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La calidad se define como la totalidad de los rasgos y car..•ctcrísticas 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 mcjor-Jmicnto continuo del sistema de calidad; 

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

diseño hasta la distri~'!ción. y no inspeccionarlos para buscarla después de producidos. 

Un sistema de~calidad ·c;s la estructura organizacionat. los procedimientos. los procesos y 

los re~.Ur~~·s.: ~.~~C~~fro¡ ~~r·~;: i_~~h~~~ñr io;i ··administración de la calidad; este se enfoca en 

doc:u~entU·~~·f:·~.~j~·r~r.- ·~-.;~-t~~~~~nl~!:lte .. e.1.pr~eso mismo de la producción y no nada más el 

Entre -ias'·:·herTJ~-f~ri~~-,. ·de'. clllidad disponibles en la actualidad se cncucntnm las 

herramienta:.~· ~.L.;ica~~· ad¡;:.ini-~traiivas y avanzadas de calidad entre las cuales esta la Función 

de DesplieguC de Calidad (QFD por sus siglas, en ingles) 

La clave para reducir al mínimo Jos costos de producción y entrega. radica en hacer las 

cosa.~ bien a la primera vez todas las veces: así entonces: 

La caJid;td puede alcanzarse. mantenerse y ser un sistcrna de mejorJrnicnto. 

La industria farmacéutica por ser una de las m~is regulada.<i tiene un excelente código de 

práctica. que pueden utilizar todas las empresas de procesos. como política de guía ó de alto 

nivel. ya que cumplir con la nonna 9001. 9002 ó 9003 no es indicativo de que todo producto 6 

servicio cumple con los rcqucrimienlos del cliente. Sólo asever.i que el sistema de calidad en 

uso está documentado. implantado. mantenido y tiene la capacidad de alcanzar los 
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requerimientos del cliente; ya que purJ imp!antnr la norma en cualquier organización. es 

requisito fundame1_1tal documC~.t~r el sistema de ".=alidad. 

- . ' .~ ·_ - . - ' 

A co~tinuación sC mucstr..1 u~ c~quema a~rcvi;_d<:t ·~el p.ro:Yecto de documentación. 

} 

Recursos 

En el Reino Unido. las normas utilizada..<i en una amplia gama de actividades industriales. 

de negocios. y relacionada. ... se conocen como British Standards (OS. Normas Británica.o;) 

definidas por la British Standards lnstitution (BSI. Institución de Normas Británicas). La BSI 

se originó en 1901 como Enginecring Standards Commiuec (Comité de Normas en 

Ingeniería). En 1918. el nombre se cambió a British Enginccring Standards Associarion 

(Asociación de norrnas Británicas de lngenieriu). La organización recibió su cédula Real en 
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1929 y en 193 J se Je Cambió él nombre a British Standurds lnstitution (Institución de Norn1as 

Británicas)·paro.1>rCfl~jár_su expansi6i1 más allá de la ingeniería. Las norma ... ISO 9000 
- ' -'.· . 

uctuules se basuri ·en 13 BS 5750. 

tsO'~ (lniCr~~~¡~~~J __ Stan·cJ~~~ Orgllnisation; por sus siglas en inglés) es una federación 

mundiÜJ d~ -~~~~riisffios ri~~i-~~~-.~-~- de n'~~~li:zaciÓn. 
La .''Ía~-ÍÍi-~ '.."~c_::.·~~~~1·~~- ~M?C:-~cc··,~ ·s~ .:_,.hcin elaborado en México para asistir a las 

orgariizacioncs ·de tOdo tipo Y tanÚtño. cOn traducciones de comités miembros de ISO que han 

c~nifi~~do la co;.-fo~id~-d-d~ la traduéción. 
·'· " -

Así. una dC las' prOp~cstas·· para lograr una mejora continua en el ámbito de calidad. es 

c¡uc. los 'cliem~~ se_ i.'1vol~Cren· en el proceso 'de dcsarrol1o del produclo lo antes posible; la 

función dcs~Jiegue ·de· calida.~f'Q'ffi ,·~Quality Function Deploymcnt por sus siglas en inglés). 

comO mCcanisnlo· Íorn:;~11.>a..~Cgu~ :·~uc la ... Voz del Cliente .. sea escuchada mientnts se 
_,.. ', : ' . . ,. : . ·~ ' . . : . 

desarrolla el producto y no a In marlerJ..lradicional. en la que el clicnle aprueba o desaprueba 

el servicio o p~d~('.\l~ .. u~~:·~c_z.qu,;:'éste ~a -~á ~Ído elabor..ido. el QFD lo trJ.duce; es decir. QFD 

es un proceso estrÚctt'..rJ.dd }.',disci.plirlado .que·Proporciona una fonna de identificar y trasladar 

la voz del die~l~. ~·t~~¿~·de··~ad~"~1U1;~~ del.desarrollo de un producto o servicio; adctnás de 

que esta herramie~l~·~s ·rri~Y·vcr~·útÜ y P~ede ser utilizada para desarrollarse en cualquier 

producto o seP/¡~j~;··pafulclamcn.tC csib lrJ.,bajo tiene como finalidad ofrecer Csta hcrrJ.mientu y 

desurrolhir' un nlanual de calidad purJ. la industria fannacéutica y así continuar con la 

excelencia que Ja canlctcriza. 2.11.29-'1-'l2.:.:l.:l4 
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Desarrollar elementos de Control Documental para la industria farmacéutica. aplicando 

herramientas de calidad 
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Obtener 1.os r~qucris:nicnlos del cliente par&t crear elementos clave de un control 

documcnHtl u través de hcrn1inicntas de calidad. 

Describir la relación y uso de distintas herramicntus en Ja creación de un sistema 

documental. 
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ISO 9000 se inició en 1979, par..i establecer principios genéricos de calidad 

promoviendo satisfacer la necesidad de contar con una norma internacional mínima para la 

forma en la que las emprcsm; manufactureras debían establecer métodos de aseguramiento de 

Ja calidad. 

Para lograrlo, 20 países con participación activa y 1 O países observadores adicionales se 

reunieron y crearon, por consenso, una serie de normas de administración de sistemas de 

calidud denominada ISO 9000, que finalmente se emitió en 1987. 

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

ISO (lntemational Organization for Standarization, Organización Internacional de 

Normalización) es una fcdcr..1ción mundial de cuerpos normativos nacionales que representa a 

90 países. Fomenta el desarrollo de la normalización y actividades relacionadas para facilitar 

el intercambio internacional de bienes y servicios y desarrollar la cooperación intelectual. 

científica. tecnológica y económica. 

La ISO está compuesta de unos 173 comités técnicos. 631 subcomilés. 1830 grupos de 

tn1bajo y 18 grupos de estudio pan1 propósitos determinados. Estos representan los puntos de 

vista de fabricantes. vendedores y usuarios. profesiones relacionadas con la ingeniería. 

laboratorios de prueba. servicios públicos. gobiernos. grupos de consumidores y 

organiza~ioncs de investigación en cada uno de los 90 países que intcgnm la organización 

La ISO ha publicado más de 8000 nom1as internacionales e infonncs técnicos. lo cual 

representa casi 70.000 páginas (hasta 1991/1992) de texto técnico en un idiorna·. 

La cobcrturu incluye procesan1icnto de información. industria gr..ífica y fotografía. 

ingeniería mecánica. quírnica y materiales no n1etálicos. 

Aproximadamente 450 organizaciones internacionales manlienen vínculos con los comités 

y subcomilés técnicos de la ISO. :\.b.17 

Las partes de Ja norma ISO entran en dos grupos: 
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1) Los requerimientos mismos de los sistemns de calidad (ISO 9001. 9002, 9003 y 9004) y . . . 
la serie para las auditorias (1001 lyl0012) requerimientos de asegurJmiento de la calidad para 

equipc;>s de medición_ Y' 
2) Los. lineamientos para hi norma como tal. 

Si ISO 9000 constituye el mapa del sistema de calidad, ISO 9004 es el conjunto de 

elementos que hacen posible adaptar las normas de calidad de modo que se ajusten a 

situaciones reales; utilizando la ISO 9004. es factible adaptar un sistema de calidad a 

situaciones específicas. ISO 9000 cuenta con 8 capítulos detallados que abarcan riesgos. costos 

y beneficios._ rcspommbilidad en materia de administración, principios de el sistema de calidad, 

documentación y auditoria de sistemas, economía, calidad en la mcrcmJotccnia. calidad en la 

espccit!cación y el diseño, calidad en la adquisición. calidad en la producción. control de la 

producción. verificación de productos, control del equipo de 1ncdición y pruebas. 

disconfonnidad, acción correctiva. manejo y acción posterior a la producción. documentación 

y registros de calidad, personal. seguridad del producto y obligaciones. y métodos estadísticos; 

de toda.~ Ja..<.; nonnas de la ISO 9000; la 9004 es la que parece apropiada ideahnentc pan1 

proveedores de gr •. mdes organiz.aciones.17 

Los sistema.<.; de calidad ISO 9001. 9002 y 9003 constituyen los requerimientos básicos 

pura el sisterÍla de administración de la calidad de un proveedor. son las nonnas contr.i las 

cuales se evaluará el sistema de administr.ición de la calidad. 3,6.7.10.17 



Esta es la tríada de calidad de la norma ISO. 
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De acuerdo con. la última edición, de Ja. i1orm·a 1~0 .9000: 1994 con respecto a Ja ISO 

9000:2000. contamos ·que "esta 'últilna ·ya. no se incluyC ·el término ... Aseguramiento de la 

calidad ... ; de esta fo~~ sc~~.d~~.ta~a ~I h~cho de.que los requisitos del sistema de gestión de la 

calidad y aseguramie.nto :.dC la calidad de un producto y/o servicio. deciden aumentar Ja 

satisfacción del clientC. 

México empieza a abrir sus frontera..'i comerciales en 1986 cuando se integra al GATT 

(Acuerdo Gencr •. d sobre Aranceles y Comercio. por sus sigla.-. en inglés); hasta entonces. 

nucs1ro país había mantenido una política de cerrarse a las imponaciones. pro1egicndo a Ja 

industria nacional. la cual al tener un mercado seguro no se había preocupado por tener 

tecnología de punta. elevar su productividad y mejorar Ja calidad de sus procesos y productos. 
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Cuando tus circunsta'ncius económicas obligan· a nuestro -país a abrir sus fronterJ.s~ las 

industrias se e.nf~e~taro~···. répcntina~e;.te ·. -~· una competen~ia '.:para.: fa cuul no estaban 

;~¡t~f4"1~~~l~i~tii~~~iJi;i~]f:~~ 
Lo -anterior ... tr..ijo·.:gr.indes·~ cOnsec-UCnCias·;' paro~ "tOdoS·: JOS'·1sCctOrCs~- ind~slrialeS,,. del país; 

algu-n~s::_;_~,~-;'._~~,~~~~~~1~.~~ '~~-~~-~"i6~~~¡{:~~;iÜ~~~;~~~·üfá~'t~d~~;'.~i;~-~'-:;-~Ü~~J'¡6'·:~~A·~:~·¡3:~-i~'d~~¡r¡·~ .del 

::~t:;;::;:~~tº~f¡j~f~f~~~~[i:h~;~~t~ti~E~'.:: 
deriva del hecho de que .ta at_cnc_ión_a}ll:_salu~. es una nCccsidad común y un dcr_ccho b;.\..o.;1co de 

- ·.-, ·----~;:,;-'.; o:·-: ·" -:-_;;.·::/, -;::::;:.:'.r<~--
cualquier ciudadano. - ... ,._" , :i';;::(:.::; 1 ~'·; '.· :': • 

Satisfacer ·esa ·ncccSidad _i-~'püC·a ···c~'ri.lh~· cor:. insumos suficientes y ..,CrS-onal, c~-pa.citado 

para brindar las atencionc~·-.ri~~~~~~fil~·- ~·''~~~- ·~·población demandante. La induStria encargada 

de proveer la mayor par~~i.d~, l~~~~!~~~-~~s:·es precisamente la industria farmacéutica. la cual 

debe ganmtizar que'sÚs'.PrOd\.lcíO~{Son Seguros y que proveen en todos los casos una acción 

efectiva. 

La responsabiÚd¡icÍ' a~Í~~i~r ocasiona que esta industria se vea obJig¡lda 'u cu1nplir con 

estrictas regulaciones de- cai-áctcr gubernamental o no gubernamental. de índole nucional ó 

internacional; siendo las empresas las que eligen (en los casos de regulaciones no 

gubernamentales) él o los estándares con los que se desean cumplir. en virtud de sus 

característica..._ como empresa y de los objetivos de comercialización que tengan. 1t. 

Ubicar la calidad en primer lugar resulta fundamental parJ. Ja supcrvivcnci¡t a lurgo plazo 

de todas las organizaciones. Las organizaciones que descuidan el ascgun1micnto de la calidad 

a cambio de entregar primero un producto en el mercado competitivo; descubren 

posteriormente defectos y a la largu padecen por ello. pues enfrentan eventos tales como 
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rechazos. qUejas. reclamaciones. devoluciones y en ocasiones hasta Recall lo cual significa 

recuperación del producto del mercado. 

lnnumcrJ.b·h~S empÍ'esas han fraca..o;;ado por este motivo. 

Las i~~pe~-cio.nes y exámenes no crean Ja calidad; la calidad se integra desde el proceso 

de de.sa~c:=tli?.·''d~·I pr~~cto y continua durante todo el proceso productivo por la cadena de 

suministro 'dCsde el proVecdor de insumos hasta el consumidor finaL 

El p~¡·~6i~¡¿··r~ncÍ~~ental del aseguramiento de la calidad radica en identificar la raíz de 

un prob1e0.:4·;;c;~· el Obj~lo de que éste no se vuelva a repetir. 

L¡,s: P~~~6S-.. ,_ ~ ~,eri~Cur en materia de aseguramiento de la calidad para Ja organización 

son: 

obj~liv~s "y P•~ncación·. 

El ·,~~~j6:-~r"úc~~~~ -; su mejoramiento continuo 

RcS~iJ~¡Ó~ de··~~ciblemas y actividades en equipo 

Los .. Ji·~~~~f~nt~s lso 9000 ofrecen comentarios sobre las relaciones entre ISO 9000 y el 

aseguram·i~~;o··d~·~a ·~~)idad9 aquellas acciones planeadas y sistematizadas son necesarias para 

brindar.· la·. Cónfianza adecuada en el sentido de que el producto o servicio va a satisfacer 

determinados requerimientos en materia de calidad. 

El asegui-..imicnto de calidad no estará completo a menos que los requerimientos 

establecidos reflejen Ja._-; necesidades del usuario. 

Resumiendo esto. la norma nos muestra un modelo del sistema de calidad ba._o.;ado en un 

proceso 
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Para satisfacer la nonna._ un sistema de calidad debe demostrJr que satisface Jos 

requerimientos comprendidos en control de sistemas de calidad y aclividades de apoyo tan 

cabalmcnre como las incluida.~ en proceso de operación: 1nicntr.is menor sea el sistema, menor 

es la necesidad de inspección fX>Slerior a la producción. 

Si, al someter a prueba productos. se identifica que algunos no cumplen con los 

requerimientos, ser.i necesario separarlos de Jos productos satisfactorios. Se refiere a la 
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necesidad de 111antcner el producto en buenas condiciones una vez que sale y antes de que 

llegue al cliente. 

Los recursos de entidad ticn_en é¡ue ve_r con la selección y evaluación de proveedores: para 

los datos de calidad. la ·1so. 9000 requiere registros para demostr..1r que se llevan a cabo 

actividades de calidad; existén r.~q~~rimientos para los datos de calidad como son: 

Identificar productos ·y a part~f' di Ct~o ·seguirlos a lo largo del proceso de producción. llevar 

registros y utilizar técnicas· csludísticris Para evaluar los datos de calidad. únicamente puede 

haber regi~tros de calidad sobÍe ~n ·producto específico. 

un sistcn1a de calidad 'incluye los procedimientos que se llevan a cabo dentro de los 

procesos de píoducción. E.~ Prcdso que se tome una decisión de política en él más alto nivel 

en relación con la calidud. una política de calidad tiene que definir la.'i re~ponsabilidades para 

instrumentar cada parte del sistema de calidad. 

Se ·debe pre~tar especial atención a la r.esponsabilidad en cuanto a inspección y pruebas. 

considerar periódicamente el funcionamiento del sistema de calidad y tomar decisiones en 

cuanto a las modificaciones necesaria.'i. 

El sistema de caliJ;,1d tiene dos objetivos: debe estar documentado y debe describir de 

qué manera se va a inslrumcmar que cubr..i el cómo. 

Tan1bién· se ·requiere que el documento que contenga el sistema de calidad esté 

controlado. esto es. tener u'n co-ntrol de documentos; esto incluye un proceso de aprobación 

para el conten.~do. la disponibilidad de copias actualizadas para todos los interesados y 

procedimientos. pan1 ·modificar o actualizar los documentos o panes de los mismos confonne 

se acuerdan modificaciones al sistema. E.~ inevitable que algo salga mal~ se van a presentar 

problema.'i; tales problen1as se rcílejan en et resultado de el proceso. los requerimientos de la 

nonna en cuanto a Acció11 correctiva abarcan procedimientos parJ la identificación de dichas 

deficiencia.'i; esto último puede conducir a Ja necesidad de efectuar una modificación en el 

sistema de calidad. es requisito que no sólo se resuelvan las deficiencias identificadas. sino 

que también se les busque activamente a través de Audiroricu de caliclad i111er11c1.'í. tales 

auditorias deben llev~1r.te a cabo de 1nancra sistc1nfüica y. así poder conducir a acciones 

correctivas. nuevas revisiones y modificaciones. 
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Un sistema de calidad se construye dinámicamente a través del n1ejoramien10 de la 

calidad; las auditorias de calidad internas identifican deficiencias que se investigan a través de 

la acción correcti~a. con recomendaciones parJ elaborar modificaciones. 7.9 

Todo esto se llevó a cabo h"a.sta el año de . 1994. u partir del año 2000 se producen 

transformaciones ... Jas cuides consisten en que ahom. Ja norma ISO 9000:2000 contempla 

Sist~mas ·~e· gcstió~ .d:é· 1a cali.dad) Fundainentos y vocabulario; ISO 9001 :2000 contempla 

Sist~mas d~. g~~ti~O dc.·la caJiéÍad: R.eqlli~itos: e ISO 9004:2000 contempla Sistema de gestión 
.· - .· .,, '·' 

de J~ calidad.' DircCtriC~C~ip3ra: la mejora del desempeño. 1K_'lo_'l!\ 
' ' . ' 

~ara·-1<'.>g~d(hl"":_efcCÍiv·i.dad,. _e1.·~seguramiento de la calidad habitualmente requiere una 

cvaluáción contiÓua-d~; 10s factores que afectan la idoneidad del diseño 6 la especificación 

para lus· abli~nci·O~:c.'i_:·~·r~~-Jc~~-a....._ ~,..( ,.~~mo vcr:inca~iones y auditorias de producci6n9 

in~tah1c~6n -Y. o~raci~~~~~~--~e·:}n~Pc~~ión; el bri~d~r· confianza puede implicar producir 

cvidencia.17 

Dcn.tro. dC .. u.'!a~'org·~~--¡~<;;ió_~-.-,:~I asegunm~icn.to d~ l_a cUlidad sirve como una hcrn1mienta 

de ad~inisu·á.~i~·~: -·~n:~i~~-~~~~iiCs_ ~o~tniclll.aleS9- .. eÍ. ascgúramiento de la calidad también sirve 

para gcncri1r écm·f)~ulzll c~l· ei ·prOVcCdor.-

Los --'~~~O~~ q~c;.:.~'c;· ~-~C~~itan parJ alcanzar la ccrtiticación ISO 9000 son C 1) diseño e 

instrumcnta~·¡¿;~-dC ·¡.·~·-gistcma de calidad que cumpla con los requerimientos de la norma y 

(2) una evaÍ~~~ió~'· CxitoSa realizada por cuerpos de a.-icsoria adecuada. 

Existen diez actividades fundamentales para la certificación ISO 9000. 

;... Decisión y compromiso 

;.. Planeación de proyectos 

;... Análisis de la organización 

;.... Revisión 

::,... Ló.t documentución del sistema de calidad en un manual de calidad 

;.... Elaboración de procedimientos 

::,... Establecimiento del sislema 

::- lnslrumcntacilln 

::,... Evuluación 

;.. Certificación de ISO 90CXl pura comercializ~tción 
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;... Decisión y compromiso 

Independientemente de todo aquello que se necesite para instrumentar Ja norma ISO 9000 

que se elija. primero debe existir un compromiso. Principalmente el cuerpo directivo de la 

organización deberá creer que la ISO 9000 constituye un objetivo valioso._ y tendr.i que 

comprender con claridad ranto los beneficios fundamentales como el grado de trJbajo tan 

considerable que implica. Si existen duda.o; importantes .. lo mejor será posponer el proyecto 

hasta que ésta...o;; hayan quedado resueltas. Sin embargo .. los integnmtes del cuerpo directivo no 

son los únicos quc.debCrJn estar comprometidos; todo el personal tendrá que panicipar y 

-_-,_ .. _;_ .. 
. -'-~ . . . ~· 

La decisión 'de' sOli'citar· ei registro ISO 9000 tambiéO irTI(,¡¡¿·a '1U .Opción de decidir qué parte 

se va a aplic~..;'~n la ~ayoría de los c~'>os puede ser la -9ÓO(!{-¡~~Jli'y~~do diseño) o la 9002 o 

la 9003 (cx'cluyeñdo diseño). Por lo generJI la elección sC-~.r~~eO.'..Cta~; el negocio implica o 

no un elemento de diseño como parte de sus contratos; y Ja ~·~~~iÓn. deberá hacerse de 

acuerdo con este a....;;pccto. 

;.. Planeación y proyecto 

Vinualmcnte en todas las empresas. el proceso de obtener la ISO 9000 constituir.i un 

proyecto de gran envcrgadurJ. posiblen1ente el más grJnde que se haya emprendido jamás. 

Mucho dependerá de Ja elección de un líder de proyecto y un equipo de apoyo efectivos. Se 

requcrir.i. de un calendario de programación como parte del phm; de Jo contrJrio. surgir.i. la 
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tendencia a demorar Ja conclusión del proyecto. Se incurrirá en costos significativos. mismos 

que ser.i preciso presupuestar. 

;... Análisis de la orJ!anización 

Quizá el gerente de una empresa pequeña se sorprenda al saber que necesita llevar a cabo 

un análisis de la organización porque habitualmente se dispone de un diagr.ima jerárquico de 

In empresa. Sin embargo. se necesita un análisis más fundamental. uno que probablemente 

implique obscryar al negocio de una nueva manera. 

;.. . Revisión~·-. 
, .. 

La parte .f~ri~ii~~~l~·~·,'~p~~:.:.e;~léCtcOcia de un sistema de calidad efectivo la componen los 

procedinÍicÍlt~·s·::~~~:;á~~~Ü:d~d;.·/·,··~s mélodos de t~bajo que se han de seguir para alcunzar el 
, . . '· : : .. :·~ . . - ·: ~· ·. ;:: :-_:.. . ·- .. -: 

rnáxirno nivel de calidad/. Una vez que ha quedado completo el análisis de la organización. se 

lleva a cabo· I~ r~·y¡~¡ó~ par..i determinar cuales son los procedimientos que se requieren. Es 

factible que cuando menos en algunas área.o; del negocio ya existan proceditnientos adecuados 

y que éstos se estén Utilizando aunque quizá no se les reconozca como procedimientos; sin 

embargo. es poco probable que estén lo suficientemente documcn1ados par..i satisfacer los 

requerimientos de la norma. pero el 1rnbajo que implica documcnlar un procedimienco 

efectivo y adecuado ya cxis1cn1e es relativamente simple. En otras ~íreas. la revisión moslrará 

que no existen procedimientos adecuados. El resultado de la revisión será una lista de 

proccdin1ienlos requeridos. incluyendo 1anlo Jos nuevos como los que ya existen pero 

requieren documentación. Otro resultado de la revisión será un conjunlo de afirmaciones de 

políticas sobre la forma en la que se instrumcntar.í por separado cada cláusula de la ISO 9000 

en la empresa en panicular. Todo esto con el ticrnpo integr..i el núcleo del manual de calidad. 
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:,. La docunM?ntación del sistema de calidad en un ~ual de calidad 

El orden en el desarrollo de eslc en una organización específica .. depende de las 

circunstancia.<i de la misma. pero gcncrJlmentc comienza con el desarrollo de Ja política y los 

objetivos de calidad de la organización. El contenido de los documentos es el siguiente: 

El 111a1111a/ de calidad 11ivel "'' describe el sistema de calidad de acuerdo con Ja política de 

calidad declarada y los objetivos establecidos y la nonna aplicable. LDs procedimientos 

doc""'e11tados de siste1na de calidad 11ivel B describen las actividades de las unidades 

funcionales individuales que son necesarias para implantar los elementos del. sistema de 

calidad. Otros docume11tos de calidad describen instrucciones de trabajo detalladas y este se 

esquemaliz:.• u continuación. 



Mununl de 
cufülad 
nh1dA 

Proccdi1nientos documentados 
de· sistcn1a de calidad nivel B 

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

,.. Elabor.1ción de procedimientos 
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La clabor.ición de los procccli1nicntos requeridos constituye una de las p~trtcs más 

importantes del proyecto ISO 9000. si bien es una de la...,. que más tiempo consume. en ella 

deberán participar una amplia ga1na de personal. no nada más el equipo del proyecto. 

,_ Elaborución del sistema 

La parte más visible de un sistcm~• de calidad es su documentación. La documentación 

requerida está prcscnH1da como cumro niveles bien establecidos. siendo el más critico el 
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manual de procedimientos. La afirmación de la política · deber..i redactarse al inicio del 

proyecto. El manual de calidad es también rela'tivame_n(~··.;;eve; su objetivo es eslablccer una 

relación entre el sistema de calidad de la en1presa y los·'re·qúe'rimientos de la norma. La mayor 

parte del trabajo que se requiere surgin"i a Pm1i.r'.>d~.:;:ia.~·revisi6n. El nivel inferior de la 

documentación lo integran los registros que se. 11~-~~~;·.'d·~~~b~· sobre la open1ción del sisterna. 

Las copias maestras de las formas o cualquic~ .. o~r~·. rii~~-¡~,· dé registro deberán incluirse en el 

manual de procedimientos. 

;. lnstru111Cntación 

. ; .·· ' 

Una vez que se ha documentado. es preciso. instru':!1~·ntrir y .o~"'r~/~~~ é~ito C(sis.t~~nU de 

calidad durante un periodo antes de considenir la 'reaiiZaC!Ó.~··'·~d~ Uil~.-~~aÍ~i~~iÓn C~terna·. La 

instrumentación puede durse de una sola vez en 1C:,dttJ~~- ::.~fg~~¡·~~~i~~: ~· pO~~·rs~· e~ práctica 

por etapas de dcpanamento en departamento. 

;. Evaluación 

La culminación del proyecto scní una primera evaluación exitosa mediante los resultado~ 
de las auditorins internas y de la.-. de certificación 

:;. Certificación de ISO 9000 para comercialización 

Si ha incurrido en los problemas y gastos que implica obtener el registro ISO 9000. la 

empresa deberJ apruvcchar al máximo todos los posibles beneficios. Esto necesita un 

programa de n1ercadotccnia positivo. 2.:l.11.12.14_1., 

Una organización debe establecer. documentar. implernentar y mantener un sistema de 

gestión de la culidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de lu 

nonna. 
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Así esta organización debe identificar los procesos necesarios parJ. el sistema de gestión 

de la calidad y su aplicación; debe determinar la secuencia e interacción de estos procesos; 

debe determinar los criterios y métodos necesarios pafU uscgurJrse de que tanlo la operación 

como et control de estos procesos sean ellcaccs: debe asegurarse de la disponibilidad de 

recursos e información necesarios para apoyar la operación y el seguimiento de estos 

procesos; debe realizar el seguimiento. la medición y el análisis de estos procesos. y debe 

implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora 

continua de estos ~recesos. 

La organización debe gestionar estos procesos de acuerdo con Jos requisitos de Ja norma; 

en los ca.'tos en que Ja organización opte por controlar externamente cualquier proceso que 

. afecte la cor:iío~midad del producto con Jos rcquisilos9 la organización debe asegurase de 

conlrolar lal~~ pi~~~s.os. El control sobre dichos procesos contralados exlcrnamcntc debe estar 

identificado dentro del sistema de gestión de la calidad. 

Los ~quisitos de la documentación del sistema de gestión de Ja calidad dCben incluir las 

declaraciones documentada._" de una política de calidad y objetivos de calidad. un manual de 

calidad., los procedimientos requeridos en la nonna. los documentos nccesaños de Ja 

organización para a.'tcgurarsc de la eficaz planificación. operJ.ción y control "de sus procesos y 

control de eslos., así como los registros requeridos por la norma. 

La organización debe establecer y rnantencr un manual de calidad que incluya el alcance 

del sistema de gestión de Ja calidad. incluyendo los detalles y la justificación de cualquier 

exclusión; los procedin1ientos documentados establecidos parn el sisten1a de gestión de 

calidad ó referencia de los mismos y; una descripción de Ja interacción entre los procesos del 

sistema de gestión de calidad. 1.c.H •• 17.1'). 

Una organización debe establecer documentar. implemcnlar m;1ntcner y mcjon1r 

continuamente el manejo en los sis1e1nas de calidad; de acuerdo a los requerimientos en la 

norma inlcrnacional; parJ la implementación de eslos sis1c1nas. la organización dehc 

identificar los procesos neces;trios para el manejo de los sistemas de culidad. dclerminar la 

secuencia e intcrJcción de dichos procesos. así corno los criterios y métodos recurridos. la 

efectiva opcr..tción y control de estos procesos; garJ.ntizar la ctic;tcia de la infonnación 

necesaria para mantener el funcionmnicnto y control de los procesos; medir. supervisar y 
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analizar Jos procesos e implementar las acciones necesarias para obtener los resultados 

planeados y así tener un continuo progreso. 

En Ja política de calidad el dirigente debe manejarla así como asegurarla. esto incluye el 

compromiso de reunir los requerimientos para continuar mejorando; así como revisar los 

objetivos de calidad. tener una apropiada comunicación en los niveles de la organización. y 

revisar que persista la eficacia; ya que la política de calidad debe estar controlada; este 

dirigente debe ascgurJ.r los objetivos de calidad. los cuales deben ser mensurables y 

consistentes con la política de calidad. incluyendo el compromiso de una mejora continua. 

Los objetivos de calidad deben englobar aquellas necesidades que controlan los requisitos del 

producto. 

El dirigente debe ascgur.ir 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 cuentu permitidas excepciones; así como los medios 

necesarios y el incc..o,;ante 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 dur..mtc los cambios. 

Las funciones e interrelaciones dentro de la organización. incluyen autoridades así como 

responsabilidades. estas deben estar bien definidas. comunicadas y en orden~ para así facilitar 

el efectivo manejo de Ja calidad; esta responsabilidad y autoridad debe asegurar que los 

procesos en el manejo de los sistemas de calidad estén establecidos y mantenidos: reportar al 

jefe el n1anejo en el desempeño de los sistemas de la dirección de calidad incluyendo las 

necesidades para su mejorJ; pron1ovcr el conocimiento que el cliente necesita a lo largo del 

sistema. 

La organización debe ascgur..ir una comunicación interna entre sus diversos niveles y 

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

Los documentos requeridos para el manejo de los sistema.._ de calidad deben estar 

controlados; el procedimiento de un docurnento debe estar establecido pan1 poder aprobar 
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documentos a favor de su emisión previa. así como revisar. actualizar y si es necesario 

rcuprobur documenlos: identificar su revisión actual y el estado de estos documentos: a"icgurar 

que lu versión de los documentos sea pertinente. aplicable y que esté disponible en los 

puntos de uso; asegurar que los documentos queden cuanto antes lcgi bles. idcnti ficados y 

rccobr..iblcs; asegur..ir que Jos documentos de origen exlcrno sean identificados y que su 

distribución sea controlada. Prevenir imprevistos. como uso de documentos obsoletos y 

;1plicar convenientemente la identificación de estos y reteniéndolos para cualquier propósito. 

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

nrchivos deben mantenerse en un sistema de calidad controlado. y debe de. proporcionar una . 

evidencia de_ conÍ~rmidad a los requerimientos de efectividad en la operación del manejo de 

Jos sisten1as. de Calidad;. el archivo de calidad con procedimiento documentado debe estar 

csrnhlecido para ·:lll identificación. protección. disposición. almacenamiento y tiempo de 

rc1ención. 

El pcrsorl·~~·~_tj·Ge .:tiene concretada la a.~ignación de responsabilidad de la administr..ición 

en el sistcma\Íe ~alidad debe ser co1npctcnte sobre la base de una adecuada instrucción .. 

dc~treza y cx~_ric_ncia. 

• La· organi~ción· debe identificar y ·manejar el factor físico y humano que el ambiente de 

tn1bajo necesita par..i lograr la aprobación del producto y/o servicio. La planeación de un 

proceso debe mantenerse sólida con otros requerimientos de la organización. parJ. que así la 

ud111inistrJción de calidad esté documentada de fonna conveniente. Si esta planeación tiene 

objetivos de calidad parJ algún producto. proyecto ó contrato; se necesita documentar 

procesos. parJ proporcionar recursos y facilitar especificaciones de producto; así como 

verificar y validar actividades y criterios de aceptabilidad. 

La documentación que describe los procesos de administrJción de un sisten1a de calidad 

aplicado a un producto específico. proyecto ó contrato puede estar referida cotno plan de 

c~11idad. 

La organización dehc validar todo producto y proceso de servicio. donde la producción 

resuhanlc pueda estar verificada por subsecuentes n1cdida...._ ó supervisiones. incluyendo todos 
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Jos. proceso_s donde las deficiencias sólo pueden hacerse clurus después de que el producto 

esta en uso 6 el servicio tenga que estar liberado. 

La validación debe demoMrur que: 

a) Hay calificación de procesos 

b) Existe la calificación de equipo y personal 

e) El uso de metodologías y procedimientos están definidos 

d) Se tienen requerimientos para registros 

e) Permanece una revalidación. 

La organización debe fijar las demandas del cliente incluyendo las condiciones detalladas 

de Jos requerimientos del producto para que e~te tenga eficacia. cmrcga y apoyo. 

La organización debe diseñar y/o controlar. uña planificación para el desarrollo del 
·, ,.·. ;.· •" •,' 

producto; esta planeación debe, determiOar ~~Jd'á·.~tapa .. dcl proceso; también debe revisar. 

verificar y val.idar las a~ti.~~.~ª.~~~ .. ~~r·~-~~~~a.~~·~~:~.·~c··~l~va~ u cabo duranlc todas las etapas; 

así como tener respuest~'·y -:iu.t~ii·J¡i~\.~~~~e~-i~Oe~r·y,~-dCsa'rrollar actividades. 

Los resultado~~ d_C: P~.óY~~~Í~~;~,~·y,o:.c·~~~ruT~-1-1~~ :un proceso~ deben estar documentados de 

mancr.i cjuc ~c·_ve-~i~qu~_i:\_~l~S:~nir.idlls_'de= validación de proyccco y/o desarrollo. Este plan 

debe prop~r~ib~~~~j~-~~~~~¡·;s~- -~i>rc;p'¡~da ·~el producto y servicio de opcnición. que conrcnga 

productos d~ ·r~f~~;'~~¡;:·:"~ .. ~~~~e-riOS acepttibles; definir qué ,;ar.acterfsticas del producto son 
- ,·' "~- . .: ~,,__..;;··."-· ;:>1···---~- . . 

esenciales par.i º": -':1~º _scg~ro. 2 .. 'l.4.9.12.14 
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~-------------------------------------

Calidad en el tiempo 

.- ... ~,,¿- ........ ª~~;. 

1920 1940 1960 1990 

---------------

ParJ. cumplir con la validación del proyecto y/o desarrollo se debe rcvulidar los 

resultados que c1 producto por si mismo es capaz de ofrecer. así como el proponer su uso. 

dondequiera que se aplique la validación debe existir una previa Jibern.ción del producto. El 

diseño y/o desarrollo de cambios debe estar identificado. documentado y controlado; estos 

incluyen Ja evaluación de los efectos en los cambios de cntr..1da y componente del producto; 

par..i que los cambios sean validados deben ser apropiados y aprobaUos untes de 

implementarlos. los resultados de estas revisiones ó cambios deben estar docurncntados. 

Así la calidad de diseño es un ténnino tt..'cnico; el cual puede ser considerado como Ja 

composición de tres fases separadas de una progresión común de actividades: 

I TESIS CON l 
FALLA DI ORIGEN 
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l. Identificación de lo que constituye Ja aptitud para uso del usuario. 

11. Elección de un tipo de producto o servicio que responda a las necesidades 

idenrificadas del usuario. 

111. Conversión· ·de la idea del producto elegida en un conjunto detallado de 

cspccificaciOnCs que .. si .son exactamente ejecutada.">. cumplirán las necesidades del usuario. 

La . irri~lantllcÚ>~ ·.-d~ sistemas de calidad aporta un gran número de beneficios a las 

compa~fir~.~-:i_i~·~'/~~~-~A-rñ·~- por esta estrJtegia. No sólo se reducen los costos de manera 

razonab1~/~'i:~¡;-~:~-~:-;d-~ñi~ incrementan sus ingresos gracias al mayor grado de satisfacción 

de-SU1s·~~:~\~-~-~~~~:~~~-§.~·r~~)~r~ de Ja motivación de sus empicados. 

':· -'. .. ~~~· __ ál~~·~'?~:'_la-:·c-ul~dad.· es ya un estilo de vida; mas bien es el sinónimo de buena 

::'i~t~~t~~R=.:::::::;::;:;::::=::~~;: ·~:::::";: 
emP,re~~.¿.¡¿~~~'~\·;.;b~j~d:o;~s y clientes. Sin embargo. es un proceso complicado relativamente 

larg~, ~·.~~;~~~:~;~\1~~·:'~c~~iere una importante inversión en tiempo y formación. Además~ 
implica C::1' ~C~h~~ de -Un principio muy arn1igado. el de Ja rentabilidad inmediata. Un sistema 

de cali<Jad ;~~~~¡.~ ~ .~Cd~hir sus costos de una forma considerable pero éste no es el único 

resultmJo.:.-po~it.ivO~ ·ya, que los ingresos también son susccptihlcs de mejora grJcias a una 

mayor satisf~CCión del cliente y de los empicados. ya que así estos se encuentrJn mucho n1ás 

integr..idos a la cn1prcsa. 

Es frecuente encontrar mélodos y procedimientos que no tienen relación entre sí ni con 

otros planes. lo que conduce a la anarquía en las organizaciones. Sin embargo. todos estos 

planes mencionados deben estar interrelacionados. 

Podemos decir que un sistcrna es un conjunto de procedimientos. y éstos son un 

conjunto de métodos. Cada n1étodo que se establezca quedar¡í incluido en un procedimiento. y 

cada uno de éstos tiene que ser congruente con el sistema a que pertenece. Las políticas 

deben conducir al logro de los objetivos. y los presupuestos y programa.-.;. corresponder con 

toda la planeación de la org~mización. Entender esto es tr..ibajar en una sola dirección y con un 
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solo fin: /ogrt1r los objetivos establc,ciJo.v. En este contexto de planeución quedan implantados 

reglamentos. norn1a. instructivos. etc. 2. H.9, 12, 14. 19, 24,.l3. 

Por lo anterior podemos decir que planeación integral es lograr · 1a documentaci~n 

necesaria donde se recopile toda la experiencia acumulada en la organización a través del 

tiempo. y solo de esta manera se tendrá el verdadero .desarrollo. En té~mi~_~s·-- P~~-ticos 
podemos referirnos a la planeación integral como ºcstandarizaCió~·º~· que:;~~~· d~firiirl~·:co~o:" 
Todt1s aquel/cu actividt1des tendientes a normar. organizar y 1u1;flcar e/·;~':'"'P,':'rlat~~f~.nto:. en 

toda lt1 empresa. 

Algunos conceptoS: que p_ueden englobar la estandarización son: 

PolíticUs 

S.istc;¡~a_:i;· :. 

Proc~di~i(;nto 
Método::_ .. ·· 

.NorTrias 

Prcsupue_Sto -

Prográrria , 

Comúnmente se dice que donde hay estandarización debe haber repetición: y dentro de 

esto. tenemos 1 O puntos que podrían resumir lo referente a estandarización: 

J) Donde hay repetición debería haber cstandadzución 

2) Los estándares no son restrictivos - incrementan las posibilidades técnicas. 

3) Existen la."i nonnas que se determinan inevitablemente y las que deben ser 

establecida.."i. 

4) La estandarización facilita la ínter cambiabilidad 

5) Las norma."i evitan tener que pensar cónto hacerlo y la transmisión de infonnación 

6) Con la estandarización se fabrican produclos de alta calidad 

7) L.u estandadzación mcjorJ el nivel técnico 
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8} No es razonable que algunas personas estén tan ocupadas que no puedan formular Jos 

estándares 

9) Para cumplir la.o;; normas se requiere educación y entrenamiento. 

10) Las nonnas deben reYisarsC coOtinuamente 2.",19 
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CL\SIFICACIÓN ADMINIST&\ TIVA DEL\ Pl.ANEACIÓN 2 

Ch1ses de Plan Atributo Principal Recomendaciones Nivel utilizado 
distinto curncterística oara su uso no restrictivo 

Proporcionur el 
blanco pum. la Interpretación 

Objetivo <lirección y la Amplio para cada nivel de Todos 
guín de las operaciones 
actividades. 

Pot<áca 
Fija los límites Amplio. Interpretación. gencrJlcs pur.i General. criterio 

Ahay Media 
las actividades Inclusivo 

Define un Participución de Media gerencia 

Sistetna grupo de tareas Participan los que y mandos 
que se vurias turcas intervienen intenncdios 

realizarán 

Dcfi ne series Especial purn Se requiere Media gerencia 
Procedimiento cronológicas de logr..ir un cumplir con y mandos 

tareas 
trabajo ligcr..1s intcnncdios 

específico intcmretaciones 
Especifica y 

Prescribe el detalla la forma Mandos. 
Mélodo curso de acción en la que debe Cumpli1nicnto Jntennedios y 

para cumplir hacerse una Operadores 
tarea 

Da el nivel del Especial pum Mandos 
Estándar 

logro cspcrndo 
un tn1bajo Cumplin1iento Intermedios y 
esoccítico Ooera.dores 

Par.i un periodo 
dado consolida 

Se requiere Alta gerencia .. varia...¡ Especial para 
Presupuesto expectativas un trabajo cu1nplir con media gerencia 

ligcr.is y mandos 
operacionales específico interpretaciones intermedios en un fonnato 

conciso 
Integra Amplio. cubre 

Interpretación .. Alta gerencia .. 
actividades un mnplio 

Progr.ima diversa..,. margen de 
criterio y media gerencia 

relacionadas en instalaciones y 
competencia y mandos 

una unidad actividades 
gerencial intermedios 
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El sistema de gestión de ta calidad tiene su soporte en el sistema documental. por lo que 

éste tiene una importancia vital en el logro de la calidad. que no es más que la satisfacción de 

las necesidades del cliente. 

Existen varias metodologías para la implementación de Sistemas de Gestión de la Calidad. 

y todas coinciden en considerar en una de sus etapas la elaboración de la documentación; ya 

que la documentación es el soporte del sistema de gestión de la calidad. pues en ella se 

plasman no sólo las formas de operar de la organización sino toda la información que permite 

el desarrollo de todos los procesos y la toma de decisiones. 

Existen diversas metodologías par..t la implementación de Sistemas de Gestión de la 

Calidad. y todos sus autores coinciden en considerar a la clabomción de la documentación 

como una etapa importunte. pero existe una tendencia a reducir el enfoque de esta cuestión a 

ofrecer.algunos consejos parJ. la elaboración de documentos (fundamentalmente del Manual 

de ·calidad· y _slls procedimientos). cuando no se trata sólo de confeccionarlos sino de 

guran~izar qu~ el, sistema documental funcione como tal y pase a ser una herrJ.mienta eficaz. 

para la administración de los procesos. 

En relación alas mctologías mencionadas. las herramientas que se incluyeron pan1 este 

trJ.bajo es Ja lluvia de ideas. esta nos ayuda a pensar y enfocar nuestra atención en la 

dimensión que es realmente importante de un problema; básicamente es una herramienta que 

nos pern1ite analizar un problema desde distintos ángulos 

IJ11via de Ideas puede ser empleada de dos maneras: 

1) Estructun1da. En un grupo y conforme se vaya turnando la participación de los 

integrJ.ntes. cada persona debcrñ dar una idea ala vez; de esta maner.1 se obliga a las personas 

por tímidas que sean a participar. aunque también puede crear una cicna atmósfer.t de presión 

par.i contribuir. 

2) No estructurada. De esta tnancra los miembros del grupo de análisis. simplcmcn1c 

aponarJ.n ideas conforme las v•iyan pensando. E<\to ayuda a crear una atmósfera más relaj•1da. 

pero tiene el riesgo de que sean pocos Jos que siempre participan. 



41 

El Diagra"'ª Ca11sa y Efecto 

Es un diagrama que i lustrn claramente las diversas causas que afectan a un proceso. 

rch1cionánr.lolas y clasificándolas; presenta de una manera visual la relación entre algunos 

cfoc1os y toda.-. las posibles causas. 

Es un método útil para rcgistn1r ideas. ayuda ala resolución de problc1nas en equipo 

generando ideas. ayuda a identificar la causa de un problcmu. 

Define el problema claramente. 

Asegura la participación de todos. 

Examina Ja relación entre tas causas. 

/ 
El a11álisi.~ de los 5 eorqués 

Erecto 

Es una herramienta que se utiliza par.i identificar la causa r&tíz de un problema. Puede 

usarse pant con1pletar el análisis del diagn1n1a de causa y efecto. Este evita saltar hacia 
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conclusiones o soluciones erróneas; guía al equipo u encontrar la causa real de problen1a; 

permite al equipo desarrollar soluciones efectivas y permanentes .basad~ ~n- un -'_preciso 

entendimiento del problema. Esto es que cuando se necesite ideniifi~~r:::IM: ·c;,US~s- de ·un 

problema. es sólo preguntarse ¿Por qué? Para obtener así Ja causad~ I~ :f"?~Z...,' .. 
... '·: 

El modo de Falla y ;h1álisi.v de Etecto.v ''}\;: < .. ······· 

Es un modelo utilizado para priorizar las falla._c;; potenciaJC:s_d~:.u.~ 'P~OC,e_~O-~.~~~llS_en su 

severidad .. frecuencia esperada y probabilidad de detecciórl'; c'á(hi"fall3 ·poiC'nCiiil ·e·s·es·tudiada 

para identificar las mtís efectivas uccioncs correctivas .. '-'yas; qué·::·pre·,,;¡·en·e·_;·_ .. po~ibleS ,:rallas .. . . '· .•.. .., .. ' .. 

minimiza el riesgo de que un proceso falle; y este se utiliza en alguiia':.act~.V'i.cl_ad -~,nueva. 

cuando un cambio significativo es planeado o cuando .}~~::~oil~cc~Cnci-~~- ;cÍ~ 'Jii~ fallas son 

potencialmente mayores. 

El árbol de la realidatl 

Es una técnica que pennitc organi7 .. ar todos los Efectos lndeSeables que se 'presenten en un 

proceso. equipo o sistema; de manera tal que se pueda generar un mapa d~ relÜciones entre 

estos efcctos. mostrJ.ndo si hay o no alguna relación entre uno o varios de ellos. Este se 

recomienda usarlo cuando después de aplicar alguna herramienta de análisis de causas y 

efectos. 

Diagrama de flujo de proce.t;o indicando lo~ Tiempo.t; 

Es una carta que describe gr.ificamente la porción de tiempo que se empica en un proceso. 

tanto de actividades que agregan valor. como de Ja..~ que no agreguen valor al producto. a.o,¡í 

como también los tiempos de espera entre actividades; su uso. cuando sea necesario analizar 

que oponunidades hay disponibles parJ. incrementar velocidades y disminuir o eliminar 

desperdicios en Jos procesos. 
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El Diagra1na de Parelo 

Es una herramienta gr..ífica que nos ayuda como equipo a enfocar los esfuerzos en aquellos 

problcrnas que ofrecen una gran área de oportunidad de mejoras.. mostrándonos ¿Qué 

problernus hay que resolver y en que orden? 

CONTROi. EST;IDfST/CO DE PROCE!>O.<; 

El lli . ..tograma 

Es un diagrama de barras que.da la representación gráfica de cómo se distribuyen los datos. 

Ayuda a visualizar la tendencia central y la variabilidad de un grupo de datos; este se udliza 

cunndo al visualizar grandes cantidades de datos éstos son difíciles de interp.rcrnr en forma 

tabular. 1nucstra la frecuencia relativa de ocurrencia de los valores de datos~ revela el 

centrado. Ja variación y la dimensión de· Jos datos .. ilustra rápidamente la distribución .· 

subyacente de Jos datos .. proporciona información útil par..i predecir el funcionamiento d~I 

proceso .. ayu!-1a a indicar si ha habido un cambio en el proceso. 

El Gráfico de Control 

Permite que un equipo estudie Jos datos observados paru identificar tendencias o patrones 

sobre un periodo de tiempo específico. E.<ita decide la medida de funcionamiento del proceso. 

se necesirn recopilar datos. entre 20 a 25. para poder detectar modelos o patrones 

significativos; se crea un gr.ítico con una línea vertical (eje Y) y una línea horizontal (eje X}; 

en Ja línea VCl"tical se traza la escala relacionada con la variable que se esta midiendo; se 

tr..izan los datos. se observan y si no hay tendencias obvias. se calcula el promedio 6 Ja media 

al"itmética. El promedio es la suma de los valores medidos divididos entre el número de Jos 

datos de rcfcl"encia y se tr:.iza una linea horizontal en el valor promedio. El pcligl"o que se 

puede presentar al utilizar esta gr.ifica es la tendencia de ver a cada variaci6n en los datos 

como algo imponantc. Ja gr..ific~• de control se debe utilizar pam enfocarse en cambios 
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rculmcntc vitales del proceso; pruebas simples pueden utilizarse par..1 buscar tendencias y 

patrones. ·significatiY.Os. Los. gráficos de control se utilizan para estudiar el comportamiento de 

u~ proCes~-,~~ _un :~¡~~~¡Ó· plazo. son cartas de proceso con límites de control tanto superiores 

como iJÍfe-~ici~~s q~·~ rijan Jcis límites de las causas más comunes de variabilidad natural del 

proceso .. 

Lo~ d,iaSramas de entrada y salida (IPO) son una representación visual de un proceso o 

uctividad9 y JiSta variables de cntrJ.da y característica.'> de salida. se utiliza cuando se necesita 

entender que entrada...¡ son nccesarius parn. alcanzar una salida específica. 

ll-latriz de prioritlatles 

Es un arreglo de actividades de fonna tal que se pueden ajustar a los recursos disponibles 

e.Je las necesidades priorilarias del clienlc; csla se usa básicamenle cuando cxisle la necesidad 

e.Je identificar factores que aparentemente no están relacionados entre sí y se desea crear con 

ellos un diseño de experimentos demostrativo. 14.17.26.='0~1:"i 

OF/J Desplieg11e de F1,,1ci,$n de Calidad 

La calidad, vista desde un plano metafórico. es ulgo así como un muro que detiene Jos 

procesos; un muro 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. cómo se hace. cómo se fabrica y cómo es percibido un producto o 

servicio por el cliente. quien. en última instancia. juzgar.i la calidad final de éste. Calidad. no 

sólo es un concepto que se cree haber definido de mancr..i correcta. también es la llave rnás 

imponante en el mundo actual. básicamente en el de las empresas. 

Según Jur..in el proceso de poner en pnictica la planificación de calidad incluye dos 

o.1ctividadcs principales: 



1. Phmificación de productos que cumplan con las necesidades del cliente 

2. Planifi~ución del siStemU de proceso para obtener el producto. 1:1 

. - - - ·.·: ... 

Por c;;110 es necc~ari~:~a~ntiza/¿i:.e las necesidades del cliente queden renejadas en el . ~ . ' . . . . . 
diseño del produc"to;·.· tollas- la.~. aétividades de asegur.imienlo de calidad deben considerar al 

cliente-·-·cSus·:~-'~~~esid~ci~~·\; ·c~i1Cctati~as). ya que se ha observado que este enfoque es la 

piedra ang~lar de" .. ·.~~·:" ~~lAp~esas. Las necesidades del cliente durante el diseño deben 

mantcne~~e fijas~ riO deb~~ ~rcibirse de diferentes fonnas durante las etapas de diseño. 

Los ja'Í>on~~eS ,~.~e~~o~~:este concepto de Despliegue de la Función de Calidad (QFD). para 

asegurar qu·e,,se satisfagan las expectativas del consumidor durante todo el proceso de diseño 

del prod~cto·y·d~ los sistemas de producción. 

Én - 1966 · 1~. in~Ús~~i~ japonesa inicia el uso de QFD sobre la base de conceptos 

introduCidOs por.Yoki A.~aO; en 1969 Katsuyoshi lshihara. introduce el concepto de ºFunción 

de Despliegue de- . ~egocios ... ;. a..".'Í• en 1972 Yoki Asao presenta detalladamente métodos de 

Despliegue de Calidad;· c.ri .1978. la· Sociedad Japonesa de Conlrol de Calidad forn1a un comité 

propio par~ QFri;en _1978 se tiene la publicación ... La Función de Despliegue de Calidadº por 

el Dr. Shigucru Mizuno·y'.el Dr .. Yoki Asao; en el año de 1980 Kayabu obtiene el prernio 

Demming por el uso de Función de Despliegue de Calidad en Ingeniería de embotelladoras. 

en 1983 la corpOr.ición C;urlbrigde de Tokio introduce QFD en Chicago; en 1985 Lawrcnce 

Sullivan y colaboradores establecen un proyecto de QFD para el ensamblaje de carrocerías en 

automóviles Ford incluyendo a sus proveedores: en t 986 el lnstiluto Americano de 

Proveedores inicia entrenamientos de QFD para proveedores de auto partes y de otr.is 

industrias; en 1988 se difunde el uso de QFD en los EEUU; y en 1988 se tienen los primeros 

artículos sobre el QFD. :\. 1:o;.:o. 21. :?:?.2K.29_-..i 

El empico del QFD necesita una definición clara de cliente. Ja cual es fundamental par;1 

comprender las funciones de la Casa de la Calidad; antes de conceptuar el QFD. hay que 

ubicar al cliente dentro del sistcn1a conformado por el producto y la organización. 

Las barrer.is en una organización deben eliminarse estableciendo el principio de que el 

siguiente paso del proceso no es sino el cliente. Por esta vía se podrán identificar a cada uno 

de los componentes del si!->tcrna. GrJ.cias a ello podrá conformarse una relación cliente-
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proveedor .. Sostenidll por_.Una actitud de respeto y arriPlia Comunicación .. así como por el auto

control (deÍini_d?' ~r .~·~~~~: : ~~.· ~~ -_-~efi~¡.~ ·a q~c .. ~~~-a '~~ti~~d de~_ si~te~1a _dc_b~rla se~ capa~· de 

~:::~~::~~2:1f E:::.t~i.;~::r.~;;;;s~~rj:~:E~J~t~~t: !¿:;:~r::L2:::.:: 
del siste:~~>~_:.:: .--~ _,_-::;::.. ::- <-·>~-:~ :';· ,.,>· .'- .· "',>e:·::·~:~-(~~ :~~~(~~-~;_.~_;,t\t~~: ~'.·~;~i~f{~;~~~~~~ ~~./f,~~!; _;y~~-:--~·,_:.'~:'..~";:·,~.:·:·:.~. ,:~;;_ ·. {:}'--

E~ _srn~~si_s• el cl~e~te_ i~t~-~·~o _es a~~-e~ -~~: _s~---~~ ~fC:~-~~~-~- ~r_ I~ --~ue_:~-:~~~-~ o ~-~J-~ de ~~cer 

~~~:f~~~~fi~~fl~~~·Sf2~~: 
compra ~ · 1a u_ti1iz=:i_ci6n -~~ _un·.~~~iCi.Ó)~--~i~§· -u~~-~-i~TI_.-~,~:-~"~---:~~~-~ña_~9ué ~.~~~~~~r~- a varias 

personas.: Ja .que Pr.~V~C .~~~:··~·~~~~~ci~_.,-~~sÍ~~~\;~~··:~~·~~ra~- o~~.~rirr~llar_~I pr~·ducto o 

servicio (proveedor). la .. que ·tr.irÍsforTrfa·.1a··mareriU Pi-ima"eO ··pr.oduCrO ·o servfoio (productor. 

trabajador) y. fin¡ít":iente. ·la :q.uc. recibé~ uf,fUt;b~. ~ ·i-~~h;za .el. pr~d~-cto, o: ·~erVicio (cliente 

finnl). 
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Existe un concepto. conocido como proceso de creación de valor para la satisfacción del 

cliente. el cual está basado en siete etapas entrelazadas entre sí; este proceso inicia con la 

necesidad creada por el cliente. que se fundamenta en sus deseos. necesidades y expectativas. 

y que conlleva a que el proveedor caplc lo que el cliente desea. requiere o necesita parJ. sí. La 

infonnación captada pennitirú ofrecer productos que se acerquen a hts cxpcctativ~&s gcncr..idas 

por el consumidor: la siguiente etapa consiste en juzgar el valor e.o;perado paru seleccionar al 

proveedor que pueda producir mejor el produc10 espcr.ido por el consumidor; el proveedor 

dcbcrJ. hacer entrega del valor según las carnctcrísticas que el cliente especificó para fabricou 
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el producto. El análisis del valor percibido se comparará con el esfuerzo realizado. lo cual 

pcrmitirj 1ncdir. vía estudios de mercado. la satisfacción del cliente. 

Y gráficamente se muestra en el siguiente gráfico. 

Expectativas del Consumidor y su satisfacción 

ar&tcterísticas Requeridas 

Caráctcrísticas 
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Satisfacción del Cliente 

De 111ancra evidente. la definición de cliente y su papel dentro del proceso de planificación. 

diseño y control de un producto o servicio es un aspeclo esencial para desarrollar un análisis 

de la evolución de los producros mediante la técnica del QFD_ 

/ TISIS CO'N r 
J FALLA DE ORIGEN 
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Hay que dar a conocer e involucrar al cliente con los diferentes procesos de manufactur..l. 

Ello asegurará un acercan:iiento real a· Sus ~x~ctativas y gar •. mtizar..í et éxito del producto o 

servicio puesto en e~. n1erc;:Íd0 .. 

Se puede definir el :QFÓ ~Cc;m~ el ·.dCsarrotlO paSo a· paso. con .el 1náximo detalle. de lus 

funciones u oPeracionc!s que· ~~nr~nTia~Ja :cUJi·d~d. ~~~ ~~ocedimicntos objetivos. es por ello 
que.ta mejor f~rma de llanlar' a c:~te. aj~t~~~;~~·.DC~pl_i~guc de Función de Calidad. Este se 

define más ampliamente cOmo }ti'. C~nvÍ!l-sión·:· de. l~s demandas de los co11sun1idores en 

curacterfsricas de calidad .''."el desarrollo Je una calidacl ele Jise11o para el producto 

ter1nil1ac/o mediante el despli'e~,,; .t~ste1~dt!~;, .Je re/cJciones entre úenu111dc1S y ce1racterísticus. 

seguido del despliegue de la caliducj de cada compa11e11tefimcio11u/ y e:crendiclo el de.~pliegue 

de la ccllidud u cada ¡n1rte y p':'oCeso. 

El proceso QFD proporciona un medio para trae.lucir los rcquerirnientos del consumidor 

en requisitos técnicos ad.ccuado.s, _en. cada etapa de desarrollo y producci~n del producto; las 

necesidades del consumidor. expresadas ·en su propio lenguaje se denominan Ja voz del 

cliente. en esta etapa se incluyen los satisfactorcs. estimulames. e insatisfactores que el 

consumidor identifica en un producto.!'>. l!'>,20.21.21.2s.:l1.:l2 .. ·u 

Propósitos: 

1. Interpretar Jos requcrimicnt<::>s del cliente en la empresa. 

2. Mejorar la comunicación c_Otre I~~ distintas úreas 

3. Asignar prioridades á l~··mCjol-as del equipo 

4. Asignar objetivOS parn .. IU r~dUéción de costos 

5. Asignar objetiv~~- P~:~· ~a~·~:i.Os trJscendcntalcs 

. f::·.:·.:·_,<, 
El despliegue de '.".fu.nCión de calidad (QFD) trae un número de beneficios a las 

organizacione~.: qUe'\. ·i~i~;ttan incrementar su competitividad 1nejor .. mdo continuan1entc la 

calidad y p~od~~ti~·¡;J'~d?'"':'~¡· p~oceso tiene los beneficios de ser orientado al cliente. eficiente 

en tiempo. oñe~.~~d6 at,-t~baj~ en equipo y orientado hacia la docmnentación. 
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ENFOCADO AL CLIENTE 

EFICIENTE EN TIEMPO 

ORIENTADO HACIA EL TRABA.JO EN EQUIPO 

ORIENTADO HACIA LA DOCUMENTACIÓN 

Enfoci1do UI clicnt~. Um1 organización con calidad total es una organización que cst:.1 

orientada ul clie'1tc. _ QFD requiere. de la retroalimentación del cliente~ esta infonnación se 
' ·. - . 

tr..uluce en un::, con~untó · d~· ~.rcc1uerimicntos específicos del cliente. El desempeño de la 

organización frente· a ·los requerimientos así como la de los competidores se estudia 

cuidadosamcnt~.-~ ,.~o;,to __ •-~. -permi{c a l_a organización ver como se compar.i ésta y su 

compcten.cia al ~~~¡S'r~c~r I~~ .¡eccsidadcs de los clientes. 
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.-'-

Eficiente en licmpo. QFD puede reducir el tiempo de desarrollo porque se centra en 

los requerimientos específicos del cliente y clarumente idcnrificados; debido a esto, no se 

desperdicia tiempo en desarrollar características que tienen poco ó nulo valor par..i el cliente. 
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Orientado hacia el tr..ibajo en equipo. QFD es un enfoque orientado al trabajo en 

equipo; todas las decisiones están basadas en el consenso e incluyen discusión a fondo y 

tormen¡á-de ide~~: PÚ-i:sto ~~e toda~ Ju.•iacciOnes'quC· deben de tomarse se identifican· con10 

parte. del pr~~~so;· 1.0~. 'i,~ .. ~·~~id.~~~- V~n . ~n d~:~.d~ ·e·~-c~j~.l.1~ éscenu completa .. promoviendo de 

csi:a mrincí-a cd1 trabajo en ·equ¡po~.' .. -_ --~ ,· . -:;,: ·~·.:.::' _,. 
Orierit~d<> 'l,:.C:ii\ Ía ;d~Uiri~ni:icióncji~ fuerz:t;c1 aspecto de la documentación'; un;,s 

:::~~~~{flAl~,¡~~~~t~~~~;~:;B:: 
información'actu'alizada sobrc:.los·.rcquerimientos·dcl .'clicnte;y:'sobre los· prOcesos"internos es 

=~ál;~~!f ll~~~1~~t~~.~~:":-:;::o:•~~::: 
pnnc1palcs de asegurnm1ento de; la cahdad.a tntvés de la fase de producción. 26, 27,2K 

\-.. . ... -::J>' :-:·.· ·"·;"'»' .- -<_-::~·:·, 
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La conformación y caracleristicas que debe reunir el equipo de trabajo en un proyecto 

QFD deben ser atendidas con cuidado~ ya que no debe haber sobrepeso en el criterio ni la 

ausencia de estos; algunas de las consideraciones más significalivas que tienen que reunir los 

integrJntes de estos equipos mu/1idiscipli11ario.\· son: 

Equipo de 6 a 10 personas 

La confonnación de los equipos~ aunque requiere de la panicipación de todos los 

miembros del sistema. no debe exceder las 1 O personas a fin de que no se vean entorpecidas 

las discusiones o la entrada a detalles específicos. 
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lmcgrantcs de distinlas áreUs de la empresa 

Al confonnur los grupos de trabajo QFD debe intentarse que todos los departamentos 6 

subsisten1as de la c1npresu participen usando criterios sistémicos y objetivos en la solución de 

problemas. 

Nivel Directivos-Gerentes 

Otro de los aspectos fundamentales del QFD es que todos los niveles de la compañía 

participen en Ju toma de decisiones. y que los resultados tengan el visto bueno previo de 

autoridades medios y superiores. 

Cmnpromiso de trabajo 

El proceso del QDF reQuiere un Pro-fundo y detallad~ c~Íl~cin:.iCnto-·de todos los elementos 

que rodean al producto o servicio; Ya. ·que 'es much~ el ··,¡~ri:JPO'· éluC -~e n_ec~sita par..i preparar y 

participar en un proyecto QFD; debido .a est~.' nq~·;;i1~~·:q~~· ~e--integren en este tipo de 
. ,. .:· ' 

proyectos necesitan dar más de sí. 

Mentalidad Realista 

Traducir las expectativas del consumidor exige. sin ninguna excusa .. tener una mentalidad 

abiena .. una en la que todas las ideas sean válidas. tanto para disefiar un producto nuevo como 

para mejorar otro que se venda en el mercado. El conocimiento del problema y las posibles 

formas de solucionarlo9 puede ser el resultado de una n1ente arnplia y ansiosa de criterios. por 

rnás dcscubclludas que parezcan sus ideas; por ello. en el proceso de interpretación de las 

expectativas del cliente así como su traducción en las exigencias del proccso9 la mentalidad 

del grupo de trabajo debe ser tan amplia como para interpretar. en fornu1 adecuada. lo que el 

cliente quiere y lo que la empresa es capaz de hacer. 

Apertura al conocimiento de una nueva área de calidad 

La calidad no es exclusivamente el control estadístico del proceso; la apcrturn. a nuevas 

áreas de c:didad es un efecto del propio QFD .. que establece una relación entre los distintos 

departamentos. generando un área estratégica de calidad para la compañia. 
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Habilidad para trJbajar en equipo 

En un equipo de trabajo QFD la comunicación y la interpretación de los diferentes puntos 

de vista son. en definitiva. cl-uciale·s~ las _car.1Cterís1icas del QFD deben contener canales de 

intcrcumbio de inform~ción-_ .. Y conoéimicñtos nítidos. ya que si se carece de claridad scr..í 

imposible trabajar. El _QA:) pucdé dar resultados adecuados sólo si hay un verdadero trabajo 

en equipo; si Oo fuese así. será iln~f>osible -conocer las expectativas del cliente y mucho menos 

saber interpretarlas. 

lnexistenCi~·-~e .rela~;i~~~~~J:~.f~~SUbos:-dinado 
Esra c~ndición· cslá ·ugáda···a',:·1~"-~~icrior; p'Ucs en el trabajo de equipo es necesario que no 

-" . - ' . « ',. ·:. :;"·. ': ·~'.-;r- ·'".-" ' ·;~~- < . --. 
huya nivel.e_s ~C?r-~rq~ic·~-~. _q·1:1~_:,~.~!~~~-~·J??-,~.:··~1_._.1~ujo .de ideas así con10 las soluciones a los 

problema. .. ;·· adC.más.- es· nCcéSariO,CC>Otar.:cor1 .. Pcrsonal que genere ideas serenas .. y que pueda 

;f,;~~~j~k~!l%~~g*~=::~ .:"::: :::;:: :·= 
Alg~nÓ~-.'d!~':10~·-e~Óres~-más-camU-ne~' cb;TICticí"~·~ <l:u~untc la uplicaci6n del QFD dentro de 

un proyecto se alistan a continuación 

Diso11a11c1'"a Cognoscitiva. 

Muchas veces,. no saber interpretar lo.is expectativas del cliente hace que este experimente 

una situación poco favon1blc .. tanto antes como después de adquirir un producto. No realizar 

una interpretación apropiada de las demandas del cliente puede llegar a causar una reacción 

negativa en Jos consumidores .. pues éstos evalúan su decisión de comprar o de volver a usar un 

producto en función del modo en que éste satisfaga sus expectativas. L..:.1 mala interpretación de 

ésrns provocará que sean elaborJdos productos o servicios que sin duda frJcasarán en el 

mercado. 

/11atlec11adus estudios de 1nercado. 

Los malos estudios de mercado .. muchas veces .. hacen que la inforrnación que se introduce en 

las matrices el QFD sea imprecisu con rcspcclo u los deseos del consumidor. La calidad de los 

resultados en un sis1cma depende. en gnm 1ncdida. de la calidud de lo que se introduce co1no 
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materia prima. Por ello. este f~ctor juega un· papel relevante en lo~ Primeros pasos del QFD y 

,.,, mulá ióformUción.,' pr~ducto d~ dét1cien1es· estudios de me~cado .. prOcluCiní. co'1clusiones 

inad:c~:~:;izació11 er~ó11~ad~iQÍ:"D: ,/'• <· ~•l , ,; \>·,,, .,, 
El QFD ·no· cs:~.Jn··'eS1Udió'.cUU:~U:CréCl.o:ni 'ülmpoCO~un .irlS1l-uffi~Ot·a:·d~:mercadeo que permita 

sabcr~._~le ~~~c~<é~6T~h:~·~~~~ ·~;~:~ '.º~;.:·~,~~::~V~:;~~-~j·~~~~~~g;~~~~~~~~~~~~~~~~ .. i~:~~~rcta y traduce las 

cxpect~tivas d:c los clientes.· Un cmp~~o cr.r~ni:.~~~-~:~~~t-~.:.~~~~.e~~'.··que 5:ea entendido y hasta 

usado como una hcm1111ienta pum 111ejon1r la culidad .. :,cu~_':!.d~,.··cn ·realidad., el QFD es una 

herr.1micnta que traza políticas o cstr.uegias -~J¿_~Ü~~·~;. ·:de,:i,:,manufactura y mercadeo que 

afectan directamente la calidad del producto y/o servicio. 

Establecer prioridades fab·as. 

La dcrcn11inación de las prioridades en el QFD permite definí'~ metas adecuadas. por lo que 

gcncrnr información falsa o imprecisa podría ocasionar resultados lnrennedios que afecten de 

modo negativo el resultado final. 

Falta de eq11ipo de trabajo. 

El QFD depende del trabajo en equipo y del intercambio de infomlación entre quienes lo 

constituyen para gener..ir más y mejores alternativas de solución. Pero si el equipo de trJbajo 

no es el idóneo se corre el grJve peligro de que no sean resueltos los problemas. 

Formació11 de subgrupos. 

La segmentación en un proyecto QFD no generará los resultados deseados. pues las metas y 

objetivos podrían ser variados. Uno de lo principales errores cometidos en el QFD es 

segmentar el grupo de tr..1bajo. Puru que esto no ocurra se recomienda integrJr el grupo antes 

de iniciar el proyecto y. con ello. gara11tiznr una comunicación previa. 

Falta de habilidad para trabajar e11 equipo. 

La selección de grupo de trn.bajo QFD es vital par..i que éste tenga éxito. Cuando el grupo esta 

conformado por elementos que no pueden lrJ.bajar en equipo. los resultados no serán los 

deseados; existen muchas razones por has que el QFD no funciona ó no se obtienen resultados 

exitosos. estos son por ejemplo. lu fu.Ita de ~•poyo en ciertos sectores de la compañía. enfoque 

inadecuado en la...; gráficas. búsqueda de soluciones tr..idicionalcs a los problemas y limitación 

de la información existcnrc sin buscar en el lugar y el momento adecuados. :u •. 27.2K-"'1-"'2.:i:\_"l4 
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Para que el QFD trabaje en la organización de modo eficaz. es necesario considerase 

cumro etapas criticas. las cuales son: 

La organización. Dur.mte esta etapa. la administración ha de seleccionar el producto o 

servicio que deberá ser mejorado. los cuales contribuir..i a que haya una mejor 

comunicación interdcpartamcntal al momento de conformar el equipo QFD. que 

dcfinini el enfoque que poscer..i el estudio QFD. 

Descriptiva. El equipo QFD ha de definir el producto o servicio a partir de diferentes 

enfoques. como son las demanda..<; del mercado. las funciones. las panes. Jos 

materiales. la disponibilidad. el costo y ta dur3bilidad. 

Brcakthrough. Además._ el equipo QFD ha de seleccionar las áreas en tas que se debe 

mejorar. amén de que ha de buscar los caminos para hacer un mejor trabajo mediante 

nueva tecnología .. nuevos conceptos._ mejor confiabilidad, reducción de coMoN y 

vigilancia constante para los llamados ··cuellos de botella... del proceso de 

manufactur..1. 

Implementación. Durante la implementación el equipo QFD definirá el nuevo 

producto y cómo deberá producirse 
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La Matriz o Casa de la calidad contiene la información más crític:t y necesaria para poder 

relacionarse con los consumidores y determinar. con hase en ello. la posición competitiva de 

Ja compañía en el mercado; deben utilizarse una serie de matrices. La ºVoz del Consumidorº 

tiene que ser transmitida en fonna sistemática durante el diseño. el proceso y la producción 

del producto o servicio. 

Mediante los estudios de mercado suele consultarse al consumidor sobre los principales 

rcquerin1ientos que debe tener una carac1crística específica de calidad. La clasificación de la 

información obtenida en esta consulla debe procesarse vía diagramas de afinidad. diagramas 

de causa-efecto y mediante análisis dinámicos. 

La cuantificación de la información debe llcvursc a cabo por medio de diagrJ.ma."i y 

nmlrices-L. 21.2x. :w 
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Para relacionar la voz del cliente con las can1cterísticas equivalentes se usa un conjunto 

de matrices; Ja matriz planificada con requisitos del cliente es la base del concepto del QFD. 

A esta matriz planificada se le denomina gráfico de calidad. 

En ~I QFD. los gráficos y tabla.~ de calidad son matrices que .-elacionan una forma de 

describir un producto (requerimientos del cliente) con los atributos que hacen posible la 

calidad. Un gráfico de calidad proporciona una herramienta importante u la mercadotecnia 

para comprender las necesidades del cliente~ pero este es sólo el primer paso del proceso 

QFD. 

La principal hcrrJ.micnta del QFD es la Casa de la Calidad; la cual es un grupo de tablas~ 

listas y matriccs 9 se le emplea parJ. organizar el conocilnicnto de una empresa respecto a las 

exigencias de los clientes y características del producto 6 servicio; el resultado es una 

representación concisa y pr..íctica. Para construir Ja matriz es importante examinar los Oué y 

los Cónto del proceso QFD. 

A continuación se muestra dicha matriz en su forma grJfica. 
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En este punto comienza el QFD como tal. pues en él se elabora la lista de objetivos o los 

Q.wi_ que debén cuntplirse y que provienen de los gustos del consumidor. Estos Q..llif. o 

preferencia.o;; del consumidor son la materia principal de la Ca..'ia de la Calidad. el objetivo a 

satisfacer; en el contexto del desarrollo de un nuevo producto. Jos Q.uJ!.. confonnan una lista de 

dcman~_as del consumidor; por ello. generalmente a esta lista se le conoce con el nombre de 

... Voz del Consumidorº. El contenido de ella ba..'itantc amplio. vago y difícil de precisar en 

fontl'a·~~Pi_da. 
~n:~ .vez que se ha elaborado dicha lista. se establece una definición adecuada que 

permi~·~,'i"~duci~.en forma correcta los deseos del consumidor. 

· Pri;a poder tener una definición clara del QH.i.. éste debe ser relacionado con uno o más 

Cómo";.~~-Cual es el segundo pa."io del proceso para la construcción de Ja Ca."t~l de Ja Calidad. 

C~<:f~ unos de los !l1!.J! iniciales necesitan de una definición posterior para que pueda ser 

traducid~ en términos técnicos. e introducido en el proceso; a cada uno de los !lJJ.J!.. le 

corresponderá uno 6 más Cómo y cada uno de éstos Có1110 ser..í confonnado al hacer que las 

demandas del consumidor sean requerimientos técnicos del proceso. A pesar de que los 

puntos en la lista de Cómo son mas detallados que Jos de la lista de ~. con frecuencia no 

pueden llevarse a cabo de Ja misma forma en que fueron expresados por los consumidores. 

por lo que es necesario definirlos mejor; Ja mayoría de las veces. los ~ 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 ~J. Hacerlo es necesario pan• que 

ésta. ... sean exitosamente satisfecha.. .... sin embargo esto no implica que se intuya cómo 

encaminarla...,. adecuadamente. Pese a ello. una de las grundes ventajas que tiene este proceso 

es que con su ayudu puede desarrollarse un conocimiento más preciso no sólo del consumidor. 

de Jos mercados de preferencia..,. y de posibles reacciones. sino también de la..,. virtudes del 

proceso. de las máquinas así como de todo el personal. el cual pocas veces es mencionado o 

tomado en cuenta. 

El siguiente paso. es transformar los QlHt (algo abstrJcto) en los Cómo (algo tangible y 

mejorJble); cs1a etapa pretende llevar los Qué planteados a un lenguaje real y cuantitativo. 
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La aclitud del cliente .. así como la del servidor. implica ser vista corno un proceso 

culturJI que necesita liempo. una política amplia .. participativa por parte de ambos y asimismo 

cambiar y tranSfonnarse. 

Un análisis detallado de los Có1t1n de Ja matriz permite que sean incorporados en el 

proceso de atención al cliente. aspectos que podrían provocar que el usuario o cliente llegue a 

tener una percepción distinta. tal vez mejor que la solicimd original; el proceso es cornplejo .. 

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 constn1ycn la Casa de la Calidad. 

la determinación de estos Cómo es una base sólida para conformar los requerimientos que 

tienen como finalidad satisfacer las expectativas del cliente. 

Es importante reiter..ir._ que el QFD es. una técnica que exige el apoyo de un equipo 

multidisciplinario9 pues sus variad~L'\. y 1núltiples relaciones hacen del análisis de cada paso un 

procedimiento un poco difícil de llevar a cabo sin ayuda. 

Algunos º11.!f.. y Cómo pueden estar relacionados más estrechamente que otros; par..i esto 

es necesario determinar distintos niveles de relación que habrán de ser consider.1dos a fin de 

empicar adecuadamente la matriz de rclacioncs9 y ser.in considerados tan sólo los niveles de 

relación que se dan entre los Q.y_¿_ y los C<>mo; esto se h:.1ce colocando los símbolos según el 

nivel de las intersecciones de los Q!!é y Cómo que estén en correlación. 

Es posible identificar la fuerza de las relaciones utilizando diferentes sfJnbolos. 5. 26. 27. 
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El proceso configun1 que las demandas del consumidor ~e lleven a cabo de forma 

satisfactoria .. los llamados· Oue"'..v de la Ca..c.;a de la Calidad; son Jos requerimientos de los 

dientes._ es decir es el punto de partida para la actividad del QFD. 

Lo siguiente son los requerimientos técnicos par.i la primer..t casa o Como;s. 

Los Con10 "'.v indi~an la fonna en que la empresa deberá satisfacer las exigeñcias de l~s 
clientes; asimismo. se refieren a los requerimientos de la empresa; y deberán describirse de 

manera cuantitativa. 

QUE'S 
Necesidades del 
Cliente 

Matriz de 
Correlación (2) 

COMO'S 
Requerimientos Técnicos 

Matriz de Correlación (1) 

Evaluaciones de lmponancia 

Evaluación 
del Cliente 
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El siguiente paso representa la determinación de PrioridCldes de Jos clientes; algunos de 

ellos por lo gcner.11 son más importantes que otros. es necesario identificar cuales son los más 

importantes; las mismas fuenlcs que proporcionaron los requerimientos de los clientes son de 

utilidad al determinar prioridades. Por lo general. se emplean valores de 5 a 10 a partir de un 

equipo QFD (encuestas. tormenta de ideas. diagrama de Pareto. etc.) para indicar las 

prioridades de los clientes; mientras mayor sea el número. Jo será también la prioridad. 

El siguiente paso registra las evaluaciones de Jos clientes; es decir Nosotros y por lo 

gcncrul se Je dan valores de t a 5. 

Esto permite ver cómo considerJn Jos clientes el desempeño respecto a los demás 

requerimientos. Es posible comparar má..o; de un competidor u opción de diseño. La mejor 

siluación se presenta cuando se es mejor que la competencia en los requeri1nientos más 

importantes para, los clientes. Los lugares donde los clientes no están contentos con los 

esfuerzos de la empre."ia. son blancos para actividades de mejoras trascendenrales. 

El s_igu!ente Páso consiste en calificar las Metas a seguir. y a estas se le dan valores de l 

a s. las metas- de.~en a~canzar 6 al menos disminuir tu variabilidud entre lo que el cliente 

quiere y lo que se producirá. 

PUNTAJE VALOR 

1 Pésimo 

2 Deficiente 

3 Regular 

4 Bueno 

5 Excelente 
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En el paso siguiente se registran las relaciones entre los requerimientos de los clientes y 

lus exigencius de diseño en la matriz de la Casa de la Calidad. Las relaciones entre los Qué y 

los Cómo se describen con sí1nbolos y a estos se les asignan valores; algunos de los más 

gcnerulizados son: 

e FUERTE 9 

o MEDIA 3 

DÉBIL 
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Relación débil 

Relación media 

Relación fuerte 

70 

Por lo general~ se llenan todas las ccfd¡1s de una matriz; es preciso asegururse de que el 

equipo este de acuerdo en ellas. 

Y finalmente se calculan fas evaluaciones de imponancia. 21. 28~"\4 , 

Mejoría= (Meta) I (Noso1ros) 

Importancia= (Mejoría) X (Prioridad) 

Importancia Relativa= [ (Importancia i) / Llmponancias ) X 100 

Importancia Técnica= L (Importancia Relativa) X (Correlación) 

Importancia Técnica Relativa= [ (Importancia Técnica) I L Importancia Técnica] X 100 
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En el paso siguiente se realizan las correlaciones, las cuales son las relaciones entre Jos 

distintos Ct5mo· de l•1 matriz, Csta sección es triangular y se parece al tejado de una ca.o;a. E.o; el 

ugrcgar esta rnatriz Jo que lleva al nombre de la Casa de Ja Calidad; a esta.'> se le asignan 

calcgorías de correlaciones negativa, positiva, fuertemente negativa y fucnemente positiva. 

X Negativa 

Q Positiva 

XX Fuertemente negativa 

@ Fuertemente positiva 
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. - . . .. . 
Las corr:~la~i~nes ·p~sÍtiv_~~· .s~ ~nc,uen~..tn C:'.1~e.1_:.co.'.1j~n~~ ·~e t~cO~cas que se refuerzan ó 

son agonista: entre sf;_,~_y·i1_as·_-.·-~egaiiv'aS.:SC·j~'.1c'-!·e_iura~ :e;¡· __ Jo~i: req~C~imientos que están en 

antngonismo entre:: ~r> ·--/.' - _. -;:;·;'.';-:"'"-;-f_~;:": 
La corlrO·ITTulciÓ~·,y,~~-.;.ctCri~lica:~·-'.~U~·'(t~~--~~~¡~--~I eqi.ai.po d.e trabajo involucrado en un 

proyCctO_ QA)·~:~s- -~~-:~,~~~,Í~-/~J{:·d~~-:;·~~i:'.;~~~:ífdi~~~-~~:n ~~ida~o~ pues no debe existir 

sobrepeSO ·e.:. lo~ crit~ñOS-·'.íi · Uu~06ia .d~. í-~~ · n'-íi~m-~~'.-en .cuanto a tas cuestiones técnicas o 
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En el cumplimiento de el objetivo general y los particulares .una de la.'i conclusiones es 

Que el utilizar el QFD el cual es una de las siete herramientas avanzadas de calidud. 

necesitamos conocer la mayoría de las variables del sistema y tt:ner la ¡;.fol-mación, 

más precisa de las expectativas del consumidor. Al principio este nivel dc:CoÍ!lP.~ejidad 

dificulta el uso de la herr..imienta. Pese a ello. confonne avanza el p~ciY:~~,'~:·en su 

aplicación. puede verse su sencillez y flexibilidad. ademá.'i de que el Q~. 1-educe en 

forma considerable costos y tiempo. 

Dentro de las herramienta.e; de Calidad se pudo observar que Ja prevención.· ofrece 

resultados considen1dos importantes. pues origina una reducción en el número de 

problemas que suelen presentarse en las elapas pos1eriores al inicio del producto 6 

servicio; así como lambién el fonalecimiento que presenta la empresa dentro del 

mercado; la razón de cslo radica principalmcnle en la consideración que hace el cliente 

después de introducir sus expectativas en el proceso. 

La aplicación del QFD gencr.i dentro del proceso. una base de información detallada y 

precisa acerca de los factores estratégicos más importantes para la empresa. El 

pensamiento gr..ifico e intcgr..tdo que se ob1ienc permite preservar un conocimiento 

técnico qllc minimice Ja pérdida de conocimientos a causa de retiros y jubilaciones de 

los empicados u otros movimientos en la organización y ayuda a lrJ.nsfcrir 

conocimientos a nuevos empicados. iniciándolos en el punto más allo de la curva de 

aprendizaje; con ello. la organización no debe temer repetir un misn10 error por que 

haya un empleado nuevo. 

Una vez que se ha tenninado un proycclo QFD. la."i tablas hechas pueden ser 

empicadas nuevamente. quizá como punto de punida para futuros diseños de 

productos nuevos con car.iclcrísticas sin1ilares. 
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