uso de documentos obsoletos y
aplicar convenientemente la identificacién de estos y reteniéndolos para cualquier propésito.

Los archivos requeridos para el manejo de calidad dcben estar controlados; todos los

archivos deben mantenerse cn un sistema de calidad controlado, y debe de proporcionar una .

evidencia de. conformidad a los requerimicntos de efectividad en la operacién del manejo de

los sistemas’ de ¢ alidad;- el archivo de calidad con procedimicnto doc do debe estar

establecido para:la- identificacién, proteccién, disposicién, almacenamiento y tiempo de

retencion.

El .pérsbn que ‘tiene concretada la asignacién de responsabilidad (lc la administracién
en el sistema’de Cdlld.ld debe scr competente sobre 1a base de una adecuada instruccién,
destreza y cxpcricnci‘:ll.

° La° orgux'\iiacv‘ién. debe identificar y manejar el factor fisico y humano que el ambiente de
trubujo neccesita 'pam lograr la aprobacién del producto y/o servicio. La plancacién de un

proceso debe mantenerse s6lida con otros requerimientos de la organizacién, para que asi la

administracién de calidad esté documentada de forma conveniente. Si csta planeacion tiene
objetivos de calidad para algiin producto. proyecto & contrato; sc nccesita documentar
procesos, paran proporcionar recursos y  facilitar especificaciones de producto: asi como
verificar y validar actividades y criterios de aceptabilidad.

La documentacién que describe los procesos de administraciéon de un sistema de calidad
aplicado a un producto especifico, proyecto 6 contrato puede estar referida como plan de
calidad.

La organizacién debe validar todo producto y proceso de servicio, donde la produccién

resultante pueda estar verificada por subsecuentes medidas 6 supervisiones, incluycndo todos
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Ios_procesoﬁ donde las deficiencias s6lo pueden hacerse claras después de que el producto
esta en uso 6 el servicio tenga que estar liberado.

La validacién debe demostrar que:

a)  Hay calificacién de procesos

b) . Existe la calificacién de equipo y personal

c)" El uso de metodologias y procedimientos estin definidos

d) Se tienen requerimientos para registros

€) Permancce una revalidacién.

La organizacién debe fijar las demandas del cliente inCIUycndo las condiciones detalladas

de los requerimientos del producio para que este lenga ehc cia, entrega y apoyo.

La organizacion debe disciar y/o controla nn pl ml'c.:c-én para el desarrolio del

producto; esta planeuacién debe’ determm.nr _cada et.npa dcl proccso. también debe revisar,

verificar .y validar las, ncnvndadd .:propmda.s ue sc llcv.m cabo durante todas las etapas;

asi como tener respue\l.ls Y

I plnnear ylo dcs.:rroll.n' actividades.

Los rcsult.ndo' de proyectar. y/o de: arrolldr un proceso, deben estar documentados de

manera quc se: verlﬁquen las entradas de: vahdacnén de proyecto y/o desarrollo. Este plan

debe proporc on

1cién ap opmda dcl produclo y servicio de operacidn, que contenga

ferencia’ 6 cnlenos accplable:s. definir qué carncteristicas del producto son

csencmlc% para un uso cguro. 2.3 149 I2 14
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Calidad en el tiempo

Mejoramiento de la Calidad

1920 1940 1960 1990

Para cumplir con la validacién del proyecto y/o desarrollo sc debe revalidar los
resultados que ¢l producto por si mismo es capaz de ofrecer, as{ como el proponer su uso.
dondequiera que se aplique la validacién debe existir una previa liberacién del producto. El
disciio y/o desarrollo de cambios debe estar identificado, documentado y controlado: estos
incluyen la evaluacién de los efectos en los cambios de entrada y componente del producto;
para que los cambios scan validados deben ser apropiados y aprobados antes de

implementarlos, los resultados de estas revisiones 6 cambios deben estar documentados.

Asi la calidad de disciio es un término técnico; ¢l cual puede ser considerado como la

composicién de tres fases separadas de una progresion comiin de actividades:

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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I. Identificacién de lo que constituye la aptitud para uso del usuario.
i Eleccién - de un tipo de producto o servicio que responda a las necesidades

identificadas del usuario!

| §1 P ,Convérsi{m' dc' 1a idea del producto elegida en un conjunto detallado de

j adas, cumplirdn las necesidades del usuario.

de calidad aporta un gran nimero de beneficios a las

tan . por esta estrategia. No s6lo se reducen los costos de manera

largo y.costoso," que requiere una importante inversién en tiecmpo y formacién. Ademis,

implicael r ch o de un principio muy armigado, el de la rentabilidad inmediata. Un sistema

de cahd-!d suclc’redumr sus costos de una forma considerable pero éste no es ¢l tinico

rcsulmdo positivo, y.: quc los ingresos también son susceptibles de mejora gracias a una

mayor s-llnsfnccnén del cliente y de los empleados, ya que asi estos se encucentran mucho mais
integrados a la empresa.

Es frecuente encontrar métodos y procedimientos que no tienen relacién entre si ni con
otros planes, lo que conduce a la anarquia en las organizaciones. Sin embargo, todos estos

planes mencionados deben estar interrelacionados.

Podemos decir que un sistema es un conj o de procedimi 0s, y €stos son un
conjunto de métodos. Cada método que se ablezca quedari incluido en un procedimi ), Y
cada uno de €stos tiene que ser congrucnte con el si a que  per . Las politicas

deben conducir al logro de los objetivos, y los presupuestos y programas corresponder con

toda 1a planeacién de la organizacién. Entender esto es trabajar en una sola direccién y con un
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solo fin: lograr los objetivos establecidos. En este contexto de planeacién quedan implantados
reglamentos, norma, instructivos, etc. 2,8.9.12, 14,19, 24.33. . L

Por lo anterior podemos decir que - plancacién integral es- lograr ‘la documemacnén

necesaria donde se recopile toda la experiencia acumulada en 1a organlanlcn o tmvés del

tiempo. y solo de esta manera se tendrd cl verdadero 'desarrollo. En  términ pn’xctlcos

podemos referirnos a la pl.mcacndn mtcgral como cslanddnznmdn

- Slslcmas

. PrOCEdln’chlO

e  Presupues

Conu'mr'ncntcr se dice que donde hay estandarizacién debe haber repeticién: y dentro de
esto, tenemos 10 puntos que podrian resumir lo referente a estandarizacion:
1) Donde hay repeticién deberia haber estandarizacién
2) Losx cstﬁﬁdarcs no son restrictivos — incrementan las  posibilidades técnicas.
3) Existen las normas que se determinan incvitablemente y las que deben ser
establecidas.

4) La estandarizacién facilita la inter cambiabilidad

5) Las normas evitan teper que pensar cémo hacerlo y la transmisién de informacién
6) Con la estandarizacidén se fabrican productos de alta calidad

7) La estandarizacién mejora ¢l nivel técnico




8) No es razonable que algunas personas estén tan ocupadas que no puedan

estindares . e y
9) - Para cumplir las normas se requiere educacién y entrenamiento.
10) Las normas deben revisarse continuamente 2819

formuiar
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CLASIFICACION ADMINISTRATIVA DE LA PLANEACION 2

Clases de Plan Atributo Principal Recomendaciones | Nivel utilizado
- distinto caracteristica para su uso no restrictivo
Proporcionar el
L blanco para Ia Interprctacién
Objetivo direccién y Ia Amplio para cada nivel de Todos
e Jguia de las operaciones
actividades.
L Fija los limites Amplio. R
FSUN - ’ Interpretacién, -
Politica generales para General, rpreta Ala y Media
P A criterio
S . las actividades Inclusivo
Define un Participacién de Media gerencia
Sis étn;'n grupo de tareas ticipan fos que y mandos
h i que se S tareas intervienen intermedios
realizardn
. s, ial para i - .
s Define series E II:) c'c'::: l'::r ' CS:H:C?;'S;‘:‘ Media gerencia
Procedimiento : | cronoidgicas de grar | P N y mandos
- trabajo ligeras B PO
¢ - tareas - . . intermedios
especifico interpretaciones
Especifica y
o Prescribe el detalla la forma Mandos,
Método - curso de accién | en la que debe Cumplimiento Intermedios y
: para cumplir hacerse una Opcradores
trea
R Especial pari Mandos
s Da el nivel del pe para N N
Estindar un trabajo Cumplimicnto Intermedios y
logro esperado N Py A
especifico Operadores
Para un periodo . .
ado consolida . N
d . sol y . Se requiere Alta gerencia,
varias Especial para . . M
< . PR N cumplir con media gerencia
Presupuesto expectativas un trabajo -
operacionales especifico ligeras y mandos
i i i retaci intermedios
cn un formato interp: rones g
conciso
Inte, Amplio. c . N
ntegra . P |:|bre Interpretacién, Alta gerencia,
actividades un amplio I N
N criterio y media gerencia
Programa diversas margen de - dos
relacionadas en { instalaciones y competencia y manc os
N N . gerencial interrmnedios

una unidad

actividades
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El sistema de gestién de la calidad tiene su soporte en ¢l sistema documental, por lo que
éste tiene una importancia vital en el logro de la calidad, que no es miis que la satisfaccién de
las necesidades del cliente.

Existen varias metodologias para la implementacién de Sistemas de Gestién de 1a Calidad,
y todas coinciden en considerar en una de sus ctapas la elaboracién de la documentacién; ya
que la documentacién es el soporte del sistema de gestién de la calidad, pues en ella se
plasman no sSlo las formas de operar de la organizacién sino toda la informacién que permite
el desarrollo de todos los procesos y la toma de decisijones.

Existen diversas metodologias para la implementacién de Sistemas de Gestién de la
Calidad, y todos sus autores coinciden en considerar a la elaboracién de la documcentacién

como una etapa importante, pero existe una tendencia a reducir el enfoque de esta cuestién a

ofrz;cer'algqnos consejos para la elaboracién de dc s ( fundamental del Manual
de"Cal '

ad’ y. sus procedimientos), cuando no se trata sélo de confeccionarlos sino de
gufan_tiinr qué el sistema documental funcione como tal y pase a ser una herramienta eficaz
para’la ;\dminis!rﬁcidn de los procesos.

En relacién alas metologias mencionadas, las herramicntas que  se incluycron para esie
trabajo es la Huvia de ideas, esta nos ayuda a pensar y enfocar nuestra atencién en la
dimensién que es realmente importante de un problema; bidsicamente es una herramienta que

nos permite analizar un problema desde distintos dngulos

Linvia de Ideas pucde ser empleada de dos maneras:

1) Estructurada. En un grupo y conforme se vaya turnando la participacién de los
integrantes, cada persona deberd dar una idea ala vez; de esta manera se obliga a las personas
por timidas que sean a participar, aunque también puede crear una cicrta atmésfera de presidn

para contribuir.

2) No estructurada. Dc esta manera los miembros del grupo de andlisis, simplemente
aportaran ideas conforme las vayan pensando. Esto ayuda a crear una atmésfera mas relajada,

pero ticne el riesgo de que sean pocos los que siempre participan.
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El Diagrama Causa y Efecto

Es un diagrama que ilustra claramente las diversas causas que afectan a un proceso,
relaciondndolas y clasificindolas; presenta de una manera visual la relacién entre algunos
cfectos y todas las posibles causas.

Es un método util para registrar ideas, ayuda ala resolucién de problemas en equipo
generando ideas, ayuda a identificar la causa de un problema.

Define el problema claramente.

Asegura la participacién de todos.

Examina la relacién entre las causas.

El andlisis de los 5 porqués

Es una herramienta que se utiliza para identificar la causa raiz de un problema. Puede

usarse para completar el anilisis dei diagrama de causa y efecto. Este evita saltar hacia
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conclusiones o soluciones erréneas; guia al equipo a encontrar ‘la chusa real de problcma;
permite al equipo desarrollar soluciones efectivas y permanenlcs bnsnda; en un precmo

entendimiento del problema. Esto es que cuando se necesite ldcnufc.l as’ cnusas dc ‘un

problema, es s6lo preguntarse ;Por qué? Para obtener asi la causa de Ia rafz.

El modo de Falla

de Efecto.

severidad, frecuencia esperada y probabilidad
para identificar las madis efectivas acciones
minimiza el riesgo de que un proceso falle;
cuando un cambio significativo cs plancado

potencialmente mayores.

El drbol de la realidad

Es una técnica que permite organizar todos los Efectos Indeseables que se presenten cn un

proceso, equipo © sistermma; de manera tal que se pueda generar un mapa dgvrellaciones entre
estos efectos, mostrando si hay o no alguna relacién entre uno o varios de ecllos. Este sc

recomicnda usarlo cuando después de aplicar alguna herramicnta de andlisis de causas y
efectos.

Diagrama de flujo de proceso indicando los Tiempos

Es una carta que describe grifficamente la porcién de tiempo que se emplea en un proceso,
tanto de actividades que agregan valor, como de las que no agreguen valor al producto, asi
como tambi¢n los tiempos de espera entre actividades; su uso, cuando sea necesario analizar
que oportunidades hay disponibles para incrementar velocidades y disminuir o climinar

desperdicios cn los procesos.
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El Diagrama de Pareto
Es una herramienta griifica que nos ayuda como equipo a enfocar los esfuerzos en aguclios
problemas que ofrecen una gran drea de oportunidad de mejoras, mostrindonos (Qué

problemas hay que resolver y en que orden?

CONTROIL ESTADISTICO DE PROCES

Es un dingrama de barras que da la representacién grifica de c6mo se dxslnbuyen los datos.
Ayuda a visualizar la tendencia central y la variabilidad de un grupo de datos; este se uuh/.x .

cuando al visualizar grandes cantidades de datos éstos son dificiles de |n|erprcl.\r en forma

tabular, muestra la frecuencia relativa de ocurrencia de.los valores de datos, revela el -

centrado, la variacién ¥y la dimensién de los datos, ilustra rdpidamente la dislribu,civénﬂ
subyacente de los datos, proporciona informacién itil para predecir el funcionamiento: del

proceso, ayuda a indicar si ha habido un cambio en ¢l proceso.

El Grdfico de Control

Permite que un cquipo estudie los datos observados para identificar tendencias o patrones
sobre un periodo de tiempo especifico. Esta decide la medida de funcionamiento del proceso.
se necesita recopilar datos, entre 20 a 25, para poder detectar modelos o patroncs
significativos; se crea un grifico con una linea vertical (eje Y) y una linca horizontat (eje X);
cn la linea vertical se traza la escala relacionada con la variable que se esta midiendo; sc
trazan los datos, se observan y si no hay tendencias obvias, s¢ calcula el promedio 6 1a media
aritmética. El promedio es la suma de los valores medidos divididos entre ¢l nimero de los
datos de referencia y se traza una linea horizontal en el valor promedio. E! peligro que se
pucde presentar al utilizar csta  grifica es la tendencia de ver a cada variacion en los datos

como algo importante, la grifica de control se debe utilizar para enfocarse cn cambios



realmente vitales ‘del proceso; prucbas simples pueden utilizarse para buscar tendencias y

p.nronea slgml'c.nlvo‘ Los grificos de control se utilizan para estudiar el comportamiento de

un proceso en un cneno plazo. son cartas de proceso con limites de control tanto supecriores

como mfc ores que ﬁ_].m los lfmllcs de las causas mds comunes de variabilidad natural del

proceso.

Los dingramas de entrada y salida (IPO) son una rcpresentacién visual de un proceso o
-actividad, y lista variables de entrada y caracteristicas de salida, se utiliza cuando se necesita

entender que entradas son necesarias para alcanzar una salida especifica.

Matriz de prioridades

Es un arreglo de actividades de forma tal que se pueden ajustar a los recursos disponibles
de las necesidades prioritarias del cliente; esta se usa biisicamente cuando existe la necesidad
de  identificar factores que aparcntemente no estdn relacionados entre si y se desea crear con

cllos un disefio de experimentos demostrativo. 14,17, 26, 3035

QFD Despliegue de Funciion de Calidad

La calidad, vista desde un plano metaférico, es algo asi como un mure que dctienc los
procesos; un murc que puede ser superado por medio de una mentalidad que permita entender
los sistemas y, sobre todo. que permita que cada uno de los componentes de tales sistemas
llegue a conocer qué hace. cémo se hace, cémo se fabrica y c6mo es percibido un producto o
servicio por el cliente, quien, en Gitima instancia, juzgari la calidad final de éste. Calidad, no
s6lo es un concepto que se cree haber definido de manera correcta. también es la llave miis
importante en el mundo actual, bisicamente en el de las empresas.

Segin Juran el proceso de poner en prictica la planificacién de calidad incluye dos

actividades principales:
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1.  Planificacion de produclos que cumpl.m con las necesidades del cliente

2. Pl.mlhcucnén del 'sxema de proceso pam oblcncr el producto. 13

Por cllo"cs necesario garantizar que las necesidades del cliente queden reflejadas en el

Clas’ aélividudc% de aseguramicnto de calidad deben considerar al

dlscno del produclo od'

cllcnle

ncecesidades: y cxpccmuvns). ya que se ha observado que cste enfoque cs la

piedra: .mgular de Jdas’ cmpresas. Las ' necesidades del cliente durante el diseio deben

m.\nlcnerse FJ Y o dcben pcrclblrse de diferentes formas durante las etapas de disefio.

Lo; J.xponeses crearon estc concepto de Despliegue de la Funcién de Calidad (QFD), para

asegurar que sc ean fag.m I.Ls expectativas det consumidor durante todo el proceso de disefio

del produc(o y dc los
. En I966 Ia mdu
|nlroducndos por Yokl As

lcm.ls de producmén

ria Japones'a inicia el uso de QFD sobre la base dec conceptos

en: 1969 Katsuyoshi Ishihara, introduce el concepto de “*Funcién

de DESphegue de NegOCK)Q";»dsI. en 1972 Yoki Asao pr detallada méodos de
Dcspllcguc de C..llld.ld

n I978 |d Sociedad Japonesa de Control de Calidad forma un comité
propio para QFD en I978 se tiene la publicacién “La Funcion de Despliegue de Calidad™ por
el Dr. Shlgucru szuno y,‘l Dr. ‘YDkl Asuo; en el afo de 1980 Kayaba obticne el premio
Demming por €l uso dc Funcién de Despliegue de Calidad en Ingenieria de cmboteHadoras,
en 1983 la corporacién Culﬁbrigdc de Tokio introduce QFD en Chicago; en 1985 Lawrence
Sullivan y colabbmdorcs csl;llblcccn un proyecto de QFD para ¢l ensamblaje de carrocerias en
automdbviles Ford incluyendo a sus proveedores: cn 1986 ¢l Instituto Americano de
Provcedores inicia entrenamientos de QFD para proveedores de auto partes y de otras
industrias; en 1988 sc difunde cl uso de QFD en los EEUU: y en 1988 se tienen los primeros
articulos sobre el QFD. s. 15,20, 25, 22, 28,2934

El emplco del QFD necesita una definicién clara de cliente, la cual es fundamental para
comprender las funciones de la Casa de la Calidad; antes de conceptuar el QFD, hay que
ubicar al cliente dentro del sistema conformado por el producto y la organizacién.

Las barreras en una organizacién deben climinarse estableciendo el principio de que el
siguicnte paso del proceso no cs sino el cliente. Por esta via se podrin identificar a cada uno

de los componentes del sistema. Gracias a ello podri conformarse una relacién cliente-
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proveedor, ;o;lcmd.\ por una .:cu(ud de rcspcto y .:mplm comumcamdn, .\sf como por cI auto-




a7

Existe un concepto, conocido como proceso de creacion de valor para la satisfacciéon del
cliente, ¢l cual estd basado cn sicte etapas entrelazadas entre si; este proceso inicia con ia
necesidad creada por ¢l cliente, que se fundamenta en sus deseos, necesidades y expectativas,

y que conlleva a que el proveedor capte lo que el clicnte desca, requicere o necesita para si. La

informacién captada permitiri ofrecer productos que se acerquen a las expectativas generadas
por el consumidor; la

guicnte ctapa consiste en juzgar el valor esperado para seleccionar al
provecdor que pucda producir mcjor el producto esperado por ¢l consumidor; ¢l provecdor

deberi hacer entrega del vator segiin las caracteristicas que el cliente especificd para fabricar
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el producto. El aniilisis del valor percibido se comparari con cl esfuerzo realizado, lo cual
permitird medir, via cstudios de mercado, 1a satisfaccién del cliente.

Y grificamente se muestra en el siguiente grifico.

Expectativas del Consumidor y su satisfaccién

aracteristicas Requeridas

Caracteristicay

Cardcteristicas

Opcipnales
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' El:-tpeclaﬁva'é
1 del cliente

- Oferta 'c;i_e productos
. y/o servicios,

Satisfaccion del Cliente

De mancera evidente, 1a definicién de cliente y su papel dentro del proceso de planificacién,
disefio y control de un producto o servicio es un aspecto esencial para desarroliar un anilisis

de la evolucidén de los productos mediante 1a técnica del QFD.

[~ TESE cov ]
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Hay que dar a conocer e involucrar al cliente con los diferentes procesos de manufactura.

Ello asegurard un accrcamlenlo rc.xl a sus cxpcclnuv‘ Sy gummizarﬁ el éxita de! producto o

servicio puesto en el mcrcado.

Se puede def‘mr el QFD como cl dcsarrollo paso a paso. con el m.’uumo detalle, de las

funciones u operacnoncs que confcrm.m Ia .xd con procedlmwn(os objetivos, es por cllo
que la mc_]or forma de Ilam.lr a esle método es Dcﬁpllcguc dc Funcién de Calidad. Este se

define 'méas Jmpl de las demanidas de los consumidores en

mcmc como

caracteristicas  de cahdad » l desarrollo de una calidad de diseiio para el producto

terminado medmnre el tlmplu.'gue .ﬂslemuuco (l(.- relaciones entre demandas y caracteristicas,
seguido del despliegue de la calulud de cada comp(menle ﬁmcwnal v extendido el despliegue
de la calidad a cada parte y proceso.

El proceso QFD proporciona un meduo p.ll‘ﬂ traducir los requerimientos del consumidor

en requisitos técnicos adccundo’ en cnd.l elnp1 de desarrollo y produccxén del producto; las
necesidades del- consumidor, exprce.:das ‘en su propio Ienguaje se denominan la voz del
cliente, en esta etapa se mcluyen Ios satlbfdclorcs, estimulantes, e ms.msfaclorc; que el
consumidor identifica en un producm. 5.15.20,21,27,28.31,32.33

Propdésitos:

1. Interpretar los rcqucnmxcnl del chcme en la empresa.

2. Mejorar la comunlcaCIdn cnlrc la. dlsunln\ dreas

3. Asignar pnond.xdcs alas’ mcjoms del equipo

4. Asignar ob_;envo' pm'i l.n reducclén de costos

trascendentales

5. Asignar objetivo pqrq camv

El desphe;,uc de funcuén dc calidad (QFD) trac un nimero de beneficios a las

organizaciones -lmen(an incrementar su competitividad mejorando continuamente la

calidad y producnv ddd' cl proceso tiene los beneficios de ser orientado al cliente, eficiente

en tiempo, oncn!ado .ll lmb.uo en equipo y orientado hacia la documentacién.




S1

L : ENFOCADO AL CLIENTE l
L BB EFICIENTE EN TIEMPO |

|

ORIENTADO HACIA EL TRABAJO EN EQUIPO l

!

I ORIENTADO HACIA LA DOCUMENTACION —l

- Enroc.‘.uo ;:I climh., Una organizacién con calidad total es una organizacién que estd

orientada al chen(c QFD rcqumrc de 1a retroalimentacién del cliente, esta informacidn se

traduce cn un’ conJunlo d"

‘requerimientos especificos del cliente. El desempeiio de la

organizacién frenl : 'I0s n_qucnmn:mos asi como la de jos competidores se cstudia

cuudndos.lmcnlc Esxo le perlmlc a la organizacién ver como s¢ compara ésta y su

competencia a usl‘act_:r 1 csldadcs de los clientes.




52

TOM
Administracion Totat
e fa Ca'c

v

Disenc
Erperruraen

i

VCZ
{53 Cl.rENfE\S

bt

Diseno para ks Andhss

L,) QFD manu‘nctura Causa-Electe SPC
’ RETAHGALIMEINTAC O
elecsizim s T tar S antenen betrasirearias

o Eficiente en tiempo. QFD puede reducir el tiempo de desarrollo porque  se centra en
los requerimientos especificos del clicnte y claramente identificados; debido a esto, no se

desperdicia tiempo en desarrollar caracteristicas que tienen poco 6 nulo valor para el cliente.
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. Orienlqdohacia el tmbnjo en. cquipo. QFD es un enfoque oricntado al trabajo .en

tas en el cc e incluyen discusién a fondo y

quc deben de tomarse se ldcmlhcan como
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\ponINCry,,

Inganoria

La conformacién y caracteristicas que debe reunir ¢l equipo de trabajo en un proyecto
QFD deben ser atendidas con cuidado, ya que no debe haber sobrepeso en el criterio ni Ia
ausencia de estos; algunas de las consideraciones mis significativas que tienen que reunir los
integrantes de estos equipos muliidisciplinarios son:

e Equipo de 6 a 10 personas
La conformacién de los equipos, aunque requiere de la participacién de todos los
miembros del sistema, no debe exceder las 10 personas a fin de que no se vean cntorpecidas

las discusiones o la entrada a detalles especificos.
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» “Integrantes de distintas dreas de la empresa
Al conformar los grupos de trubajo QFD debe intentarse que todos los departamentos 6
subsi ;slcrnus dc la empresa participen usando criterios sistémicos y objeti'vos en 1a solucién de
problemas.
+ Nivel Directivos-Gerentes

Otro de Yos aspectos fundamentates del QFD es que todos los niveles de la compaiifa

participen cn la toma de decisiones, y que los resultados tengan ¢l visto bueno previo de

auloridades medios y superiores.
. Compromiso de trabajo

E! proceso de) QDF requu:re un profundo y detnllado ‘conocimiento’ dc todos los elementos

que rodc-m al producto o qervncno. ya que ‘es mucho el po quc se neceﬁn.n para preparar y

participar en _un- proyecto QFD . debido a esto g nquellos que se’integren en cste tipo de
proyectos necesitan dar mads de sf. ~ -
e Mentalidad Realista
Traducir las expectativas del consumidor exige, sin ninguna excusa, tener una mentalidad
abierta, una en ka que todas las ideas sean vilidas, tanto para diseiiar un producto nuevo como
para mejorar otro que sc venda en el mercado. El conocimiento del problema y las posibles
formas de solucionarlo, puede ser el resultado de una mente amplia y ansiosa de criterios, por
miis descabelladas que parezcan sus ideas; por ello, en ¢l proceso de interpretacién de las
expectativas del cliente asi Eomo su traduccién en las exigencias del proceso, la mentalidad
del grupo de trabajo debe ser tan amplia como para interpretar, en forma adecuada, lo que el

cliente quierc y lo que la empresa ¢s capaz de hacer.

® Apertura al conocimiento de una nucva drea de calidad
La calidad no es exclusivamente cl control estadistico del proceso; 1a apertura a nuevas
dreas de calidad es un efecto del propio QFD, que establece una relacién entre los distintos

departamentos, generando un drca estratégica de calidad para la compafiia.
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e Habilidad para trabajar en equipo
En un equipo dc tmb.uo QFD la comumcacnén ¥y la interpretacién de los diferentes puntos

de vista son, en dcﬁnmva crucules. las c.lmctermnc.ns del QFD deben contener canales de

intercambio de lnformac:én y conocnmcnlox nmdos. ya que si se carece de claridad seri

imposible lrabajar. El QFD pucdc dar rc\ull.ldo% adecuados sélo si hay un verdadero trabajo

en equipo; s no fuese dsf serd lmpomblc conoccr las expectativas del cliente y mucho menos

saber lnlcrprcmrlas

.. lnexmtencna dc relacmnes chc-Subordm.ndo

cs en el lr'\bajo de equipo es necesario que no
como las soluciones a los

ideas serenas, y que pueda

pura

problcmus

correcnva, no asi prevennva. R =

Algunos dc los errores miis comunes c mcudox dummc ta aplicacién deil QFD dentro de

un proyccto se .\llsl.ln a continuacién - . f RS

e Di ia Cog itiva.

Muchas veces, no saber interpretar las expectativas del cliente hace que esiec experimente
una situacién poco favorable, tanto antes como después de adquirir un producto. No realizar
una interpretacién apropiada de tas demandas del cliente puede llegar a causar una reaccién
ncgativa en los consumidores, pues éstos evaltian su decisién de comprar o de volver a usar un
producto en funcién del modo en que éste satisfaga sus expectativas. La mala interpretacién de
éstas provocari que sean elaborados productos © servicios que sin duda fracasarin en el
mercado.

e Inadecuados estudios de mercado.

Los malos estudios de mercado, muchas veces, hacen que ka informacién que se introduce en

las matrices ¢l QFD sca imprecisa con respecto a los deseos del consumidor. La calidad de los

resultados cn un sistema depende, en gran medida, de 1a calidad de lo que se introduce como
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materian pnm.x. Por ello. este r.xclor Jllcg.x un p.:pel rclevanle en lo; pnmeros p.;sos del QFD y

afectan directamente 1a calidad del producto y/o Se(\ixcno

o Establ prioridades falsas.

La determinacién de las prioridades en el QFD pc.rmllc del'mr metas adecuadas, por lo que
generar informacién falsa o imprecisa podria ocasionar resultados Intermedios que afecten de
modo negativo el resultado final.

e Falta de equipo de trabajo.
El QFD depende del trabajo cn equipo y del intercambio de informacién entre quienes lo
constituyen para generar mis y mcjores alternativas de solucién, Pero si ¢l cquipo de trubajo
no es el idénco se corre el grave peligro de que no scan resueltos los problemas.

e Formacion de subgrupos. o '
Lua segmentacién en un proyecto QFD no gencrarii los resultados descados, pues las metas y
objetivos podrian ser variados. Uno de lo principales errores cometidos en el QFD es
segmentar el grupo de trabajo. Para que csto no ocurra se recomienda integrar el grupo antes
de iniciar ef proyecto y. con ello, garantizar una comunicacién previa.

o Falta de habilidad para trabajar en equipo.
La seleccién de grupo de trabajo QFD cs vital para que éste tenga éxito. Cuando el grupo esta
conformado por clementos que no pucden trabajar en equipo, los resultados no serdn los

descados; existen muchas razones por las que el QFD no funciona 6 no se obtienen resultados

exitosos, cstos son por cjemplo, la falta de apoyo en ciertos sectores de ta compaiiia, enfoque
inadecuado en las grificas, bisqueda de soluciones tradicionales a los problemas y limitacién

de la informacion existente sin buscar en el lugar y el momento adecuados. 26,27.28.31.32,33.34
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APLICACYON DE

LA HERRAMIENTR
DE DESPLIEGIE
DE FUNCIN
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Para que el QFD trabaje en la organizacién de modo eficaz, es necesario considerase
cuatro ctapas criticas, las cuales son:

=  Laorganizacién. Durante esia ctapa, la administracién ha de seleccionar el producto o
servicio que deberd ser mejorado, los cuales contribuirdi a que haya una mejor
comunicacién interdepartamental al momento de conformar el equipo QFD. que
definiri el enfoque que poseerd el estudio QFD.

® Descriptiva. El equipo QFD ha de definir ¢! producto o servicio a partir de difcrentes
enfoques, como son las demandas del mercado, las funciones, las partes, los
materiales, la disponibilidad, el costo y la durﬁbilidad,

e Breakthrough. Ademis, el equipo QFD ha de seleccionar las dreas en las que se debe
mejorar, amén de que ha de buscar los caminos para hacer un mejor trabajo mediante
nueva tecnologia, nuevos conceptos, mejor confiabilidad, reduccién de costos y
vigilancia constante para los lamados “cuellos dec botella™ del proceso de
manufactura. .

® Implementacién.  Durante la implementacién el equipo QFD definird el nuevo

producto y cémo deberi producirse
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G- DETERMINACION OE

CONTROL

DEL PRODUGTO FINAL.
(CUANTOS)

Casa de la Calidad
(QFD)

La Matriz o Casa de ia calidad contiene la informacién mds critica y necesaria para poder
relacionarse con los consumidores y determinar, con base en cllo, la posicién competitiva de
Ia compaiiia en el mercado; deben utilizarse una serie de matrices. La **Voz del Censumidor™
tiene que ser transmitida en forma sistemiitica durante el diseiio, el proceso y la produccién
del producto o servicio.

Mediante los estudios de mercado sucle consultarse al consumidor sobre los principales
requerimientos que debe tener una caracteristica especifica de calidad. La clasificacién de la

informacién obtenida en esta co Ita debe procesarse via diagramas de afinidad, diagramas

de causa-efecto y mediante andlisis dindmico:

La cuantificacién de la informacién debe llevarse a cabo por medio de diagramas y

matrices-L.. 27.24. 34
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Para relacionar 1a voz del cliente con las caracteristicas cquivalentes se usa un conjunto
de matrices; la matriz planificada con requisitos del cliente es la base del concepto del QFD.

A esta matriz planificada se le denomina grifico de calidad.

En ¢l QFD, los grificos y tablas de calidad son matrices que relacionan una forma de
describir un producto (requerimientos del cliente) con los atributos que hacen posible la
calidad. Un grifico de calidad proporciona una herramienta importante a la mercadotecnia
para comprender las necesidades del cliente, pero este  es sélo el primer paso del proceso
QFD.

La principal herramienta del QFD es la Casa de la Calidad; 1a cual es un grupo de tablas,
listas y matrices, sc lc emplea para organizar el conocimiento de una empresa respecto a las
exigencias de los clientes y cuaracteristicas del producto 6 servicio: el resultado es una
representacién concisa y prictica. Para construir lIa matriz es importante examinar los Qué, y
los Cémo del proceso QFD.

A continuacién se muestra dicha matriz en su forma griifica.
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En este punto comienza el QFD como 1al, pues en €l se elabora la lista de objetivos o los
QOué que -deben cumplirse y que provienen de los gustos del consumidor. Estos Qué o

preferencias del co idor son la materia principal de la Casa de la Calidad, ¢l objetivo a

satisfacer: en el contexto del desarrollo de un nuevo producto, los Qué conforman una lista de
dcmandaa del consumidor; por ello, generalmente a csta lista s¢ le conoce con ¢l nombre de

“Voz' del Consumldor El contenido de clla bastante amplio, vago y dificil de precisar en

form rﬁpldn.
‘vez ' que se ha elaborado dicha lista, se establece una definicién adecuada que
permna !mduc:r en forma correcta los deseos del consumidor.

Para poder tener una definicién clara del Qué, éste debe ser relacionado con uno o mis

cual es el segundo paso del proceso para la construccién de la Casa de la Calidad.

Cada unos de los Qué iniciales necesitan de una definicion posterior para que pueda ser

traducido” en términos técnicos, e introducido en el proceso; a cada uno de los Qué le

conésbbh‘dcrﬁ uno 6 mis Cdmo y cada uno de éstos Cdmo serid conformado al hacer que las
demandas del consumidor sean requerimientos técnicos del proceso. A pesar de que los
punms" en la lista de Cdmo son mas detallados que los de la lista de Qué, con frecuencia no
pueden llevarse a cabo de la misma forma en que fucron expresados por los consumidores,
por lo que es necesario definirlos mejor; la mayoria de las veces, los Qué del consumidor
responden a sentimientos relacionados con el producto o servicio; este proceso es llevado a
cabo con cada una de las demandas del cliente (con cada Qué). Hacerlo es necesario para quc
éstas sean exitosamente satisfechas, sin embargo esto no implica que se intuya cémo
encaminarlas adecuadamente. Pese a ello, una de las grandes ventajas que ticne este proceso
es que con su ayuda puede desarrollarse un conocimiento mis preciso no sé6lo del consumidor,
de los mercados de preferencias y de posibles reacciones, sino también de las virtudes del
proceso, de las midquinas asi como de todo el personal, el cual pocas veces es mencionado o
tomado en cuenta.

El siguicnte paso, es transformar los Qué (algo abstracto) en los Céma (algo tangible y

mejorable); esta etapa pretende llevar los Qué pl dos a un lenguaje real y cuantitativo.




La ‘actitud del cliente, ‘asi como la del servidor, implica ser vista como un proceso
cultural que necesita iiempo. una politica amplia, participativa por parte de ambos y asimismo
cambiar y transformarse.

Un “andlisis detallado de los C

1o de la matriz permite que sean incorporados en el
proceso de atencién al cliente, aspectos que podrian provocar que el usuario o cliente llegue a
tener una percepcién distinta, tal vez mejor que la solicitud original; el proceso es complejo,

pero permite evaluar si se¢ hace en forma adecuada, cada uno de los detalles que rodean el

proceso o servicio en un proyecto designado; para quienes construyen Ia Casa de la Calidad,
Ia determinacién de estos Como es una base sélida parn conformar los requerimientos que
ticnen como finalidad satisfacer las expectativas del cliente.

Es importante reiterar, que ¢l QFD es una técnica que cxige el apoyo de un equipo
multidisciplinario, pues sus variadas y miiltiples relaciones hacen del andlisis de cada paso un
procedimicento un poco dificil de Hevar a cabo sin ayuda.

Algunos Qué y Cé6mo pueden estar relacionados mds estrechamente que otros; para esto
es necesario determinar distintos niveles de relacién que habrin de ser considerados a fin de
emplear adecuadamente la matriz de relacioncs, y serin considerados tan sélo los niveles de
relacion que se dan entre los Qué y los Cdmao; esto se hace colocando los simbolos segiin el
nivel de las intersecciones de los Qué y Coma que estén cn correlacién.

‘Bs posible identificar la fuerza de las relaciones utilizando diferentes simbolos. s. 26, 27,
2834
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El proceso configura que las d das del co idor se lleven a cabo de forma

satisfactoria, los llamados Que’s de la Casa de la Calidad; son los requerimientos de los’ "

clientes, es decir es el punto. de partida para la actividad del QFD.
Lo siguiente son los requerlmlemos técnicos para la primera casa o Comeo’s.

Los Como’s nndlcan Ia forma en que la empresa deberi satisfacer las exigencias dc los

clientes; :lemlsmo. sc rel'ercn a los requerimientos de la empresa; y deberin descnblrse de
manera cuanmuuva

Matriz de
Correlacién (2)

COMO"S e
Requerimientos Técnicos

QUE’'S Evaluacién
Necesidades del Matriz de Correlacién (1) del Cliente
Cliente

Evaluaciones de Importancia




El siguiente paso reprcsenta la determinacién de Prioridades de los clientes; algunos de
ellos por lo general son miis importantes que otros, s necesario identificar cuales son los mis
importantes; las mismas fuentes que proporcionaron los requerimientos de los clientes son de
utilidad al dcterminar prioridades. Por lo gencral, se emplean valores de 5 a 10 a partir de un
equipo QFD (cncuestas, tormenta de ideas, diagrama de Pareto, etc.) para indicar las
prioridades de los clientes; mientras mayor sea el mimero, lo serd también la prioridad.

El siguiente paso registra las evaluaciones de los clientes; es decir Nosorros y por lo
general se le dan valores de 1 a 5.

Esto permite ver cémo consideran los clientes el desempeiio respecto a los demads
requerimicentos. Es posible comparar miis de un competidor u opcién de diseiio. La mejor
situacién se presenta cuando se es mejor que la competencia en los requerimientos mis
importantes pgll.’vat‘lvos clientes. Los lugares donde los clientes no estin contentos con los

esfuerzos de la empresa, son blancos para actividades de mejoras trascendentales.

El sigui paso consi cn calificar las Metras a seguir, y a estas se le dan valores de 1

a 5, las metas deben alcanzar 6 al menos disminuir la variabilidad entre lo que ¢l cliente

quicre y lo que se producirg.

PUNTAJE VALOR

1 Pésimo

2 Deficiente
3 Regular

4 Bueno

5 Excelente
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En cl paso siguicnte se registran las relaciones entre los requerimientos de los clientes y
las exigencius de disefio en la matriz de la Casa de la Calidad. Las relaciones cntre los Qué y
los Cémo se describen con simbolos y a estos se les asignan valores; algunos de los mas

generalizados son:

=) FUERTE 9
MEDIA 3
A DEBIL ]

[~}
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Relacion deébil

Relacion media

Relacion fuerte

Por lo general, se llenan todas las celdas de una matriz; es preciso asegurarse de que €l
cequipo este de acuerdo en clias.
Y finalmente se calculan las evaluaciones de importancia. 27,2834 « =
Mejoria = (Meta) / (Nosotros)
Importancia = (Mejoria) X (Prioridad)
Importancia Relativa = [ (Importancia i) / ZImportancias | X 100

Impontancia Técnica = ¥ (importancia Relativa) X (Correlacién)

Importancia Técnica Relativa = | (Importancia Técnica) / X Importancia Técnica ] X 100
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En el paso siguiente se realizan las correlaciones, las cuales son las relaciones entre los
distintos Comeo; de la matriz, esta seccién es triangular y se parece al tejado dec una casa. Es el
agrecgar esta matriz lo que lleva al nombre de la Casa de la Calidad; a estas se le asignan

categorias de correlaciones negativa, positiva, fuertemente negativa y fuertemente positiva.

X Negativa
O Positiva

XX Fuertemente negativa

@ Fuertemente positiva
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COMO'S CUANDO SE UTILIZA POR QUE SE UTILIZA
REDACCION En toda la elaboracion de Debe ser entendible para
HOMOGENEA el manual

todos los empileados

DIAGRAMA DE FLUJO DE

PROCESOS

Es el paso para la
resolucion de problemas

Especifica el proceso a
seguir

DIAGRAMA DE PARETO

Selecciona problemas e
implementa soluciones

Determina los problemas
mas importantes
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TORMENTA DE IDEAS

Identifica problemas y
evalua posibles soluciones

Para pensar de manera
creativa en los problemas

DIAGRAMA CAUSA
EFECTO

Analiza y previene
problemas

Relaciona las causas con el
problema

AUDITORIAS |

Evaluar las actividades
estabilecidas

Evaluar si se estan
cumpliendo los lineamicntos
estabilecidos

PLANIFICACION

Determina los objetivos
que se llevaran a cabo

Define que se necesita, que
acciones, tomar cuando y
como

' ORGANIZACION

Distribuye cl trabajo que
pertenece a cada grupo

Delimita responsabilidades

EJECUCION,

Lievar a cabo cl trabajo
asignado

Es el alcance que asume
cada tarea

Verificar las actividades
asignadas

Se espera que se ejecuten
las funciones de acuerdo con
o proyectado

SISTEMA DE CALIDAD

Para disenar, desarroliar,
definir, implantar y planificar

Propaorcionar una mejor
orientacion , dentro y fuera de
ta organizacion

DIRECCION

Establece politicas
gencrales de trabajo

Realiza un seguimicnto
para asegurar que se cumplen
con los objetivos e incluso
hace crecer a la empresa.

RECURSOS HUMANOS

Reciuta y selecciona ael
personal

Oportunamente se vaya
creando un cambio cultural
asi como la capacitacion de ¢l
personal
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En cl cumplimiento de ¢l objctivo general y los particulares zuna de las conclusiones es

Que el utilizar el QFD el cual es una de las sicte herramientas avanzadas dc ‘calidad,
necesitamos conocer la mayoria de las  variables del sistema y tener la |nformn¢|6n

mis precisa de las expectativs

s del consumidor. Al principio cste nivel d on plcpdnd

dificulta el uso de la herramienta. Pese a cllo, conforme avanza el proyecto en su

aplicacién, puede verse su sencillez y flexibilidad, ademis de que el QFD reduce en

forma considerable costos y tiempo. L

Dentro de las herramientas de Calidad se pudo observar que la prcvencxén, ofrcce
resultados considerados importantes, pues origina una reduccién en.el nimero de
problemas que suelen presentarse cn Jas ctapas posteriores al inicio del producto &
servicio; asf como también ¢l fortalecimiento que presenta la empresa dentro dei
mercado; Ia razén de esto radica principalmente en Ia consideracién que hace ¢l cliente
después de intrdducir sus expectativas en ¢l proceso.

La aplicacién del QFD genera dentro del proceso, una base de informacién detallada y
precisa acerca de los factores estratégicos mis importantes para la cmpresa. El
pcnsaniicnlo grifico ¢ integrado que sc obtienc permite preservar un conocimiento
lécnicvo'qléc‘rhinimice la pérdida de conocimicntos a causa de retiros y jubilaciones de
los empleados u otros movimicnios cn la organizacién y ayuda a transferir
conocimientos a nuevos empleados, iniciindolos en el punto mis alto de fa curva de
aprendizaje; con cllo, la organizacién no debe temer repetir un mismo error por que
haya un empleado nucvo.

Una vez que se ha terminado un proyecto QFD, las tablas hechas pueden ser
cmpleadas nuevamente, quizi como punto de partida para futuros disenos de

productos nuevos con caracteristicas similares.
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