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INTRODUCCION

Dar una definicion universal de calidad resulta dificil y por el momento sera suficiente
decir que al hablar de calidad se consideran todas las caracteristicas de un producto o
servicio que se refieren a su capacidad de satisfacer las necesidades del usuario de ese
producto o servicio.

El hombre ha conocido este concepto desde siempre aun cuando no lo hubiera
nombrado como tal. En un principio el usuario y el generador de los productos o servicios
eran el mismo y asi se ubica al hombre prehistérico en la bldsqueda y preparacion de
alimentos y construccién de herramientas, por ejemplo. EI hombre desde entonces tenia
claro, aunque tal vez de forma inconsciente, qué caracteristicas buscaba en aquello que
necesitaba o deseaba, por ejemplo: carne con buen sabor y en cantidad suficiente y piedras
filosas para realizar cortes. Con el paso del tiempo, este proceso se volvié mas consciente y
al surgir el comercio en las diferentes civilizaciones el productor se separé del usuario, sin
embargo, éstos mantuvieron, en general, una relacion estrecha, pues al momento de la
adquisicion el usuario evaluaba la calidad del producto o servicio, es decir, inspeccionaba si
contaba con las caracteristicas necesarias para cubrir su necesidad; en caso de que la
evaluacion resultara negativa, la retroalimentacion al productor era inmediata y éste
detectaba aquellos elementos que podia modificar. Este tipo de encuentros se daban en
plazas o mercados.

La produccion sufrié pequefios cambios respecto a la descripcion anterior, la mayoria
de ellos obedeciendo a los avances tecnologicos y sociales de la época. Sin embargo, con la
Revolucion Industrial hubo un cambio total en los métodos de produccion y en las
relaciones entre el cliente y el productor. La produccion “artesanal” se volvid més
compleja, se utilizo el conocimiento cientifico y tecnoldgico y se crearon las bases para la
produccion en serie: mientras antes un artesano elaboraba un producto de inicio a fin, ahora
los trabajadores eran responsables Unicamente por la ejecucion de una parte del proceso. El
consumidor ya no interactuaba de forma directa con el productor.

Al comprender que el esfuerzo por la productividad no bastaba para cumplir con los
objetivos de negocio en esta nueva estructura, se inicio el esfuerzo por la calidad creando
una posicién dentro del proceso encargada de realizar la inspeccion de aquello que se
producia, para verificar sus caracteristicas contra un estandar establecido.

Al llegar al siglo XX se inicia la época en que se daran los cambios mas grandes y
acelerados. El enfoque de inspeccion del producto terminado evoluciona al entender que se
podria disminuir el costo si se establecian controles desde el proceso para que asi se
asegurara que el producto terminado cumpliera con el estandar definido. EI conocimiento
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que se tenia hasta entonces en estadistica se comienza a aplicar y en 1924 Walter Shewhart
desarrolla los graficos de control, que permitirdn conocer la variabilidad de un proceso y
detectar cuando una situacion anormal se presenta. El trabajo de Shewhart y la situacion de
las empresas norteamericanas durante las primeras décadas de ese siglo fueron el clima
propicio para que Deming y Juran sentaran las bases de los sistemas de calidad, en los que
se proponen la mejora continua, un enfoque al cliente, la participacion de los empleados y
la creacion de acuerdos de cooperacion (por ejemplo con los proveedores). Al igual que
ellos, otros estudiosos de la calidad y la administracion comienzan a desarrollar sus teorias.

Es en Japon donde las ideas revolucionarias de Deming y Juran serdn no solo
escuchadas sino aplicadas. El clima de devastacion y la necesidad de supervivencia con los
recursos limitados en aquel pais después de la Segunda Guerra Mundial permitieron que se
aplicaran los sistemas propuestos en la reconstruccion de aquella nacion. Esta nueva ola
favorecié que pensadores de Japon desarrollaran también sus ideas y propuestas en este
tema; el principal representante de este grupo fue Kaoru Ishikawa, quien entre otras
contribuciones propuso el uso de las siete herramientas basicas de la calidad. En este
ambiente también se gestan propuestas que posteriormente se convertiran en revoluciones a
nivel mundial como el sistema de produccién justo a tiempo, los métodos poka-yoke (a
prueba de fallos) y otros mas.

En la segunda mitad del siglo XX, la evolucidon de estas ideas continda y nuevas
generaciones de filésofos de la calidad surgen tanto en Oriente como en Occidente,
respondiendo a las necesidades particulares creadas en el contexto que se desenvolvian. Por
ejemplo, cuando los Estados Unidos de América enfrentan la crisis por la competencia con
los productos japoneses que se mostraban superiores a los suyos, las ideas de hombres
como Crosby sobre cero defectos y calidad sin costo son aceptadas y aplicadas como
respuesta.

Para este momento en la historia, ya existen formadas en naciones como Inglaterra,
Japon y Estados Unidos de América asociaciones de profesionales con la finalidad de
generar y difundir el conocimiento que se ha generado; a través de estas asociaciones
surgen también publicaciones nacionales e internacionales como uno de los medios para
lograr el fin. En este punto también se conocen y se utilizan algunas normas para muestreo
basadas en los conocimientos estadisticos desarrollados, como las Military Standard.

Para la década de los setenta, las compafiias y productos japoneses eran reconocidos por
su alta calidad a nivel mundial, resultado de la aplicacion de los métodos estadisticos y las
filosofias traidas de los Estados Unidos de América, asi como de aquéllos desarrollados por
ellos. Para las ultimas dos décadas, la industria norteamericana estaba resintiendo el efecto
de esta “Revolucion Japonesa” y el trabajo por la calidad tom6 un nuevo impulso,

11
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aprovechando sustancialmente los medios de comunicacion disponibles en ese momento y
asi retomar la competencia por la satisfaccion de las necesidades del consumidor.

Al faltar veinte afios para acabar el siglo, el impulso en la busqueda por la calidad ya
habia dado frutos, ademas de que se continu6 difundiendo en el mundo. Como
consecuencia de este movimiento, los sistemas de calidad fundamentados en algunos de los
lideres antes citados se convirtieron en un tema central en las empresas, surgieron
metodologias de mejora como Seis Sigma en Motorola o la evolucién de la produccion
“justo — a — tiempo” en la filosofia de lean thinking. Estas aplicaciones y metodologias solo
buscaron dar respuesta a los retos planteados algunos afios atras y que colocaron a las
empresas en una posicién de competencia por la preferencia del consumidor. Es en este
periodo cuando, como consecuencia también de ese impulso por la calidad, se crean y
actualizan estandares como las normas 1SO 9000 en su primera version en 1987 y su
evolucion en 1994, asi como la generaciéon y aplicacion de regulaciones locales sobre
buenas practicas de fabricacion.

Asi se inicio el siglo XXI, con un arsenal de sistemas, herramientas, normas
internacionales y en si conocimiento sobre el tema de la calidad, y es indiscutible que el
paso del tiempo ira presentando nuevos retos que daran lugar a la evolucién y
perfeccionamiento de esta area. Hoy ya es evidente la interaccion de los sistemas de calidad
con sistemas administrativos, financieros, de recursos humanos y de otras areas. La
competitividad ha traido consigo la necesidad de generar sistemas integrados que se nutran
del conocimiento existente y se adapten a las caracteristicas y necesidades de cada empresa
sin importar tamafio, historia o giro y permitan ademas mantenerse vigente en otros campos
como la regulacién ambiental o de seguridad, para asegurar en total una operacion efectiva
y eficiente.

Para poder cumplir con esos objetivos en diferentes &reas es necesario el uso de un
sistema de administracion de la calidad que proporcione las herramientas para el trabajo
diario. Es indispensable para que el sistema sea exitoso que se tenga un compromiso desde
la alta direccion para su implantacion y que los motivos que lleven a buscar un sistema de
calidad estén alineados con la estrategia de la empresa, asi como con la filosofia que se
haya seleccionado para el sistema. Una vez tomada la decision, serd necesario capacitar a la
alta administracion y algunos gerentes para iniciar la aplicacion del sistema y hacer
descender por la pirdmide la capacitacion para continuar con el sistema; asi gradualmente el
sistema se difundira en la organizacion hasta que se convierta en una forma de vida.

12
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Por todo lo mencionado anteriormente, los objetivos del presente trabajo son:
e Dar a conocer el origen, impacto y prospectiva de los sistemas de calidad.

e Analizar el concepto de calidad y revisar como ha evolucionado a lo largo del
tiempo.

e Proporcionar una perspectiva historica de la calidad.

e Mostrar las propuestas y contribuciones de algunos lideres de la calidad.

e Exponer las generalidades sobre los sistemas de calidad.

e Presentar brevemente algunos de los sistemas de calidad mas conocidos y
utilizados, particularmente en la industria farmaceutica.

e Plantear reflexiones y propuestas sencillas sobre el futuro de los sistemas de calidad

en el corto, mediano y largo plazo.

13
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Capitulo |
ORIGEN Y EVOLUCION DE LA CALIDAD

1. Definicion de Calidad

La palabra calidad ha intentado ser definida en diferentes momentos de la historia y ha
sufrido cambios significativos a lo largo del tiempo. Hoy dia al escuchar esta palabra se
asocia con algo muy subjetivo, nos lleva a pensar en algo “bueno”, “adecuado” o
“superior”.

No resulta sencillo hablar de calidad pues aunque todos hablan de ella, todos viven con
ella y todos creen saber qué es, existe un gran reto en encontrar una definicion Unica de
calidad que satisfaga a todos aquellos que se relacionan con ella, que en el mundo actual
somos todos.

En pocas palabras, calidad es un término dificil de definir, que tiene diferentes
significados para distintas personas pero que en general todos creen reconocerla cuando la
ven.

1.1. Origen etimoldgico®

El término calidad tiene su origen en el griego “kalos” y el latin “qualitatem”, que
significan respectivamente:

Kalos: bueno, hermoso, apto, favorable.

Qualitatem: propiedad.

El término japonés de calidad es shitsu. Se escribe con un caracter chino compuesto de
dos partes. La parte superior estd hecha de dos medidas de peso (kin) que simbolizan un
equilibrio, y la inferior consiste en una concha (kai) que se usaba como dinero en los viejos
tiempos. De esta forma shitsu implica que calidad es una relacién, un proceso de
intercambio donde los valores se miden entre sf.”

i

Figura 1. Shitsu.’

! Alvear Sevilla, Calidad total. Conceptos y herramientas practicas, p. 14.
2 Wadsworth, Métodos de Control de Calidad, p. 16.
® The Kanji Site.
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1.2. Primeras definiciones de Calidad*

Existen diferentes teorias sobre el origen de la calidad, una de ellas ubica su origen con
el inicio de la relacién del hombre con la naturaleza para modificarla en su beneficio.
Aunque en aquel tiempo no se tenia el término “calidad” y seguramente se carecia de una
definicién, el concepto en su esencia existia y ha ido evolucionando y haciéndose mas
amplio en su campo de aplicacion con el paso del tiempo.

La calidad se origin6 con la historia de la humanidad. En el hombre primitivo se puede
observar la calidad como un proceso inconsciente en el que la realizacién de ciertas tareas
requeria cierta técnica para obtener los resultados esperados y con el desarrollo de
herramientas y ciertos procesos de pensamiento la calidad se volvi6 un proceso consciente.

El hombre primitivo estuvo preocupado por la calidad: tenia que determinar si el
alimento era apto para comerlo o las armas suficientemente seguras para defenderlo.
Aungue no se tiene una definicién exacta para este periodo, es importante sefialar que
mientras el hombre era un recolector la naturaleza realizaba el trabajo, pero al dar los
primeros pasos hacia la manufactura, como el surgimiento de la agricultura, la crianza de
animales, el guiso de la comida y el curtido de pieles, se hizo como usufactura, es decir,
manufactura para el propio uso.

e Grecia: “La calidad es excelencia.”

Grandes discusiones sobre la calidad o el bien fueron iniciadas por Sdcrates, Platon,
Aristételes y otros filésofos griegos. El ideal de los griegos era la excelencia, representada
en la palabra “arete”. Este concepto variaba en su definicion segln el contexto y para
algunos denotaba excelencia en lo moral, intelectual, fisico y practico. Para Platon este
concepto era absoluto y era el bien, la forma més alta, la idea mas alta de todas.

¢ Influencia del comercio: “Calidad relacionada al valor o precio.”

Lo préactico de definir la calidad como la excelencia se cuestioné en términos de
comercio en el siglo XVIII, cuando los comerciantes de Occidente intentaron ampliar sus
mercados. La definicion de calidad se basd entonces en que el consumidor era el Gltimo
juez en el comercio y que los negocios florecian buscando satisfacer los intereses del
consumidor en lugar de los del gremio. Lo anterior ocasion6 que se comenzaran a fabricar
productos inferiores para un mercado popular y la calidad se relacionaba con el precio o el
valor de los mismos.

e Conformidad con las especificaciones.

A lo largo del siglo XVIII, Europa fue el lider mundial en fabricacion y tecnologia y
habia alcanzado avances revolucionarios en diversos campos. Sin embargo, los fabricantes

* Juran y Gryna, Planificacién y Analisis de la Calidad, p. 19.; Reeves y Bednar, “Defining Quality:
Alternatives and implications”, Academy of Management. The Academy of Management Review.
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europeos no eran capaces de transferir efectivamente estas ventajas de la produccién para
iniciar la produccion en masa y elaborar asi productos multicomponentes como armas y

relojes.

Para el siglo XIX y XX las necesidades bélicas hicieron de la produccién en masa una
necesidad inaplazable: se requirié la fabricacion de armas con partes intercambiables. La
clave para lograr esto fue la conformidad con las especificaciones y asi se entendio la
calidad de las armas y otros productos relacionados.

1.3. Definiciones en el siglo XX

En esta época, en general, las definiciones de los expertos caen en dos categorias:

a) Nivel 1, donde la calidad se trata simplemente de generar productos o entregar
servicios con caracteristicas medibles que satisfagan una serie de especificaciones
fijas, por lo general numéricas. En resumen, una definicion a nivel 1 se refiere al
cumplimiento de especificaciones.

b) Nivel 2, donde independientemente de cualquiera de esas caracteristicas medibles,
los productos y servicios de calidad son simplemente aquéllos que satisfacen las
expectativas del consumidor en su uso o consumo. Es decir, una definicion a nivel 2
se enfoca a satisfacer al consumidor.

Algunas de las definiciones de calidad dadas en este periodo se muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Definiciones de calidad en el siglo XX
Autor Definicion Nivel

Walter Hay dos aspectos comunes de la calidad: uno de ellos tiene que ver con la 2
Shewhart consideracion de la calidad como una realidad objetiva independiente de la
existencia del hombre; la otra tiene que ver con lo que se piensa, siente 0
percibe como resultado de esa realidad objetiva.
Philip Calidad es conformidad con los requisitos. 1
Croshy
W. Edwards | La calidad es el grado predecible de uniformidad y funcionalidad de un 2
Deming producto o servicio que a un bajo costo satisface al mercado.
Armand V.| La calidad de un producto o servicio es la resultante total de las 2
Feigenbaum | caracteristicas de mercadotecnia, ingenieria, manufactura y mantenimiento a
través de las cuales el producto o servicio en uso cumplirén las expectativas
del cliente.
Kaoru La calidad es el conjunto de caracteristicas especificas y funciones que 2
Ishikawa pueden ser objeto de valoracion, para determinar si un articulo o servicio
esta satisfaciendo su proposito.
Joseph M. | La calidad es la adecuacion para el uso. 1,2
Juran
David Ocho dimensiones: desempefio, fiabilidad, durabilidad, utilidad, estética, | 1,2
Garvin caracteristicas, calidad percibida y conformidad con los estandares.

® Hoyer et al., “What is Quality?”, Quality Progress.
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Definicion de Walter Shewhart.
Aunque Shewhart muestra una sana preocupacion por determinar caracteristicas

medibles en los productos y servicios de calidad, el foco de su definicién es consistente con
una definicion de nivel 2.
Los puntos esenciales de Shewhart son:

Hay dos lados de la calidad: subjetivo (lo que quiere el cliente) y objetivo
(propiedades del producto, independientes de lo que quiere el cliente).

Una importante dimension de la calidad es el valor recibido por el precio pagado.
Los estandares de calidad deben ser expresados en términos de lo fisico, las
caracteristicas cuantitativamente medibles de un producto.

Se debe utilizar la estadistica para obtener informacion de lo que el cliente
potencialmente espera de un producto o servicio y traducirlo asi en caracteristicas
medibles que satisfaran lo que el mercado quiere.

Definicion de Philip Crosby.

La esencia de la definicidn de Philip Crosby es de nivel 1. Para él, la calidad es cuando
todas las caracteristicas medibles del producto o servicio satisfacen la especificacion
establecida.

Los puntos esenciales de su definicion son:

Es necesario definir calidad, de otra manera, no se puede saber suficiente sobre lo
que se hace para manejarla.

De alguna manera, alguien debe saber cuéles son los requerimientos y ser capaz de
traducirlos en productos medibles o caracteristicas de servicio.

Con requerimientos establecidos en términos de especificaciones numéricas, se
pueden medir las caracteristicas de un producto o servicio.

Definicion de W. Edwards Deming.

No es posible encontrar en Deming una definicién clara, concisa y préactica de calidad.
Quizas fue su opinién de que esta definicidon de calidad es imposible o, de ser posible, es
innecesaria, el motivo por el que él simplemente no aborda este problema. De alguna
manera, la perspectiva de Deming es consistente con una definicion de nivel 2.

Los argumentos esenciales de Deming son:

La calidad debe ser definida en términos de la satisfaccién del cliente.

La calidad es multidimensional. Es virtualmente imposible definir la calidad de un
producto o servicio en términos de una sola caracteristica.

Hay definitivamente diferentes grados de calidad porque la calidad es esencialmente
equitativa con la satisfaccion del cliente.
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Definicion de Armand Feigenbaum.

Su definicion es sin discusion de nivel 2 por el énfasis en la satisfaccion de las
necesidades del cliente.
Los puntos esenciales de Feigenbaum son:

La calidad debe ser definida en términos de la satisfaccion del cliente.

La calidad es multidimensional y debe ser definida ampliamente.

Ya que los clientes tienen necesidades cambiantes, la calidad es dinamica.
Definicion de Kaoru Ishikawa.

La definicion de Ishikawa es de nivel 2 pero claramente se diferencia por mostrar un
interés en el aseguramiento de calidad a nivel mas practico, aunque reconoce que la prueba
de la calidad es la satisfaccion de las expectativas cambiantes del cliente.

Para él, una interpretacion cerrada de calidad se refiere Unicamente a la calidad del
producto o servicio, pero en un entendimiento mas amplio, el concepto de calidad significa
calidad del trabajo, del servicio, de la informacion, del proceso, de la division, de la gente
(trabajadores, ingenieros, gerentes y ejecutivos), del sistema, de la compafiia y de los
objetivos.

Los puntos esenciales de Ishikawa son:

Calidad es equivalente a la satisfaccion del consumidor.

La calidad debe ser definida ampliamente. No es suficiente decir que el producto es
de alta calidad; se debe enfocar la atencion en la calidad de cada faceta de la
organizacion.

Las necesidades y requerimientos del consumidor cambian. Por lo tanto, la
definicion de calidad es siempre variable.

El precio de un producto o servicio es una importante parte de la calidad; Ishikawa
dice que no importa que tan alta sea la calidad, si el producto es puesto a un precio
demasiado alto, no puede ganar la satisfaccion del consumidor. En otras palabras,
uno no puede definir calidad sin considerar el precio.

Definicion de Joseph Juran.

De acuerdo con Juran, el término calidad tiene mdltiples significados, pero son dos de
ellos los que dominan:
a) La calidad consiste en aquellas caracteristicas del producto que cumplen las

necesidades del consumidor y por lo tanto generan satisfaccion en el cliente.

b) La calidad es la ausencia de deficiencias.

Sin embargo, para €l resulta méas conveniente tener una frase mas corta que
universalmente refleje el significado de calidad y que incluya ambas acepciones: la calidad
es la adecuacion para el uso.
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Los puntos esenciales de Juran son:

Probablemente no es posible obtener una definicion préactica de calidad.

Aun cuando se quisiera usar la palabra calidad en términos de satisfaccion de los
clientes y especificaciones seria muy dificil hacerlo. Al definir calidad como la
adecuacion para el uso, se evita esta dificultad. El uso es aparentemente asociado
con los requerimientos del cliente y la adecuacion sugiere conformidad con las
caracteristicas medibles del producto.

Definicion de David Garvin®

Para entender la calidad, segun Garvin, es necesario considerarla con ocho dimensiones,
ya que ninguna de ellas captura completamente a la calidad por si sola.
Las 8 dimensiones que él sefiala son:

1.

Desempefio o actuacidon que incluye las principales caracteristicas del producto o
servicio; significa la aplicacion de los aspectos basados en el producto y en el
usuario. Por ejemplo, para un automovil, la aceleracion o los kilémetros por litro.
Confiabilidad es la funcién de un producto de actuar segun lo esperado durante un
periodo especifico; generalmente, se mide utilizando el tiempo medio de la primera
fallay el tiempo medio entre fallas.

Durabilidad es la medida de la vida de un producto, refleja el espacio de tiempo en
que el producto puede ser utilizado con eficacia. Los servicios poseen poca 0
ninguna durabilidad.

Utilidad es la habilidad de ofrecer al usuario una reanudacion en el patron normal de
trabajo, es decir, el desarrollo de una eficaz relacion entre el usuario y el proveedor.
Estética es la respuesta del cliente a caracteristicas que percibe por sus sentidos
(tacto, gusto, olfato, vista y oido), es decir, su reaccion a la apariencia general del
producto.

Caracteristicas se refiere a las caracteristicas secundarias que completan el
funcionamiento basico del producto.

Calidad percibida es la nocion de que los consumidores compran sin informacion
suficiente de las caracteristicas totales del producto o servicio y se relaciona con la
reputacion del producto y/o de la compafiia.

Conformidad con los estandares es el nivel al que llega un producto disefiado y los
resultados de la operacion para satisfacer la normatividad existente.

La perspectiva de Garvin contempla una definicion tanto de nivel 1 como de nivel 2.

¢ James, La Gestion de la Calidad Total. Un texto Introductorio, p. 66- 69.
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1.4. Definicién de calidad segun 1SO

Una de las definiciones mas aceptadas actualmente es la que ha adoptado la
Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO, Internacional Organization for
Standardization). La definicion que ofrece la norma ISO 9000:2000, es que la calidad es el
grado al cual un conjunto de caracteristicas inherentes cumple los requisitos. En esta
definicion, “inherente” significa que existe en algo, especialmente como caracteristica
permanente y “requisito” se define como necesidad o expectativa que se declara,
generalmente implicada u obligatoria. La norma también indica que el término calidad se
puede usar con adjetivos como pobre, buena o excelente.

1.5. Hacia una definicion actual de calidad

Por todo lo anterior, es claro que resulta muy dificil encontrar una definicion que
satisfaga a todos los involucrados con la calidad. Sin embargo, con los elementos sefialados
en la evolucion de este concepto y el desarrollo actual en materia de calidad, se puede
sefialar que una definicion completa de calidad debe incluir y hacer referencia explicita a
elementos como:

a) Seialamiento de un proceso continuo, es decir, referir a la calidad como un proceso

dindmico y cambiante.

b) Enfoque al cliente (interno y externo) y sus necesidades.

c) Pluralidad de caracteristicas involucradas.

d) Resultado de un esfuerzo multidisciplinario.

2. Evolucién histérica’

2.1. ¢Por qué una perspectiva histérica?

Para poder analizar el presente y hacer predicciones al futuro se necesita conocer el
pasado, la historia, es decir, los hechos ocurridos. La calidad es también historia, es el
resultado de todos los eventos del pasado encausados a mejorar las herramientas y
productos, a eliminar variaciones, la medicién de éstas y a lograr que los productos y
servicios sean adecuados para el uso.

Es dificil establecer un momento preciso en la historia en el que nace la calidad, méas
bien, este concepto surge como tal cuando el hombre busca satisfacer sus necesidades:
materiales, supervivencia, relaciones emocionales, trascendencia, entre las mas
importantes. La calidad se ha desarrollado conforme el hombre ha modificado sus
necesidades y las circunstancias alrededor de €l han ido cambiando y es, en esencia, el

" Montaudon, Historia de la calidad mundial.

20



EVOLUCION DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD

resultado de la evolucién natural del hombre en su bisqueda por mejores condiciones de
vida.

2.2. Teorias sobre el origen de la calidad

En general, existen cuatro teorias sobre el origen de la calidad:

a) La calidad se origind en el siglo XX con Shewhart y Deming.

De acuerdo con esta postura, la calidad es un hecho moderno y le da a Deming el titulo
de “Padre de la Calidad”.

b) La calidad se originé como producto de la Revolucion Industrial.

De acuerdo con esta afirmacion, la calidad es el resultado del mejoramiento de los
procesos Y la tecnologia generados en gran medida por la sustitucién del hombre en ciertas
tareas para ser desempefiadas por maquinas. Esta teoria habla de la calidad como la
capacidad para cumplir con especificaciones preestablecidas y el andlisis de datos a través
de meétodos estadisticos.

c) Lacalidad es el producto de los avances bélicos.

Principalmente del desarrollo tecnoldgico acelerado que se requirid para la Primera y
Segunda Guerra Mundial y que ademas gener6 la necesidad de la creacion de normas y
estandares para la produccion masiva de armas.

d) La calidad es un hecho humano, presente desde el origen del hombre.

Esta teoria establece que el concepto de calidad ha estado presente desde que el hombre
comenzd a modificar los elementos de la naturaleza para poder satisfacer sus necesidades.

2.3. Calidad en la Prehistoria

Inicialmente en la Prehistoria, la calidad se manifest6 como seleccion; el hombre
establecia la funcién para la que requeria cierto objeto y elegia los materiales segln sus
caracteristicas, por ejemplo, la dureza de las piedras o la abundancia de algun fruto y
seleccionaba de entre la totalidad disponible en la naturaleza aquél que fuera el mas
adecuado para la funcién establecida, aquél que cumpliera con “lo que necesitaba” (sus
especificaciones).

Poco a poco se fue avanzando de utilizar solamente la seleccion a realizar mejoras e
innovaciones en las actividades: se buscaban mejores materiales para construir artefactos y
herramientas o se combinaban entre ellos como el hueso y las piedras para las puntas de
flecha, se encontraban nuevos usos para las herramientas y materiales disponibles, se inicié
la confeccion a través de la elaboracion y torsion de fibras animales y vegetales, se
elaboraban armas mas sofisticadas como el arco y la flecha, se desarrollaron técnicas de
pastoreo y caceria, se dio el paso hacia la agricultura y la vida sedentaria, el descubrimiento

21



EVOLUCION DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD

de los metales, la artesania y el inicio del comercio. Estos avances fueron la respuesta que
el hombre prehistérico dio a necesidades nuevas y cambiantes en su busqueda de una mejor
forma de vida.

Tanto en el desarrollo de la alfareria como en la fabricacion de telas se empez6 a
observar el uso de cadenas tecnoldgicas en la unidad doméstica, es decir la division de
labores para realizar todo el proceso de manufactura de un producto.

En este periodo se puede ver una evolucion de la calidad como un proceso inconsciente
en el que se realizan ciertas actividades y tareas que requieren de una técnica y poco a poco
evoluciona al darse cuenta el hombre de los requerimientos y mejoras posibles, para hacer
de la calidad un proceso consciente que inicia aproximadamente en la época de la
construccion de las piramides de Egipto.

2.4. Calidad en las culturas antiguas

En las culturas antiguas se puede encontrar que aunque no se maneja la palabra calidad
como tal todavia, se asocia este concepto a la excelencia, a la mejora de la productividad y
a la estandarizacion.

1.4.1 China

Desde el siglo XXI a.C., China estaba constituida como un Estado y su industria
artesanal alcanzd un alto grado de desarrollo. Su sistema de control de calidad se
relacionaba con su sociedad. El estado autocratico incluia un sistema centralizado de
control en el proceso artesanal de inicio a fin.

El método que existia en China era la promulgacion de leyes para utilizar la fuerza del
estado para la implantacion de controles. Un ejemplo claro es el registro de la etiqueta
(Record of Etiquette) que se utilizé con la dinastia Zhou: esta ley prohibia que utensilios,
algodones y sedas que no cumplieran con el tamafio o los estandares pudieran ser vendidos
en los mercados.

La estructura del Estado para poder controlar la produccién artesanal incluia 5
departamentos en los que se dividia esta tarea:

1) Produccién, almacenamiento y distribucion de materia prima y material

semiterminado.

2) Produccion o manufactura.

3) Almacenamiento y distribucion de producto terminado.

4) Formulacion y ejecucion de estandares.

5) Supervisidn e inspeccion.
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Como se observa los primeros 3 departamentos se enfocaban en lo que hoy se llamaria
el area de produccién y las ultimas dos conformarian el area de Aseguramiento de Calidad.
Estos cinco departamentos eran independientes entre si pero funcionaban coordinados en
un sistema unificado.

Los chinos llevaban a cabo estrictas mediciones de longitud, capacidad y peso al
examinar sus productos. En las dinastias Shang y Zhou se crearon instrumentos
estandarizados para realizar las mediciones; éstas tenian una frecuencia semestral y las
realizaba personal especializado.

Para la sociedad china habia dos conceptos muy importantes que se relacionan con el
manejo de la calidad en ese periodo: la autoinspeccion y la trazabilidad. Ademas se tiene
evidencia de la division del trabajo en pequefios talleres.

1.4.2 Babilonia

En Babilonia se constituy6 el primer imperio universal y se convirtié en simbolo de
unidad linguistica, religiosa y legislativa. EI Cddigo de Hammurabi (2150 a.C.) es su obra
legislativa mas famosa y en él se contemplaban ya aspectos relacionados con la calidad. La
finalidad de este codigo mas que innovar fue la de unificar los conceptos y normas
existentes en ese momento. En uno de sus capitulos se habla de la calidad en la
construccion y se establece que una casa mal construida por no ser suficientemente solida si
se hundia y mataba a sus ocupantes, traia como pena la muerte para el albafiil.

En esta sociedad se utilizaron también las garantias en los productos (429 a.C.), las
cuales en un inicio se daban de forma oral pero como no se podian poner en practica
siempre por que en algunos casos éstas eran olvidadas, se empezaron a utilizar por escrito;
por ejemplo en las ruinas de Nippur se encontrd una tableta de barro sobre una transaccion
de un anillo de oro con esmeraldas y la garantia que se establece es que las esmeraldas no
se caeran en veinte afios o se indemnizaria al comprador.

1.4.3 Fenicia
En esta sociedad de comerciantes se utilizo el concepto de cero defectos y un ejemplo
claro es que existian inspectores que verificaban que se utilizaran piedras con las
caracteristicas adecuadas en la construccion; en caso de que se utilizara una piedra fuera de
especificaciones el castigo que se imponia era cortar las manos de la persona que la hubiese
utilizado. En términos objetivos este era el método correctivo efectivo y permanente para
eliminar las manos que generaban producto con defectos.
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1.4.4 Egipto

Los egipcios desarrollaron conocimientos de ingenieria, aritmética, geometria,
investigacion y medicion, generaron un sistema decimal, medidas de longitud y superficie,
en buena medida forzados por las condiciones ambientales y las constantes inundaciones
por el desbordamiento del Nilo, que les obligaron a utilizar estos conceptos para el disefio y
construccion de sus ciudades. Llegaron a conocer el nimero pi con un valor de 3.1 y
utilizaron el concepto del afio de 365.5 dias.

Un ejemplo del resultado de estas actividades es que las piedras de las pirdmides se
cortaron con tal precision que es imposible introducir una navaja entre bloque y bloque. La
perfeccion y durabilidad de las piramides son el resultado del esfuerzo ya consciente por el
control de la calidad en la construccion.

Para alcanzar este desempefio tuvieron que desarrollar métodos y procedimientos
uniformes y utilizar instrumentos de precision. Se conocen murales del afio 1450 a.C. en los
gue se muestran figuras realizando continuas mediciones e inspecciones.

La guia de calidad mas antigua esta en la tumba de Rekh-Mi-Re en Tebas, construida en
el afio 1450 a.C., donde se encuentra la técnica para comprobar la perpendicularidad de un
bloque de piedra. Su metodologia de control de calidad iba enfocada a minimizar la
variacion entre artesanos distintos, herramientas diferentes y materiales diversos.

Entre los egipcios se encuentran las primeras especificaciones escritas en rollos de
papiro de 3500 afios de antigiiedad, basadas en la definicién de producto y procesos y en la
gue tiempo después se incluyd también la materia prima empleada en la produccion.

Un concepto importante se utilizé en el arte egipcio que se generaba a través de una
cadena de diferentes procesos que servian de preparacion para el siguiente hasta llegar a la
pieza final: los cortadores de piedra esculpian las paredes y limaban la superficie con
cinceles, después se le agregaba una capa de una mezcla similar al yeso con lo que quedaba
una superficie lisa en la que un artista hacia el primer bosquejo de la ilustracion y luego un
maestro pintor hacia las correcciones necesarias y afiadia el detalle para guiar al escultor y
finalmente un artesano altamente capacitado le daba al dibujo los detalles finales. Aqui se
consideraban los requerimientos y funcién del proceso siguiente, se le veia como el cliente
y se buscaba por sobre todas las cosas satisfacer sus necesidades y requerimientos.

1.45 Grecia
Las manifestaciones del concepto de calidad entre los griegos se pueden apreciar en su
arquitectura, por ejemplo en su busqueda constante del mejor marmol para las
construcciones que se hicieron en Atenas, ademas de que utilizaban diferentes tipos de
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piedras para distintas funciones, buscaban caracteristicas en ellas para determinar si
servirian como parte de la estructura o cumplirian mas bien una funcion esteética.

Los griegos realizaban una inspeccién minuciosa de las piedras y para verificar el corte
perfecto en ellas tenian una prueba gque consistia en el uso de un pigmento rojo el cual debia
quedar uniforme en la piedra para saber que la union entre piedras seria correcta.

Ya en esta época se inicid la capacitacion de arquitectos y artesanos con un proceso
establecido empezando como aprendices para ir subiendo de rango conforme a su pericia.

Entre los griegos se tenia conciencia y aprecio por la excelencia, concepto con el que se
asocia la calidad en esta época. La expresion de este concepto se puede apreciar en las
leyes, contratos, penalizaciones y premios que se conocen de aquella época.

1.4.6 India

Desde el siglo 1V a.C. se asocia en esta cultura la calidad como la excelencia o “guna”,
que se define como aquello que califica o diferencia a una cosa de otra de su misma clase.

Dentro de la cultura hindd la meta de la vida es la perfeccion, la plenitud y la
iluminacién, por lo que la busqueda de la excelencia esta relacionada con el propésito de la
vida.

En la pintura hindd se encuentran elementos importantes en la busqueda de la calidad
como es el entrenamiento y capacitacion, conciencia y experiencia del artesano. Sin
embargo, existen pocos indicios de la forma en que los clientes, proveedores y otros podian
dirigir y controlar los esfuerzos por la calidad.

En el libro “Arthashastra” del siglo IV a.C., uno de los documentos mas ricos de la
India, se habla de la importancia de establecer unidades de peso, medida, tiempo y espacio,
se describe el papel del superintendente de estandarizacion cuya funcion era asegurar que
las fabricas trabajaran de acuerdo a estandares, se dan descripciones detalladas de estos
estandares de trabajo y la penalizacidn para trabajos mal realizados y detalles para hacer
mediciones, asi como las relaciones de las unidades de medicion entre si.

1.4.7 Roma
En Roma también se tiene como muestra del avance en la busqueda de la calidad la
ingenieria y la arquitectura, pues se encuentran construcciones que perduran en el tiempo y
que aun hoy sirven como modelo para edificios religiosos y estructuras modernas.
La planeacién para la distribucion de ciudades y organizacion de tierras rurales es otro
claro ejemplo, pues se observa la distribucion uniforme de ciudades, utilizando el concepto
de cuadras 0 manzanas.
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En la construccion se puede observar el uso de estdndares de calidad, métodos de
medicién, herramientas y se conocen también las relaciones cliente — proveedor como un
factor para incrementar la productividad.

La estandarizacion se observa en las unidades de medida para construccion, en la
navegacion, en investigacion de terreno y tallado en roca y esta actividad trajo como
resultado el desarrollo de instrumentos de alta precision. Una actividad particular donde se
observo el efecto de la estandarizacion fue la produccion en masa de ladrillos y tuberias de
plomo. La calidad de los ladrillos en el pueblo romano llegd incluso a superar la de la
piedra.

1.4.8 Pueblos americanos

Entre los pueblos americanos al igual que en algunos otros se entendio por calidad la

perfeccion o excelencia y asi se puede ver que:

a) Para los mayas en la arquitectura, escultura, pintura y cerdmica este concepto es
clave y se observa sobre todo en la ceramica policroma de la época clésica.

b) Entre los aztecas la escritura propia y la construccion de pirdmides dan ejemplo de
este concepto al igual que alineacion de calles y caminos de manera muy similar al
pueblo romano.

¢) Los incas se distinguieron por el corte de piedras con precision y no necesitaban de
algan tipo de mezcla para unirlas. Adicionalmente destacan en sus conocimientos
astronémicos.

2.5. Calidad en la Edad Media y el Renacimiento

En la Edad Media se dio un cambio en la forma de produccion, en el comercio, en la
economia, en la forma en que se llevaban los conflictos bélicos y en las artes, para culminar
todos estos cambios en el periodo que se conoce como Renacimiento.

Durante esta época, se conoce el desarrollo de la calidad en los gremios comerciales y
es gracias a ellos que se desarrollan y llevan a otro nivel practicas ya existentes desde las
culturas antiguas.

En los gremios se tenian periodos de capacitacion prolongados y se infundia en los
aprendices el orgullo por la calidad. Habia un tiempo para adiestramiento de los aprendices
y los que quisieran convertirse en maestros debian presentar pruebas de su habilidad y
aptitud.

Es en esta época cuando surge el concepto de marca: en el gremio textil los inspectores
utilizaban sellos o marcas como simbolo de garantia. Una marca indicaba una ventaja y era,
por lo general, el sello de armas de la ciudad de origen. Es a partir de esta practica que se
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asocia una marca con la calidad y la confianza para el uso de un producto. En este punto la
inspeccion se convierte en la actividad clave para salvaguardar el nombre del fabricante.
Este concepto de marca se empieza a utilizar también en el arte, la alfareria, la acufiacion de
monedas y otros gremios.

Muchos de estos preceptos establecidos en este periodo se mencionan en el libro
“Regius”, cuyo objetivo fue unificar profesiones y codificar su actividad, crear un codigo
de moral catolica para artesanos y relaciones entre maestros, artesanos, aprendices y
sefiores feudales asi como asegurar la reputacion de carpinteros y cortadores de piedra.

En este punto de la historia, el consumidor que acudia al mercado realizaba también la
funcion de inspector de calidad siendo el resultado de esta actividad lo que determinaba la
compra del articulo y en caso de que no se realizara la compra, el vendedor reaccionaba
ante la baja calidad. El conocimiento adquirido a través de esta experiencia, es decir el
conocimiento de la calidad desde el punto de vista de los consumidores se transmitia de
padres a hijos por tradicién oral.

Al paso del tiempo, los procesos de seleccion de la calidad empezaron a tener mayor
importancia dentro de las organizaciones y se convirtieron en procedimientos sofisticados y
rigurosos. La inspeccion y la proteccién fueron establecidas como una idea de los altos
mandos: los productos eran inspeccionados y la imagen de calidad era protegida al desechar
los productos de baja calidad antes de que el consumidor final aplicara su propia inspeccion
y tuviera una reaccion ante ésta.

2.5.1 Alemania
En Alemania, la artesania se especializo por la alta demanda de bienes lujosos como
armas, equipos para caballos, ropa, pieles, joyas, vitrales, madera y piedra.
Se observa el trabajo en las catedrales goticas del siglo XII para cuya construccion se
emplearon instrumentos de medicion y una especie de cemento rojo para verificar la
colocacion correcta de las piedras, similar a la técnica de los griegos.

2.5.2 Rusia

El elemento clave que caracteriza este periodo en Rusia es el compromiso de los
maestros artesanos con la calidad y en particular en los gremios de las joyas, pieles, hierroy
madera. Se conocia que los productos estaban fabricados para durar. Para ello cada
producto era fabricado por una sola persona de inicio a fin y este individuo era responsable
unico de la calidad de ese objeto.

Entre los gremios rusos no utilizaban estandares escritos sino muestras para asegurar la
calidad.
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2.5.3 Inglaterra
Una técnica medieval relacionada con la calidad es la construccion de casas con marcos
de manera que se conocieron como blanco y negro, pues la madera se pintaba de negro y el
empaste en blanco. Estos marcos se obtenian de un solo arbol dando resistencia y
durabilidad a las estructuras. El arbol era seleccionado por el maestro carpintero.
Desde esta época, Inglaterra fue pionera en el disefio e implementacion de normas para
asegurar la calidad.

2.5.4 Francia

En los siglos XVI1'y XVIII en Francia, Jean Baptiste Colbert estudié los defectos de los
barcos navieros. Colbert era el ministro de finanzas del rey Luis XIV y estaba muy
interesado en la marina y para que se pudieran tener buenos resultados en los mares era
necesario que los barcos fueran seguros y por lo tanto que se produjeran con calidad.

Para ello Colbert y su hijo, el marques de Seignelay trabajaban en un esquema en el que
un grupo de ingenieros supervisaba la actividad de produccion en los puertos y
seleccionaban a los proveedores de acuerdo a factores como tiempo de entrega, costo y
desemperio de los materiales.

Colbert y su hijo convirtieron el reinado de Luis XIV en la méxima potencia marina
entre 1660 y 1690.

2.6 La Revolucion Industrial

En Europa desde el inicio del siglo XV, el artesano especialista era contratado por un
mercader o empresario. Este sistema de contratos de “obra” fue el dominante hasta el afio
de 1890 en que se estabilizaria el empleo, esto se refiere a la responsabilidad
descentralizada. Los contratantes, lo mismo que los maestros artesanos, enrolaban,
entrenaban y mantenian la disciplina entre sus operarios, supervisando la calidad de los
bienes elaborados. En sus esfuerzos por administrar la calidad, los gremios establecieron
estandares y estipularon condiciones de trabajo. Durante esta época si bien se utilizaba la
inspeccion de los productos, ésta se hacia de manera informal.

Ya desde 1776 en su libro “La Riqueza de las Naciones”, Adam Smith introdujo las
ideas de division del trabajo, es decir, generar operarios que Unicamente realizaran una
tarea de entre todas las que se debian hacer para completar un producto o ciclo en lugar de
gue una misma persona ejecutara la produccién de inicio a fin. El beneficio que trae esta
division del trabajo desde el punto de vista de la calidad, es que si la experiencia ayuda a
mejorar las destrezas y a aprovechar las facultades, al dedicarse una persona a una sola
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tarea, se alcanza una mayor maestria técnica y en menor tiempo, ejecutando asi con
excelencia cada eslabdn de la cadena.

Ya para el siglo XVIII, Honoré Le Blanc, concibié e implanté la fabricacién de
mosquetes de dimensiones fijas a través del uso de partes intercambiables. Esta idea fue
retomada posteriormente por Thomas Jefferson en Estados Unidos de Ameérica, para lo cual
contratd a Eli Whitney en 1787 para el suministro de 10000 mosquetes en dos afios. Al
tratar de utilizar partes intercambiables para la fabricacion de armas o algin otro producto
el reto que enfrentaban los productores era que estas partes debian ser lo mas iguales
posible y para ello se requeria utilizar las técnicas méas basicas de control de calidad al
medir las partes intercambiables y compararlas contra el “modelo” (estandar).

En el proyecto de Thomas Jefferson y Eli Whitney la excesiva variacion del proceso de
produccion hizo que le llevara méas tiempo del que tenia previsto para completar la
produccion del pedido de armamento. El aprendizaje en este pasaje es la alta dificultad que
se tiene para construir dos piezas iguales, de esta conclusion se derivan los limites de
especificacion, un par de valores que delimitan un rango dentro del cual el comportamiento
de las piezas es aceptable para su desempefio en el proceso o en el producto final.

Es a partir del uso de partes intercambiables que la necesidad de una inspeccion formal
se hace evidente y empieza a utilizarse este concepto. Como consecuencia a lo anterior se
desarrollaron también los sistemas de medicion hacia 1820, con el objetivo de obtener
resultados mas objetivos y confiables que aquéllos que se basaban en el simple juicio.

Durante la época de la Revolucion Francesa, se puede observar un avance en la calidad
en su industria de armamento favorecido principalmente porque la rivalidad entre las
naciones forzaba a buscar una mejoria constante para poder contar con el mejor ejército y
marina.

La Revolucion Industrial inicié en Inglaterra en el siglo XVII1 y se expandi¢ al resto del
continente europeo al inicio del siglo XIX. En su expresion mas basica, esta revolucion
consistio en la aplicacion de maquinaria para la fabricacion de diferentes productos y en
otras industrias como la minera y del transporte, lo que trajo grandes cambios econémicos.
En este punto de la historia, el ingeniero se convirtié en un actor clave en el escenario y se
concibio a la ciencia como una herramienta de la tecnologia.

Respecto al control de calidad, en un inicio se tenia el papel de operador de control de
calidad, que era un trabajador con la responsabilidad por la calidad del producto
manufacturado de inicio a fin. Sin embargo, cuando surgid la especializacion del trabajo,
esta responsabilidad se limitd a sélo una parte del proceso productivo y en respuesta al
deterioro en la calidad de los productos, se apresur0 el desarrollo de estrategias como la
normalizacion o estandarizacion desde el inicio hasta el final del proceso productivo, por
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ejemplo a través del uso de especificaciones escritas. Al industrializarse la fabricacion,
surgieron grupos de trabajadores que realizaban actividades iguales o similares y con ello
se creo también el papel del supervisor.

2.7 Calidad en el siglo XX®

Es durante el siglo XX cuando se puede encontrar un catdlogo amplio de gente dedicada
a la investigacion y trabajo en areas de la calidad. Al revisar el avance que se tiene en este
periodo se puede ver que en este siglo se desarrollé lo que hoy se conoce como control de
calidad y se observan cambios importantes aproximadamente cada 20 afios.

Al inicio de este siglo, los Estados Unidos de América habian emergido como una
nacién industrializada, iniciando con la agricultura y expandiéndose hacia la mineria, la
construccion, la manufactura, el comercio y otras areas. En ese momento, los métodos para
administrar la calidad eran informales, pero ya se podia encontrar una organizacion formal
de calidad en grandes industrias. En éstas, los gerentes y supervisores eran los responsables
por el cumplimiento de las especificaciones de calidad. Artesanos especializados podian
autorregularse y ademas asegurar la calidad de su trabajo a través de la autoinspeccion.
Tanto los supervisores como los artesanos especializados eran los encargados de capacitar a
los trabajadores y verificar su trabajo. Esta verificacion fue después sustituida por
inspectores de tiempo completo.

En talleres pequefios se seguia una estructura similar a la que se tenia desde la Edad
Media, donde el duefio era un maestro artesano y él planeaba el trabajo a realizar, incluido
el trabajo de calidad; entrenaba a los trabajadores y verificaba los resultados.

Los inspectores de calidad, cuando existian como tales, no reportaban a un
departamento de calidad sino al &rea de produccion o al gerente de planta. Considerando
que la prioridad para el departamento de produccion era cumplir la produccion planeada y
mantener las ganancias, la consecuencia era un nimero alto de defectos que después
requerian esfuerzos masivos de inspeccion para encontrarlos y removerlos.

2.7.1 Larevolucién de Frederick Taylor
El hilo conductor del siglo XX fue el uso de la administracién cientifica, desarrollado
por Frederick W. Taylor. EI cambio principal propuesto por Taylor fue la separacion de la
planeacion y la ejecucion, y la premisa detras de esta propuesta es que los trabajadores y
supervisores carecian de la educacion para hacer la planeacion, por lo que esta tarea
guedaba para gerentes e ingenieros mientras que los supervisores y trabajadores se

8 Juran, “The Upcoming Century of Quality”, Quality Progress.
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limitaban a ejecutar. Por lo anterior se le conoce como el Padre de la Administracion
Cientifica.

Este sistema dio excelentes resultados en el incremento de productividad, pero como
efecto secundario se pudo ver una pérdida de balance entre la productividad y la calidad,
pues los supervisores hicieron de la productividad su prioridad y la calidad se perdi6 en los
procesos de produccion y embarques.

2.7.2 Respuesta a la Revolucion de Taylor

Uno de los cambios que sobrevinieron a las transformaciones iniciales de Taylor fue el
movimiento de los inspectores del departamento de produccidén hacia un departamento
central de inspeccion encabezado por un “jefe inspector”, quien reportaba al gerente de
planta o al vicepresidente de manufactura.

Estos departamentos de inspeccion central se convirtieron mas adelante en los
departamentos de calidad, sin embargo fueron las fuerzas de trabajo de calidad principales
durante la primera mitad del siglo XX.

La creacion de estos departamentos de calidad trajo consigo la creencia de que la
responsabilidad por la calidad era Gnicamente del departamento de calidad, permitiendo que
otros departamentos no incluyeran parametros de calidad entre sus prioridades y que la
gerencia alta delegara la responsabilidad de la calidad al gerente de calidad.

Un importante punto a considerar para el progreso en la administracion de la calidad fue
la falta de comunicacion entre compafiias, pues al inicio del siglo XX no existia una
sociedad profesional orientada a la calidad.

2.7.3 El efecto de la Segunda Guerra Mundial

Los Estados Unidos de América iniciaron su participacién en la Segunda Guerra
Mundial al final de los afios treinta, primero como proveedores de los aliados y en 1941
como combatientes. EI gobierno de ese pais cred la Barra de Produccion de Guerra (War
Production Board) para enganchar la economia civil al esfuerzo de la guerra y uno de sus
departamentos tuvo la tarea de ayudar a la industria a cumplir los requerimientos de calidad
de los bienes militares. El enfoque de este esfuerzo fue ofrecer cursos de capacitacion
gratuita en herramientas estadisticas, mismas que habian evolucionado en los Laboratorios
Bell desde los afios veinte.

Estos cursos fueron el primer contacto de muchas comparfiias con las herramientas
estadisticas y parte del impacto fue la creacion de especialistas de calidad que aplicaran
estas herramientas, desarrollaran manuales de entrenamiento y dieran cursos internos.
Como resultado de estos esfuerzos, algunos jévenes entusiastas fueron mas alld y
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establecieron sistemas de informacion, investigaron condiciones anormales, iniciaron la
planeacion de la calidad, prepararon manuales de procedimientos y condujeron auditorias.
Estas actividades después formaron parte de lo que se conocié como ingenieria en control
de calidad.

En las organizaciones, el impacto fue la creacion del departamento de control de calidad
al cual le reportaba el departamento de ingenieria de control de calidad y el departamento
de inspeccion central. EI gerente de control de calidad reportaba ahora al gerente de planta
0 vicepresidente de manufactura.

Un segundo efecto de mejora fue la creacion de la Sociedad Americana para la Calidad
(ASQ, por sus siglas en inglés), que proporciond el foro para compartir los problemas y las
experiencias en control de calidad entre varias compafiias.

2.7.4 El efecto de la crisis

Durante la guerra, la prioridad fue proveer de bienes militares pero se descuidd
importantemente la produccion de bienes civiles. Al término de la guerra en 1945, se tenia
una gran carencia de estos bienes civiles y la prioridad de las compafiias se torné el volver a
asegurar la oferta de productos para consumo civil a través del cumplimiento de las cédulas
de produccion. Por lo anterior, la calidad de los productos se vio deteriorada a niveles
escandalosos y una vez que el nivel de produccion se habia estabilizado, los productores de
mas baja calidad desaparecieron y los sobrevivientes sin embargo fueron forzados a reparar
el dafio a su reputacion de calidad. Una de las medidas a tomar fue el fortalecimiento del
departamento de control de calidad al que se le cambid el nombre por departamento de
aseguramiento de calidad, dirigido por el gerente de calidad.

2.7.5 LaRevolucién Japonesa de la Calidad

El evento mas importante que sigui6 a la Segunda Guerra Mundial fue la Revolucion
Japonesa de la Calidad que le abrid la puerta a Japon para convertirse en una potencia
econdmica.

Los esfuerzos de Japdn para alcanzar la superioridad militar por la conquista habian
fallado y ahora habria que hacerlo por la via comercial. Ya que el pais no tenia recursos
naturales abundantes, se requeria de importar materiales, procesarlos hasta productos
terminados, venderlos y reiniciar el ciclo. El principal obstaculo para iniciar esta ola de
crecimiento era la reputacion de Japon como productor de bienes de mala calidad.

Para cambiar esta reputacion se debian realizar cambios radicales en los habitos. Para
iniciar este cambio de manera colectiva, entre las compafias se hizo uso del Keidanren
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(Federacion Japonesa de Organizaciones Econdmicas) y de la JUSE (Japanese Union of
Scientists and Engineers - Sociedad Japonesa de Cientificos e Ingenieros):

Se enviaron equipos al extranjero para aprender como otras compafiias habian
alcanzado resultados de calidad.

Se tradujo literatura extranjera sobre el tema al japonés.

Se invitd a Deming y a Juran a dar conferencias. El primero se enfoco en los
métodos estadisticos desarrollados por Walter Shewhart, y el segundo en el
concepto y la metodologia para la mejora anual de la calidad.

Algunos autores afirman que de no haber ocurrido estas conferencias no hubiera
ocurrido la Revolucion Japonesa, sin embargo en opinion del propio Juran esto no es cierto
y el trabajo conjunto con Deming fue dar un paquete de entrenamiento estructurado que

sirvié como inicio, sin embargo se hizo lo mismo por otras naciones ninguna de las cuales
alcanzo el éxito como Japdn. De acuerdo con Juran los verdaderos héroes de la Revolucion
Japonesa de la Calidad fueron los gerentes japoneses.

2.7.6 Larespuesta de los Estados Unidos de América

Para los consumidores americanos, la mejora de los japoneses trajo grandes beneficios,
mas no fue igual para las empresas, por lo que su reaccion incluyo:

Tratar de mantener las importaciones a un nivel bajo a través de cuotas,
legislaciones restrictivas y otras medidas desde el gobierno. Sin embargo, esto no
mejoro la competitividad americana en calidad.

Tratar de solventar los problemas de calidad exhortando a los trabajadores a no
cometer errores: “hacerlo bien desde la primera vez”. Esta aproximacion se basaba
en la creencia de que los problemas de calidad de las compafiias se debian al poco
cuidado y la indiferencia de la fuerza de trabajo.

Entrenar supervisores y especialistas en métodos estadisticos. Sin embargo, para ese
momento las compafiias no habian definido sus objetivos o estrategias de calidad y
de esa forma estaban dando el remedio para un mal que aun no habia sido
diagnosticado.

Buscar la mejora de la calidad a través de la ejecucion de proyectos.

En conclusion, la respuesta americana durante los afios setenta y ochenta fue
inadecuada y hasta decepcionante. Sin embargo, algunas compafiias si alcanzaron una
mejora significativa mostrando que el cambio si se podia realizar en la cultura americana.
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2.7.7 Final del siglo XX

Durante las ultimas dos décadas se continué el impulso que ya se traia sobre la
importancia de la calidad. Es en los afios ochenta cuando se empieza a valorar el factor
humano para buscar una mejora en la cadena de valor.

En los Estados Unidos de América en 1980 se transmitié un reportaje en la NBC que
tuvo gran impacto tanto en las empresas como en los consumidores titulado “Si Japon
puede, ;por qué nosotros no?” que mostraba la evolucion de la calidad en Japdn y tenia
como personaje central a Deming.

A pesar de diferentes esfuerzos de los norteamericanos como la introduccion de
metodologias y premios por los esfuerzos en la mejora de la calidad y productividad, en
1986 la explosion del trasbordador espacial Challenger dirigio la mirada del mundo sobre
la calidad.

En esta época se introdujo el concepto de justo - a - tiempo (just in time) en la
produccion, desarrollado por los japoneses. El objetivo de esta metodologia es alcanzar
altos volimenes de produccion con un minimo de inventario. Este concepto tuvo como
antecedente el Sistema de Produccion Toyota y sentd las bases para el desarrollo de la
filosofia lean thinking.

Surgié también una de las metodologias mas populares actualmente: Seis sigma, como
estrategia de negocios y mejora de la calidad en Motorola y posteriormente difundida a
diferentes empresas y llevada a un grado de excelencia en General Electric. Su aplicacion
requiere del uso intensivo de herramientas y metodologias estadisticas para disminuir la
variabilidad de los procesos y obtener productos con el minimo de defectos a bajo costo y
con alta satisfaccion del cliente.

En lo que respecta a la administracion de la calidad, se registraron en los ochentas
cuatro cambios importantes en el aspecto organizacional:

- Las tareas de administracion de la calidad se trasladaron a departamentos

funcionales en linea.

- Sualcance se ampli6 a todas las funciones y considerd clientes internos y externos.

- Se empezaron a utilizar equipos de mejoramiento de la calidad.

- Y yaal final de la década, la autoridad para la toma de decisidn se delegé a niveles

mas bajos.

La filosofia administrativa que busca la productividad por la estrategia de la calidad se
introdujo en México en la década de los ochenta.

Una caracteristica importante de este periodo es un incremento en el desarrollo de la
normalizacion y la estandarizacion:
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a) En 1981 se cre6 la Norma Industrial Japonesa (Japanese Industrial Standard
JISZ8101-1981).

b) En 1982 se presentd en Inglaterra un trabajo sobre “Normas, calidad y
competitividad internacional” con base en el cual se establecio un plan para hacer
del sistema de normas nacionales un instrumento més eficaz.

c) En 1987 se dieron a conocer las normas internacionales méas ampliamente
reconocidas: la familia I1ISO 9000, desarrolladas por la Comunidad Econdmica
Europea: esta norma surgié como respuesta a la necesidad de un estandar Unico para
la operacion y administracion de los sistemas de aseguramiento de calidad y sento
las bases para la armonizacion de muchos estandares mas en el futuro cercano.

Al final de la década de los ochenta ya se reconocia a la calidad como un factor critico
para la supervivencia de las empresas, fueran de productos o servicios, asi como un
elemento importante para el desarrollo econdmico de las naciones y mejora de las
condiciones de vida del hombre.

Ya en la década de los noventas, el factor humano que recién se empezaba a valorar
cobrd mayor importancia y se convirtié en uno de los principales focos de atencién para
estudiar aspectos como la cultura, actitudes, relaciones interpersonales y formas de trabajo
en equipo y la manera en como éstos impactan en los resultados de calidad.

Adicionalmente se difundié con mayor fuerza la idea de construir la calidad desde el
disefio de productos y servicios, contrastando con la clésica inspeccion al final de la
produccion del inicio de siglo.

Casi a mediados de esta década la ASQ (Sociedad Americana para la Calidad) creo el
indice de satisfaccion del cliente para tener un resultado cuantitativo de la satisfaccion de
los consumidores norteamericanos en diferentes bienes y servicios e impulsar asi la mejora
de la calidad.

En 1994 las normas 1SO 9000 evolucionaron como parte de su proceso de mejora
continua y adaptacion a necesidades cambiantes y en 1996 se publicé la familia ISO 14000
para sistemas de administracion ecoldgica.

2.8 Inicio del siglo XXI

El inicio de este siglo recibio la herencia de un movimiento a favor de la calidad que
evoluciono6 importantemente. Se inicié con conceptos cada vez mas claros y estandarizados
sobre calidad y elementos relacionados, existen ya metodologias desarrolladas y probadas
en diferentes ambitos, lo cual no indica un ambiente pasivo en temas de calidad sino al
contrario, la dinamica del cambio y la mejora continua.
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La calidad se convirtié en un elemento clave de la planeacion estratégica de cualquier
empresa que desee tener éxito de manera sostenible. Es importante aclarar que al hablar de
sustentabilidad se contempla no solo la satisfaccion del cliente o usuario final sino también
de la economia, de la sociedad en su conjunto y de la naturaleza.

En este inicio de siglo se ve con claridad como los conceptos de calidad inicialmente
dedicados a las partes de la organizacion que fabrican y distribuyen el producto hoy se han
expandido y se comienzan a aplicar en areas de ingenieria, servicio a cliente, finanzas,
ventas y, en general, a cada eslabon de la cadena de valor.

La prevencion de la generacion de defectos reemplaza crecientemente a la inspeccion
de producto terminado y se coloca la responsabilidad por la calidad en el que ejecuta la
actividad, ya sea producir, entregar o generar un servicio.

Por lo que respecta al ambito normativo, los estandares como ISO 9000, otros
estandares y algunas regulaciones locales siguen evolucionando para adaptarse a esta nueva
realidad y tomar ventaja de las herramientas y el conocimiento disponible.

2.9 Meéxicoy la historia de la calidad®

El proceso de industrializacion empez6 en México a finales del siglo XIX con la
produccion de textiles, alimentos, cerveza y tabaco. Sin embargo, no fue sino hasta 1940
que comenzé un fuerte movimiento de industrializacion basado en la politica de sustitucion
de importaciones.

La politica de industrializacion adoptada por México desde 1940 ha generado entre

otros, los siguientes problemas:

e El desarrollo de una economia que ofrece productos y servicios de baja calidad,
poco competitivos en precio y calidad en los mercados internacionales.

e La sustitucion de la capacidad instalada en las organizaciones principalmente
industriales, sobre todo en lo que corresponde a la pequefia y mediana industria, que
siempre se encuentra en una posicién debil para afrontar problemas econémicos.

e México no ha sido capaz de desarrollar su propia tecnologia, y depende
constantemente de la importada con la consecuente baja competitividad.

e La actividad econémica se concentra principalmente en 3 regiones: la Ciudad de
México, Guadalajara y Monterrey.

e El desorden con el que la economia ha crecido propici6 el incremento de los niveles
de contaminacion observados en algunas de las ciudades mas importantes.

® Universidad de Guadalajara. Centro Universitario de Ciencias Exactas e Ingenieria. La Funcién de la
Calidad a Nivel Mundial.
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¢ No hay suficiente ahorro e inversiones para renovar las instalaciones productivas y

crear 0 mantener la infraestructura econémica.

Las empresas mexicanas crecieron acostumbradas a obtener ganancias faciles y rapidas
al poder operar protegidas de la competencia internacional, lo cual aunado al control de
precios ejercido en los afos setenta, reforzé su desinterés y apatia por invertir en nuevas
tecnologias e infraestructura. Por otro lado, conforme la economia fue progresando, la
demanda de bienes intermedios y de capital se increment6 a grado tal que no pudo ser
satisfecha por los proveedores nacionales. Debido a la estrategia adoptada por México y a
sus consecuencias relacionadas, el pais no pudo compensar con exportaciones el
incremento en importaciones, lo cual trajo como consecuencia un desequilibrio cada vez
peor en relacion con el comercio de bienes manufacturados.

Para mediados de los ochenta se introdujeron politicas de liberalizacion comercial con
el objeto de estimular las exportaciones. A partir de entonces, la economia mexicana ha
experimentado una significativa transformacion en respuesta a la amplia gama de reformas
de la politica comercial y de la busqueda de niveles de competitividad internacional.

Sin embargo, es importante reconocer que los cambios hacia una economia abierta no
pueden ser evaluados en un periodo corto, ya que necesitan de un plazo mayor para traer
los beneficios esperados en términos de bienestar, debido a que otras variables no
econdmicas como turbulencias politicas, el mejoramiento en la calidad de la educacién y
los cambios en valores culturales (honestidad, puntualidad, disposicion al trabajo y al
ahorro, por citar algunos) requieren quiza de 20 o 30 afios para madurar. Pero es importante
ver que este proceso se ha iniciado.

El Tratado de Libre Comercio (TLC) con Estados Unidos de América y Canada ha
sentado las bases para mayores cambios estructurales en la economia en general; la firma
de este tratado pretendié estimular nuevas inversiones y promover una mayor
competitividad con las empresas. Aquellas organizaciones que estuviera involucradas en
programas de calidad total y por lo tanto logrando niveles de productividad mayores al
promedio, podrian reconocer y estimular la mejora continua con mejores salarios y
compensaciones.

Una caracteristica de la economia mexicana es el alto grado de concentracién, ya que
las grandes corporaciones dominan sus respectivos mercados. La micro y pequefia empresa,
que representan el 95% del total de empresas en México, son administradas en forma muy
deficiente, operan por lo general con tecnologia obsoleta y dificilmente pueden competir en
el ambito internacional.

El gobierno mexicano no tuvo otra opcion que adoptar una politica comercial menos
proteccionista con una mayor competencia para los productores nacionales, los cuales
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fueron obligados a incrementar su eficiencia, productividad y calidad hacia niveles
internacionales para poder permanecer en el mercado.

En los dltimos diez afios, México se ha convertido en una nacion estratégica para el
resto del mundo, al ser el Unico pais que cuenta con tratados comerciales con los principales
blogues econdmicos y pertenecer a organizaciones internacionales de comercio. Entre los
socios comerciales con los que se tienen tratados de libre comercio estan ademas de Canada
y Estados Unidos de América, Chile, Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Venezuela, la
Union Europea, Bolivia e Israel, entre otros.

Muchos de los problemas de imagen de calidad de México habian sido provocados por
las politicas de economia cerrada y la consecuente falta de competencia a la que se
enfrentaban sus organizaciones. Una vez que la economia se abrio, el pais se encontrd de
pronto en medio de un mundo altamente competido, y se vio forzado a mejorar rapidamente
la calidad de sus productos y servicios. La percepcion de México como un pais que s6lo
ofrece mano de obra barata cambia paulatinamente.

Para promover la competitividad en las organizaciones mexicanas, en 1989 se instituy6
el Premio Nacional de Calidad en reconocimiento a las empresas que hayan logrado
resultados sobresalientes en calidad, atencion al cliente y calidad de vida en el trabajo. Las
compafiias que solicitan competir por el premio deben comparar en forma explicita su
mejoramiento de calidad con respecto a otras comparfiias que participan en la misma
categoria.

Todas las plantas automotrices de México mantienen estandares de calidad mejores que
el promedio mundial, ademas de que tienen niveles de productividad cercanos al promedio
internacional, a pesar de la desventaja de contar con volimenes de produccion bajos.

Para tener éxito, las organizaciones mexicanas tendran que compensar su atraso
tecnoldgico con una mayor atencion a la calidad de su manufactura y servicios. Los
trabajadores deberan ser participes del desarrollo y evolucion de los sistemas de calidad de
las empresas, para que mediante los beneficios de este cambio puedan ser compensados en
forma maés justa y asi trabajar en un ambiente en el que se promueva una cultura de calidad
que a su vez traiga mayores beneficios.
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Capitulo 11
FILOSOFIAS DE LA CALIDAD

El objetivo de la revision de las filosofias de la calidad es analizar la informacién aportada
por diferentes autores y utilizarla como punto de partida para entender los sistemas de
calidad.

A pesar de que a lo largo del tiempo muchos hombres han contribuido al desarrollo de
la calidad tanto en aspectos tedricos como practicos, hay algunos de ellos cuyos conceptos
y experiencias han tenido un impacto duradero en las empresas y en la vida y han marcado
la administracion de la calidad con sus teorias. A estos hombres se les conoce como gurus
de la calidad y su trabajo ha estado enfocado en las necesidades técnicas relacionadas con
la calidad (por ejemplo, el desarrollo de métodos estadisticos) y en el aspecto humano de la
administracion de la calidad (por ejemplo, la implantacion de los circulos de calidad). Es
importante sefialar que no hay un acuerdo universal sobre quién es un gurd de calidad y
quién no. Se han seleccionado algunos autores que han aportado ideas originales o
innovadoras y son aquellos de quienes a continuacion se muestran sus contribuciones, sin
embargo, éste puede ser un punto de discusion.

Durante el desarrollo de las metodologias y filosofias también se ha dado el caso, sobre
todo en el Gltimo tiempo, que las propias empresas formen sus programas de calidad,
utilizando como tema central a algun filésofo o gur(. En estos casos es importante que se
considere mas de un punto de vista, tomando asi las ideas que mejor se adapten al contexto
particular de la empresa, pais y momento historico. Un ejemplo de un desarrollo de una
metodologia propia es el sistema Toyota.

Como se podra observar al revisar las listas mas comunes de filésofos de la calidad, no
figuran aun mujeres en ellas. Esto se debe principalmente a la reciente incorporacion de las
mujeres al area de la produccién industrial donde la participacion femenina va en aumento.

Para su estudio, los lideres de la calidad se pueden agrupar en 4 categorias:

a) Los pioneros, aquellos hombres que abrieron el camino, trabajando por la calidad

cuando no era este un tema central en las organizaciones.

b) Los norteamericanos, los que iniciaron el desarrollo formal de los modelos de

calidad y llevaron este mensaje a Japon en la posguerra.

c) Los japonenses, que tomaron el liderazgo después de los afios cincuenta desde

Japdn, aplicando los conceptos de los estadounidenses e innovando en el area.

d) Nuevos lideres, la tltima oleada de pensadores desde los afios setenta hasta nuestros

dias.
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1. Los pioneros

Desde finales del siglo XIX e incluso antes nacieron hombres de nacionalidades
diversas que hicieron aportaciones significativas a la administracion de la calidad, abriendo
camino en un momento historico en el que la calidad no era considerada un tema central en
las organizaciones.

1.1 Thomas Bat’a (1876 —1932)*°

Figura 1. Thomas
Bat'a 1

Nacid en Zlin en la Republica Checa en 1876. En 1894 fundo junto con sus hermanos
Antonin y Anna la Organizacién de Calzado Bata, teniendo 8 generaciones de tradicion en
la fabricacion de zapatos. Un afio después, Antonin dej6 la compafiia para acudir a la guerra
y Anna se retird también para casarse.

Pronto Thomas comenzd a revolucionar la organizacion tomando como base las
primeras ideas de Ford referentes a la autonomia del trabajador y dividié a su fuerza de
trabajo en grupos de 50 zapateros dirigidos por un administrador, introduciendo una
estructura altamente descentralizada. El sistema Bata promovia la creacion de talleres
auténomos, estrategia con la que se obtuvo una organizacion altamente eficiente donde
cada trabajador era responsable de inspeccionar el trabajo de la operacién previa; con este
ambiente se elimind la repeticion de errores y se cred la presion de grupo para evitar
trabajos deficientes.

Bat’a deseaba que cada trabajador sintiera un interés profundo por producir en forma
eficiente y para ello elaboré planes de reconocimiento y recompensa que incluian reparto
de utilidades con bonos de hasta el 25% de su salario base por trabajo eficiente. Creia
ademas que los trabajadores debian tener informacién sobre lo que ocurria en la planta,
incluidos resultados financieros. En general, la empresa Bat’a revoluciond el trato que daba

' Bata, Bata Heritage.
1 fdem.
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a sus empleados en las condiciones laborales, al mantener un foco humano y crear
oportunidades para el desarrollo y ascenso.

Hacia 1905, Thomas habia llevado la nueva empresa a 2,200 zapatos por dia,
producidos por 250 empleados utilizando recursos creativos, manos habiles y modernas
magquinarias para mantenerse al dia con la demanda. En ese momento se tenia como lema
en la compafiia: “nuestro cliente es nuestro jefe”.

En 1909, se iniciaron exportaciones a Alemania, los Balcanes y Medio Oriente, crecid
con ello la demanda y se mantuvo la misma organizacion descentralizada. Las ventas
continuaron incrementandose, alcanzando 2 millones de pares por afio en 1917. Como la
empresa prosperaba, las comunidades donde ésta operaba también lo hacian con la
construccion de viviendas, escuelas y hospitales cerca de las fabricas. Parte del crecimiento
se reforzd con la firme creencia de Thomas que el foco en los clientes y el servicio al
publico eran criticos para el éxito en los negocios.

Para 1920 Thomas Bata habia desarrollado un sistema de planeacion de la produccién
diaria para cada taller y un rapido sistema de retroalimentacion que mostraba las cifras de
produccion cada hora, en cada etapa de la produccion. Cinco afios mas tarde comenzaria a
operar la Escuela Bata donde formaria al futuro equipo de trabajo con educacion rigurosa y
entrenamiento préactico.

Por los inicios de 1930, la empresa Bata y Checoslovaquia eran los lideres mundiales en
exportacion de calzado.

El Sistema Bata y las aplicaciones posteriores en otras Organizaciones de Calzado Bata
organizaban operaciones dentro de talleres autbnomos y departamentales permitiendo a los
empleados aportar ideas y estimular la produccién, contribuyendo significativamente en la
tecnologia de calzado.

Un gran defensor de la tecnologia moderna, Thomas Bata fue probablemente uno de los
primeros industriales en viajar en su avion privado. Tragicamente en 1932, un aterrizaje en
mal clima forzo a su avidn a caer y fallecio en este accidente aéreo.

Muchos de los enfoques de Bat’a han sido redescubiertos en los ltimos 25 afios por el
mundo occidental como parte de la revolucién de la calidad. Tanto la administracion de la
calidad como el control estadistico fueron practicados en estas empresas antes de la Primera
Guerra Mundial e incluso antes de que Shewhart publicara sus estudios. Antes de la
Segunda Guerra Mundial algunos japoneses visitaron las plantas de Bata para conocer sus
sistemas.

Actualmente la empresa de calzado Bata sigue funcionando en veintiséis paises con
cuarenta plantas, con Thomas G. Bata, nieto del fundador, como Presidente.
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1.2 Walter Shewhart (1891 —-1967)

Figura 2. Walter
Shewhart 12

Nacié en 1891 en Illinois donde también asistié a la universidad antes de recibir su
doctorado en fisica por la Universidad de Califronia, Berkeley en 1917,
Shewhart se incorpor6 a la Western Electric Company, el brazo manufacturero de los

Laboratorios Bell, junto con otros ingenieros y cientificos que tenian la mision de mejorar
la confiabilidad de los sistemas de transmisién. Ya que el equipo se encontraba enterrado,
existia la necesidad de reducir la frecuencia de las fallas y reparaciones y obtener un
proceso de manufactura con menor variabilidad.

Shewhart fue asignado a estudiar el micréfono de carbon y a desarrollar técnicas
experimentales para medir sus propiedades. En esta tarea tuvo que desarrollar y utilizar
métodos estadisticos que eran nuevos para la ingenieria en aquella época.

Shewhart establecié de manera empirica que la distribucion de los promedios de las
muestras tomadas de un universo cualquiera tienen una distribucion normal.

En 1924, Shewhart atacO el problema en términos de causas asignables y causas
aleatorias e introdujo los graficos de control como una herramienta para distinguir entre
ambas y determinar cundo se requiere una accion correctiva. Por ello se le considera el
padre del Control Estadistico de Calidad.

Parte de este trabajo lo llevo a formular su idea de intervalos de tolerancia y a proponer
también sus reglas para la presentacion de datos:

1. Los datos no tienen significado alguno fuera de su contexto.

2. Los datos contienen tanto sefiales como ruido. Para poder extraer la informacion, se

debe separar uno del otro.

Shewhart concibi6 la idea de que los altos ejecutivos en cualquier compafiia deben estar
personalmente involucrados en los esfuerzos por mejorar la calidad.

12 The University of York. Department of Mathematics. Portraits of Statisticians.
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Desarroll6 el ciclo Shewhart de aprendizaje, que seria después retomado por Deming
con quien tuvo interaccién. Este ciclo contempla 4 pasos: planear, hacer, estudiar y actuar.
Su disefio se basa en que la constante evaluacidn de las practicas administrativas y el deseo
de la administracion de aceptar las nuevas ideas son la clave para la evolucion.

PLANEAR

5'|
[

A

Figura 3. Ciclo Shewhart de aprendizaje®®
Shewhart considerd al proceso productivo como un ciclo continuo donde la inspeccién

Ilevaba a nuevas especificaciones y cada proceso y producto estaban intimamente ligados
con las generaciones pasadas y siguientes.

De acuerdo con él existen tres etapas en el control de la calidad y a éstas corresponden
tres sentidos en el control estadistico. Esta relacion se muestra en la tabla 2.

Fue el primer miembro honorario de la ASQ, la Sociedad Americana para la Calidad.

Tabla 1. Etapas y sentidos del control estadistico segiin Shewhart
Las tres etapas Los tres sentidos del control estadistico

- Laespecificacion de lo que se desea. | - Como un concepto de un estado estadistico que

- La produccion de articulos que constituye un limite el cual se espera alcanzar para
satisfagan las especificaciones. mejorar la uniformidad de la calidad.

- La inspeccién de los articulos | - Como una operacion o técnica para alcanzar la
producidos para determinar  si uniformidad.
cumplen las especificaciones. - Como un juicio.

1.3 Otros pioneros

Existen muchos hombres mas a quienes se pueden incluir en este grupo de pioneros, sin
embargo, muchas de sus contribuciones son mas bien indirectas y sirvieron como
fundamento para el desarrollo futuro. Algunos de estos nombres se presentan en la tabla 2
con sus principales contribuciones.

13 Montaudon, Historia de la calidad mundial. p. 145
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Tabla 2. Pioneros de la calidad

Nombre Contribucion

Carl F.
Gauss

Desarroll6 el Teorema de Limite Central, en el cual se basa la distribucion Normal.
Desarrollé también el método de los minimos cuadrados para minimizar el impacto
del error de medicion.

William
Gosset

Conocido por su seudénimo “Student”, desarrollé la distribucion de la desviacion
estandar muestral, lo gue dio origen a la prueba t de Student en estadistica.

Egon
Pearson

Hijo de Karl Pearson, un estadistico cuyas contribuciones mas sobresalientes son la
regresion lineal y la correlacion, la clasificacion de las distribuciones exponenciales y
el desarroll6 de la prueba chi — cuadrada. Egon, dentro del comité de Métodos
Estadisticos en la Estandarizacion y la Especificacion del British Standards Institute,
participé en el desarrollo de la norma BS 600 — 1935: La aplicacion de métodos
estadisticos a la estandarizacién industrial y al control de calidad.

Ronald A.
Fisher

Desarrollé las técnicas de maxima probabilidad y analisis de varianza, asi como el
disefio de experimentos clasico. En 1925, publicd su libro “Métodos Estadisticos para
Trabajadores en la Investigacion” y 10 afos después “Disefio de Experimentos”.

Henry Ford

Se le atribuye la creacion de la linea de produccién. Desarroll6 la produccion en
masa. Su enfoque en el cliente forzé a incrementar la eficiencia y estandarizacion
para poder obtener un precio accesible.

Reconoci6 la importancia de eliminar el desperdicio de la empresa fabricante.

Alfred
Sloan

Como ejecutivo de General Motors, utilizd estadistica financiera para administrar
operaciones diversas.

Entre sus ideas centrales destaca la organizacion divisional: creé divisiones
auténomas, todas supervisadas por un grupo central responsable de las politicas y las
finanzas, a lo que se llamo descentralizacion federal.

Creia fuertemente que una organizacion hace posible la maxima utilizacion de los
recursos de una empresa para generar un poder creativo casi ilimitado.

Allan
Mogensen

Su trabajo se centr6 en la simplificacion del trabajo tanto en actividades de
produccién como administrativas para eliminar los movimientos innecesarios y
sustituirlos por patrones ritmicos de movimientos para evitar la fatiga y la tension
producidas por el trabajo.

Vilfredo
Pareto

Economista italiano que retoma los estudios de Max O. Lorenz sobre la distribucién
de la riqueza con los que se establecio después el principio de los muchos triviales y
los pocos vitales.

2. Los norteamericanos
A continuacion se presentan los trabajos de aquellos hombres estadounidenses que
desarrollaron sus teorias y las llevaron a Japdén en la posguerra donde encontraron gran

aceptacion. Es indiscutible el valor de los trabajos de sus predecesores para que sus ideas y
propuestas pudieran desarrollarse.

2.1 W. Edwards Deming (1900-1993)

Nacio en lowa en 1900. Estudié en la Universidad de Wyoming donde se graduo6 de
Ingeniero Eléctrico en 1921, cuatro afios después recibié su maestria por la Universidad de
Colorado y en 1928, su doctorado por la Universidad de Yale, ambos grados en
matematicas y fisica.
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Figura 4. W.E. Deming™
Trabajo por varios afios con Shewhart en los Laboratorios Bell donde las teorias de

Shewhart sobre control estadistico se convirtieron en la base para el trabajo del propio
Deming.

En 1927 entro a trabajar al Departamento de Agricultura de Estados Unidos de América
en el laboratorio de fijacién de nitr6geno para estudiar sus efectos en las cosechas.

En 1940 fue solicitado por el gobierno para hacerse cargo del censo de ese afio y ahi fue
donde desarrollé las técnicas de muestreo aplicando los conocimientos de estadistica que ya
tenia. Deming demostr6 que este tipo de controles pueden ser aplicables a operaciones
administrativas y no sélo en la industria.

En 1942 se le solicitd su cooperacion en los esfuerzos de la Segunda Guerra Mundial
para ensefiar a las compafiias involucradas en la produccion de armas de guerra el método
de control estadistico de calidad.

En 1946 Deming decidio dedicarse a dar asesoria en estadistica de forma particular e
ingres6 como profesor en la Universidad de Nueva York. Sin embargo, al poco tiempo se le
solicitd su participacion para la ejecucion del censo de Japon de 1951.

A partir de ahi comenzaron una serie de visitas a ese pais para brindar asesoria a la
industria japonesa en el uso de la teoria estadistica y la revision de la administracion de la
calidad. Por mas de 40 afios dio consultoria a empresas como Ford, General Motors y
Xerox.

Su filosofia se basa en las raices de los conceptos fundamentales del comportamiento
humano, como el vivir bajo la regla de oro. Todas sus teorias parten de la importancia del
ser humano.

Ha sido llamado el Padre de la Calidad.

! Deming Electronic Network. File Archive.
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Practicamente vivio la evolucién de la calidad en Japon y de ahi desarrollé sus famosos
14 puntos para que la administracién lleve a la empresa a una posicion de productividad y
competitividad. Con ellos se busca ademas erradicar las barreras para que el trabajador

pueda

sentir orgullo por su trabajo y para que los administradores asuman su

responsabilidad respecto a la calidad. Estos 14 puntos son:

1.

10.

11.

12.

13.
14.

Crear constancia en los propoésitos para la mejora del producto y servicio, con la
idea de volverse competitivo, mantenerse en el negocio y ofrecer trabajos.

Adoptar la nueva filosofia de cooperacion (ganar — ganar) en la que todos ganan y
ponerla en préctica ensefiandola a los empleados, clientes y proveedores.

Terminar con la dependencia de la inspeccion masiva para alcanzar la calidad. En su
lugar, mejorar el proceso y crear la calidad en el producto en primer lugar.

Terminar con la practica de hacer negocios sobre la base Unica del precio. En su
lugar, minimizar el costo total y cambiar a utilizar un solo proveedor creando una
relacion a largo plazo de lealtad y confianza.

Mejorar constante y permanentemente el sistema de produccion y servicios para
mejorar la calidad y la productividad y disminuir costos.

Instituir métodos de entrenamiento en el trabajo.

Instituir el liderazgo, la supervision debe ser para ayudar a realizar un mejor trabajo.
Eliminar de la compariia todo temor que impida que los empleados puedan trabajar
efectivamente para ella.

Eliminar las barreras que existen entre los departamentos: investigacion, disefio,
ventas y produccién deben trabajar juntos para prever problemas en la produccion y
el uso.

Eliminar los lemas, exhortaciones y las metas numéricas para la fuerza de trabajo,
tales como “cero defectos” o nuevos niveles de productividad. Dichas exhortaciones
no son Utiles pues el concentrado de problemas pertenece al sistema y estan mas alla
del poder de la fuerza de trabajo.

Eliminar cuotas o estdndares de trabajo asi como la administracion por objetivos y
las metas numeéricas: sustituirlas por liderazgo.

Remover las barreras que enfrentan al trabajador de linea con su derecho a sentir
orgullo por su trabajo; eliminar los ranqueos por méritos y la administracion por
objetivos.

Instituir un programa vigoroso de capacitacion y automejora.

Hacer que todos en la compafiia trabajen para completar esta transformacion

Otra de sus aportaciones valiosas es la identificacion de las 7 enfermedades mortales de
las empresas:
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Carencia de constancia del proposito.
Enfasis en utilidades a corto plazo.
Evaluacién del desempefio, valuacion de méritos o revision anual.
Movilidad de la administracion.
Administracion mediante el uso de figuras visibles.
Costos médicos excesivos.
Costos de responsabilidad o garantia excesivos.
Por sus trabajos con Shewhart utilizé y dio a conocer el circulo de aprendizaje Planear —
Hacer — Estudiar - Actuar para el mejoramiento.
Deming murié en diciembre de 1993. Fueron tales sus aportaciones a la industria
japonesa que la JUSE (Sociedad Japonesa de Cientificos e Ingenieros) instituyo el premio
anual Deming para las aportaciones a la calidad y confiabilidad de los productos.

N o o~ bR

2.2 Joseph M. Juran (1904 - )

Figura 5. Joseph Juran 1°
Nacié en Rumania en 1904. Emigré a los Estados Unidos de América a los 8 afios de

edad. Estudid ingenieria eléctrica y leyes. Trabajé para la Western Electric Company y fue
profesor de la Universidad de Nueva York.

A mediados de los afios cincuenta, ensefid en Japon conceptos de administracion por
calidad, contribuyendo con Deming al éxito japonés. Familiarizado con el trabajo de
Shewhart, utilizd estos conceptos y otros enfoques estadisticos.

La adecuacion para el uso, definicion de Juran para la calidad, puede ser desglosada en
cuatro elementos:

a) Calidad del diserfio, es la parte que asegura que el producto disefiado satisfaga las

necesidades del usuario y su disefio contemple el uso que se le va a dar.

b) Control de calidad o calidad de conformidad, es el proceso de elaboracion de un

producto o servicio que tiene que ver con el grado en que el producto o servicio se

15 Lulea Tekniska Universitet. Joseph Juran.
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apega a las caracteristicas disefiadas y cumpla con las especificaciones de proceso y
disefio.

c) Confiabilidad, se define durante el uso del producto y tiene que ver con su
desempefio y vida util.

d) Servicio posventa, tiene que ver con el factor humano, debe tener una velocidad de
respuesta dptima, competencia y ser integro y competente.

Al analizar mas de cerca esta definicion se descubre que la adecuacién al uso se

ramifica en dos direcciones diferentes como se muestra en la tabla 4.
Tabla 3. Ramificacion de la adecuacion al uso

Una mayor calidad cuesta mas La mayor calidad cuesta menos

El efecto principal se acusa en las | El efecto principal se acusa en los costos.
ventas.
Aumentar la satisfaccion del cliente. Ausencia de deficiencias.
Hacer productos vendibles. Reducir los indices de error.
Ser competitiva. Reducir los procesos y desechos.
Incrementar la participacion en el | Reducir fallos post venta y gastos de garantia.
mercado. Reducir la insatisfaccion del cliente.
Proponer ingresos por ventas. Acortar el tiempo para introducir nuevos productos en el
Obtener buenos precios. mercado.
Aumentar los rendimientos y la capacidad.
Mejorar los plazos de entrega.

Juran fue el primero de los estudiosos de la calidad en sefialar que se podia aplicar el
Principio de Pareto para mejorar la calidad: esto significa distinguir las pocas causas que
tienen el mayor impacto de entre el total de las mismas.

Fue ademas creador de varios conceptos que hoy resultan familiares como el cliente
interno, el autocontrol y la secuencia universal de mejora.

Después de su experiencia en Japdn, Juran se dio cuenta de que toda la compafiia tiene
una responsabilidad especial en la mejora de la calidad y establecio los 10 pasos para
mejorar la calidad:

1. Crear conciencia de las necesidades y oportunidades para la mejoria.

Establecer metas para la mejoria.
Organizar para lograr las metas.
Proporcionar entrenamiento.
Realizar proyectos para solucionar problemas.
Informar sobre el progreso.
Otorgar reconocimiento.
Comunicar los resultados.
Mantener registros de resultados.
. Mantener el impulso al hacer que la mejora anual sea parte de los sistemas y
procesos regulares de la compafiia.

© 00N o Ok wN
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Entre sus contribuciones se encuentra la trilogia de la calidad, que se basa en la
documentacién de tres procesos administrativos que con anterioridad se empleaban para
administrar las finanzas de las organizaciones. Una descripcion detallada se proporciona en

la tabla 5.
Tabla 4. Trilogia de la calidad de Juran

Control de la calidad

Planeacion de la calidad
Proceso que identifica a los clientes,

Proceso en el que el

Mejora de la calidad

Proceso en el cual los

mecanismos son puestos

S | sus requerimientos, las expectativas | producto es examinado y
S |Y los procesos que dotarian a los | evaluado  contra los | en su lugar para que la
S productos y servicios de los atributos | requerimientos originales | calidad pueda se
$ | correctos, facilitando la transferencia | expresados por el cliente. | alcanzada en una base
O | de estos conocimientos a la parte permanente.
productiva.
Identificacion de los clientes. Seleccion de los objetos [ Demostracion  de  la
Determinacion de las necesidades de | de control. necesidad de la mejora.
los clientes. Seleccion de las unidades |Identificacion de  los
Desarrollo de las caracteristicas del | de medicidn. proyectos especificos.
producto. Fijacion de las | Organizacion para dirigir
Establecimiento de las metas de | mediciones. los proyectos.
" calidad. Establecimiento de los |Organizacién para el
2 | Desarrollo de un proceso. estandares de desempefio. |diagnéstico -
S | Comprobacion de las virtudes del [ Medicién del desempefio [descubrimiento de las
2 | proceso. real. causas.
< Interpretacion  de  las | Diagndstico para
diferencias. determinar las causas.
Correccion de las | Definicion de las
diferencias. correcciones

Comprobacion de que las
correcciones son efectivas
en las condiciones de
operacion.

Asimismo estableci6 que se requiere seguir un mapa de la planeacion de la calidad:
a) ldentificar quienes son los clientes.
b) Determinar las necesidades de esos clientes.
c) Traducir esas necesidades al lenguaje de al compafiia.
d) Desarrollar un producto que pueda responder a esas necesidades.
e) Optimizar las caracteristicas del producto para cumplir con esas necesidades.
f) Optimizar las caracteristicas del producto para cumplir con las necesidades de

la compafiia sin dejar de cumplir las del cliente.

g) Desarrollar el proceso para fabricar el producto.

h) Optimizar el proceso.

i) Demostrar que el proceso puede entregar producto dentro de las condiciones de

operacion.

J) Transferir el proceso al area operativa.
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Cre0 el Instituto Juran y participé en la Sociedad Americana para la Calidad (ASQ).

2.3 Armand V. Feigenbaum (1922 - )

Figura 6. Armand
Feigenbaum 16

Nacio en 1922. En 1944 fue contratado por General Electric en Nueva York para
trabajar en el area de calidad. En 1951 recibi6 un doctorado en el MIT. En 1956 introdujo
por primera vez la frase “Control de Calidad Total”.

Fue el primer autor en visualizar que la calidad no se centra Unicamente en el proceso
productivo sino en todas las funciones administrativas de la organizacion, integrando asi los

conceptos de la teoria general de sistemas a los de calidad.

Feigenbaum origin6 asi el ciclo industrial, el desarrollo de un producto desde el
concepto hasta su salida al mercado, incluyendo: marketing, disefio, produccion, instalacion
y elementos de servicio.

Considera que la calidad estd determinada por el cliente, tomando en cuenta su
experiencia real con el producto o servicio, medida contra sus requisitos definidos o tacitos.

Feigenbaum sefialé que la calidad comprende 9 apartados que Ilamé “9 emes™:

Markets — Mercados

Money — Dinero

Management — Administracion

Men — Hombres

Motivation — Motivacién

Materials — Materiales

Machines — Maquinas

Modern information methods — Métodos modernos de informacion
Mounting product requirements — Crecientes requisitos de los productos

© ©o N o g DN RE

Introdujo el concepto de planta oculta, es decir la disminucion de la capacidad por el
retrabajo de los rechazos.

16 American Society for Quality.
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Sostiene que los métodos individuales son sélo parte del programa de control de calidad
el cual definié como un sistema eficaz para coordinar el mantenimiento de la calidad y los
esfuerzos de mejora de varios grupos en una organizacion, de tal forma que se optimice el
costo de produccién para permitir la completa satisfaccion de los clientes. Este concepto
fue retomado por los japoneses y lleg6 a ser el cimiento de su practica.

Establecié ademas una herramienta de control que consiste en 4 pasos:

a) Definir las caracteristicas de la calidad.

b) Establecer estandares para esas caracteristicas.

¢) Actuar cuando se exceden los estandares.

d) Planear mejoras en los estandares.

Para Feigenbaum calidad no es “mejor” sino “mejor para el uso del consumidor y el
precio de venta”. El define 10 puntos de referencia cruciales para el éxito en calidad total:

Calidad es un proceso que involucra a toda la compafiia.

Calidad es lo que el cliente dice que es.

Calidad y costo son una suma, no una diferencia.

Calidad requiere del entusiasmo individual y en equipo.

Calidad es un modo de administrar.

Calidad e innovacién son mutuamente dependientes.

Calidad es una ética.

Calidad requiere mejora continua.

Calidad es la ruta a la productividad mas efectiva en costo.
. Calidad es implementada con un sistema de calidad total conectado con clientes y

proveedores.

© 0o N oA
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3 Los japoneses

Antes de que Japdn iniciara su carrera hacia el llamado “milagro”, era una nacion
totalmente devastada por la guerra que enfrentaba necesidades inmediatas. La ocupacion
norteamericana tuvo fuerte influencia en su desarrollo, ya que fue precisamente el grupo del
general MacArthur el que tuvo a su cargo la reconstruccién de aquel pais. Sin embargo, no
se tratd tan solo de reconstruir los estragos de la guerra, sino que ademas se influencio a los
japoneses a trabajar bajo nuevos esquemas, algunos de los cuales eran bien conocidos en
Estados Unidos de América, aunque no se hubiera difundido su aplicacion.

Los lideres japoneses pusieron énfasis en la educacion masiva, el uso de herramientas
sencillas y el trabajo en equipo.
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3.1 Kaoru Ishikawa (1915 — 1989)*’

I

Figura 7. Kaoru Ishikawa®
Nacio en 1915. Se gradu6 en quimica en la Universidad de Tokio en 1939. Obtuvo su

doctorado en ingenieria y fue promovido a profesor en 1960. Su padre Ichiro fue uno de los
miembros clave del grupo que invité a Deming a Japon en 1950.

En 1949, Ishikawa se integro a la Sociedad Japonesa de Cientificos e Ingenieros (JUSE)
en el grupo de investigacion en control de calidad.

Después de la Segunda Guerra Mundial, en plena transformacion japonesa y gracias a
su habilidad para movilizar a grandes grupos por un objetivo comun, fue capaz de traducir,

integrar y expandir los conceptos de Deming y Juran en el sistema japonés.

Ishikawa introdujo el concepto de circulos de calidad en 1962 en conjunto con la JUSE.
Un circulo de calidad es un grupo pequefio de trabajadores que se retnen con frecuencia
para mejorar la calidad, respetar las relaciones humanas y desplegar las capacidades
humanas; sus miembros son expertos en las herramientas estadisticas de control de calidad
y métodos relacionados y los usan para alcanzar resultados sobresalientes en la mejora de la
calidad, la reduccion de costos, productividad y seguridad.

Fue el primer autor que intenté destacar las diferencias entre los estilos de
administracion japonés y los occidentales. A estas diferencias atribuye la dificultad para
implantar el control total de calidad en las empresas occidentales. Estas diferencias
culturales estan resumidas en la tabla 6.

17 Ishikawa. ¢ Qué es el Control Total de Calidad? La modalidad japonesa.
18 Biografias y Vidas. Kaoru Ishikawa.
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Tabla 5. Diferencias culturales entre Occidentes y Japén segun Ishikawa

El profesionalismo tan marcado en Occidente.

Japdn es una sociedad vertical.

Los sindicatos funcionales en Occidentes y de
toda la empresa en Japon.

Los métodos de trabajo de Taylor empleados en
Occidente que generan especialistas y ausentismo.

El elitismo y la conciencia de clase
predominante en Occidente.

El sistema de pagos basado en méritos usado en
Occidente.

La alta rotacion de los puestos en Occidente
vs. los empleos vitalicios de Japén.

El papel del gobierno en la eliminacion de
regulaciones.

La homogeneidad racial de Japén.

El sistema de educacion japonés.

La religion cristiana en Occidente y el
pensamiento confucionista y budista en
Japén.

La relacion con los subcontratistas que se usa en
Japon

La democratizacion del capital.

El sistema de escritura kanji usado en Japon.

Ishikawa es reconocido por su contribucion a la administraciéon de la calidad a través
del control estadistico. Dividio los métodos estadisticos en 3 categorias de acuerdo con su
nivel de dificultad. Los tres niveles se muestran en la tabla 7.

Tabla 6. Métodos estadisticos
1. Método estadistico 3. Método estadistico

avanzado.

2. Método estadistico
intermedio.

elemental.

Este comprende las llamadas 7 | Este incluye: Este incluye:

herramientas bésicas: - Teoria del muestreo. - Métodos avanzados de

- Diagrama de Pareto. - Inspeccion estadistica por disefio de experimentos.

- Diagrama de causa Yy muestreo. - Andlisis multivariables.
efecto. - Diversos métodos de realizar [- Diversos métodos de

- Estratificacion. estimaciones 'y  pruebas investigacion de

estadisticas.
Métodos de utilizacion de

- Hoja de verificacion.
- Histograma. -
- Diagramas de dispersian. pruebas sensoriales.

- Graficas de control. - Disefo de experimentos.

operaciones.

Segun Ishikawa, hasta un 95% de los problemas de una empresa se pueden resolver con
las herramientas basicas y no solo son aplicables en la manufactura sino también en la
planeacion, disefio, mercadeo, compras y tecnologia. Para su correcta aplicacion es
necesario que se haga a todos niveles y que el personal esté capacitado en el concepto de
calidad, los principios de ejecucion relacionados con administracion y mejoramiento
(circulos de calidad, ciclo Planear — Hacer — Estudiar —Actuar y otros conceptos) con un
modo de pensar estadistico.

El centro de su contribucion fue la atencion y metodologia para la resolucion de
problemas. Dentro de este campo, desarrollo en 1943 el diagrama de causa — efecto, de
hueso de pescado o de Ishikawa.

A pesar de esta fuerte carga en estadistica, su orientacion también fue importante hacia
las personas. De acuerdo con él, el control de calidad en Japon se caracteriza por la
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participacion de todos, desde los altos directivos hasta los empleados de méas bajo rango,
mas que por los métodos estadisticos de estudio.
Ishikawa sostenia que las quejas de los clientes eran oportunidades para reajustar la

calidad. El atender las quejas de los clientes es algo que debe ser estimulado segln su
filosofia.
Algunos de los elementos claves de su filosofia son:

La calidad empieza y termina con la educacion.

El primer paso en la calidad es conocer las necesidades de los clientes.

El estado ideal del control de calidad ocurre cuando ya no es necesaria la
inspeccion.

Elimine la causa raiz y no los sintomas.

El control de calidad es responsabilidad de todos los trabajadores en todas las
divisiones.

No confunda los medios con los objetivos.

Ponga la calidad en primer término y dirija su vista a las utilidades a largo plazo.

La mercadotecnia es la entrada y salida de la calidad.

La alta gerencia no debe mostrar enfado cuando sus subordinados les presenten
hechos.

Aquellos datos que no tengan informacion dispersa o variabilidad son falsos.

Los efectos que se logran por la aplicacién de esta metodologia, de acuerdo con
Ishikawa son:

La calidad del producto se ve mejorada y llega a ser mas uniforme, se reducen los
defectos. Mejora la confiabilidad de los productos.

Bajan los costos.

Los niveles de produccion se incrementan y es posible elaborar programas mas
racionales.

Se reducen los desperdicios y reprocesos.

Se establece y mejora la técnica.

Se reducen los gastos por inspeccion y pruebas.

Se racionalizan mas los contratos entre vendedor y comprador.

Crece el mercado para las ventas.

Mejoran las relaciones entre los departamentos.

Disminuyen los datos y reportes falsos.

Se discute con mas libertad y democracia.

Las juntas se realizan mas tranquilamente.
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- Las reparaciones e instalaciones de los equipos y facilidades se hacen mas
racionalmente.
- Mejoran las relaciones humanas.
Obtuvo el Premio Deming y un reconocimiento de la ASQ.
Murié en 1989. Ishikawa fue el principal precursor de la calidad total en Japon y
posteriormente tuvo una gran influencia en el resto el mundo.
3.2 Geinichi Taguchi (1924 -)

Figura 8. Geinichi
Taguchi 19

Nacio en Takamachi, Japon en 1924. Estudio ingenieria mecanica en la Universidad de
Kiryu, donde también obtuvo un doctorado en estadistica matematica en 1962.

En 1948, se unio al Ministerio de Salud y luego trabajé en el Instituto de Matematicas
Estadisticas donde apoyd el trabajo experimental en la produccion de penicilina en
Morinaga Pharmaceuticals. En 1950 se unié al Laboratorio de Comunicaciones Eléctricas
de la Compaiiia de Teléfono y Telégrafo de Japon justo cuando el control estadistico de
calidad estaba siendo introducido a su pais por la influencia de Deming y la JUSE. En este
laboratorio pas6 12 afios desarrollando los métodos para mejorar la calidad y la
confiabilidad. Fue contratado por MacArthur para reconstruir el sistema telefonico de su
pais durante la posguerra para dedicarse después a la vida académica ensefiando e
investigando métodos estadisticos para reducir los costos de manufactura y el tiempo de
desarrollo de producto. Ya desde su trabajo en el laboratorio era consultado por varias
empresas, incluida Toyota.

Su enfoque en el disefio de experimentos va dirigido a reducir la variabilidad de un
proceso de manufactura en vez de buscar optimizar el valor promedio que es el enfoque que
tradicionalmente se usa y que en general resulta mas sencillo.

Su principal aportacion es el desarrollo de métodos de mejoramiento de la
productividad y son famosos sus estudios sobre los costos de la calidad. Fue el creador de
los términos sefial — ruido y funcion de pérdida.

19 The University of York. Department of Mathematics. Portraits of Statisticians.
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De acuerdo con él, un producto serd tanto mejor cuando menos costo ocasione,
debiendo garantizarse el nivel de calidad percibido por el consumidor.

Taguchi clasifica las variables que afectan las caracteristicas de rendimiento en funcion
de si son parametros de disefio o fuentes de ruido. Los parametros de disefio son aquellos
que el ingeniero de disefio puede seleccionar y determinar sus ajustes nominales. Las
fuentes de ruido son todas aquellas variables que causan caracteristicas de desempefio que
se desvian de los valores - objetivo.

Desde que Taguchi llevo sus conceptos a Xerox y Ford en los ochenta, sus métodos
conocidos como Métodos Taguchi han ayudado en el disefio de productos y métodos de
manufactura y han sido controvertidos en el mundo occidental. Los puntos principales del
Método Taguchi son:

- Comunicacion.

- Control.

- Eficiencia.

- Efectividad.

- Eficacia.

- Enfasis en localizar y eliminar las causas de error.

- Enfasis en el disefio de control.

- Enfasis en el analisis del medio ambiente.

La funcion de pérdida es una funcion cuadrética disefiada para aproximar el incremento
geométrico en pérdidas por no alcanzar las metas.

Desde 1982, ha sido tutor del Instituto Japonés de Normas y director ejecutivo del
Instituto de Proveedores Americanos, una organizacion de consultoria internacional.

Ha recibido el Liston Indigo del Emperador de Japon, la medalla Willard F. Rockwell
del Instituto Internacional de Tecnologia, es miembro honorario de la Sociedad Japonesa de
Control de Calidad y recibi6 la Medalla Shewhart de la ASQ en 1995. Ha ganado 4 veces el
Premio Deming.

3.3 Otros lideres japoneses

Definitivamente después de la Segunda Guerra Mundial, una gran cantidad de
contribuciones fueron producidas en el Japdn, a continuacion se citan algunos otros lideres
con sus aportaciones principales.
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Tabla 7. Otros lideres japoneses
Nombre Contribucion
Shigeo Shingo Argumenta que una de las barreras para optimizar la produccién es la

existencia de problemas de calidad. Se enfoca en una produccion con cero
defectos a través de la creacion de sistemas a prueba de errores 0 “poka

yoke”.
Yoji Akao y Desarrollaron la Funcion de Despliegue de Calidad (QFD por sus siglas en
Shigeru Mizuno inglés).
Noriaki Kano Se intereso por la aplicacion del control total de la calidad en la industria

de servicios. Parte de sus trabajos se centran en las necesidades de los
clientes y la manera de responder a ellas. Uno de sus modelos gréaficos
permite distinguir como las distintas necesidades causan respuestas que
son la calidad basica, la calidad en el desempefio y la calidad excitante, tal
como se muestra en la figura 10.

Mazaaki Imai Su aportacion se centra en la filosofia de la mejora continua a través del
concepto de kaizen.

Taiichi Ohno Desarrollé la filosofia de justo — a - tiempo (just in time) y propuso una
clasificacion de los desperdicios que pueden existir en un proceso
productivo.

Respuesta
subjetiva

Calidad en el
Desempefio

Calidad

Excitante

/ Necesidad
satisfecha
(

Biésica

Figura 9. Tipos de calidad en el modelo de Noriaki Kano®

4 Nuevos lideres

El creciente interés en la calidad en el mundo occidental se asocia en gran medida a una
nueva oleada de lideres que han difundido sus ideas a lo largo del mundo desde los afios
setenta.

2 Montaudon, Historia de la calidad mundial. p. 178.
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En esta nueva generacion se consideran aspectos nuevos de la calidad como la completa
satisfaccion del cliente, aspectos relacionados con los proveedores, implicaciones con
respecto a la sustentabilidad y otros mas.

4.1 Philip B. Crosby (1926 - 2001)

1

Figura 10. Philip Crosby?
Nacié en West Virginia en 1926. Se gradud en la Universidad Western Reserve.

Comenzo en una planta de fabricacion en linea donde decidié que su meta seria ensefiar
administracion manteniendo el enfoque en la prevencién de los problemas mas que en su
solucion. Trabajo para Crosley de 1952 a 1955; Martin-Marietta de 1957 a 1965; y para
ITT (International Telephone and Telegraph) de 1965 a 1979. Como encargado de calidad
para Martin-Marietta, desarrolld el concepto de cero defectos. Durante sus 14 afios como
vicepresidente corporativo para ITT, trabajo con muchas compafiias industriales y de
servicio alrededor del mundo, implanté su filosofia pragmatica, y encontré que era
aplicable en el mundo entero.

El andlisis que realiz6 de la calidad se baso en 2 factores que causan defectos: la falta de
conocimiento y la falta de atencion. Lo primero se mide por pruebas y mejora con
capacitacion y lo segundo equivale a un problema de actitud y falta de compromiso.

En los afios setenta, como respuesta a la crisis norteamericana de calidad, Crosby
establecid el principio de “hacerlo bien desde la primera vez”. También incluy6 sus 4
principios o absolutos, los cuales estan disefiados para responder a dos pregunta basicas:
¢Qué es la calidad? y ;qué o cudles estandares y sistemas se necesitan para alcanzar la
calidad? Los cuatro absolutos son:

a) La calidad debe ser definida como conformidad con los requisitos, no como favor o

benevolencia.

b) El sistema para alcanzar la calidad es la prevencion, no la valuacion.

c) El desempefio del estandar debe ser cero defectos, no casi cero.

d) La medida de la calidad es el precio de la no conformidad, no indices.

2! Quality Gurus. Philip Crosby.

58



EVOLUCION DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD

7

Propuso en este periodo un programa de 14 pasos que llamé “cero defectos” en su libro
“La calidad no cuesta”. Estos pasos son:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Establecer el compromiso de la administracion de participar en el programa de
calidad para, de esta manera, asegurar la cooperacion de todos y cada uno de los
miembros de la organizacion.

Formar un equipo de mejora de calidad con representantes de cada departamento.
Definir indicadores de calidad de cada actividad de la compafiia con el objeto de
medir donde se encuentran problemas reales y potenciales de calidad.

Evaluar el costo de la falta de calidad como un indicador que proporcione evidencia
de donde es méas conveniente para la compafiia, desde el punto de vista econémico,
tomar acciones correctivas.

Desarrollar una conciencia de calidad y preocupacion de todos los empleados por la
mejora continua de la organizacion.

Realizar acciones formales para corregir los problemas identificados a través de
pasos previos.

Establecer un comité para poner en practica un programa de cero defectos.

Capacitar a los supervisores y empleados en la forma de llevar a cabo su parte en el
programa de mejoramiento de la calidad.

Realizar un dia “cero defectos” que simbolice y ayude a que todos los empelados
comprendan que ha habido un cambio en la compafiia en lo que se refiere a calidad.
Alentar a las personas para que establezcan objetivos de mejora para si mismas y
sus grupos, generalmente sobre una base de 30 a 90 dias.

Identificar los problemas que impiden que el trabajo se realice libre de errores y
eliminar sus causas.

Establecer un programa de reconocimiento para aquellos que logren sus objetivos
de calidad a través de su participacion en el programa de mejoramiento de la
calidad.

Crear consejos de calidad compuestos por personal del area administrativa y lideres
de los equipos de calidad, que realicen reuniones frecuentes con el objeto de
comunicarse unos con otros y determinar las acciones requeridas para mejorar la
calidad.

Realizar de nuevo los pasos anteriores, destacando que el programa de
mejoramiento de la calidad nunca termina.

El ciclo completo puede variar en su duracion pero por lo general se estima entre 12 y

18 meses para completarlo. Los primeros 6 pasos estan dedicados a entender y aceptar las
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medidas y la naturaleza de tomar acciones correctivas y los ocho restantes establecen cero
defectos como un estdndar de desempefio.

Adicionalmente, Croshy presentd su prescripcién para la salud corporativa y la vacuna
de calidad que son dos ideas que utiliza para representar la necesidad de cualquier
organizacion de vacunarse contra la ocurrencia de errores.

Respecto a la prescripcion para la salud corporativa, se expresa en los siguientes puntos:

- Asegurarse de que toda la gente haga su trabajo correctamente en forma rutinaria.

- Todas las acciones del programa de mejoramiento de la calidad deberan estar

encaminadas a asegurar un crecimiento lucrativo y constante de la compafiia.

- Anticipar constantemente las necesidades de los clientes.

- Planear la administracion del cambio.

- Crear un entorno laboral en el que el personal esté orgulloso de trabajar.

La vacuna de la calidad es una idea para representar la necesidad que tiene toda
organizacion de prevenir la falta de conformidad con las especificaciones del producto. La
vacuna deberia tener los siguientes ingredientes:

- Integridad.

- Sistemas.

- Comunicacion.

- Operaciones.

- Politicas.

Croshy se diferencia de otros autores por dejar de lado el aspecto estadistico y poner
énfasis en las teorias de administracion y de organizacion.

En 1979, fundd la compaiiia Philip Crosby Associates (PCA) en Florida. En 1991 se
retir6 de PCA y fund6 Career IV, Inc., compafia que proporciona conferencias y
seminarios dirigidos a ayudar al desarrollo de los actuales y futuros ejecutivos. En 1997
comprd los activos de PCA y establecid Philip Crosby Associates I, Inc.

Fallecio en agosto del 2001.

4.2 Eliyahu Moshe Goldratt (1948 - )%

Nacio en Israel en 1948, obtuvo un titulo en ciencia en la Universidad de Tel Aviv y
después su maestria en ciencias y el doctorado en filosofia en la Universidad de Bar —llan.

En 1978 el Dr. Eliyahu M. Goldratt cambié su campo de investigacion de la fisica a la
industria. Su nuevo enfoque le permitid detectar deficiencias en ciertos conceptos
profundamente arraigados en la Administracion de Operaciones de la época. En 1984 se
editd la primera version del Best Seller Mundial "La Meta", en donde se describen los

22 Goldratt’s Marketing Group, Biography of Eli Goldratt.
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fundamentos de lo que alguna vez se denomind "Programacién con Cuellos de Botella" por
algunos y "Manufactura Sincrénica" por otros.

Veinte afios después de gque se publicara este libro y 25 afios desde que el Dr. Goldratt
se interesara por los problemas de la industria, todas estas ideas han evolucionado como
prueba de su fertilidad y resultados. Hoy en dia, forman todo un conjunto de aplicaciones y
métodos de analisis para mejorar los resultados financieros y el desempefio de las
organizaciones que se conocen como Teoria de Restricciones (TOC por sus siglas en
inglés). Desde 1975 ha trabajado continuamente en las reglas, conceptos y herramientas
para un verdadero proceso de mejora continua.

Eliyahu Goldratt también fund6 un instituto llamado "Avraham Goldratt", en honor a su
padre. Este instituto tiene su sede en Connecticut, Estados Unidos de América, y posee
oficinas en Brasil, Israel, México, Holanda, Noruega, Australia, Sudafrica, Espafia e
Inglaterra.

El méas grande mérito del Dr. Goldratt es haber encontrado una forma légica y muy
eficiente de poder romper paradigmas mediante el uso de novedosos procesos de
pensamiento y diagramas l6gicos que permiten optimizar y adecuar distintas herramientas
técnicas y de gestién para ser usadas por cualquiera, con una alta probabilidad de conseguir
excelentes resultados.

La Teoria de Restricciones ha dejado de ser una simple herramienta para produccion,
por lo que ahora cuenta ademas con aplicaciones en distribucidn, finanzas y contabilidad,
proyectos, ventas, mercadotecnia, estrategia y habilidades gerenciales. Constantemente se
amplia y mejora este campo de conocimientos por lo que puede considerarse la Teoria de
Restricciones como toda una "filosofia administrativa".

La publicacion més famosa de Goldratt es su libro “La Meta”, escrito en 1984, como
una herramienta de mercadeo para promover su solucién para la gerencia de la produccion.
El libro puede ser descrito como un distanciamiento de la forma convencional de escribir
un libro de texto. Esta presentado como novela, utilizando la forma verbal del presente en
primera persona.

Es autor de otras novelas en las que expone sus ideas sobre la teoria de restricciones.
“La Meta” da las bases de la teoria de restricciones y aspectos de la mejora de procesos. A
ella siguieron “No fue la Suerte” donde se aplica la Teoria de Restricciones al problema de
adaptar una organizacién a los cambios en su mercado; “Cadena Critica” habla del uso de
esta teoria en el manejo de proyectos y “Necesario mas no Suficiente” muestra su utilidad
en problemas fuera del ambito de manufactura y operaciones.
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4.3 Otros lideres de la nueva generacion

Existen otros nombres que se podrian incluir en esta categoria y con el continuo
desarrollo de la calidad no cabe duda que se seguira acrecentando la lista. En la tabla 9 se
mencionan algunos de estos lideres de la nueva generacion y sus contribuciones.

Tabla 8. Otros lideres de la nueva generacion
John S. Oakland Autor britanico que integra las filosofias de otros autores varios para
proponer un modelo practico administrativo de calidad total.
Richard Schonberger | Es el primero en traer las técnicas de produccién y de administracion
japonesas a Occidente.
Jan Carlzon De origen sueco, es uno de los especialistas en calidad en el servicio.
Desarroll6 el término “momento de la verdad”.
Revierte la pirdmide organizacional enfatizando el papel de quienes estan
en contacto directo con el cliente.

David Garvin Desarrollé las ocho dimensiones de la calidad para su definicion asi como
las cinco bases de la calidad.

Claus Moller En su libro “Una queja es un regalo” se enfoca en la importancia del
manejo de las quejas y la atencion al cliente.

Miron Tribus Discipulo de Deming, aplicé sus conceptos en la administracion de la

calidad en la educacion.
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Capitulo 111
SISTEMAS DE CALIDAD

1. Definicion de sistema de calidad

La calidad es, en esencia, un estilo de direccion. Y el impacto a todo lo ancho de la
organizacion involucra la implementacion gerencial y técnica de las actividades de calidad
orientadas al cliente como una responsabilidad primordial de la direccion general y de las
operaciones de primera linea de la mercadotecnia, la ingenieria, la produccién, las
relaciones industriales, las finanzas y el servicio, asi como la funcién de calidad en los
niveles mas econémicos, lo cual conlleva a la plena satisfaccion del cliente.?®

En forma muy simple, se puede decir que un sistema de calidad es un medio ordenado
que se utiliza para administrar la calidad en una organizacion. Una definicion muy
generalizada de un sistema de calidad indica que es un sistema documentado de como
operar 0 administrar un negocio exitoso. A los sistemas de calidad también se les conoce
como “sistemas de administracion de la calidad” (Quality Management Systems — QMS).

Al buscar una definicion mas estructurada se puede encontrar que:

El Departamento de Comercio e Industria (DTI por sus siglas en ingles) de Reino Unido
define un sistema de calidad como el conjunto de actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacion con la finalidad de mejorar continuamente la efectividad y
eficiencia de su desempefio.

La definicién que proporciona la norma ISO 9000:2000 indica que un sistema de
administracion de la calidad es el conjunto de elementos mutuamente relacionados o que
interactuan para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad, es decir se
refiere a una red de procesos interconectados. Cada proceso utiliza recursos para convertir
entradas (inputs) en resultados (outputs). Todos estos procesos estan interconectados por
medio de varias relaciones entrada — resultado. Cada proceso genera por lo menos un
resultado y éste se convierte en la entrada para otro proceso. Estas relaciones entrada —
resultado conectan todos los procesos para crear un conjunto y por ello es que se habla de
un sistema. La direccion y control, en lo relativo a la calidad, generalmente incluye el
establecimiento de la politica de la calidad y los objetivos de la calidad, la planificacién de
la calidad, el control de la calidad, el aseguramiento de la calidad y la mejora de la calidad.

La definicion anterior contrasta con la que se encuentra en la norma ISO 8402 de la
version de 1994: un sistema de calidad es el conjunto de la estructura organizacional, de
responsabilidades, de procedimientos, de procesos y recursos, que se establecen para llevar
a cabo la gestion de calidad.

23 Feigenbaum, Control Total de la Calidad, p. 901.
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En la Guia para la Industria: Enfoque de Sistemas de Calidad para la Regulacion de
Buenas Practicas de Fabricacion Farmacéuticas emitida por la FDA en septiembre del
2004, se encuentra una definicion muy similar a la de la norma 1SO 8402 version 1994 que
indica que un sistema de calidad son las practicas de negocio formalizadas que definen las
responsabilidades de la gerencia por la organizacién estructural, los procesos, los
procedimientos y recursos necesarios para cumplir con los requerimientos de un producto o
servicio, la satisfaccion del cliente y la mejora continua. En el contexto regulatorio de las
buenas préacticas de fabricacion, el sistema de calidad establece asi el fundamento para
promover el efectivo funcionamiento de los 5 sistemas principales que propone esta guia:
sistemas de produccion, sistemas de control de laboratorio, sistemas de materiales, sistemas
de empaque y etiquetado y sistemas de equipo e instalaciones.?

Dentro de todas estas definiciones se encuentran conceptos importantes, muchos de
ellos comunes, que vale la pena analizar para una mejor comprension de los sistemas de
calidad:

a) Sistema

Formalmente, un sistema es un conjunto de elementos que estan relacionados entre si.
Es decir, hablamos de sistema no cuando tenemos un grupo de elementos que estan juntos,
sino cuando tenemos partes interdependientes que funcionan colectivamente para conseguir
metas comunes.

En las ciencias administrativas y humanas, las organizaciones son vistas también como
sistemas donde interactitan componentes como subsistemas, procesos Yy estructuras
organizacionales.

Utilizar un enfoque en sistemas ayuda a evitar la falta de comunicacion y metas
comunes entre los departamentos de una organizacion, lo que podria llevar a que un cambio
en un area afecte negativamente a todo el sistema. El enfoque tradicional para la toma de
decisiones se basa en buscar relaciones lineales causa — efecto, sin embargo al utilizar un
enfoque de sistemas es posible identificar interrelaciones mas complejas. Es decir, en vez
de analizar un problema en términos de la entrada y la salida, se observa todo el sistema de
entradas, procesos, salidas, retroalimentaciones y controles. Esta vision mas amplia da por
lo general resultados mas utiles que los métodos tradicionales.

Este enfoque en sistemas ayuda también a integrar la dimensién del tiempo al momento
de tomar una decision. En vez de mirar una fotografia instantanea de un cierto momento, la
metodologia de sistemas permite observar el cambio como un proceso continuo.

2 Estados Unidos de Norteamérica, Food and Drug Administration, Guidance for Industry. Quality Systems
Approach to Pharmaceutical Current Good Manufacturing Practice Regulations. Draft Guidance, p. 29.
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b) Cliente

Un cliente es cualquier organizacion o persona que recibe el producto o servicio de un
proveedor. Se pueden tener clientes externos o internos. Cada individuo es un cliente dentro
de un proceso definido, cuyo resultado final afectard eventualmente a las caracteristicas de
calidad, tanto tangibles como intangibles del producto final o servicio.

Al hablar de satisfaccion del cliente se habla de la percepcion que tiene sobre si se han
0 no cumplido sus necesidades y/o expectativas.

Las expectativas de un cliente estan basadas en valores percibidos del producto o
servicio al ser utilizado para satisfacer una necesidad especifica. Las expectativas son
influenciadas por valores culturales, publicidad, mercadotecnia y otro tipo de
comunicacion; son negociables y pueden modificarse.

Tanto las expectativas como las necesidades del cliente pueden determinarse a traves de
entrevistas, conversaciones y otros métodos de recoleccién de informacion.

¢) Producto

Un producto es el resultado de un proceso. Los productos pueden ser tangibles o
intangibles, una cosa o una idea, hardware o software, informacion o conocimiento, un
proceso o procedimiento, un servicio o funcién, o un concepto o creacion.

De acuerdo con el vocabulario establecido por la 1SO, existen cuatro categorias
genéricas de productos:®

- servicios (por ejemplo, transporte);

- software (por ejemplo, programas de computador, diccionario);

- hardware (por ejemplo, parte mecanica de un motor);

- materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias
genéricas de producto. La denominacion del producto en cada caso como servicio,
software, hardware o material procesado depende del elemento dominante. Por ejemplo, el
producto ofrecido "automdvil" estd compuesto por hardware (por ejemplo, las ruedas),
materiales procesados (por ejemplo, combustible, liquido refrigerante), software (por
ejemplo, los programas informaticos de control del motor, el manual del conductor), y el
servicio (por ejemplo, las explicaciones relativas a su funcionamiento proporcionadas por el
vendedor).

El software consiste de informacion y generalmente es intangible; puede presentarse
bajo la forma de propuestas, transacciones o procedimientos.

El hardware es generalmente tangible y su cantidad es una caracteristica contable. Los
materiales procesados generalmente son tangibles y su cantidad es una caracteristica

2> 1S0O 9000:2000, Sistemas de Gestién de Calidad — Conceptos y Vocabulario, p. 11.
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continua. El hardware y los materiales procesados frecuentemente son denominados como
bienes.

En espafiol los términos ingleses software y hardware tienen un alcance mas limitado
del que se le da en el vocabulario de la 1SO donde no quedan limitados al campo
informatico.

d) Servicio®

Un servicio es una actividad o conjunto de actividades de naturaleza casi siempre
intangible que se realiza mediante la interaccion entre el cliente y el empleado y/o
instalaciones fisicas de servicio, con el objeto de satisfacerle un deseo o necesidad.

La prestacion de un servicio puede implicar, por ejemplo:

- una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente (por
ejemplo, reparacion de un automovil);

- una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por
ejemplo, la declaracién de ingresos necesaria para preparar la devolucién de los impuestos);

- la entrega de un producto intangible (por ejemplo, la entrega de informacion en el
contexto de la transmision de conocimiento);

- la creacion de una ambientacion para el cliente (por ejemplo, en hoteles y
restaurantes).

Debido a que todos los productos llevan adjunto un elemento de servicio (como minimo
garantias, servicio de venta, y post — venta), seria necesario desarrollar la orientacion del
servicio, como area necesaria y vital.

En una organizacion orientada hacia la calidad, el servicio al cliente representa una
parte muy importante, tanto para los clientes internos como los externos. La calidad del
servicio no esta limitada a organizaciones de servicio puro, sino que es un concepto que
también debe ser desarrollado y aplicado en organizaciones de fabricacion enfocadas hacia
la calidad.

e) Organizacion

Se puede entender que una organizacion es un conjunto de partes interdependientes e
interrelacionadas que necesitan un mecanismo de coordinacion para controlar el
rendimiento y alcanzar una serie de objetivos. Para la ISO, una organizacion es el conjunto
de personas e instalaciones con una disposicion de responsabilidades, autoridades y
relaciones y su estructura comprende la distribucion de éstas entre el personal.

Una organizacion es una compaifiia, corporacion, firma o institucion que tiene sus
propias funciones de administracion; puede ser privada o publica.

2% SO 9000:2000, Sistemas de Gestién de Calidad — Conceptos y Vocabulario, p. 12.
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Una organizacion efectiva supone el desarrollo de las tareas estructurales, procesos y
recursos para gque los objetivos de esta organizacion se cumplan con eficacia. Organizar
para la calidad es asegurar que la organizacion satisface los objetivos de calidad que se ha
fijado; también supone ofrecer la flexibilidad de accion y las bases para responder a los
cambios internos y externos del entorno. Internamente significa ofrecer una aproximacion
flexible y mas sensible a la gestion de los recursos humanos, a la tecnologia y a los
procesos utilizados. Externamente, significa ofrecer un acercamiento méas flexible y
sensible a las necesidades y gustos del cliente y tratar con las continuas presiones de los
competidores.

La forma en que se estructura una organizacion tiene efectos draméticos en el
tratamiento de la calidad.

El disefio organizacional es la eficaz determinacion de las relaciones operativas entre el
grado de especializacion de un trabajo, la cantidad de delegacion, la autoridad dada a los
interesados en el trabajo o puesto y el grado de control con el que los individuos deben
operar.

f) Mejora continua

La mejora continua es un conjunto de actividades que una organizacion ejecuta
rutinariamente para aumentar su capacidad para cumplir con los requerimientos. Se refiere
a todas las actividades que se ejecuten en forma continua para evaluar y cambiar
positivamente productos, procesos y en general el sistema de calidad para incrementar la
efectividad. La mejora continua puede alcanzarse a través del uso de diferentes
herramientas como las auditorias internas, revisiones gerenciales, analisis de datos y
acciones correctivas y preventivas, por ejemplo.

El objetivo de la mejora continua del sistema de gestion de la calidad es incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas. Las
siguientes son acciones destinadas a la mejora:

a) Analisis y evaluacion de la situacion existente para identificar areas para la
mejora.

b) El establecimiento de los objetivos para la mejora.

c¢) La basqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos.

d) La evaluacion de dichas soluciones y su seleccion.

e) La implementacion de la solucién seleccionada.

f) La medicion, verificacion, andlisis y evaluacion de los resultados de la
implementacidn para determinar que se han alcanzado los objetivos.

g) La formalizacion de los cambios.
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Los resultados se revisan, cuando es necesario, para determinar oportunidades
adicionales de mejora. De esta manera, la mejora es una actividad continua. La informacion
proveniente de los clientes y otras partes interesadas, las auditorias, y la revision del
sistema de gestion de la calidad pueden, asimismo, utilizarse para identificar oportunidades
para la mejora.

g) Dirigir®’

Direccidén es un término que parece haber existido desde el inicio de la humanidad. Se
podria enunciar una o mas definiciones sin que ninguna sea definitiva pues cada una puede
encajar en situaciones distintas. Dos definiciones ampliamente aceptadas indican:

e Que la direccion es un conjunto de actividades (incluyendo planificacion,
toma de decisiones, organizacién y control) dirigidas hacia los recursos de una
empresa, con la finalidad de lograr las metas de la organizacién de una manera
eficaz y eficiente.

e Que la direccidn es el proceso de obtener actividades eficazmente acabadas
con y a través de otras personas.

En una organizacién existen por lo general diferentes niveles de direccion con enfoques
distintos. Sin embargo a todo nivel, una de las actividades mas importantes es la toma de
decisiones. La era de la calidad esté transformando las practicas laborales, haciendo que lo
gue antes constituian actividades directivas ahora las lleven a cabo trabajadores “de planta”,
como la toma de decisiones hacia el cumplimiento de compromisos y el logro de
resultados.

h) Controlar

Control es el proceso que se utiliza para asegurar que se satisfacen los objetivos, por
medio de la informacion obtenida de la ejecucion real del proceso. Es decir, la informacion
del proceso se compara con aquello que fue planificado y se toman decisiones segun los
resultados.

En la terminologia industrial, control, es el acto de delimitar responsabilidad y
autoridad con el fin de liberar a la gerencia de detalles innecesarios, conservando los
medios para asegurarse de que los resultados sean satisfactorios.

En el sistema de control se deben distinguir tres componentes: un estandar a alcanzar,
un medio de usar diferentes medidas las cuales producen una evaluacién de la ejecucion y
un proceso de comparacion de los resultados reales con los planificados.

El control implica la eleccion de qué controlar, el desarrollo de caracteristicas y técnicas
de medida, medicion, evaluacion y toma de acciones necesarias como resultado.

27 James, La Gestion de la Calidad Total. Un texto Introductorio, p. 4, 23, 24.
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Al hablar de control también se entiende el proceso por el cual un individuo ejerce
decisiones conscientes para realizar cualquier accion correctiva necesaria como parte de las
funciones de la administracion.

i) Planificar®

Por definicion, planificar significa prepararse para el cambio; es decir, evaluar el pasado
y el presente para desarrollar el futuro mas apropiado, determinar el curso de accion mas
prudente y controlar su aplicacion y resultados. Es una funcion que estd completamente
orientada al futuro y crea las directrices para toda la organizacion.

Las ventajas principales al planificar son:

- Ayudar a la direccion a determinar sus estrategias para adaptarse y
relacionarse con los entornos de cambio internos y externos.

- Desarrollar cursos de actuacion que ofrezcan algun elemento de consistencia
que sea apreciable para los directores, el personal y los clientes.

- Ofrecer la informacion necesaria para que se puedan tomar decisiones
significativas.

- Ayudar a asegurar la coordinacion entre los elementos de la organizacion.

Entre las desventajas se pueden citar:

- Planificar por el solo hecho de hacerlo sin comprobar la efectividad de sus
resultados.

- Los beneficios derivados pueden no superar el gasto del desarrollo del plan.

- La planificacion crea demoras cuando se intenta poner en marcha la
aplicacion de proyectos.

- La planificacién reduce la creatividad, la espontaneidad y la innovacion.

La planificacion de la calidad es el establecimiento sisteméatico de los objetivos de
calidad a largo, medio y corto plazo y la definicion de como conseguir lo mejor. Incluye las
actividades para definir las politicas, objetivos y requerimientos del sistema de calidad asi
como su aplicacion.

J) Efectividad (o eficacia)

La efectividad se refiere a la capacidad o el éxito de alcanzar cierta meta; es la
extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados
planificados. El foco de la efectividad es el logro de la meta pero no los recursos empleados
para ello.

28 James, La Gestion de la Calidad Total. Un texto Introductorio, p. 71 — 88.
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k) Eficiencia

La eficiencia es el término que designa el grado en el que la ejecucion de ciertas
actividades se ejecuta de una manera que consuma o0 incorpore los recursos necesarios en
relacion a cierto estandar. El foco en la eficiencia es el consumo de recursos en una
determinada actividad o proceso.

I) Proceso

En general, un proceso es la utilizacion de recursos para transformar entradas en
resultados a través de algun trabajo, actividad o funcion. En estas actividades
interrelacionadas se incluyen el flujo de materiales, informacién y productos. Pueden ser
administrativos, industriales, gubernamentales, quimicos, mecanicos, eléctricos y muchos
mas.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar
estos numerosos procesos interrelacionados y que interactian. A menudo el resultado de un
proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso. La
identificacion y gestion sistematica de los procesos empleados en la organizacion y en
particular las interacciones entre tales procesos se conocen como “enfoque basado en
procesos”.? Al utilizar este enfoque en un sistema de calidad queda implicito el control de
los procesos del sistema de calidad y la interaccidn de éstos con el resto de los procesos de
la organizacion.

m) Procedimiento

Un procedimiento es la forma especificada para llevar a cabo una actividad o un
proceso. Los procedimientos pueden estar documentados o no. Cuando un procedimiento
estd documentado, se utiliza con frecuencia el término “procedimiento escrito” o
“procedimiento documentado”. En este documento se describe qué se va a realizar, porqué,
por quién, cudndo y cémo. Es una de las herramientas para controlar un proceso o actividad
y asegurar su repeticion constante. Ademas debe explicar la autoridad y responsabilidad
delegadas, los materiales y recursos a utilizar y los documentos y registros a consultar o
completar.®

n) Recursos

En este concepto se engloba a la gente, el dinero, la informacidn, el conocimiento, las
habilidades, la energia, las instalaciones, las maquinas, las herramientas, el equipo, las
tecnologias y técnicas e incluso el tiempo.

2% SO 9000:2000, Sistemas de Gestién de Calidad — Conceptos y Vocabulario, p. 2, 3.
% Ibid., p. 12.
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2. Caracteristicas generales de los sistemas de calidad
La calidad debe disefiarse y construirse dentro de un producto; no puede ser puesta ahi

por convencimiento o inspeccion. Sin embargo, al hablar de sistemas y buscar dar un
significado operacional a este concepto mediante la aplicacion de diferentes técnicas se
presenta un reto muy grande.

Con mucha frecuencia, se ha subestimado la magnitud del requisito de sistema para
implementar principios y tecnicas atinados para la calidad. Ha habido cierta tendencia a
desviar los problemas con los sistemas de calidad hacia canales funcionales tradicionales
demasiado estrechos para manejarlos en forma adecuada. Y en muchas compafiias, la
introduccién de las técnicas para la calidad, en su mayor parte, no tuvo por mucho tiempo
coordinacion con el sistema de toma de decisiones de la administracion, con el resultado de
que, de repente, ambos llegaban a una situacion inesperada de conflicto entre si. En estas
situaciones, el elemento ausente ha sido la presencia de un sistema de calidad.®

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se dirija
y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando y
manteniendo un sistema de gestion que esté disefiado para mejorar continuamente su
desempefio mediante la consideracion de las necesidades de todas las partes interesadas. La
gestion de una organizacién comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de
gestion.

Un sistema de gestion de la calidad esta disefiado para proporcionar el apoyo y el
mecanismo necesarios para la conduccion eficaz de las actividades relacionadas con la
calidad en una organizacion. Es un medio sistematico para gestionar la calidad en una
organizacién. La organizacién orientada a la calidad asegura que un sistema de gestion de
la calidad esta implantado y trabajando eficazmente.

El enfoque de sistema para la calidad se inicia con el principio basico de que la
satisfaccion del cliente no puede lograrse mediante la concentracion en una sola area de la
compafiia por la importancia que cada fase tiene por derecho propio. Su logro depende, a su
vez, tanto de qué tan bien y qué tan a fondo estas acciones de calidad en las diferentes areas
del negocio trabajan individualmente, y sobre todo qué tan bien y qué tan a fondo trabajan
juntas.

Aunque el desarrollo de la funcion de calidad en una organizacion empez6 con la
introduccién de técnicas de calidad nuevas y muy significativas, no fue en verdad efectiva
hasta que las compafiias establecieron sistemas operativos de calidad claros, poderosos y
estructurados empleando estos resultados técnicos para mejorar la satisfaccion del cliente
con la calidad y disminuir los costos de la calidad.

3! Feigenbaum, Control Total de la Calidad, p. 83, 84.
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La importancia del enfoque de sistemas radica en que afiade al viejo principio de
division de esfuerzos el concepto complementario de mejoras por medio de integracion de
esfuerzos. En realidad, la caracteristica de los sistemas modernos es el concepto
fundamental de estructuras integradas de personas, maquinas, informacién para controlar
econémica y efectivamente la complejidad técnica.*

Estos sistemas de calidad son de disefios Unicos para cada empresa, es decir, deben estar
de acuerdo con las caracteristicas de ésta y muy especialmente con los objetivos de calidad
y con lo que quiere el cliente.

Un sistema de calidad puede proporcionar beneficios a organizaciones que buscan
generar ventajas competitivas a través de sistemas, a aquellas que buscan la confianza de
que sus proveedores cumpliran con los requisitos establecidos y en general a cualquier
organizacion sin importar giro o tamafio pero que tenga un compromiso con la satisfaccion
del cliente.

Aunque pudiera parecer obvio que los sistemas de calidad son necesarios, muchas
pequerias empresas 0 aquellas que estan iniciando funcionan o intentan funcionar cubriendo
solo algunos de los requerimientos de un sistema de calidad.

La antigiiedad de la compafiia y el tipo de empresa son factores que influyen en qué tan
difundidas y efectivas son las actividades relacionadas con la calidad. Queda claro que la
realizacion de inspecciones y evaluaciones tienen un énfasis primario y es por ello que se
percibe que el control de calidad es la principal actividad en un sistema de calidad, al
menos al inicio de las actividades.

Las actividades de un sistema de calidad interactian entre si y son afectadas por
pertenecer al sistema por lo que su separacion y estudio aislado no conlleva a un
entendimiento del sistema en su totalidad.

La clave de un sistema de calidad esta en la definicion de los procesos, lo cual resultara
en la generacién de productos y servicios de calidad, en lugar de detectar productos o
servicios defectuosos después de que hayan sido producidos.

El uso de un sistema de calidad significa disponer de una serie de elementos como
procesos, manual de calidad, procedimientos de inspeccion y ensayo, instrucciones de
trabajo, plan de capacitacion, registros de calidad, entre otros documentos, todo
funcionando en conjunto para producir bienes y servicios de la calidad requerida por los
clientes.

Los elementos de un sistema de calidad deben estar documentados por escrito. La
documentacién permite la comunicacion del proposito y la coherencia de la accion. Su
utilizacion contribuye a:

% Ibid., p. 88.
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a) lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad,

b) proveer la formacion apropiada;

c) la repetibilidad y la trazabilidad,;

d) proporcionar evidencias objetivas, y

e) evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestion de la calidad.

La elaboracion de la documentacion no deberia ser un fin en si mismo, sino que deberia
ser una actividad que aporte valor.®

Un sistema de calidad completamente documentado asegurara cumplir con dos
requerimientos basicos:

1. Los requerimientos del cliente: Habrd confianza en la organizacion de la
habilidad para entregar el producto o servicio deseado consistentemente
cumpliendo las necesidades y expectativas.

2. Los requerimientos de la organizacion: Tanto interna como externamente, a
un costo optimo y con un uso eficiente de los recursos disponibles (materiales,
humanos, tecnologicos y de informacion).

Estos requerimientos s6lo pueden alcanzarse si se genera evidencia, a manera de
informacién y datos, que respalde las actividades del sistema desde el primer proveedor
hasta el altimo cliente.

Existen diferentes documentos que se emplean en un sistema de calidad. El sistema se
describe en un manual de calidad, en el que se proporciona informacidn coherente interna y
externamente acerca del sistema. Los planes de calidad constituyen un nivel més detallado
y en ellos se describe la aplicacion del sistema de calidad a un producto, proyecto o
contrato especifico. Las especificaciones son los documentos en los que se establecen
requisitos y las guias son aquellos en los que se establecen recomendaciones o sugerencias.
Los documentos que proporcionan informacion sobre la manera de realizar una actividad o
ejecutar un proceso pueden ser procedimientos, instrucciones de trabajo y planos. Por
ultimo, aquellos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas y los
resultados obtenidos son los registros.**

La politica de calidad y los objetivos de calidad se establecen para proporcionar un
punto de referencia para dirigir la organizacion. Ambos determinan los resultados deseados
y ayudan a la organizacion a aplicar sus recursos para alcanzar dichos resultados. La
politica de calidad proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de calidad. Los objetivos de calidad tienen que ser coherentes con la politica de
calidad y el compromiso de mejora continua y su logro debe poder medirse. El logro de los

%% SO 9000:2000, Sistemas de Gestién de Calidad — Conceptos y Vocabulario, p. 4.
3 Idem.
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objetivos de calidad puede tener un impacto positivo sobre la calidad del producto, la
eficacia operativa y el desempefio financiero y, en consecuencia, sobre la satisfaccion y la
confianza de las partes interesadas.

Cada organizacion determina la extension de la documentacion requerida y los medios a
utilizar para administrarla. Esto depende de factores como el tipo y el tamafio de la
organizacion, la complejidad e interaccion de los procesos, la complejidad de los productos,
los requisitos de los clientes, los requisitos reglamentarios que sean aplicables, la
competencia demostrada del personal y el grado en que sea necesario demostrar el
cumplimiento de los requisitos del sistema de gestién de la calidad.®

Evans y Lindsay consideran que los sistemas de calidad estdn formados por dos
sistemas diferentes: el sistema administrativo y el sistema técnico. El sistema
administrativo se refiere a los procesos de la planeacion, organizacion, control y
administracion los recursos humanos referentes a las iniciativas de calidad. El sistema
técnico se compone de dos procesos: el proceso de la calidad en el disefio y el desempefio y
el proceso de la conformidad de la calidad.*®

El uso de técnicas estadisticas puede ser de ayuda para comprender la variabilidad y
ayudar por lo tanto a las organizaciones a resolver problemas y a mejorar la eficacia y la
eficiencia. Asimismo estas técnicas facilitan una mejor utilizacién de los datos disponibles
para ayudar en la toma de decisiones.

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y hacer
modelos de dicha variabilidad, incluso con una cantidad relativamente limitada de datos. El
analisis estadistico de dichos datos puede ayudar a proporcionar un mejor entendimiento de
la naturaleza, alcance y causas de la variabilidad, ayudando asi a resolver e incluso prevenir
los problemas que podrian derivarse de dicha variabilidad, y a promover la mejora
continua.*’

Hoy, la dureza o suavidad de un sistema de calidad de una empresa puede ser la prueba
clara de éxito o fracaso con respecto a si la organizacion logra sus metas de incremento de
competitividad mejorando la calidad con costos de calidad muy reducidos. La experiencia
ha demostrado que un producto o servicio de baja calidad casi siempre es resultado de un
sistema de calidad igual de malo.*®

* Ibid., p. 5

% Evans y Lindsay, The Management and Control of Quality. Cit. Mandal, Howell y Sohal, “A Systemic
Approach to Quality Improvements: The Interactions between the Technical, Human and Quality Systems”,
Total Quality Management.

37 1S0O 9000:2000, Sistemas de Gestién de Calidad — Conceptos y Vocabulario, p. 6.

% Feigenbaum, Control Total de la Calidad, p. 93.
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3. Elementos de un sistema de calidad

Un sistema de calidad se compone de dos partes:

1) Una parte escrita, desarrollada en una serie de documentos, que describe el
sistema ajustandose a una norma o metodologia. Es decir las normas o las
metodologias indican los elementos a tener en cuenta para implantar un sistema
de calidad.

2) Parte practica, compuesta de dos variables:

a. Aspecto fisico: maquinaria, instrumentos (tecnologia).

b. Aspecto humano: conglomerado de temas tratados en un lenguaje de
capacitacion y adiestramiento, para lograr, especificamente, la formacion del
personal en la calidad y en general de un grupo de trabajo motivado y
cohesionado.

Las normas como las 1SO 9000 no definen como debe ser el sistema de calidad de una
empresa, sino que fijan requisitos minimos que deben cumplir los sistemas de la calidad,
independientemente de las actividades de la empresa o del producto o servicio que
proporcione. Dentro de estos requisitos hay una amplia gama de posibilidades que permite
a cada empresa definir su propio sistema de la calidad, de acuerdo con sus caracteristicas
particulares.

A pesar de ello, los sistemas de calidad exitosos comparten elementos comunes.
Feigenbaum menciona 10 subsistemas que son comunes del sistema de calidad en muchas
compafiias y explica que compafiias que han estudiado estos 10 subsistemas han aprendido
que al menos se realizan 300 actividades en los sistemas de calidad. Al momento de
implementar el sistema, se requiere compartir la responsabilidad por los diferentes
elementos con numerosas funciones de la organizacion y sélo unos pocos quedaran
reservados exclusivamente para la funcion de calidad de la organizacion. En la siguiente
lista se presentan los elementos que se debe considerar en el desarrollo de un sistema de
calidad; no significa que cualquier sistema deba incluir todos los puntos de la lista.*

I) Politica, planeacion, organizacién y administracion.

A) Politica de calidad, objetivos, compromiso y caracteristicas.

B) Planeacién de calidad, control e innovacion.

1) Determinacion y evaluacion de las necesidades del cliente.

C) Organizacion de la calidad.

D) Manual de calidad y sistema de documentacion.

E) Aseguramiento de calidad — auditoria del sistema, monitoreo.

1) Sistema interno de auditoria de la calidad.

% Wadsworth, Métodos de Control de Calidad, p. 34- 36.

75



EVOLUCION DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD

F) Anélisis y administracion del costo de la calidad.

G) Administracion, responsabilidad y comunicaciones.

Un sistema de calidad no puede ser exitoso sin una gerencia activa y continuamente
involucrada. Los sistemas de calidad exitosos requieren una responsabilidad compartida
para la mejora de la calidad y los resultados. Como politica, ayuda a unificar ciertos
aspectos de un negocio y una politica de calidad auxilia al sistema global de calidad. Las
politicas de calidad surgen de politicas corporativas y con frecuencia adoptan la forma de
enunciados de vision, mision, valores y directrices principales. La vision debe transmitir un
mensaje claro y sélido de lo que la organizacién aspira a convertirse dentro de un tiempo de
planeacion definido (por lo general de cinco a ocho afios). Una buena guia al redactar estos
documentos son los 14 puntos de Deming.

La estructura no es garantia de éxito, pero para establecer un medio permanente y
estable para controlar la calidad se deben clarificar la organizacion de la calidad, es decir,
de la funcion de calidad, y la organizacion para la calidad, incluyendo elementos
relacionados con la calidad a lo largo de la organizacion.

Las organizaciones pueden utilizar su dinero en la calidad al invertir en ella o pagar el
costo por la mala calidad. Aquellas que son exitosas invierten en la calidad pues saben que
resulta menos costoso a largo plazo.

I1) Aseguramiento, desarrollo de especificaciones y control del disefio del producto.

A) Validacion del disefio.

B) Anadlisis formal del disefio.

C) Verificacion y pruebas de calificacion del disefio.

D) Criterios de aceptacion / rechazo para todas las pruebas e inspecciones.

E) Seguridad, aseguramiento de los requisitos verdaderos.

F) Disefio y procesamiento del control de cambios — control de configuracion.

La calidad de disefio es de suma importancia, pues de ella depende la atraccion del cliente;
incluye caracteristicas de durabilidad y servicio; debe considerar también la viabilidad de
manufactura y los costos. Es en esta etapa en la que se pueden prevenir problemas
posteriores. La calidad tiene que ser integrada en el disefio del producto o servicio. Una
organizacion solo puede lograr esto a través de incorporar al personal de investigacion y
desarrollo en el esfuerzo de calidad en conjunto con las otras areas.

[11) Control de materiales de compra y componentes.

A) Comunicacion de requisitos a los proveedores.

B) Métodos de seleccion de calidad del proveedor.

C) Evaluacion de la capacidad y desempefio del proveedor.

D) Relaciones adecuadas establecidas del vendedor — comprador.
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E) Evaluacion de la calidad de materiales y componentes.

Para fabricar productos de alta calidad es necesaria la adquisicion de materias primas,

partes o productos semiterminados de alta calidad de proveedores externos, si fuera

necesario. Los proveedores son aliados, no adversarios en la bldsqueda de la calidad. Las

organizaciones inteligentes evaltan a sus proveedores por el precio y por la calidad y si es

necesario, les ayudan a mejorar su sistema de calidad.

IV) Control de calidad de la produccion (en proceso, operacional y final) / Aseguramiento
de calidad.

A) Planeacidn, disefio y control del proceso.

B) Seleccion, capacitacion y motivacion del empleado. (Ver inciso VII).

C) Producto terminado, inspeccién y prueba del producto.

D) Manejo, empaque, almacenamiento, preservacion y embarque.

E) Informacion de la calidad.

La produccion equivale a la gente que trabaja en los procesos para producir bienes o
servicios. Los empleados necesitan entrenamiento, herramientas e instrucciones claras de
trabajo para producir eficientemente disefios de calidad. Los principales esfuerzos para un
sistema de calidad se dan en proceso de produccién. Un sistema de mantenimiento
preventivo y correctivo, el control de disconformidades, el control especifico en las
operaciones, los estudios de desempefio y capacidad de proceso, la minimizacién de
inventarios y otros procesos mas, estan incluidos en este elemento del sistema. Es aqui
también donde la tecnologia puede brindar gran apoyo en el disefio y ejecucién de los
procesos necesarios.

V) Contacto con el cliente y desempefio en el campo.

A) Mercadeo.

B) Ventas, instalaciones, servicio, uso, reemplazo.

C) Retroalimentacion del cliente (quejas).

D) Otra retroalimentacion externa.

Cada organizacion necesita conocer a sus clientes. Las organizaciones exitosas
comunican a sus clientes lo que son sus productos y lo que hacen y a su vez les inquieren
sobre el desempefio del producto.

VI) Accion correctiva y preventiva.

A) Deteccion y documentacion de problemas.

B) Informes de la calidad orientada a accion correctiva.

C) Evaluacion de la necesidad por accion correctiva.

D) Responsabilidad por la accion correctiva.

E) Iniciacidn de accion correctiva, seguimiento y control de accion correctiva.
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F) Determinacion de la causa.

G) Aplicacion de accion correctiva / preventiva.

H) Analisis y disposicion del producto disconforme.

I) Retiro de articulos manufacturados.

El secreto para el éxito en la calidad es la prevencion de los problemas. Para ello se
pueden establecer equipos que derriben barreras y generen innovaciones. Respecto a la
accion correctiva, se debe considerar cuanto tiempo ha durado el problema, la magnitud e
impacto del mismo y es de interés inmediato conocer la causa principal y corregir el
problema a la brevedad.

VII)  Seleccidn, capacitacion y motivacion del empleado.

A) Politica para el desempefio de calidad del empleado.

B) Reglas de trabajo de la compaiiia.

C) Criterios, pruebas y evaluacion de la seleccion.

D) Normas del trabajo del empleado.

E) Ambiente del lugar de trabajo.

F) Capacitacion del trabajo y curva de aprendizaje.

G) Administracion de sueldos y salarios, prestaciones adicionales.

H) Programas de motivacion del empelado.

Todas las personas tienen una influencia en la calidad del producto: trabajadores de
linea, gerencia, directivos y en si todos los niveles. Asi, todos se benefician de tener
entrenamiento en los principios de calidad. La evolucién de los sistemas de calidad trae
consigo el reconocimiento de la gente al lograr un producto de calidad consistentemente.
Proveer de las habilidades y el entrenamiento no es suficiente; la gerencia debe alentar a los
trabajadores a solucionar los problemas de forma independiente.

VIIl) Requisitos legales, riesgo del producto y seguridad del usuario.

A) Normas y regulaciones obligatorias.

B) Seguridad y ambiente, criterios y control.

C) Evaluacion, tipo de suscripcién y cantidad de cobertura de seguros.

D) Programas de Certificacion.

E) Politica de la compafiia sobre seguridad del producto.

F) Disefio y andlisis del disefio sobre seguridad del producto.

G) Analisis cuidadoso del manual del usuario y material de promocidn del usuario. (ver

inciso V.B)

H) Informacidn sobre riesgo del producto.

Dificilmente se podra encontrar una empresa que no encuentre un marco normativo que
regule sus actividades por parte del gobierno. Es importante considerar que este punto se
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expande cuando la empresa considera actividades de exportacidén a naciones con requisitos
legales diferentes al pais de fabricacion. De ahi la necesidad de considerar estos elementos

como parte del sistema de calidad.

IX) Muestreo y otras técnicas estadisticas.
A) Muestreo de aceptacion
B) Graficas de control del proceso.

C) Estudios especiales y disefio de experimentos.
D) Analisis del ambiente, vida y confiabilidad.

Las personas encargadas de tomar decisiones necesitan conocer

los riesgos

involucrados en esas decisiones. Las organizaciones exitosas saben que la estadistica puede
ser la diferencia entre la falla y el éxito en el control de los procesos y la solucién de los

problemas.

En la figura 12 se muestra la interrelacion de los elementos de un sistema de calidad e
incluye la importancia de la retroalimentacion para mantener funcionando el sistema; las
flechas con doble punta recalcan la comunicacion de doble via.
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Figura 12. Diagrama de un Sistema de Calidad*

0 Wadsworth, Métodos de Control de Calidad, p. 51.
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4. Establecimiento de un sistema de calidad
El uso de un sistema de calidad debe ser una decision estratégica de la organizacion y se

verd influenciado por las diferentes necesidades, objetivos, productos, servicios, procesos,
tamafio y estructura de la organizacion.

A través de su liderazgo y sus acciones, la alta direccion puede crear un ambiente en el
que el personal se encuentre completamente involucrado y en el cual un sistema de gestion
de la calidad puede operar eficazmente.*

Algunos de los elementos que se deben considerar al establecer un sistema de calidad
son:*

a) Disefio.

b) Construccion.
C) Control.

d) Despliegue.
e) Medicion.

f) Revision.

9) Mejora.

El disefio y la construccion incluyen la estructura del sistema de calidad, el proceso y su
implantacion. Es un proceso que debe ejecutar la alta direccion para asegurar que el sistema
cumple con las necesidades de la organizacion. El disefio del sistema es el resultado de
determinar los procesos centrales de la organizacién asi como de metas y estrategias bien
definidas.

El proceso del disefio y construccion del sistema debe ademas ser claro, con la funcion
de calidad como uno de los roles clave, pero involucrando a las otras funciones y
considerando sus ideas.

El despliegue y la implementacidn son por lo general mejor alcanzados a través del uso
del paquete de procesos, donde cada proceso central es desglosado en subprocesos y
descrito como una combinacién de documentacion, capacitacion, herramientas, sistemas y
medidas.

El control de un sistema de calidad depende del tamafio y complejidad de la
organizacion. Aqui se incluyen auditorias locales y revisiones. Idealmente el control local
es lo mas efectivo, un ejemplo es cuando el duefio del proceso tiene permitido el control de
todo el proceso. Idealmente los duefios de los procesos estan involucrados en la escritura de
los procedimientos.

*11SO 9000:2000, Sistemas de Gestion de Calidad — Conceptos y Vocabulario, p. 3.
*2 Reino Unido, Department of Trade and Industry, 2006.
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La medicién se realiza al determinar la efectividad y eficiencia de cada proceso al
alcanzar sus objetivos. Debe incluir la contribucion del sistema de calidad a las metas de la
organizacion. Es conveniente el uso de un tablero de resultados (scorecard) que se
despliegue en la organizacion hasta el nivel individual y éste debe incluir objetivos claros a
todo nivel.

La revision de la efectividad, eficiencia y capacidad del sistema de calidad es vital y el
resultado de estas revisiones debe ser comunicado a todos los empleados. La revision y el
monitoreo deben realizarse aun cuando las actividades de mejora no hayan alcanzado los
resultados esperados.

La mejora debe ser consecuencia del proceso de revision y tendra la finalidad de buscar
la mejor manera de hacer las cosas.

Antes de iniciar la implantacion de un sistema de calidad se deben tener muy claros los
motivos y el grado de compromiso en la organizacion, particularmente a niveles altos, pues
si éstos no son correctos hay poca posibilidad de éxito a largo plazo para el nuevo sistema.

Hay dos enfoques basicos para la implantacion de sistemas de calidad:

1. El enfoque “blitz” donde toda la organizacién es expuesta de forma muy réapida a
los conceptos y se inicia una capacitacion en masa. Esto puede traer varios
problemas asociados a no saber qué hacer después o al inicio, conduciendo a una
situacion poco conveniente y que no mantiene ni el modo actual ni el nuevo
sistema.

2. El enfoque planeado y lento con propdsitos claros que genera un cambio gradual de
manera que el modo actual se convierte en la implementacion de la calidad en una
clara transicién. Un importante primer paso es que los lideres de la organizacion se
conviertan en modelos de la cultura de calidad y excelencia de manera que estas
ideas penetren en toda la organizacion desde lo mas alto.

En general, en el desarrollo e implementacion de un sistema de calidad se pueden

distinguir las siguientes etapas:

a) determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas;

b) establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion;

c) determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los
objetivos de la calidad,;

d) determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de la
calidad;

e) establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso;

f) aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso;
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g) determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

h) establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion de la
calidad.

La repeticion de estas etapas de forma ciclica permite ademas el mantenimiento y
mejoramiento de un sistema de calidad ya establecido.*

El enfoque organizacional para implementar el sistema de calidad implica dos pasos
paralelos: el primer paso es el claro establecimiento de todas las funciones pertinentes de la
compafia de las principales acciones de calidad y toma de decisiones interna y
externamente; el segundo paso es la adicién de un panorama principal de trabajo horizontal
a la funcion de calidad de la compafiia y por supuesto la actualizacién correspondiente de
sus capacidades de acuerdo con las necesidades.**

5. Enfoques de los sistemas de calidad®

Se pueden distinguir en general dos enfoques en los sistemas de calidad:

a) Aguellos basados en una norma la cual toman como modelo para alcanzar una

certificacion. Aqui se puede citar como ejemplo todas aquellas empresas que
basan su sistema de calidad en las normas 1SO 9000.
Una norma por definiciobn es un documento establecido por consenso y
aprobado por un organismo reconocido que provee, para el uso comun y
repetitivo, reglas, directrices o caracteristicas para actividades o sus resultados,
dirigidos a alcanzar un nivel 6ptimo de orden en un concepto dado.

b) Aquellos sistemas de gestién de calidad integrados como calidad total, six
sigma, lean manufacturing y otros. Se incluyen aqui aquellos basados en
modelos de excelencia como el Malcolm Baldrige National Quality Award.

De acuerdo con un estudio realizado por la Sociedad Alemana para la Calidad (DGQ
por sus siglas en inglés) y el Forum GmbH Marketing and Communications en el 2003, los
sistemas de calidad integrados se ejecutaban con seriedad en el 57% de las compafiias
consideradas, lo cual reflejé un incremento del 27% respecto al estudio correspondiente al
afo anterior.

Adicionalmente, el mismo estudio aleman reporta que aquellas compafiias que utilizan
ambos enfoques en su sistema de calidad presentan dos ventajas claras:

1. Realizan evaluaciones regulares de sus empleados y éstos participan con mayor
frecuencia en establecer las politicas y la toma de decisiones; estas compafiias

3 1S0 9000:2000, Sistemas de Gestion de Calidad — Conceptos y Vocabulario, p. 2.
* Feigenbaum, Control Total de la Calidad, p. 90.
*® “Quality Systems Form Foundation for Long-term Success”, Quality Progress, p. 18, 19.
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tienen mas planes de entrenamiento y desarrollo individuales en funcionamiento
y ponen mas énfasis en el trabajo en equipo y el despliegue de informacion a
todos los empleados.

2. Realizan evaluaciones de sus clientes por lo menos una vez al afio, mientras que
compafiias que manejan un solo enfoque lo hacen cada dos o tres afios. Sélo
compafiias que estan conscientes de las necesidades de sus clientes pueden
medir el nivel de satisfaccion y traducirlo en acciones para una satisfaccion
permanente a lo largo del tiempo.

6. Beneficios de utilizar un sistema de calidad

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la
satisfaccion del cliente.

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y
expectativas. Estas necesidades y expectativas se expresan en la especificacion del producto
y son generalmente denominadas como requisitos del cliente. Los requisitos del cliente
pueden estar especificados por el cliente de forma contractual o pueden ser determinados
por la propia organizacion. En cualquier caso, es finalmente el cliente quien determina la
aceptabilidad del producto. Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son
cambiantes y debido a las presiones competitivas y a los avances técnicos, las
organizaciones deben mejorar continuamente sus productos y procesos.

El enfoque a través de un sistema de gestion de la calidad anima a las organizaciones a
analizar los requisitos del cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de
productos aceptables para el cliente y a mantener estos procesos bajo control. Un sistema
de gestion de la calidad puede proporcionar el marco de referencia para la mejora continua
con objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion del cliente y de otras
partes interesadas. Proporciona confianza tanto a la organizacién como a sus clientes, de su
capacidad para proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.*®

Una organizacion se beneficiara al establecer un sistema de calidad efectivo. La piedra
angular de una organizacion de calidad es el concepto del cliente y el proveedor trabajando
en conjunto por el beneficio mutuo. Para que esto se vuelva efectivo, la interfaz cliente —
proveedor debe extenderse dentro y fuera de la organizacion y mas alla del cliente y el
proveedor inmediatos.

Un sistema de calidad habilita a una organizacion para alcanzar sus metas y objetivos y
provee consistencia y satisfaccion en términos de métodos, materiales y equipos e

“® 1S0 9000:2000, Sistemas de Gestion de Calidad — Conceptos y Vocabulario, p. 1.
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interactda con todas las actividades de la organizacion, empezado con la identificacion del
cliente y terminando con su satisfaccion en cada interfaz de transaccion.

Puede visualizarse al sistema de calidad como una “cufia” que sostiene tanto los logros
alcanzados en el camino y previene que las buenas practicas adoptadas decaigan.

Progreso
A

B
Tiempo

Figura 13. Beneficios de un sistema de calidad®’

Los sistemas de calidad son necesarios en todas las areas de la actividad humana, sin
importar si son micro, pequefias, medianas o0 grandes empresas; empresas de servicio o
dedicadas a la fabricacion de bienes; publicas o privadas.

Un buen sistema de calidad:

e Establecera la direccion y cumplira las expectativas de los clientes.
e Mejoraréa el proceso de control.

e Reducira el nivel de desperdicio.

e Disminuira los costos.

e Incrementara la participacion de mercado.

e Facilitara el entrenamiento.

e Involucrara a todo el personal.

e Levantard la moral de la organizacion.

Ademas, el uso de sistemas de calidad con enfoque en procesos enfatiza la importancia

de:
a. entender y cumplir los requerimientos,
b. la necesidad de considerar procesos en términos de valor agregado,
c. obtener resultados del desempefio de los procesos y su efectividad, y

*" Reino Unido, Department of Trade and Industry, 2006.
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d. la mejora continua de los procesos basada en la medicion objetiva.

7. Principios de la Gestion de la Calidad

La revision de las normas 1ISO 9001:2000 e 1SO 9004:2000 se ha basado en ocho
principios de Gestion de la Calidad que reflejan las mejores préacticas de gestion y fueron
preparados como directrices por los expertos internacionales en calidad que han participado
en la preparacion de las nuevas normas. Estos ocho principios se detallan en la tabla 10.

Existen diferentes formas para aplicar estos principios de Gestion de la Calidad. La
naturaleza de la organizacion y los retos especificos a los que se enfrente determinaran
coémo implementarlos.

8. Evaluacién de los sistemas de calidad*®
La evaluacion de un sistema de gestion de la calidad puede variar en alcance y

comprender una diversidad de actividades, tales como auditorias, revisiones del sistema de
gestion de la calidad y autoevaluaciones. Con estas actividades se pretendera comprobar si
se han identificado adecuadamente los procesos que se desarrollan en la organizacién, si se
encuentran bien definidos, con responsabilidades claras, si estdn debidamente
documentados y su desempefio corresponde a la documentacion, asi como si los resultados
requeridos se han logrado y se mantiene la busqueda de la mejora.

8.1. Auditorias®
Una auditoria es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener

evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se
cumplen los criterios de auditoria. Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que
se han alcanzado los requisitos del sistema de gestion de la calidad. Los hallazgos de las
auditorias se utilizan para evaluar la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para
identificar oportunidades de mejora.

En un sistema, la auditoria es la Unica actividad que asegura mantenimiento y aporta al
modelo, donde esté implantado, un dinamismo, impulsandolo a la mejora continua. Es
importante no olvidar que la auditoria busca la constante identificacion de oportunidades de
mejora y como resultado de este proceso se inicia la accién correctiva, la cual estara
orientada, en un tiempo oportuno, a resolver las no conformidades encontradas en el
proceso de auditoria.

“8 1SO 9000:2000, Sistemas de Gestion de Calidad — Conceptos y Vocabulario, p. 5.
*9 Cantt Delgado, Calidad para la Globalizacion, p. 419, 420. Alexander, Mejora Continua y Accién
Correctiva, p. 49-56.
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Tabla 1. Principios de la Gestién de la Calidad

Principio

Descripcién

Beneficios

La aplicacion conduce a:

Principio 1. Las organizaciones dependen | Aumento de los ingresos y de la | Estudiar y comprender las necesidades y expectativas
Organizacion de sus clientes y por lo tanto | participacién de mercado a través de | del cliente.
orientada al deberian  comprender las | una respuesta flexible y rapida a las | Asegurarse de que los objetivos y metas de la
cliente necesidades actuales y futuras | oportunidades del mercado. organizacion estan ligados a las necesidades y
de los mismos, satisfacer sus | Aumento de la eficacia en el uso de | expectativas del cliente.
requisitos 'y esforzarse en | los recursos de una organizacion para | Comunicar las necesidades y expectativas del cliente
exceder sus expectativas. aumentar la satisfaccion del cliente. a toda la organizacion.
Medir la satisfaccién del cliente y actuar sobre los
resultados.
Gestionar de forma sistematica las relaciones con los
clientes.
Principio 2. Los lideres son personas que | EI personal entenderd y estard | Considerar las necesidades de todas las partes
Liderazgo coordinan 'y equilibran los [ motivado hacia los objetivos y metas | interesadas.
intereses de todos los grupos | de la organizacion. Establecer una clara vision del futuro de la
que de una u otra forma tienen | Las actividades se evallan, alinean e | organizacion.
interés en la organizacion. Ellos | implementan de una forma integrada. | Establecer objetivos y metas desafiantes.
deberan crear y mantener un [ La falta de comunicacién entre los | Crear y mantener valores compartidos, imparcialidad
ambiente interno, en el que el | niveles de una organizacion se |y modelos éticos de comportamiento en todos los
personal pueda llegar a | reducira. niveles de la organizacion.
involucrarse totalmente en el Crear confianza y eliminar temores.
logro de los objetivos de la Proporcionar al personal los recursos necesarios, la
organizacion. formacién y la libertad para actuar con
responsabilidad y autoridad.
Principio 3. El personal, en todos los | Un personal motivado, involucrado y | Comprender la importancia de su contribucion y su

Participacion del
personal

niveles, es la esencia de una
organizacion y su participacién
total hace posible que sus
habilidades sean usadas para el
beneficio de la organizacion.

comprometido dentro de la
organizacion.

Innovacion y creatividad en promover
los objetivos de la organizacion.

Un personal valorado por su trabajo.
Un personal deseoso de participar y

contribuir a la mejora continua.

papel en la organizacion.

Identificar las limitaciones en su trabajo.

Aceptar la responsabilidad de los problemas y de su
resolucion.

Evaluar su actuacion de acuerdo a sus objetivos y
metas personales.

Compartir libremente conocimientos y experiencias.
Discutir abiertamente los problemas y cuestiones.
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Beneficios

Principio
Principio 4.
Enfoque basado
en procesos

Descripcion
Un resultado deseado se
alcanza mas eficientemente

cuando las actividades y los
recursos relacionados se
gestionan como un proceso. Los
procesos se definen como una
secuencia de actividades que
van afiadiendo valor mientras se
produce un determinado
producto o servicio a partir de
determinadas aportaciones.
Todas las actividades de la
organizacion  se  enmarcan
dentro de procesos, que se
identifican, gestionan y
mejoran.

Reduccion de costos y tiempos
mediante el uso eficaz de los recursos.
Resultados mejorados, coherentes y
predecibles.

Permite que las oportunidades de
mejora estén centradas y priorizadas.

La aplicacion conduce a:

Definir sisteméaticamente las actividades necesarias
para lograr el resultado deseado.

Establecer responsabilidades y obligaciones claras
para la gestion de las actividades clave.

Analizar y medir la capacidad de las actividades
clave.

Identificar las interfaces de las actividades clave
dentro y entre las funciones de la organizacion.
Centrarse en los factores que mejorardn las
actividades clave de la organizacion, como los
recursos, métodos y materiales

Principio 5.
Enfoque de
sistema para la
gestion

Identificar, entender y gestionar
los procesos interrelacionados
como un  sistema  que
contribuye a la eficacia y
eficiencia de una organizacion
en el logro de sus objetivos. A
través de la gestion de los
procesos, las organizaciones
consiguen su mejora y alcanzan
sus objetivos mas
eficientemente.

Integracién y alineacion de los
procesos que alcanzaran mejor los
resultados deseados.

La capacidad para enfocar los
esfuerzos en los procesos principales.
Proporcionar confianza a las partes
interesadas en la coherencia, eficacia
y eficiencia de la organizacion.

Estructurar un sistema para alcanzar los objetivos de
la organizacion de la forma mas eficaz y eficiente.
Entender las interdependencias existentes entre los
diferentes procesos del sistema.

Estructurar los enfoques que armonizan e integran los
procesos.

Entender las capacidades organizativas y establecer
las limitaciones de los recursos antes de actuar.
Definir y establecer como objetivo la forma en que
deberian funcionar las actividades especificas dentro
del sistema.

Mejorar continuamente el sistema a través de la
medicion y la evaluacion.
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Beneficios

Principio
Principio 6.
Mejora continua

Descripcion
La mejora continua en el
desempefio global de la

organizacion deberia ser un
objetivo permanente de ésta. Se
define como un proceso
mediante el cual se planifican
acciones encaminadas a la
mejora de las actividades
desarrolladas por las empresas,
esas acciones se ejecutan
midiendo los resultados que han
supuesto y han actuado en
consecuencia con el producto.

Incrementar la ventaja competitiva a
través de la mejora de las capacidades
organizativas.

Alineacion de las actividades de
mejora a todos los niveles con la
estrategia organizativa establecida.
Flexibilidad para reaccionar
rapidamente a las oportunidades.

La aplicacion conduce a:

Aplicar un enfoque coherente a toda la organizacién
para la mejora continua del desempefio de la
organizacion.

Proporcionar formacién en los métodos vy
herramientas de la mejora continua al personal de la
organizacion.

Hacer que la mejora continua de los productos,
procesos y sistemas sea un objetivo para cada persona
dentro de la organizacion.

Establecer objetivos para orientar la mejora continua,
y medidas para hacer el seguimiento de la misma.

Principio 7.
Enfoque basado
en hechos para

Las decisiones eficaces se
basan en el andlisis de los datos
y la informacién confiable y

Decisiones basadas en informacién.
Aumento de la capacidad para
demostrar la eficacia de decisiones

Asegurarse de que los datos y la informacion son
suficientemente precisos y confiables.
Hacer accesibles los datos a quienes los necesiten.

la toma de relevante, que incluye la | anteriores a través de la referencia a | Analizar los datos y la informacion empleando
decisiones percepcion de todos los grupos | registros objetivos. métodos validos.
de interés. Aumento de la capacidad para revisar, | Tomar decisiones y emprender acciones en base al

cuestionar y cambiar las opiniones y | analisis objetivo, en equilibrio con la experiencia y la
decisiones. intuicion.

Principio 8. Las organizaciones se enmarcan | Flexibilidad y rapidez de respuesta en | Establecer relaciones que equilibren los beneficios a

Relacion dentro de wuna cadena de|forma conjunta a un mercado | corto plazo con las consideraciones a largo plazo.

mutuamente proceso-clientes-proveedores, cambiante o0 a las necesidades y [ Compartir experiencia y recursos con los aliados de

beneficiosa con
el proveedor

cuyo fin es el cliente final.

Las organizaciones y sus
proveedores son
interdependientes, y una
relacién mutuamente
beneficiosa aumenta la

capacidad de ambos para crear
valor.

expectativas del cliente.
Optimizacion de costos y recursos.

negocio.

Identificar y seleccionar los proveedores clave.
Comunicacion clara y abierta.

Establecer actividades conjuntas de desarrollo y
mejora.

Inspirar, animar y reconocer las mejoras y los logros
obtenidos por los proveedores.
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Las auditorias internas o de primera parte se realizan por, o en nombre de, la propia
organizacion, para la revision por la direccion y con otros fines internos; puede constituir la
base para la autodeclaracion de conformidad de una organizacion.

Las auditorias externas pueden ser de segunda y tercera parte. Las primeras se llevan a
cabo por partes que tiene un interés en la organizacion, como los clientes u otras personas
en su nombre. Las de tercera parte las realizan organizaciones independientes y externas,
usualmente acreditadas, que proporcionan la certificacién o registro de conformidad con los
requisitos de ciertas normas.

Las auditorias combinadas ocurren cuando se auditan juntos un sistema de gestion de la
calidad y un sistema de gestion ambiental.

Cuando dos 0 mas organizaciones cooperan para auditar a un unico auditado se habla de
una auditoria conjunta.

Para desarrollar satisfactoriamente una auditoria existe un ciclo, el cual esta constituido
por tres fases claramente definidas: planificacion de una preauditoria, actividades de la
auditoria e informe de la auditoria y actividades de seguimiento. Dentro de su ciclo, la
auditoria provee evidencia objetiva para la necesidad de reduccion, eliminaciéon y
especialmente, prevencion de una no conformidad.

1. Planificacion de una preauditoria. Aqui se desarrolla la preparacion de la

documentacion necesaria para ejecutar satisfactoriamente la auditoria. Esta fase

incluye 4 actividades principales, las cuales se detallan en la tabla 11.

Tabla 2. Planificacion de una preauditoria.

Actividad principal Acciones a realizar

Preparacion Verificar:

-Requerimientos contractuales.

-Regulaciones externas.

-Manual de calidad, instrucciones de trabajo y politica de calidad.
-Organigrama y responsabilidades funcionales de calidad.

Coordinacion de la preauditoria | -Visitar al auditado, si es posible.

-Revisar documentacion y discutirla con el auditado.
-Confirmar criterio y alcance de la auditoria.
-Confirmar requerimientos y regulaciones del producto.
-Discutir responsabilidades del auditado.

-Crear mayor entendimiento.

-Entender la organizacion de la compafiia.

- Planificar el programa de la auditoria.

Planificacién de la auditoria -Seleccionar y organizar el equipo de auditoria.
-ldentificar actividades y areas de auditoria.
-Revisar informes previos de auditorias.
-Desarrollar y evaluar listas de chequeo.
-Elaborar el cronograma de la auditoria.
-Desarrollar el plan de la auditoria.

-Revisar el manual y la documentacién.
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-Proporcionar entrenamiento a los auditores.

Notificacién -Establecer el tiempo para efectuar la auditoria.

-Presentar a los miembros del equipo.

-Establecer fecha y hora para la reunién de apertura.

-Incluir una agenda tentativa.

2. Actividades de la auditoria. Esta fase corresponde a la ejecucién de la auditoria y

comprende la realizacién de tres actividades que se detallan en la tabla 12.
Tabla 3. Actividades de la auditoria

Reuniodn de apertura | -Presentar al equipo, estableciendo responsabilidades.

-ldentificar a la contraparte del auditado.

-Planificar como resolver posibles eventualidades.

-Descripcion especifica de tareas y procedimientos a auditar.
-Solicitar las copias necesarias de documentos de referencia.

-Plantear las reglas claras para auditar, asi como las necesidades
administrativas y fisicas.

-Planificar el cronograma de las reuniones para retroalimentar sobre el
desarrollo de la auditoria al personal auditado.

-Discutir aspectos del informe final.

Coordinacién de la | -Reunién diaria con los miembros del equipo auditor para discutir
auditoria observaciones.

-Informar al auditado lo observado.

-Reportar al auditado las conformidades y no conformidades.
-Asegurarse que los miembros del equipo realizan sus funciones.
-Reunion con el auditado para establecer cronograma de la reunion de
retroalimentacion.

-Documentar las observaciones: cada miembro evalla resultados para
identificar evidencias.

Notificacion -Informar sobre el resultado de la auditoria.

-Observar como se involucra la gerencia del auditado para asegurar que la
accion correctiva se llevara a cabo en un tiempo determinado.

-Si es posible, obtener firma del auditado sobre las no conformidades.
-Reafirmar las responsabilidades del auditado por las acciones correctivas.
-Establecer el tiempo aproximado para la liberacion del informe de
auditoria.

Al haber recibido verbalmente informacion sobre no conformidades en la reunién de
cierre, el auditado no tiene que esperar el informe final para iniciar las acciones correctivas
que considere pertinentes.

El auditado debe asegurarse que el auditor haya llenado la documentacion
correspondiente de forma adecuada y que las no conformidades estan bien fundamentadas.
De no ser asi, no debe aceptar la no conformidad. La sustentacion de la no conformidad es

bastante sencilla: en el reporte se debe redactar explicando qué requerimientos de la norma
no se cumplieron, utilizando preferentemente el lenguaje de la clausula o procedimiento y
debe redactarse con la evidencia objetiva que sustenta dicha no conformidad.
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3. Informe de la auditoria y actividades de seguimiento. Esta fase esta conformada por
cinco actividades, que se explican con detalle en la tabla 13.

Tabla 4. Informe de auditoria y actividades de seguimiento
Informe de auditoria | -Obtener toda la informacidn pertinente de los miembros del equipo.
-Preparar informe de auditoria.
-Obtener las revisiones necesarias y aprobaciones para el informe de
auditoria.
-Emitir el informe.
-Asegurarse que el informe de auditoria indique cuando deben estar listos el
plan de accion correctiva y sus resultados.

Accidn correctiva -ldentificar al auditado responsable para determinar e iniciar las acciones
correctivas a fin de superar las no conformidades.
Seguimiento del -Evaluar los resultados de la accion correctiva.

informe de auditoria | -Determinar si las deficiencias han sido corregidas.

-Evaluar la eficacia de las acciones correctivas ejecutadas.

-Registrar y archivar documentacion.

-Responder al auditado sobre los resultados de la evaluacion.
-Planificar cronograma para volver a auditar a fin de verificar
satisfactoriamente la implantacion de la accién correctiva y su eficacia.
Auditoria de -Verificar la eficacia y adecuacién de la accion correctiva efectuada.
seguimiento -Cerrar las documentacion apropiada si la evidencia muestra que la accion
fue adecuada, de no ser asi, debe generarse un nuevo reporte de no
conformidades vy planificarse auditorias adicionales.

Vigilancia -Elaborar el cronograma y conducir visitas periddicas de vigilancia para
asegurar que el sistema de calidad no se degrade.

Cuando el informe de auditoria ha sido entregado a la gerencia del auditado, se dice que
la auditoria ha sido completada. A partir de ese momento el auditado debera entregar el
plan de correccién para eliminar las no conformidades detectadas, incluyendo las acciones
a realizar y el tiempo para ejecutarlas. El auditor verificara el plan para comprobar que las

acciones tengan logica y estén orientadas a eliminar, en un periodo razonable, las no
conformidades detectadas.

Una vez que el auditado haya implantado las acciones correctivas correspondientes el
auditor podra realizar una auditoria de seguimiento para verificar la eficacia de las acciones
emprendidas.

8.2. Revisiones del sistema y autoevaluaciones
Uno de los papeles de la alta direccién es llevar a cabo de forma regular evaluaciones

sistematicas de la conveniencia, adecuacion, eficacia y eficiencia del sistema de gestion de
la calidad con respecto a los objetivos y a la politica de la calidad. Esta revision puede
incluir considerar la necesidad de adaptar la politica y objetivos de la calidad en respuesta a
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las cambiantes necesidades y expectativas de las partes interesadas. Las revisiones incluyen
la determinacion de la necesidad de emprender acciones.

Entre otras fuentes de informacion, los informes de las auditorias se utilizan para la
revision del sistema de gestion de la calidad. Estas revisiones de calidad deberan ser vistas
como parte el proceso de mejora continua.

La autoevaluacion de una organizacion es una revision completa y sistematica de las
actividades y resultados de la organizacion con referencia al sistema de gestion de la
calidad o a un modelo de excelencia.

La autoevaluacion puede proporcionar una vision global del desempefio de la
organizacion y del grado de madurez del sistema de gestion de la calidad. Asimismo, puede
ayudar a identificar las areas que precisan mejora en la organizacion y a determinar las
prioridades.

9. Sistemas de calidad
9.1. Sistemas basados en la norma I1SO 9000
La Organizacion Internacional para la Normalizacion (ISO) es un organismo no

gubernamental, cuyo objetivo primordial es promover el desarrollo de la normalizacién y
actividades relacionadas en el mundo, con la finalidad de facilitar el intercambio
internacional tanto de bienes como de servicios. Ademas, promueve el desarrollo y la
cooperacion en la esfera de las actividades intelectuales, cientificas y econdmicas. El
resultado de los trabajos de 1SO se refleja en acuerdos globales que se publican como
normas internacionales.

La Organizacion Internacional para la Normalizacion tiene su secretariado general
ubicado en Ginebra, Suiza; esta formado por 130 paises.

La ISO tiene sus origenes en la Federacion Internacional de Asociaciones Nacionales de
Normalizacion (1926 - 1939). De 1943 a 1946, el Comité Coordinador de las Naciones
Unidas para la Normalizacion actué como organizacion interina. En octubre de 1946, en
Londres, se acordd por representantes de 25 paises el nombre de Organizacion
Internacional para la Normalizacion y se celebrd su primera reunién en junio de 1947 en
Zurich, Alemania. En 1979, la ISO form¢6 el Comité Técnico 176, cuya secretaria fue
otorgada a Canadd; la mision de este comité es la estandarizacion en el campo de la
administracion genérica de la calidad, incluyendo sistemas de calidad, aseguramiento de
calidad, y tecnologias genéricas de soporte, ademas de lineamientos que guian la seleccion
y el uso de estas normas.

El comité publico seis normas en 1986 — 1987, la primera de las cuales fue las 1SO
8402, Vocabulario, la cual contenia 22 términos; al ser revisada en 1994, ya contenia 67
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términos y en la tercera edicién donde se le designa como ISO 9000 - 2000 se cuentan 80
términos, los cuales se dividen en 10 secciones: calidad, administracion, organizacion,
proceso y producto, caracteristicas, conformidad, documentacion, examen, auditoria y
aseguramiento de calidad para procesos de medicion.

Algunas de las normas de la familia ISO 9000 se han descontinuado desde la Ultima
edicion de las normas basicas en diciembre de 2000. Estas normas basicas son 1SO 9000,
ISO 9001 e ISO 9004. Se han eliminado las normas originales 1SO 9002 y 9003, publicadas
en 1987 y revisadas en 1994, dejando a la 1SO 9001 como la Unica norma que contiene
requisitos para sistemas de administracién de calidad. La ISO 9000 — 1994 contenia
informacidn acerca de la familia de normas y su uso. Esta norma se combiné con la 1ISO
8402 para formar la nueva 1ISO 9000 — 2000, Fundamentos y terminologia. Antes de la
publicacién de la edicion 2000, el comite habia publicado 27 normas, muchas de las cuales
se eliminaron o combinaron con otras para esta Gltima edicion.

La version de 1987 tenia una estructura similar a aquellas normas existentes en varios
paises y que el comité utilizé6 como punto de partida; proponia tres modelos de sistemas de
calidad y la seleccion del método se basaba en el alcance de las actividades de la
organizacion. Desde esta version se puede apreciar el enfogque en la prevencion orientada a
establecer los requerimientos de aseguramiento de calidad. Su estructura constaba de 20
elementos de requerimientos con énfasis puesto en la conformancia con los procedimientos.

De acuerdo con los procedimientos de 1SO, todas las normas deben ser revisadas por lo
menos cada cinco afios. La revision de la version de 1987 fue programada para 1992 —
1993. La version publicada en 1994 intentd mejorar aquellas practicas que habian generado
un mal uso de la version anterior. Enfatizo el aseguramiento de calidad a través de acciones
preventivas en vez de correctivas y mantuvo el requerimiento de evidencia de
cumplimiento con procedimientos documentados.

Las necesidades del mercado mundial, el desarrollo de las comunicaciones y otras
variables de los tiempos modernos, determinaron la necesidad de establecer un grupo de
normas para la implementacion de un sistema de gestion y asuramiento de la calidad que
pudieran servir a cualquier organizacion, grande o pequefia, inserta en cualquier rama de la
produccion y localizada en cualquier lugar del mundo. De ahi surgieron los cambios que se
observan en la version 2000, en ella se busca hacer un cambio radical en el enfoque al
colocar como punto central el concepto de proceso; también se reduce el énfasis en la
documentacién siempre que exista evidencia para ser presentada de que el proceso esta
funcionando correctamente. Las expectativas de la mejora continua y el monitoreo de la
satisfaccion del cliente se hicieron explicitas en esta revision.
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Tabla 5. Evolucion de la familia de normas 1SO 9000

Criterio Version 1994 Version 2000

Foco principal Productos Satisfaccion del cliente
Enfoque 20 elementos Procesos que agreguen valor
Requerimientos del | Requerimientos especificados por el | Requerimientos estatutarios y
producto cliente / organizacion. regulatorios.

Involucracion de la | Qué, quién, cuando, coémo hacerlo Porqué hacerlo

gente

Mejoras Mantener los requerimientos del sistema | Alcanzar mejoras continuas

El enfoque basado en procesos para administrar una organizacion se describe en la
figura 14. En ella se muestra que las partes interesadas juegan un papel significativo para
proporcionar elementos de entrada a la organizacion. El seguimiento de la satisfaccion de
las partes interesadas requiere la evaluacion de la informacién relativa a su percepcion de
hasta qué punto se han cumplido sus necesidades y expectativas.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

f partes

! interesadas)

Clientes

(y otras ﬁ

i Gestion de los Medicid Al : :
edicion analisis i v

interesadas) m Y insiare —_——— -m-i Saﬂsfal:c:oni

'

S f

Responsabilidad ;
q- _______ o Cllemes
(y otras

! gy Entradas ——
' Requisitos Reafizacion
I e :_ produ

Producto }ﬂa‘i

Leyenda

——== Actividades que aportan valor

— = —w= Flujo de informacion

MOTA Las indicaciones entre paréntesis no son aplicables a la Norma (S0 9001.

Figura 14. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos*

La Unica norma que se debe usar para registro o certificacion de un sistema de
administracion de calidad es la 1ISO 9001. En su edicion 2000, esta norma permite algunas

%0 SO 9000:2000, Sistemas de Gestién de Calidad — Conceptos y Vocabulario, p. 3.
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exclusiones si no se pueden aplicar a una organizacion debido a su naturaleza, sin embargo,
estas exclusiones solo se encuentran en la clausula de realizacion del producto.

Esta edicidn de la ISO 9001 es parte de un par correspondiente de normas, con la 9004
— 2000, que proporciona directrices para el desarrollo y operacion del sistema de
administracion de calidad propuesto para mejorar el desempefio global de la organizacion
mas alla de lo requerido por la norma 9001. La estructura de estas dos normas es idéntica
en sus clausulas, propiedad importante que facilita su manejo conjunto.

La norma 1SO 9001 — 2000 también tiene una estructura similar a la 1ISO 14001 — 1996,
Sistemas de administracion del entorno o medio ambiente — Especificaciones con
directrices para su uso; la cual fue creada por el Comité Técnico 207. Esta caracteristica
mejora la compatibilidad entre el registro de los dos sistemas de administracion.

La familia de normas 1SO 9000 distingue entre requisitos para los sistemas de gestion
de la calidad y requisitos para los productos. Los requisitos para los sistemas de gestion de
la calidad los da la misma norma; estos requisitos son genéricos y aplicables a
organizaciones de cualquier sector econdémico e industrial con independencia de la
categoria del producto ofrecido. La Norma ISO 9001 no establece requisitos para los
productos, éstos pueden ser especificados por los clientes o por la organizacion,
anticipandose a los requisitos del cliente o por disposiciones reglamentarias. Los requisitos
para los productos y, en algunos casos, los procesos asociados pueden estar contenidos en
especificaciones técnicas, normas de producto, normas de proceso, acuerdos contractuales y
requisitos reglamentarios.

Los miembros actuales de la familia de normas y guias ISO 9000 estan en la tablal5.

Tabla 6. Familia ISO 9000
Normas fundamentales
ISO 9000:2000, Sistemas de administracion de calidad - Fundamentos y vocabulario.

ISO 9001:2000, Sistemas de administracion de calidad — Reguerimientos

ISO 9004:2000, Sistemas de administracién de calidad — Directrices para mejoramientos del
Desempenio.

ISO 19011 — 2002, Directrices sobre auditoria de administracion de calidad y/o del entorno.

Otras normas internacionales

ISO 10012 — 2001, Requisitos de aseguramiento de calidad para equipo de medicién.

ISO 10015 - 1999, Administracién de calidad (directrices para capacitacion por ser revisada como
un informe técnico)

Reportes técnicos

ISO 10006 — 1997, Directrices para calidad en administracion de proyectos

ISO 10007 — 1995, Directrices para administracion de la configuracion

ISO 10013 — 1995, Directrices para desarrollar documentacion del sistema de administracion de
calidad.

ISO 10014 — 1998, Directrices para el manejo de la economia de calidad

ISO /TR 10017 — 1999, Directrices sobre técnicas estadisticas para 1ISO 9001
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La ISO 9001 — 2000 inicia con una introduccién que contiene una clausula general
seguida por otra que describe el enfoque del proceso a la administracion de calidad y que
incluye su relacion con el concepto “planear — hacer — verificar — actuar”, seguido de un
analisis de la relacion de la 1ISO 9001 y 9004 y otras normas, especificamente la 1ISO 14001.
La clausula 1, “Campo de accion”, especifica la aplicacion de la norma, y en ella se anexan
algunos comentarios sobre los requisitos que se pueden eliminar en algunas situaciones.

Las dos clausulas siguientes son las “Referencias Normativas” y los “Términos y
Definiciones”.

La clausula 4 presenta los requisitos generales del sistema de administracion de calidad
como la identificacion y administracion de los procesos y sus interacciones, generar la
documentacion (manual de calidad, procedimientos, instrucciones de trabajo, registros y
todos los que sean necesarios) y solicita un procedimiento de control de esta
documentacion. También en esta clausula, la norma enfatiza la necesidad de la mejora
continua.

La clausula 5 se titula “Responsabilidad de la administracion” y en ella se encuentra
como requisito el compromiso de la administracion de forma visible hacia la calidad a
través de el establecimiento de la politica de calidad, los objetivos de calidad y el sistema
de calidad con un enfoque preventivo. Ademas la administracion debe asegurarse que esta
politica se conozca y comprenda. Es responsabilidad de la administracion también la
organizacion y operacion eficaz del sistema de calidad, estableciendo un responsable por el
sistema con acceso a reportar a la alta gerencia, la cual debera revisar periédicamente el
estado del sistema. Estas revisiones deben incluir resultados de auditorias,
retroalimentaciones del cliente, desempefio del proceso, estado de las acciones correctivas y
preventivas y cualquier cambio del sistema.

La clausula 6 se refiere a la administracion de los recursos y exige la provision de
recursos necesarios en el momento apropiado para mantener el sistema de calidad; incluye
recursos humanos, requiere la identificacion de necesidades del personal, la provision de
capacitacion para satisfacer esas necesidades, evaluacion de la efectividad de esa
capacitacién y el mantenimiento de registros apropiados de educacion, capacitacion y
calificaciones de todo el personal. También requiere el mantenimiento de una
infraestructura y medio ambiente de trabajo adecuados.

La clausula 7 es la que refiere la realizacion del producto y es un apartado amplio y con
varias subclausulas. Aqui se define realizacion del producto como “la secuencia de
procesos y subprocesos requeridos para lograr el producto”. Esto es, como el producto es
disefiado, producido, probado, manejado, embarcado, distribuido y entregado. Se coloca
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énfasis en como la compafiia entiende, comunica y realmente cumple los requerimientos
del cliente.

En esta clausula hay requerimientos especificos para la planeacion de calidad,
determinar la totalidad de los requerimientos del cliente, la revision de los requisitos del
producto antes de comprometer la produccion, la planeacion del disefio y desarrollo, el
control de la compra de insumos y el control de dispositivos de medicion y monitoreo.

La dltima clausula trata sobe la medicion, andlisis y mejoramiento y solicita de inicio
que estas actividades estén debidamente planeadas. En este apartado se indica la necesidad
de medir la satisfaccion del cliente y el requerimiento de realizar auditorias internas a
intervalos regulares (hace referencia la norma 1SO 19011 para este proceso). Los
requerimientos de medicion y control se extienden a todos los procesos y productos. Aqui
se contempla el control sobre las no conformidades y las acciones que se emprendan y por
supuesto el compromiso de la mejora continua.

9.2. QS 9000
El grupo de Accion de la Industria Automotriz (AIAG) publico en agosto de 1994 un

conjunto de requisitos titulado Requisitos del sistema de calidad, QS 9000. ElI documento
se reviso en febrero de 1995 debido a los comentarios recibidos principalmente por
Chrysler, Ford y General Motors (Las Tres Grandes). Se revisd nuevamente en marzo de
1998 y el documento final representa un acuerdo entre estos tres fabricantes
estadounidenses y algunos méas para reemplazar los requerimientos individuales que
empleaba anteriormente cada comparfiia. La QS9000 no califica en sentido estricto como
una norma pues no es producto de un consenso en su desarrollo.

El sistema de administracion de calidad que propone va enfocado esencialmente para
los proveedores de partes de produccion, materiales y servicios a la industria automotriz. La
primera edicién se basé en la norma ISO 9001:1994; la edicion revisada se basa en la
version 2000 y se publico en el 2002. Los fabricantes de automoéviles europeos y
estadounidenses han publicado una especificacion técnica que sustituird a la QS9000 que se
le ha llamado TS16949.

La razon de su surgimiento y evolucion fue el minimizar errores en las definiciones,
reportes, procedimientos y otros documentos particulares de cada empresa manufacturera.
Inclusive, las Tres Grandes han tratado de dirigir sus esfuerzos a un enfoque de
administracion por calidad total al incluir requerimientos de mejora continua, cubriendo
aspectos como calidad, costos, estudios de capacidad, sistemas a prueba de fallas y analisis
de efectos, control de procesos, sistemas de entregas, entre otras.
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Al inicio de la década pasada, las grandes manufactureras automotrices tenian sus
propios estandares para sus proveedores; esto originaba que los proveedores que dieran sus
servicios a mas de un cliente dentro de la industria automotriz tuvieran que acatar diferentes
estandares de calidad que contenian documentacion y procedimientos similares. Los costos
de operacion de los proveedores se incrementaron en exceso y la operacion realizada por
dichas empresas proveedoras se volvié inflexible asi como la documentacion exigida para
satisfacer las necesidades de sus clientes.

9.3. Otros requisitos especificos de la industria
El Grupo Internacional de Calidad Aeroespacial ha publicado un conjunto de requisitos

similares a los de QS9000. Estos requisitos se incluyen en un documento titulado
AS9100:1999, Sistemas de calidad: Modelo para aseguramiento de calidad en disefio,
desarrollo, produccion, instalacién y servicio. Estos requisitos se actualizaron para
corresponder a la edicion de 2000 de la ISO 9001.

La industria de dispositivos médico, por medio del trabajo del Comité Técnico 210 de
la 1ISO tiene dos normas basadas en al 1SO 9001 — 1994 e ISO 9002 — 1994 titulados 1SO
13485 — 1996, Sistema de calidad — dispositivos médicos - : Requisitos particulares para la
aplicacion de la ISO 9001 e 1SO 13488-1996 (1ISO 9002). Estas dos normas se actualizaron
con la nueva edicion de la version 2000. En este caso, el comité planea retener la I1SO
13488 para estos fabricantes de dispositivos médicos que no estén implicados en el proceso
de disefio.

La industria de telecomunicaciones ha desarrollado un conjunto similar de requisitos
titulado TL 9000:1999, Requisitos del sistema de calidad, libro uno, version 2.5. Los
autores de este requisito, el Foro de excelencia de calidad para proveedores de
telecomunicaciones (Queso, por sus siglas en inglés), planean actualizar el documento para
corresponder a la norma 1SO 9001 - 2000.

9.4. TQM: Total Quality Management (Administracion por Calidad Total)
La Administracion por Calidad Total (TQM por su nombre en inglés) ha sido uno de los

meétodos mas influyentes en la administracion en los dltimos 30 afios. Ha sido incorporado
como un componente vital en los sistemas de empresas exitosas.

Por definicion: un sistema de calidad total es la estructura funcional de trabajo acordado
en toda la comparfiia y en toda la planta, documentado con procedimientos integrados
técnicos y administrativos efectivos para guiar las acciones coordinadas de la fuerza
laboral, las maquinas y la informacion de la compafiia y planta de las formas mejores y mas
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préacticas para asegurar la satisfaccion del cliente con la calidad y costos econémicos de
calidad.™

La definicion que ofrece el Comité del Premio Deming y la Sociedad Japonesa de
Cientificos e Ingenieros dice que la Administracion por Calidad Total es un conjunto de
actividades sistémicas que se ejecutan en toda la organizacion para alcanzar los objetivos
de la compafiia de forma efectiva y eficiente y asi proveer productos y servicios con un
nivel de calidad que satisface a los consumidores en el momento adecuado y al precio
correcto.

Al definir este sistema es importante considerar el significado de las tres palabras que lo
componen:

Total: la responsabilidad de alcanzar la calidad es de todos sin importar su funcion.
Se reconoce que es necesario desarrollar procesos en todo el negocio que en
conjunto dirijan a cumplir de forma confiable los requerimientos del cliente
previamente acordados. Esto traera como consecuencia una posicion competitiva en
costo y un retorno de inversion mas alto.

Calidad: la principal tarea de cualquier negocio es entender las necesidades del
cliente y después entregar productos o servicios en el momento, lugar y precio
acordado en cada ocasion. Esto retendra a los clientes y permitird adquirir nuevos
conduciendo asi a un incremento en la participacion de mercado.

Administracion: la alta gerencia debe ser quien dirija el esfuerzo para alcanzar la
calidad para los clientes a través de comunicar la vision y los valores a todos los
empleados, asegurando que los procesos correctos estén implantados e
introduciendo y manteniendo una cultura de mejora continua.

En la filosofia japonesa, la Administracion por Calidad Total esta formada por cuatro
procesos:

e Kaizen- Que se enfoca en el proceso de mejora continua, para hacer los
procesos visibles, repetibles y medibles.

e Atrimae Hinshitsu — Se enfoca en los efectos intangibles de los procesos y
las maneras de optimizarlos y reducir sus efectos.

e Kansei — Examina la manera en que el cliente utiliza el producto para poder
hacer mejoras en el propio producto.

e Miryojuteki Hinshisu — Amplia el campo de accion de la administracion mas
alla del producto inmediato.

%! Feigenbaum, Control Total de la Calidad, p. 84.
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Junto con otras practicas administrativas modernas, la Administracion por Calidad
Total se origind y desarrollé en la industria japonesa después de la Segunda Guerra
Mundial. Después de ser derrotada y con escasos recursos naturales, el futuro de la nacion
estaba en exportar productos de consumo al resto del mundo, sin embargo tenia una
reputacion de elaborar productos de mala calidad y utilizar sistemas administrativos
descritos como “feudales” y “despéticos”.

Se volvio indispensable el reemplazo de estos antiguos sistemas y los antiguos gerentes
con gente joven capaz de hacer los cambios necesarios para desarrollar su economia.

Al formarse la Sociedad Japonesa de Cientificos e Ingenieros, una de sus primeras
acciones fue invitar al Dr. Deming a compartir sus ideas. El se dirigio a los altos lideres del
Japdn, incluidos los gerentes de lo que hoy son Sony, Nissan, Mitsubishi y Toyota. Uno de
los métodos que introdujeron fue la Administracion por Calidad Total lo que condujo a
Japon a convertirse en un lider mundial en calidad y productividad.

Con el tiempo, el resto del mundo se vio forzado a adoptar los métodos japoneses, entre
ellos la Administracion por Calidad Total, si deseaban competir y sobrevivir. En las
décadas de los ochenta y noventa, este sistema fue ampliamente promovido en los Estados
Unidos de América a través del Premio Malcolm Baldrige y en Europa a través del Premio
Europeo a la Calidad.

De acuerdo con Thomas H. Lee del Centro para la Calidad de la Administracion
(Center for Quality of Management), los métodos de la Administracion por Calidad Total
constituyen 4 revoluciones principales®*:

a) Mejora continua

La mejora continua es lo opuesto al enfoque tradicional de “si no esta roto, no lo
arregle”. La mejora continua consiste en buscar mejores maneras de ejecutar los procesos,
aun cuando estén funcionando bien. Este enfoque es necesario para sobrevivir en un
ambiente de cambios rapidos y alta competitividad. Sin embargo, la mejora continua nos
dice también que se debe utilizar el método cientifico para determinar qué métodos
realmente funcionan en un determinado proceso.

b) Enfoque al cliente

El enfoque al cliente contrasta con el pensamiento de que la compariia sabe mejor que
el cliente lo que €l quiere. Hoy en dia, una compafia debe estar al pendiente del
consumidor constantemente para poder responder con la rapidez suficiente a sus nuevas
necesidades y asegurarse de que los recursos han sido desplegados efectivamente para

52 Lee y Walden, “Designing Integrated Management Systems”, Center for Quality of Management Journal.
p. 10 -14.
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lograr esta satisfaccion. Como parte del enfoque al cliente, una organizacion tipicamente
analiza su cadena de valor completa y la redisefia segun sea necesario.
c) Participacion total

La participacion total contrasta con la estructura en la que algunas personas ejecutan el
trabajo mientras que otras personas planean como se debe ejecutar el trabajo (trabajo de
mejora). Este modelo no permite una adaptacion rapida y hoy en dia las organizaciones
necesitan que todos estén involucrados en la ejecucion del trabajo y en la planeacion de su
mejora. Ademas la separacion del trabajo como se describio, evita que ciertos tipos de
mejoras se completen. En cambio, la participacion total permite que se dé una integracion
de percepciones y habilidades en toda la compafiia e incluso de fuera de ella.

d) Creacion de redes de trabajo

Esta estrategia contrasta con la suposicion de que las comparfiias deben ser reservadas
con sus métodos de administracion y de calidad pues estos métodos les dan una ventaja
competitiva. Ninguna organizacion hoy en dia tiene los recursos suficientes para desarrollar
por si solos nuevos métodos que los mantengan competitivos. Mas bien, la ruta mas
productiva es que las organizaciones participen en una cultura de calidad, compartiendo
métodos de calidad y alentandose entre ellos para mejorar la calidad y los métodos
relacionados, en otras palabras: participar en un sistema de aprendizaje mutuo. Dos claves
para lograr esto son el intercambio de casos de estudio reales y una infraestructura explicita
para las redes de trabajo.

Se considera que la Administracién por Calidad Total requiere cinco elementos de
sistema: proceso, tecnologia, estructura, personas y tarea. Sin un equilibrio efectivo de estos
sistemas, el sistema pierde mucho de su poder para efectuar cambios. El proceso incluye
dirigir y administrar los procesos de produccion. La tecnologia incluye detalles,
componentes o articulos necesarios para cumplir con la tarea. La estructura incluye las
responsabilidades individuales, la segmentacion formal de las condiciones de la
organizacion y los canales de comunicacion formal e informal. El elemento de las personas
incluye la educacion y formacion, cambio de cultura, y otros factores netamente humanos.
La tarea incluye los temas de calidad y las funciones de trabajo.

Los problemas surgidos al intentar aplicar la Administracion por Calidad Total son
considerables y necesitan ser dirigidos temporalmente en el programa de cambio
cualitativo. Los aspectos de su implementacion incluyen consideracion de la estructura de
la organizacién, compromiso de la direccion, gestion y cultura del trabajador. Algunos
elementos a considerar al momento de ponerlo en practica son:

1. Generar el compromiso de la alta direccion y desarrollar la vision de la calidad y los

directivos de calidad necesarios.
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2. Formar un consejo de calidad, equipos de planificacion y equipos de mejora de la
calidad.

3. Recoger datos y estimar el coste de la calidad.

4. Desarrollar una cultura de la calidad por medio de técnicas efectivas de resolucion
de problemas y programas de acciones correctivas.

9.5. Buenas Practicas de Fabricacion
Las Buenas Précticas de Fabricacion (GMP, por sus siglas en inglés), ya sea para

alimentos, medicamentos o dispositivos médicos, son otra forma de modelos de
aseguramientos de calidad representando partes de un sistema de calidad.

Las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) son un conjunto de regulaciones, codigos y
guias para la fabricacion de medicamentos, dispositivos médicos, productos de diagnostico,
alimentos e Ingredientes Farmacéuticos Activos (APl por su nombre en inglés). La Norma
Oficial Mexicana 059 Buenas préacticas de fabricacion para establecimientos de la industria
quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos, define las BPF como el
conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los
productos farmacéuticos elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza,
concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para su uso.

La version de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) de las BPF es utilizada por
la industria en mas de 100 paises alrededor del mundo, principalmente en los paises en vias
de desarrollo. La versién que maneja la Union Europea tiene un mayor numero de
requerimientos a cumplir que la version de la OMS, al igual que la version de la FDA
(Food and Drug Administration), que es la que se emplea en Estados Unidos de Ameérica.
Documentos similares sobre BPF son usados en otros paises, como Australia, Canada,
Japdn y otros que han adoptado requerimientos de BPF mas sofisticados.

En contraste con 1SO 9000, las BPF son obligatorias para las categorias definidas, lo
cual podria no ser visto como muy diferente de un fabricante cuyas demandas principales
del cliente se conforman con al ISO 9001 como una condicidn para hacer negocios. Las
BPF son menos genéricas que la serie 1ISO 9000. Contienen requisitos mas especificos y
objetivos, adecuados para el producto, alimento, medicamento y dispositivo médico; por
ejemplo, hacen referencias a edificios, instalaciones, filtrado de aire, calefaccion, sanidad,
equipos, limpieza, recipientes y otras caracteristicas particulares.

En agosto de 2002, la FDA anunci6 una iniciativa para modernizar la regulacién para la
fabricacion de productos farmacéuticos y la calidad del producto, incluida la regulacion
para la calidad de medicamentos de uso veterinario, de uso humano y productos bioldgicos
selectos como vacunas. Entre los objetivos de la iniciativa se pueden citar:
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a) Fomentar la adopcién temprana de nuevos avances tecnoldgicos.

b) Facilitar la aplicacién industrial de técnicas de administracion de la calidad
modernas, incluida la implementacion de enfoques de sistemas de calidad.

¢) Fomentar la implementacion de enfoques basados en el anélisis de riesgos.

d) Asegurar que la revision de la regulacion, el cumplimiento y las politicas de
inspeccion estén basadas en el estado actual de las ciencias farmacéuticas.

e) Fomentar la consistencia y coordinacion de los programas de calidad de
medicamentos de la FDA, al integrar el enfoque de sistemas de calidad a los
procesos de la agencia y las politicas regulatorias concernientes a las
actividades de revision e inspeccion.

Entre los resultados parciales que la misma FDA present6 en septiembre de 2004, se
encuentra el uso de sistemas de calidad en las actividades de la agencia para mejorar su
capacidad de prediccidn, consistencia, integracion y efectividad en general. Este modelo se
ha incorporado en un documento, el manual FDA Staff Manual Guide, Quality Systems
Framework for internal activities, y en él se definen los elementos esenciales de calidad
para que se consideren como parte de cualquier sistema que controle la actividad interna de
la FDA.

Adicionalmente, otro de los grupos de trabajo de esta iniciativa desarrollé una guia para
la industria sobre el enfoque de sistemas de calidad en la regulacion de BPF farmacéuticas.
En ella se describe un modelo exhaustivo de sistemas de calidad que los fabricantes pueden
utilizar y subraya la consistencia del modelo con la regulacion vigente por parte de la FDA.
Con la creacion de esta guia se pretende cubrir el objetivo de fomentar la implementacion
de sistemas de administracion de la calidad y manejo de riesgos en la industria. La guia
explica como a través de la implementacion de este tipo de sistemas se puede asegurar el
cumplimiento a cabalidad con las regulaciones vigentes sobre BPF. Se buscé ademas que la
guia sirviera como puente entre la regulacién de 1978 de la FDA y el entendimiento actual
sobre los sistemas de calidad.

Otro de los grupos de trabajo realiz6 un andlisis de los requerimientos de BPF tanto
internos como externos a los Estados Unidos de América, incluidos aquéllos relacionados
con los sistemas de calidad. Se analizé el CFR parte 210 y 211 en comparacion con las BPF
de la Union Europea y otras regulaciones de la agencia sobre BPF para identificar
diferencias y considerar si valia la pena agregar algin requerimiento o modificar la
regulacion vigente. El grupo concluyé que hay muchas mas similitudes que diferencias
entre las diversas regulaciones; y donde se encontraron diferencias, éstas se podian explicar
por ser propias de aspectos especificos del producto al que se referia la regulacion.
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Con base en la conclusion anterior, la FDA decidi6 adoptar un enfoque creciente para
modificar su regulacion al tiempo que busca la armonizacion internacional a través de la
ICH (Comité Internacional para la armonizacion).

Respecto a la Guia para la Industria: Enfoque de sistemas de calidad para las
regulaciones vigentes en las Buenas Practicas de Fabricacion Farmacéuticas, surge la
necesidad de su creacion a partir de entender que los principios de calidad son inherentes a
las regulaciones sobre BPF, sin embargo, éstas no delinean claramente los medios para
alcanzar la calidad durante la fabricacion de medicamentos. Las regulaciones dan gran
flexibilidad pero no consideran todos los elementos que constituyen la mayoria de los
sistemas de calidad actuales. Ademas las regulaciones y otros sistemas difieren en su
organizacion y en ciertos elementos constitutivos, pero son muy similares en los principios
centrales.

La filosofia que respalda tanto las regulaciones en BPF como otros sistemas de calidad
es que la calidad debe construirse en el producto y no puede confiarse Unicamente en las
pruebas para asegurar la calidad del producto.

La FDA propone el uso de esta guia con la finalidad de ayudar a los sectores publico y
privado en su objetivo comln de proveer medicamentos de alta calidad; armonizar las BPF
con otros sistemas de calidad y asi, con el enfoque de sistemas, facilitar el manejo de
diferentes instalaciones, equipos y procesos simplificando el proceso regulatorio y
finalmente porque el sistema de calidad puede ser adaptado a cada empresa para cumplir
con su ambiente especifico, considerando factores como el alcance de las operaciones, la
complejidad de los procesos y el uso apropiado de los recursos finitos.

La guia proporciona ademas definiciones propias sobre términos especificos como
calidad, manejo de riesgos, CAPA (Corrective and Preventive action), control de cambios
y algunos otros con la finalidad de unificar el lenguaje utilizado en el documento.

El programa de la FDA para realizar inspecciones esta basado en sistemas y es
consistente con el modelo que presenta la guia. La FDA considera 6 sistemas interactuando
entre si: el sistema de calidad y los cinco sistemas de manufactura: produccion, controles de
laboratorio, instalaciones y equipo, empaque y etiquetado y materiales. El sistema de
calidad da la base para que los sistemas de fabricacion se interrelacionen.

El modelo de sistema de calidad que propone la FDA en la guia estd organizado en 4
secciones:

1. Responsabilidades de la gerencia.

La gerencia debe tomar un papel clave en el disefio, implementacion y administracion
del sistema de calidad. La gerencia tiene la responsabilidad final por el liderazgo necesario
para el funcionamiento exitoso del sistema de calidad. La gerencia ademas debe alentar la
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comunicacion de los problemas de calidad en todos los niveles de la organizacion. Es
responsable también de determinar la estructura organizacional que asegure que la
autoridad y responsabilidad para la calidad sea correcta, identificando muy bien las
interacciones entre las diferentes funciones. Deberan establecer politica, objetivos y planes
de calidad de manera formal. Son responsables de asegurar la revisién de la adecuabilidad,
adecuacion y efectividad del sistema en forma continua, incluyendo auditorias y
retroalimentacion del consumidor, entre otras.

Figura 15. Enfoque de seis sistemas para la inspeccion®

2. Recursos.

Esta seccion se refiere a la asignacion de recursos suficientes para crear un sistema
robusto que dé cumplimento a la regulacion vigente. Aqui se incluyen los recursos para la
operacion del sistema de calidad, el soporte a la solucién de problemas, una cultura de
comunicacion, la calificacion del personal, entrenamiento continuo, instalaciones
apropiadas en su disefio con procedimientos apropiados, equipos calificados, calibrados,
limpios y con mantenimiento adecuado. Aquellas actividades que deban ser solicitadas a un
tercero también estdn contempladas en esta seccion y el modelo solicita que exista un
acuerdo escrito en el que se especifiquen las condiciones necesarias en cuanto a la calidad.

3. Operaciones de manufactura.

El proposito central de la implementacion de un sistema de calidad es permitir al
fabricante ejecutar y controlar sus operaciones de forma més efectiva y eficiente. En esta
seccion se cubren una gran variedad de actividades, como:

53 Estados Unidos de Norteamérica, Food and Drug Administration, Guidance for Industry. Quality Systems
Approach to Pharmaceutical Current Good Manufacturing Practice Regulations. Draft Guidance, p.7.
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- Proceso de disefio y desarrollo de producto.

- Monitoreo de los procesos de empaque Yy etiquetado.
- Andlisis de los elementos de entrada.

- Desempefio y monitoreo de la operacion.

- Manejo de no — conformidades y desviaciones.

Todas ellas requieren desarrollarse mediante procedimientos establecidos, considerando
la calidad en cada etapa y asegurandose de documentar los resultados de cada uno.

En esta seccion se enfatiza la necesidad de definir las caracteristicas del producto desde
el disefio hasta la entrega y controlar todos los cambios que ocurran. Un elemento de apoyo
valioso para los elementos marcados en esta seccion es el entendimiento de la ciencia
farmaceéutica, los factores de riesgo y los procesos de manufactura, asi como el efecto que
pueden tener en el producto final las variaciones en los procesos y los materiales; para ello
se requiere de la participacion de expertos en estos temas.

Acerca de los elementos de entrada, la guia cubre algunos aspectos a cuidar en el
proceso de compra de materiales y la evaluacion de proveedores (auditoria) combinada con
el uso de certificados de analisis del proveedor como una de las herramientas para cubrir a
cabalidad este requerimiento.

La guia solicita que los controles de proceso se disefien de tal forma que aseguren que
el producto final tiene las caracteristicas de identidad, potencia, pureza y calidad con las
que fueron pensadas. Esto incluye el control en el proceso de empaque y etiquetado.

Un concepto importante que se considera en la iniciativa en general y que se incluye en
esta seccidn de la guia corresponde al proceso de validacion, en el que se considera que aun
con un buen disefio y desarrollo, los lotes iniciales solo dan la seguridad de que los futuros
lotes cumpliran con las especificaciones si el proceso es repetido dentro de pardmetros
definidos, tolerancias de equipo, practicas del personal, atributos ambientales y calidad de
los materiales; por lo tanto, y de acuerdo con el enfoque en sistemas, la validacién de un
proceso no es un evento unico, sino una actividad continua.

En las operaciones de manufactura también se incluye la manera de tratar las
desviaciones 0 no conformidades, anteponiendo la practica del monitoreo de los parametros
criticos para adquirir una actitud preventiva mas que reactiva.

Se enfatiza también el requerimiento del uso de informacion para la toma de decisiones
de calidad y el uso de esta informacién para su analisis constante y la mejora continua. Se
incluye el requerimiento para un sistema de control de cambios conforme a lo establecido
en la regulacion, asi como el manejo de las quejas del consumidor.
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La guia sefiala ademas que se deberan considerar las condiciones de almacenamiento y
transportacion como parte del proceso para cumplir con los requerimientos que tuviera cada
producto.

4. Actividades de evaluacion.

Nuevamente, en esta seccion se incluyen diferentes actividades, todas encaminadas a
asegurar que el sistema garantiza un producto con calidad consistentemente. Entre estas
actividades estan:

- Analisis de tendencias en los datos.
- Realizacién de auditorias internas.
- Manejo de riesgos.

- Acciones preventivas y correctivas.
- Promover la mejora.

Para ello, el modelo solicita procedimientos para la recoleccién de informacion del
monitoreo, medicién, manejo de quejas y otras actividades segun sea necesario para el
analisis de tendencias, adicional a la revision anual que solicita la regulacion.

Se detallan las caracteristicas para las auditorias, enfatizando la responsabilidad de la
gerencia para la ejecucién, cumplimiento, seguimiento, verificacion y registro.

Se establece también el manejo de riesgos como el enfoque a seguir para el
establecimiento de prioridades y toma de decisiones en todas las fases del proceso, es decir,
desde el disefio hasta la entrega.

Como parte de las actividades de evaluacion se considera el manejo de las acciones
preventivas y correctivas, siempre documentadas y basadas en procedimientos y con
monitoreo de su efectividad.

Los elementos del sistema de calidad propuesto en el modelo de la FDA se resumen en

la tabla 16.
Tabla 7. Modelo de sistemas de calidad de la FDA

A. Responsabilidad de la B. Recursos C. Operaciones de D. Actividades de

gerencia manufactura evaluacion

1. Liderazgo 1. Generalidades 1. Disefio y desarrollo | 1. Analisis de

2. Estructura 2. Desarrollo del de producto y proceso | tendencias en la

3. Construccidn del personal 2. Analisis de las informacion

sistema de calidad 3. Instalaciones y entradas 2. Ejecucion de

4. Establecimiento de equipo 3. Ejecucion y control | auditorias internas

politicas, objetivos y 4. Control de las de las operaciones 3. Manejo de riesgos

planes operaciones con 4. Manejo de las no 4. Accién correctiva

5. Revision del sistemas terceros. conformidades 5. Accion preventiva
6. Promover la
mejora

En si, la propuesta de la FDA indica que la implementacion de un sistema de calidad
segun el modelo presentado facilitara el cumplimiento con la regulacién y asi cumplira con
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el objetivo central de asegurar la produccion consistente de productos seguros y efectivos
de forma sostenible. Y de acuerdo a lo propuesto, un sistema de calidad exitoso presentara
como elementos minimos:
e Tener un enfoque cientifico, es decir, basado en hechos.
e Decisiones basadas en el entendimiento del uso del producto.
e Identificacion y control adecuados de las areas potencialmente débiles del
proceso.
e Sistemas de investigacion de desviaciones que permitan una solucién
oportuna.
e Maétodos probados para evaluar riesgos.
e Procesos y productos bien definidos, desde el desarrollo y que consideren el
ciclo de vida del producto completo.
e Sistemas para el andlisis cuidadoso de la calidad del producto
e Gerencia que respalde el esfuerzo por la calidad (filoséfica y
financieramente)

Existen otros sistemas de “Buenas Practicas”, con la misma linea que las Buenas
Précticas de Fabricacion como son: “Buenas Practicas de Laboratorio” para laboratorios
que realizan estudios de toxicologia y farmacologia en animales, “Buenas Practicas
Clinicas” para hospitales y clinicas que realizan estudios clinicos de nuevos medicamentos
en humanos; “Buenas Practicas de Distribucion” para mayoristas y distribuidores, y otras
mas. Todas siguen en general filosofias similares.

Este enfoque de sistemas continuard su armonizacion con las regulaciones de BPF no
so6lo en los Estados Unidos de América sino en el mundo entero a medida que se difunda el
concepto y sus resultados y en consecuencia se actualicen y generen las regulaciones
correspondientes.

El uso conjunto de las BPF, donde se requieran, y de otro sistema de calidad, es
apropiado. Hay caracteristicas complementarias definidas: las BPF proporcionan los
requisitos especificos para el producto y el proceso y otros sistemas como SO 9001 dan los
requerimientos para el sistema de calidad.

9.6. Seis sigma”*
Seis sigma es una metodologia para administrar la variacion de los procesos que causa

defectos, definida como desviacion inaceptable de la media u objetivo, y para trabajar

> Nave, “How to Compare Six Sigma, Lean and the Theory of Constraints”, Quality Progress, p. 73, 74
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sisteméaticamente la disminucion de esta variacion para eliminar los defectos. El objetivo de
seis sigma es entregar alto desempefio, confiabilidad y valor al consumidor final.

Esta metodologia fue desarrollada en los ochentas en Motorola, como parte de la
respuesta de la compariia a sus competidores japoneses. La historia de lo que Motorota hizo
es el comienzo del viaje Seis Sigma: se inicié con la capacitacion sobre herramientas
basicas del mejoramiento de la calidad como diagramas de flujo, histogramas, diagramas de
Pareto y algunas otras, con las que se tuvo un buen progreso; se dirigid la capacitacion
posteriormente hacia conceptos de Total Quality Management y cuando los equipos
comprobaron que muchos de sus problemas se resistian a ser resueltos con las herramientas
bésicas se decidieron a explorar otros métodos lo suficientemente poderosos como el
analisis multivariado, el disefio de experimentos, la estimacion y prediccion de la

confiabilidad y otras herramientas estadisticas.
A. y B Desplazamiento
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Figura 16. Nivel de defectos con seis sigma. A. Seis sigma y la distribucion normal. B. Relacion entre el
promedio y los limites de especificacion en un proceso seis sigma. C. Definicion estadistica de seis
H 55
sigma.

% Esterline Technologies Corporation, Initiatives at Weston aerospace: Six Sigma.
Six Sigma CRM, Six Sigma CRM.
Six Sigma, Statistical Six Sigma definition
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Para 1985 la cantidad de métodos estadisticos utilizados en Motorota era considerable.
Ya habian realizado estudios en distintas plantas y habian identificado que muchos de sus
procesos se desplazaban al paso del tiempo. El desplazamiento maximo de la media del
proceso parecia ser de cerca de 1.5 desviaciones estandar. Al incluir este desplazamiento en
sus céalculos y relacionarlo con su esfuerzo por lograr la perfeccion absoluta decidieron
calcular las no conformidades en partes por millon si sus procesos se encontraban en un
estado en el que hubiera seis desviaciones estandar (“seis sigma”) de la media del proceso a
los limites de especificacion cuando el proceso estaba centrado. Cuando la media del
proceso se desplazaba hacia cualquiera de los limites por 1.5 desviaciones estandar, sélo
habria 4.5 desviaciones estandar de la media a uno de los limites de especificacion. Al
considerar una distribucion normal de los resultados del proceso se puede inferir que este
desplazamiento generaria solo 3.4 partes por millon disconformes.

Seis sigma propone que al enfocarse en la reduccion de la variacion se solucionaran los
problemas de proceso y de negocio. Al utilizar herramientas estadisticas para entender la
variacion en el proceso, se puede predecir el resultado esperado de ese proceso. Si el
resultado no es satisfactorio, otras herramientas pueden utilizarse para entender los
elementos que influencian el proceso.

A través de una metodologia de investigacion estructurada, los elementos del proceso se
pueden entender por completo. La suposicion es que el resultado de un proceso completo
podra ser mejorado al reducir la variacion de maltiples elementos.

La metodologia de seis sigma para la reduccién de la variacion comprende 5 pasos
comunmente conocidos como DMAIC:

1. Definir

Se inicia con la definicion del proceso y de los objetivos de mejora en términos de
parametros criticos. Estos deben ser consistentes con los requerimientos del cliente y la
estrategia de la compafiia. Se deben identificar las caracteristicas que son importantes para
el cliente y los procesos que generan estas caracteristicas.

2. Medir

Este segundo paso consiste en definir las medidas actuales del proceso para una
comparacion posterior. La medicion se debe hacer relacionada con los objetivos
previamente establecidos. EI mapeo y medicion de los procesos generaran toda la
informacion que se necesite recopilar.

3. Analizar

Ya con la informacion recopilada, ésta se analiza para verificar si hay relaciones entre
los factores y asegurarse que se hayan considerado todos los que sean necesarios. El
objetivo es conocer las causas principales de la variacion y los defectos.
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4. Mejorar (Improve)

El cuarto paso es la mejora sistematica del proceso para reducir la variacion y eliminar
defectos; esto se logra al optimizar el proceso utilizando técnicas como el Disefio de
Experimentos. Las soluciones propuestas se implementan como cambios en el proceso y se
miden los resultados para determinar si los cambios fueron benéficos o si se requieren
cambios adicionales.

5. Controlar

Si el proceso ya esta entregando los resultados deseados, esta es la fase de
mantenimiento para dar continuidad. Se trata de establecer mecanismos de control para
asegurar que las variaciones son corregidas antes de que originen algun defecto. El proceso
debe ser observado para garantizar que no ocurra ningun cambio no previsto.

Seis sigma se fundamenta en dos supuestos:

a) Las personas en la organizacion entienden y valoran el hecho de que los nimeros
pueden representar caracteristicas de un proceso. Aceptan un analisis mas profundo
de los datos para generar mejoras y las representaciones graficas de los datos para dar
nuevas y diferentes perspectivas del proceso.

b) A través de la reduccion de la variacion de todos los procesos, el desempefio general
de la organizacion se mejorard. Se busca lograr el producto o servicio que el cliente
busca, en el momento adecuado y al costo méas bajo, de manera que los ahorros por
las mejoras del sistema sean mayores que el costo de todas las mejoras.

Seis sigma considera 6 principios que rigen su uso:

Auténtica orientacion al cliente.

Gestion orientada a datos y hechos.

Orientacidn a procesos, gestién por procesos y mejora de procesos.
Gestion preactiva.

Colaboracion sin fronteras.

Busqueda de la perfeccion; pero tolerancia a los errores.

Desde el punto de vista de las herramientas, seis sigma proporciona una amplia
variedad, misma que se ha ido enriqueciendo desde su creacién y se nutre de otras
disciplinas. En la figura siguiente se representan las principales herramientas de esta
metodologia:

© 0~ wh
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Figura 17. Métodos y herramientas esenciales Seis Sigma*®

Asi, seis sigma que ha sido el motor del éxito de compafiias como Motorola, General
Electric y Honeywell entre otras se presenta como un sistema enfocado en la solucién de
los problemas para la disminucion de la variacion y hace uso de multiples herramientas a
través de un proceso ciclico sencillo. El riesgo que presenta es que se utilice para mejorar
los procesos sin mayor razon, mejorar los elementos equivocados o 1os menos prioritarios.

9.7. Lean manufacturing (Fabricacion &gil)*’
El sistema de lean manuafcturing, también Ilamado lean thinking o Sistema de

Produccion Toyota (TPS por su nombre en inglés) es un enfoque sistémico que identifica y
elimina el desperdicio a través de la mejora continua haciendo fluir el producto conforme a
la demanda del cliente en basqueda de la perfeccion.

% Cantt Delgado, Calidad para la Globalizacion, p. 419, 420. Alexander, Mejora Continua y Accién
Correctiva, p.487.
% Nave, “How to Compare Six Sigma, Lean and the Theory of Constraints”, Quality Progress, p. 74, 75.
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Se define el desperdicio en este sistema como aquellas actividades humanas que
consumen recursos pero no crean valor, por ejemplo, errores que se necesitan corregir,
produccion de articulos que no se requieren en el momento y generan inventarios, pasos del
proceso que en realidad no se necesitan, movimiento de empleados y transporte de los
productos de un lugar a otro sin un propoésito. Al eliminar los desperdicios, la calidad se
mejora, el tiempo de produccion se reduce al igual que el costo y el rendimiento se
aumenta.

Después de la Segunda Guerra Mundial, Japon se encontraba con recursos limitados y
uno de los esfuerzos para la supervivencia se dio en la compafia Toyota, donde Eiji
Toyoda, Taiichi Ohno y Shingeo Shingo desarrollaron un sistema de produccion
disciplinado y enfocado en el proceso conocido como Sistema de Produccion Toyota o lean
production. Las préacticas que adoptaron se conocieron como fabricacion justo — a - tiempo,
e incorporaron diversas técnicas como el control estadistico para minimizar el gasto de
recursos que no afiadieran valor al producto.

Algunas otras de las herramientas utilizadas y que se mantienen como soporte de esta
metodologia son: 5°S, One piece flow, push — pull systems, SMED (Single Minute Exchange
of Die), TPM (Total Productive Maintenance), kaizen, kanban, métodos poka yoke y otros
mas.

En 1990, James Womack escribio “La Maquina que Cambié al Mundo” que era un
reporte sencillo de la historia de la fabricacion del automévil combinado con un estudio de
las plantas de automdviles de Japon, Europa y Norteamérica. A raiz de este libro y un
estudio del Instituto de Tecnologia de Massachussets (MIT) sobre la produccion en masa,
segun explicaba el libro de Womack se popularizé la teoria de lean manufacturing.

Los principios clave de la metodologia son:

e Calidad perfecta desde la primera vez: buscar cero defectos, revelando y
solucionando problemas desde la fuente que los origina.

e Disminucion de las pérdidas: eliminando todas las actividades que no
agregan valor ni son necesidades de seguridad para maximizar el uso de los
recursos escasos (capital, gente y tierra).

e Mejora continua: reduccion de costos, mejora de la calidad, incremento de la
productividad e informacion compartida.

e Extraer el procesamiento: los productos son “extraidos” desde el punto del
consumidor, no” empujados” desde la produccion.

e Flexibilidad: fabricar productos diversos de forma rapida sin sacrificar la
eficiencia y con volimenes pequefios de produccion.
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e Construir y mantener relaciones a largo plazo con proveedores a través de
compartir riesgos, costos e informacion con la finalidad de colaborar entre
ambos.

Lean manufacturing consiste en términos sencillos en obtener el producto correcto, en
el lugar correcto, en el momento correcto, en la cantidad correcta al tiempo que se
minimizan las pérdidas y se es flexible y abierto al cambio.

La metodologia consiste en 5 pasos esenciales:

1. ldentificar las caracteristicas que crean valor.

La determinacién de las caracteristicas que crean valor en un producto se realiza desde
el punto de vista del cliente interno y externo. El valor es expresado en cuanto a como un
producto especifico cumple las necesidades del cliente a un precio especifico y en un
momento especifico.

2. ldentificar la secuencia de actividades Ilamada cadena de valor.

Una vez que se ha identificado aquello que agrega valor para el cliente se deben
identificar las actividades que contribuyen a crear ese valor. La secuencia de estas
actividades se conoce como cadena de valor. Posteriormente se determinan las actividades
gue son necesarias para el producto o servicio pero no crean valor, es decir aquéllas que son
un requisito para las que agregan valor o son una parte esencial del negocio. Finalmente, se
reduce al minimo estas actividades que son necesarias pero que no agregan valor, es decir
se elimina el desperdicio.

3. Mejorar el flujo.

En este punto los esfuerzos de mejora se dirigen a hacer las actividades previamente
identificadas, es decir fluir. El flujo es el movimiento ininterrumpido de un producto o
servicio a través del sistema hasta llegar al cliente. Los inhibidores principales del flujo son
trabajos en fila, procesamiento por lotes y transportacion. Estos inhibidores aumentan el
tiempo desde que se inicia el producto o servicio hasta su entrega, ademas de consumir
dinero que pudiera utilizarse con otros propésitos en la organizacion.

4. Permitir que el cliente extraiga el producto o servicio del proceso.

Después de remover el desperdicio y establecer el flujo, los esfuerzos se dirigen a
permitir que el cliente “extraiga” el producto o servicio a través del proceso. La compafiia
debe hacer el proceso capaz de responder para proveer el producto cuando el cliente lo
necesita, no antes y no después.

5. Perfeccionar el proceso.

Este esfuerzo es repetido para buscar constantemente eliminar las actividades que no
agregan valor, mejorar el flujo y satisfacer las necesidades del cliente.
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A pesar de que la metodologia se enfoca en eliminar el desperdicio y mejorar el flujo,
entre sus efectos secundarios estan la mejora en la calidad, la reduccién del tiempo de
proceso, la simplificacion de procesos que generan variacion, eliminacidn de restricciones y
mejora de desemperio.

En aras de la mejora, constantemente se dan cambios en las empresas con mayor
frecuencia y se requiere que se asimilen en el menor tiempo posible. Sin embargo, estos
factores de cambio en algunas ocasiones incrementan el nivel de estrés y general un efecto
contrario al objetivo de mejora planteado inicialmente. De entre las herramientas utilizadas
en lean thinking, es posible identificar en las 5°S un sistema que permite mantener
organizada, limpias, seguras y sobre todo productivas las &reas de trabajo.*®

Esta herramienta permite generar una operacion estructurada para poder entonces
imaginar procesos con cero accidentes, cero defectos, cero demoras y cero desperdicios.

El nombre de las 5°S tiene su origen en cinco palabras japonesas que inician con la letra
“S” y con las que se describen los pasos a seguir en esta metodologia:

a) Seiri —Seleccionar.

Seleccionar es remover del area de trabajo todos los articulos que no son necesarios.
Para ello es necesario reconocer las oportunidades que se tienen, posteriormente definir los
criterios de seleccidn, identificar los objetos seleccionados como no necesarios y evaluarlos
para decidir que hacer con ellos: si sobran se pueden transferir, si son obsoletos se pueden
vender o regalar, si estan dafiados se pueden reparar y asi se podra determinar la accion
segun nuestra evaluacion. Entre los beneficios que se obtienen con la seleccion se pueden
citar la obtencion de mas espacio, menos estorbo de cosas innecesarias y un menor costo de
inventarios, entre otros.

b) Seiton — Ordenar

Ordenar los articulos necesarios para el trabajo es establecer un lugar especifico para
cada cosa, de manera que se facilite su identificacién, localizacion, disposicion y regreso al
lugar de origen, después de ser utilizados. Para ello se requiere preparar el area de trabajo a
través de sefializaciones, mapas, identificaciones con colores, lineas divisorias y
posteriormente organizar el area de trabajo identificando los articulos previamente
seleccionados como necesarios, definiendo su localizacién y la cantidad necesaria. Para
asegurar que el orden establecido se mantenga es necesario documentar el método de
organizacion y entrenar a quienes sea necesario para el seguimiento de este método. Los
beneficios que suma esta etapa a la fase de seleccién son el uso eficiente de recursos, el

%8 Socconini, L., El Proceso de las 5’S en Accién. La metodologia japonesa para mejorar la calidad y la
productividad de cualquier tipo de empresa. p. 1-50
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localizar rapidamente lo que se necesita, la disminucion de accidentes por el uso de ayudas
visuales y la reduccion de errores por uso incorrecto de partes entre otros.
c) Seiso —Limpiar

Limpiar es basicamente eliminar la suciedad, sin embargo es importante recordar que
un lugar impecable no es el que mas se limpia, sino el que menos se ensucia. Mantener
limpios los equipos e instalaciones permite conservarlos en buenas condiciones y obtener
asi un mejor aprovechamiento de los recursos que se tengan. Es importante en esta etapa el
establecimiento de un programa de limpieza, la definicion de los métodos de limpieza y la
creacion de disciplina para seguirlos. Asi, es necesario responder con los puntos anteriores
a las preguntas ¢qué se debe limpiar?, ;cuando y quién lo va a hacer? Y ¢como se va a
hacer? Al asignar las actividades de limpieza es importante recordar que mantener el area
de trabajo limpia es responsabilidad de las personas que en ella trabajan. Para evitar que los
resultados que se obtengan hasta este punto se pierdan es necesario capacitar a la gente
necesaria en el programa de limpieza y proporcionar la comunicacion suficiente para que se
comprenda la finalidad de las actividades de limpieza. Trabajar en un area donde la
limpieza es una norma de conducta proporciona ventajas como el incremento de la vida Util
de equipos y maquinaria, la reduccién e interrupciones por fallas, la disminucién del indice
de accidentes y en general, un mejor ambiente de trabajo.

d) Seiketsu — Estandarizar

Estandarizar es lograr que los procedimientos, las practicas y las actividades se ejecuten
consistente y regularmente para asegurar que la seleccion, orden y limpieza sean
mantenidos. Para ello se deben integrar las actividades de las 5°S en el trabajo cotidiano y
evaluar los resultados obtenidos a través de ello. Entre las actividades que pueden ayudar
en esta fase estan el establecimiento de procedimientos y la realizacion de auditorias. Sin
embargo la mejor manera de mantener los resultados obtenidos es la prevencién en cada
una de las primeras tres “S”, esto es encontrar métodos para evitar la acumulacién de
objetos innecesarios a través del control de los articulos que ingresan al area; evitar colocar
articulos en un lugar equivocado y evitar que las areas se ensucien conteniendo o si €s
posible eliminando la fuente que genera la suciedad.

e) Shitsuke — Seguimiento de los estandares.

Una de las herramientas mas poderosos con las que se puede contar el la verificacion de
que se lleven a cabo las actividades planeadas para eliminar oportunamente en el camino
cualquier barrera y proporcionar la direccion adecuada, en otras palabras, dar seguimiento.
Esto se traduce como hace un héabito de las actividades de las 5’S manteniendo
correctamente los procesos generados a través del compromiso de todos.
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Algunas otras précticas son frecuentemente afiadidas a las 5’S y utilizan nombres como
5’S + 1, 6’S, 5S +2S, 7S y otros. La “S” que se afiade con mayor frecuencia es la de
seguridad, sin embargo, los mas conservadores en esta metodologia insisten en dejar de
lado esta sexta “S” para mantener la simplicidad y por que la seguridad es, por ejemplo, un
beneficio que trae consigo la limpieza disciplinada.

Algunos de los supuestos que toma lean thinking como base para su desarrollo son:

- La gente valora el efecto visual del flujo.

- El desperdicio es la principal restriccion para la rentabilidad.

- Muchas pequefias y rapidas mejoras son mas benéficas que un estudio
analitico.

- Los efectos de la interaccion de los procesos pueden resolverse a través de
refinar la cadena de valor.

Muchas personas creen que lean thinking es solo un conjunto de herramientas que
pueden utilizarse para eliminar el desperdicio. Sin embargo, es mucho mas que eso, es una
cultura. El uso de la metodologia genera maltiples cambios en como percibe la gente su
papel en la organizacion y su relacion con el producto.

9.8. Teoria de Restricciones™
La teoria de Restricciones es una filosofia administrativa compuesta por un conjunto de

métodos causa — efecto y se apoya en tres procesos fundamentales:

1. Un proceso de pensamiento que busca la solucion de problemas basado en el

cambio, ,qué? , ¢hacia donde? y ;cdmo cambiar?

2. Un conjunto de herramientas administrativas para las actividades cotidianas

orientadas hacia la mejora constante de las habilidades gerenciales, y

3. Un modo innovador de soluciones practicas.

La Teoria de Restricciones se enfoca en la mejora de sistemas; al hacer la analogia de
un sistema con una cadena, se tiene un grupo de eslabones interdependientes que trabajan
en conjunto para una meta comun; la restriccion seria el eslabon mas débil. El desempefio
de la cadena entera queda limitado por la fuerza del eslabon débil y en un proceso de
manufactura, éste es el proceso que reduce la velocidad de generacion del producto.

La Teoria de Restricciones sostiene que todo sistema estd sujeto a por lo menos una
restriccion, la cual limita que la compafiia alcance niveles verdaderamente altos de
productividad.

Eliyahu Goldratt se interesé por los negocios en la década de los setenta, cuando un
pariente le pidio ayuda para mejorar la produccion en una pequefia empresa. Goldratt junto

% Nave, “How to Compare Six Sigma, Lean and the Theory of Constraints”, Quality Progress, p. 75, 76.
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con su hermano, desarrollaron un algoritmo de programacion de la produccion que
posibilité un incremento de produccion superior al 40% sin necesidad de nuevos recursos.
La cobranza paso a ser mas lenta que las compras de materiales y la empresa quebro

A finales de los setenta, los hermanos Goldratt fundaron Creative Output, empresa que
desarrollé un software para la programacion y control de la produccion basado en el
algoritmo ya mencionado. El crecimiento de esta empresa fue espectacular, siendo sus
principales clientes Grumman, Sikorsky y General Motors.

La experiencia demostrd al Dr. Goldratt que su revolucionario método exigia mucho
mas que la implementacion de un nuevo software; exigia cambiar la mayor parte de las
politicas y criterios de decision que aln existen en las empresas. Nacio la idea de escribir
"La Meta", novela de negocios que explica como se deben gestionar las operaciones de una
empresa.

El éxito de "La Meta" decidio al Dr. Goldratt a dejar Creative Output en 1987 y fundar
una nueva organizacion, el Avraham Y. Goldratt Institute (AGI), cuya mision es generar y
diseminar conocimiento. En ese momento comenzO la investigacion que permitid
generalizar la Teoria de Restricciones a todas las areas y niveles de una empresa. También
se cred un conjunto de herramientas para el analisis y resolucién sistémicos de situaciones
problematicas.

Muchas de las herramientas que utiliza la Teoria de Restricciones ya existian antes de
Goldratt, el mérito del Dr. Goldratt es haber encontrado una forma para que estas
herramientas puedan ser usadas por cualquiera, con una alta probabilidad de conseguir
excelentes resultados.

La metodologia que propone la Teoria de Restricciones consta de cinco pasos:

1. Identificar la restriccion.

La restriccion del sistema es identificada a través de varios métodos; dichas
restricciones también llamadas cuellos de botella, se dividen generalmente en dos:

a. Externas, como las cantidades que pueden ser vendidas de un producto o la
disposicion de la materia prima.

b. Internas, como las limitaciones propias de la planta que determina la
produccion a una cantidad menor a la que el mercado demande.

Las restricciones externas presentan mayores dificultades y son mas complicadas en su
solucidn, requieren mayor creatividad y cada una de ellas puede ser Unica.

2. Explotar la restriccion.

Una vez identificada la restriccion, el proceso es mejorado o apoyado de manera que
alcance su capacidad maxima sin necesidad de hacer cambios o actualizaciones costosas.

3. Subordinar los otros procesos a la restriccion.
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Cuando el proceso restrictivo esta trabajando a su maxima capacidad, la velocidad de
los otros procesos se debe subordinar a la velocidad de la restriccion. Algunos procesos
sacrificaran algo de productividad individual en beneficio del sistema en su totalidad.

4. Elevar la restriccion.

Si los elementos de salida del sistema en general aun no son satisfactorios, se requiere
otro tipo de mejoras. La compafiia debera entonces considerar cambios mayores en la
restriccion, algunos de ellos pueden involucrar cierto nivel de inversion, reorganizacion u
otro tipo de gasto de tiempo o dinero. A esto se le llama elevar la restriccion o emprender
cualquier accion necesaria para eliminarla.

5. Repetir el ciclo.

Una vez que se elimind la primera restriccion, alguna otra parte del sistema se convierte
en una nueva restriccion. Se debe entonces recomenzar el ciclo de mejora. El desempefio
del sistema completo es reevaluado para buscar nuevas restricciones, explotarlas,
subordinar los procesos y elevarlos.

Al enfocarse en las restricciones, esta metodologia genera efectos positivos en el tiempo
de flujo del producto o servicio a traves del sistema. La reduccion de desperdicios en la
restriccion incrementa el throughput (la velocidad a la que el sistema genera dinero a través
de las ventas). Cuando se mejora la restriccion, la variacién y la calidad mejoran.

Una gran ventaja de esta metodologia es que no requiere un analisis de informacion
muy complejo o que un gran numero de gente entienda los elementos de la metodologia,
siempre que la entiendan aquéllos con el poder para realizar los cambios.
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Capitulo IV
FUTURO DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD

Después de hacer una revision breve de milenios de historia de la calidad, después de
conocer a algunos de los autores més representativos y explorar brevemente algunos de los
sistemas de calidad que se conocen hoy dia, la interrogante va hacia el futuro: ;Qué es lo
gue sigue?, ¢qué permanecera?, ;qué desaparecera? y ;qué nuevo surgird? Y ya de una
forma mas practica ¢qué es aquello que resulta mejor para las empresas o instituciones a
largo plazo de acuerdo con las tendencias?

Para contestar éstas y otras preguntas que pudieran surgir sobre el futuro en el tema de
los sistemas de calidad sera necesario hacer una revision en la que se consideren multiples
aspectos como la influencia de la tecnologia, la posible evolucion de las normas o
estandares que hoy conocemos, la transformacion del papel del profesionista dedicado a la
calidad y sobre todo no olvidar la importancia del contexto historico y geogréafico para
situar las posibilidades tanto en paises desarrollados como en paises en vias de desarrollo.

1. Los sistemas de calidad

Al dia de hoy se cuenta con una variedad amplia en sistemas de calidad y metodologias
para la mejora continua, sin embargo es imposible dejar de mencionar que es la familia ISO
9000 la que marca la pauta en cuanto a estandares para implantar un sistema de calidad en
muchos lugares del mundo.

No obstante al hablar de sistemas de calidad se consideran aquéllos que tienen como
base a la familia 1ISO 9000 y a los que no. En todos ellos se podran observar algunos o
muchos de los cambios para el futuro a corto y mediano plazo como son:

a) Sistemas integrados a todas las areas de una empresa. El sistema de gestion de la
calidad es aquella parte del sistema de gestion de la organizacién enfocada en el logro de
resultados, en relacion con los objetivos de la calidad, para satisfacer las necesidades,
expectativas y requisitos de las partes interesadas, segun corresponda. Los objetivos de la
calidad complementan otros objetivos de la organizacion tales como aqueéllos relacionados
con el crecimiento, recursos financieros, rentabilidad, el medio ambiente y la seguridad y
salud ocupacional. Las diferentes partes del sistema de gestién de una organizacion pueden
integrarse conjuntamente con el sistema de gestion de la calidad, dentro de un sistema de
gestion unico, utilizando elementos comunes. Esto puede facilitar la planificacion, la
asignacion de recursos, el establecimiento de objetivos complementarios y la evaluacién de
la eficacia global de la organizacion.

El futuro de estos sistemas de calidad tendra como objetivo asi al integrar las areas el
reducir esfuerzos duplicados para satisfacer uno o mas estandares independientes y
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asegurar que este desarrollo integrador permita afrontar entornos cambiantes, cada vez a
mayor velocidad, y satisfacer los requisitos de clientes tanto internos como externos.

b) Influencia de la calidad en el servicio. La calidad ha dejado de ser un asunto
meramente de la planta productora y si bien en afios recientes su uso en empresas de
servicio ha sido un paso importante, éste se consolidara al establecer claramente la relacion
de servicio existente entre los clientes internos de una misma organizacién y al aplicar los
conceptos desarrollados para calidad en el servicio y calidad en general a estos clientes
internos, a aquellas funciones que tipicamente son disciplinas mas independientes como el
area financiera, mercadotecnia, recursos humanos, disefio, relacion con proveedores, entre
otras.

c) De acuerdo con las caracteristicas anteriores, el sistema de administracion de la
calidad se ird convirtiendo en el sistema de administracion del negocio, en el que se
incorpore a toda la empresa como un conjunto de procesos complejos y dinamicos
correlacionados e integrados incluyendo aquéllos que generan valor en la realizacion y
provision de productos o servicios y aquéllos que dan el soporte para los primeros. Con este
enfoque desarrollado al maximo se podra reconocer que todos los recursos y elementos
disponibles en la empresa existen con el Unico propdsito de apoyar, proveer y facilitar
procesos que generen valor. Es importante reconocer en este contexto que la Unica voz
valida para definir qué genera valor es la voz del cliente.

d) El concepto de cliente. Dentro de casi cualquier definicion de calidad que se pudiera
revisar se menciona que el propésito de todas las actividades de un sistema de calidad es la
satisfaccion de las necesidades del cliente; sin embargo, desde el punto de vista del
empresario muchas veces aun se considera que esto resulta mas costoso y la inversion
requerida no se justifica de acuerdo con la idea béasica de que el motor de subsistencia de
cualquier empresa esta dado por los resultados financieros, es decir, ganar dinero. Esta
perspectiva debera ser reconsiderada y reconciliada con la premisa de que el desempefio
financiero no es mas que consecuencia del desempefio operativo. Asi, al definir quiénes son
los clientes de una empresa no se deberd olvidar a los inversionistas, empleados y sus
familias, asi como la comunidad y el entorno legal y regulatorio vigente.

Sera indispensable que en un futuro el sistema de calidad integrado considere desde su
base a estos clientes para que sus resultados aseguren la satisfaccion de todos ellos y como
consecuencia un buen desempefio financiero.

e) Dos areas que han tenido un importante desarrollo en su normatividad y en su
aplicacion efectiva en décadas recientes son la seguridad laboral y la proteccion del medio
ambiente. Por ello se requerira la creacion de sistemas de calidad no sélo compatibles con
los requerimientos de estas areas sino con vision integradora para incorporar Ssu
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cumplimiento como una de las necesidades de los clientes: la conservacion de la integridad
de las personas que laboran y el cuidado y preservacion del medio ambiente del lugar en el
que se ubique.

f) La responsabilidad social.” Durante la ultima mitad del siglo pasado el comercio
fue el motor para el desarrollo econémico mundial, dirigido principalmente por paises
desarrollados; desafortunadamente esto ha traido una ola de trabajos seguros y bien
pagados en disminucion y un creciente grupo de gente con poco pago, poca seguridad
laboral y altamente vulnerable a la explotacion. La expresion “el poder del consumidor”
refleja el hecho de que dependiendo de la cultura local, los consumidores son capaces de
influir en la sociedad utilizando el “voto de compra”; se sabe que desde la década de los
sesenta se comenzaron a observar movimientos en Estados Unidos de América y Gran

I.GO

Bretafia para favorecer la compra de bienes producidos éticamente, esto es sin la
explotacion o dafio de los trabajadores, animales y/o el medio ambiente. Han surgido
recientemente como soporte a este movimiento herramientas administrativas que ayudan a
las empresas mundiales a alcanzar y asegurar la realizacion de sus iniciativas de
responsabilidad social, respaldadas por organizaciones serias; entre ellas se puede citar la
Iniciativa para el Comercio Etico (Ethical Trading Initiative) y Responsabilidad Social
Internacional (Social Accountability International), ésta Gltima responsable de desarrollar el
estandar SA8000, donde se cubren temas como el trabajo infantil, el trabajo forzado, salud
y seguridad en el lugar de trabajo, derecho de organizacion, discriminacion, disciplina en el
lugar de trabajo, salarios, horas de trabajo y administracion de plantas productivas. Las
empresas pueden ser auditadas y certificadas con este estandar.

Aunque los origenes de este movimiento y su impacto inicial se remontan a algunas
décadas atrés, éste fue muy limitado y su aplicacién real y trascendencia son mas recientes,
afectadas fuertemente por el comercio globalizado. Por lo anterior es que se considera
importante incluir en el futuro cercano en un sistema integrado de calidad, cuando asi lo
permita, el renglon de la responsabilidad social.

2. El profesionista de la calidad
Indiscutiblemente el papel de la funcién de calidad ha cambiado considerablemente en

los dltimos siglos como se muestra en la tabla 17.

A través del tiempo, los profesionistas dedicados a la calidad han aprendido a aplicar
nuevos principios e incorporar otras disciplinas para cambiar su enfoque de la deteccion de
defectos a la prevencion.

% punter y Gangneux, “Social Accountability: The Most Recent Element to Ensure Total Quality
Management”, Total Quality Management.
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Tabla 17. El profesionista de la calidad a través del tiempo
Epoca Papel de la funcion de calidad

Siglo XVIII Artesanos inspeccionaban su propio trabajo

Siglo XIX El inspector evoluciona en la revolucién industrial.

Inicio siglo XX Desarrollo de los cientificos e ingenieros de calidad
Mediados siglo XX Aparicién de los circulos de calidad y equipos de calidad.

Mediados a finales del | Surgimiento de los auditores de sistemas de calidad
siglo XX

Final siglo XX Las personas que ejercen el papel de calidad son responsables de
inspeccionar su propio trabajo
Indefinido Técnicos de calidad, supervisores, gerentes, directores, vicepresidentes

de calidad, consultores y otros mas.

A pesar de que el ejercicio de esta profesion surgid y se desarrollé en la industria
manufacturera, actualmente se ha esparcido a la industria del servicio y recientemente ha
ingresado en las areas del cuidado de la salud y en la educacion.

Ahora, al evaluar lo que le depara a los profesionistas dedicados a la calidad en el
futuro podemos distinguir varias caracteristicas asi como algunas habilidades que deberan
tener o desarrollar estos profesionistas para ser exitosos.

o El profesionista de calidad tendra un enfoque cada vez mas de negocio a medida
que se integran las actividades de calidad al total de la empresa y por ello tendra una
actividad mayor en la alta gerencia.

o El papel de este profesionista sera cada dia mas importante pero vendra
acompariado con mayores responsabilidades: la persona responsable por la calidad
estara ligada a las cadenas de valor de las organizaciones; estaran involucrados en
todos los aspectos del negocio pero tomando un papel de mentores y observadores
para ayudar a las organizaciones a alcanzar la excelencia operacional. Otra de sus
aportaciones importantes sera la generacién de soluciones.

o Las actividades relacionadas con la calidad cambiaran gradualmente de una
perspectiva de mero cumplimiento a fomentar la evaluacion y educacion. Esta
tendencia se podra ver desde los programas universitarios en los que se incluirdn o
se dara mayor importancia a los temas relacionados con la calidad.

. La calidad no s6lo continuard expandiéndose a otras industrias sino que también
se hard parte de las actividades y aspectos de la sociedad, de nuestros
comportamientos en la vida diaria, dentro y fuera del ambiente laboral y el
profesionista dedicado a la calidad debera ser modelo claro de ello, por ejemplo en
el uso de practicas éticas en el negocio.
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Para la ejecucion de estas tareas, estos profesionistas deberdn incrementar sus
conocimientos y habilidades mas alla de los temas técnicos.

Un buen profesionista no se limitara a esperar la oportunidad o el area adecuada
para poner en practica su talento, sino que buscara proactivamente las oportunidades
para hacerlo y asi generar beneficios a la sociedad en que se desenvuelve.

El papel del inspector tradicional desaparecera. Esta figura no sera en lo futuro
rentable y sera sustituido por una figura con un enfoque mucho mas preventivo para
el proceso actual. Algunas actividades de inspeccion podrian mantenerse pero, seran
minimas en la medida que el esfuerzo de la calidad se centre en soluciones para
generar productos y servicios sin defectos.

Cualquier profesionista relacionado con la calidad debera trabajar en equipo,
esta estructura se incrementard y para alcanzar su mejor desempefio sera
indispensable la presencia de un coach tanto para el desarrollo y crecimiento del
equipo como para proporcionar la capacitacion en las herramientas de calidad.

La responsabilidad por la calidad se convertira cada vez mas en un tarea de
todos, incluidas aquellas areas o funciones cuya contribucién sea el soporte de la
operacion y no la creacién de valor en el producto o servicio. Se incrementara el uso
de las metodologias y practicas de calidad en todos los empleados a todos los
niveles. Esto incrementara el nimero de interacciones de los responsables por la
calidad.

Con lo anterior podria pensarse que los departamentos de calidad se reduciran
en numero y responsabilidad, lo cual si bien pudiera ocurrir de inicio, las nuevas
tareas exigirdn también un grupo adecuado en numero y capacidad para su
ejecucion, por lo que podria ocurrir un aumento en nimero y definitivamente habra
un incremento en responsabilidad.

Seré indispensable tener gente preparada para ser educadores y capacitadores en
calidad.

Los profesionistas de la calidad del futuro proveeran valor a sus organizaciones
al tomar papeles de auditores, facilitadores, educadores, lideres de proyectos y
consultores. Para ello requeriran habilidades avanzadas en cada uno de estos papeles
para educar y guiar a aquellos que vayan a practicar la calidad a través de sus
herramientas y metodologias. Adicionalmente, los lideres de calidad deberan ser
capaces de desarrollar sistemas administrativos integrados para apoyar a Sus
organizaciones y participar activamente en la planeacion estratégica incluyendo
siempre la planeacion de la calidad.
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A manera de resumen, toda aquella persona que desee desempefiar con éxito una
posicion en el area de la calidad en el futuro deberd prepararse:

e Invertir en su persona. Dedicar tiempo y recursos para su capacitacion permitira
tener las herramientas laborales y no se debe olvidar el mejoramiento de la salud
fisica, emocional y mental, que permitira enfrentar los retos de manera mas
estable en forma personal y laboral.

e Aprender a aprovechar los cambios. El cambio serd constante y sera
indispensable aprender a canalizar los pensamientos y las emociones en una
forma proactiva y mas benéfica en este escenario.

o Ser flexible. Adaptarse al cambio serd vital y evitara frenar el propio desarrollo.
En algunas situaciones se requerird incluso sacrificar la eficiencia y la
experiencia para mantenerse flexible.

e Tomar riesgos. Se debera permanecer en un estado de reto constante,
participando por ejemplo en nuevos programas, actitud que aunque requerira un
esfuerzo extra traerd la oportunidad de ser los primeros en aprender nuevas
habilidades y técnicas y mostrar a los niveles superiores la actitud hacia el
cambio.

e Crear redes y grupos de contacto. El desarrollo de relaciones profesionales
valiosas y confiables sera de ayuda en los procesos de cambio y ayudara a
mantenerse actualizado y por tanto, capaz de dar el soporte que la organizacion
requiera.

Dentro de este grupo de profesionistas es evidente que seguirdn apareciendo nuevos
lideres de la calidad que permitan continuar su desarrollo. Asi como en el pasado por
generaciones fue muy localizado el desarrollo de estos lideres, por ejemplo en la posguerra
en el Japon, hoy en un mundo globalizado es de esperarse que en un futuro cercano sea en
paises desarrollados donde se ubiquen estos nuevos lideres, sin embargo, en la medida que
la competencia continle demandando a los paises en vias de desarrollo un desempefio mas
alto, no sera suficiente el reaplicar lo que se desarrolle en otros puntos del globo sino que al
ubicarlo en el contexto de cada uno de estos paises se estara en posibilidad de innovar y
eventualmente surgiran también en los paises en vias de desarrollo lideres reconocidos a
nivel mundial por sus contribuciones.

Un grupo que amplia constantemente su participacion en el ambiente laboral es el
género femenino. En virtud de que en el pasado, la mujer estaba muy poco involucrada en
el ambiente laboral, particularmente en el area productiva, no sorprende que entre los
lideres de la calidad no figure ningun nombre femenino, sin embargo en las Gltimas décadas
la situacion ha cambiado y se incrementan a buen ritmo el nimero de posiciones directivas
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ocupadas por mujeres, particularmente en aquellas culturas (empresariales o geogréaficas)
que asi lo promueven. Por lo anterior no seria inesperado que alguno de los nuevos lideres
en la calidad que surjan sea del género femenino.

3. Las normas o estandares
El estandar de calidad méas popular aunque no el Unico en el mundo actual es la familia

ISO 9000 renovada en su version 2000. Una de las caracteristicas de esta norma establecida
desde su origen es su revision y actualizacion periddica. Cualquier estandar que desee ser
considerado en un futuro debera adoptar o mantener esta caracteristica pues asi se asegurara
que los cambios en el entorno se reflejen en sus requerimientos y en si misma pase por el
proceso de mejora continua.

Parte de la renovacion que deberan sufrir los futuros estandares sera el contemplar el
modelo de sistemas de calidad integrados y no s6lo ser congruentes con otros estandares
como los ambientales o de seguridad sino incluso buscar unificarse en un solo estandar en
el que se contemplen todos los elementos del sistema.

Una tendencia que ya se comienza a observar es la creacion de estandares particulares
para cierto tipo de industria, como es el caso de QS9000 aplicable a la industria automotriz.
Este tipo de estandares seran cada vez mas comunes, pero una caracteristica que debiera
permanecer es que compartan una base comun como lo es hoy 1SO 9000 pues asi empresas
que brinden servicio a mas de un tipo de industria podran permanecer competitivas sin estar
sujetas a una multitud de estandares contradictorios. Esta adecuacion de las normas a cada
tipo de industria permitird ademas que se incluyan elementos técnicos a ser revisados al
momento de auditar conforme al estandar, estos elementos técnicos podran estar ligados a
normas de caracter obligatorio por ser parte de la regulacion de un pais; un ejemplo de esta
unificacion entre los elementos técnicos y los administrativos es la propuesta de la FDA
como “Guia para la Industria: Enfoque de Sistemas de Calidad para la Regulacion de las
Buenas Practicas de Fabricacion actuales en la Industria Farmacéutica”, donde sin
contradecir los requerimientos del CFR 21 expone la propuesta para la parte administrativa
en la implementacion y manejo diario de las BPF.

Un elemento que seria clave para lograr la creacién de estos estandares y obtener una
serie de requerimientos que verdaderamente establezcan los requerimientos minimos para
obtener bienes y servicios de calidad y no un conjunto de requerimientos para hacer mas
burocrética y lenta la ejecucion de las actividades de una empresa es que las normas fueran
creadas entre diferentes empresas sin importar que sean competidoras entre si. Aunque esta
afirmacién podria parecer que se presta a eliminar las ventajas competitivas de cada una y
los secretos comerciales que se hayan desarrollado de forma individual, serd necesario
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comprender que a la larga la competencia seré en base a quien entregue el mejor producto y
en el menor tiempo y la creacion de un buen estandar en colaboracion permitira enfocarse
en ambos puntos. Un ejemplo de este tipo de colaboracion es el estdndar QS 9000 creado
por General Motors, Chrysler y Ford.

Un reto importante y que concierne mas a la aplicacion y uso de las normas es el evitar
gue el motivo para adoptar un sistema de calidad basado en alguna de ellas sea
simplemente el obtener la certificacion como un documento mas, sino que la motivacion
sea establecer una verdadera cultura de calidad y asegurar de forma constante la calidad del
bien o servicio asi como la mejora constante en la empresa. Una certificacion debe ser
resultado de la existencia de una cultura de calidad y las empresas deben buscar antes que
nada la satisfaccion de las necesidades del cliente.

4. Latecnologia
Indudablemente el avance en la tecnologia ha sido relacionado con el progreso en las

metodologias y sistemas de calidad y se puede afirmar que en el futuro continuara siendo
un elemento importante para la evolucion de los conocimientos y herramientas de la
calidad.

El uso de la tecnologia en una organizacion orientada a la calidad se incrementard y lo
hara en todas las etapas: disefio, produccion, sistemas de entrega.

Dentro de un ambiente en el que se manejen sistemas integrados de calidad, se podra
observar cada dia més el uso de herramientas electronicas para el control de los procesos,
para el aprendizaje y capacitacion asi como para facilitar la comunicacion entre areas e
incluso, en grandes empresas, comunicacion entre paises. Por ello el acceso a la tecnologia
estara cada vez mas al alcance de todos los niveles de la organizacion segun sus
necesidades.

El uso de la tecnologia permitird derrumbar barreras de informacién existentes hoy
entre areas, niveles o geografias. Y poco a poco esto se expandirda también a la
comunicacion con proveedores y clientes para hacer el flujo de informacion en estas
relaciones cada vez mas rapido, claro y preciso.

La tecnologia se usara para estructurar tareas e informacién de manera que se satisfagan
las necesidades cambiantes de los clientes: esto proporcionara una interfase donde los datos
complejos se traduzcan en adaptaciones mucho mas simples, sin perder significado o
exactitud y estaran disponibles “en linea”. Los resultados de los eventos seran registrados,
almacenados y analizados y estaran disponibles para su interpretacion y toma de decisiones
de manera mucho mas répida que hoy en dia.
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Es importante mencionar que incluso en empresas pequefias y cuyo giro de inicio no
presente la necesidad directa del uso de tecnologia, herramientas tan sencillas como el uso
del correo electronico marcan la necesidad de este uso de la tecnologia.

Este incremento en el uso de la tecnologia hara cada vez mas compleja la informacion a
la que se podréa tener acceso y las herramientas que permitan manipularla. Sera importante
considerar que mantenerse actualizado como profesionista y como responsable de la
creacion, administracion o mejora de un sistema de calidad sera fundamental.

5. El contexto geogréfico, histérico y politico®
Podria resultar engafioso pensar en la evolucion de la calidad para el futuro de manera

general y aplicable al mundo entero. Tal como se ha aprendido del pasado, el contexto
historico, geogréafico y politico de una sociedad, o incluso de una nacion, influye de manera
importante en la vision y el trabajo que se realice para la calidad, como ejemplo se puede
citar el desarrollo del Japdn en la posguerra.

Al dia de hoy se puede afirmar la existencia de un mundo “globalizado” y con este
término se hace referencia a un conjunto de fendmenos como el fortalecimiento de la
relacion economica entre naciones por el comercio de productos, la transferencia de
tecnologia y la exportacion de capital. Todos estos fendmenos posibilitan la
comercializacion de resultados cientificos y tecnoldgicos, en el incremento de la
productividad social y facilitan el crecimiento sostenido de la economia a largo plazo; la
teoria también sefiala que la globalizacion permite a los paises en vias de desarrollo la
incorporacion de capital, talento, tecnologia y equipo extranjero, el aprendizaje de las
técnicas de administracién de los paises desarrollados y, como Ultima consecuencia, la
apertura al mercado global. Sin embargo, adicionalmente a estas oportunidades, la
globalizacion también trae ciertos riesgos implicitos y de continuar las cosas como hasta
ahora, las reglas del juego en materia econdmica seguiran siendo dictadas por los paises
desarrollados, con ventajas econdmicas y tecnoldgicas poniendo en riesgo a los paises en
vias de desarrollo, amenazando incluso su seguridad econémica y su soberania.

La globalizacion ha hecho que las empresas compitan no sélo en el mercado local sino
a nivel mundial. Por ello, si estas empresas desean sobrevivir, deben buscar las
oportunidades en un ambiente cambiante. El individualismo y la diversificacion de las
demandas de los clientes y los excesos en el suministro de muchos productos tradicionales
han puesto a las empresas en una competicion creciente, obligando a incluir entre sus metas
incremento de la propia competitividad, encontrando sus fortalezas y debilidades para
luchar por ser el lider en el mercado local y mundial. Sin duda alguna, uno de los factores a

61 Cheng, “The New Century: Opportunities and Challenges”, Center for Quality of Management Journal.
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considerar al establecer los objetivos para el incremento de la competitividad es la mejora
de la calidad y esto conlleva casi de forma obligada a la implantacion y administracion
eficiente de un sistema de calidad. Este sistema deberd ser el nucleo director de las
practicas diarias que permitan una adaptacion constante al cambio.

Asi el panorama, no es dificil entender las posibilidades de cambio para el futuro. En
los paises desarrollados, ya con una supremacia econémica y tecnolégica consolidada,
existen las condiciones necesarias para continuar el desarrollo de herramientas y
metodologias en esta constante busqueda por el incremento de competitividad. EIl terreno
para la colaboracion y el aprendizaje mutuo en diferentes empresas es fértil y permitira
mantener una ventaja en este campo frente a las deméas naciones.

Sin embargo, los paises en vias de desarrollo enfrentan un reto completamente
diferente, pues no es raro observar en ellos que una empresa extranjera penetre un mercado
local con un producto cuyo precio final sea igual al costo operativo del producto local con
el cual compite. Esto obliga a las empresas locales a iniciar entre otras medidas el uso de un
sistema de calidad que permita alcanzar eficacia y eficiencia. Sin embargo, las condiciones
politicas, historicas y geograficas no son iguales en todas estas naciones en vias de
desarrollo y el establecimiento de una politica de gobierno que favorezca acciones
encaminadas a la mejora de la calidad de la industria nacional sera determinante para que
este paso se pueda dar o aquellas empresas trasnacionales con la ventaja economica y
tecnolégica mantengan e incrementen su dominio. Esta clase de politicas nacionales
favoreceran una competencia mas justa para el mercado local pero sin sacrificar la calidad
de los bienes y servicios que reciben los clientes, pues se debera evitar caer en economias
cerradas, blogueando el libre comercio con la finalidad de limitar el consumo a la
produccidn nacional sin considerar sus caracteristicas de calidad y si estas verdaderamente
satisfacen a sus usuarios finales. En cambio, acciones encaminadas al incremento de
competitividad de las empresas locales, sin importar su tamafio, permitiran a la larga la
creacion de empresas que se puedan convertir en verdaderas potencias mundiales,
reconocidas y preferidas por lo que ofrecen a sus usuarios. Es importante ademas sefialar
gue muchas de estas acciones podran realizarse a través del establecimiento o actualizacion
periddica de regulaciones y leyes locales, sin embargo, se debe evitar caer en el error de
inducir la basqueda de una certificacion de calidad bajo cualquier norma por el simple
documento o crear procesos mas burocraticos en el desempefio diario. Estas leyes y
regulaciones deberan orientar y fomentar la creacion de una cultura de calidad incluso méas
alld de lo laboral y ser uno mas de los instrumentos que contribuya a mejorar la tan
mencionada “calidad de vida” de sus habitantes.
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Por altimo, a pesar de que ya se ha mencionado en un apartado previo, cabe resaltar la
importancia de cuidar la mejora y mantenimiento de politicas de responsabilidad social a
nivel empresarial y nacional, pues en definitiva la globalizacion ha sido un factor que ha
influido para colocar esta responsabilidad social como Ultima prioridad al buscar una
mejora de la competitividad, sin saber que el incremento de la responsabilidad social
permite potenciar las mejoras logradas en la competitividad. Si bien algunas empresas de
clase mundial hoy ya han empezado a darse cuenta del valor de estas tareas, serad
indispensable revisar el contexto actual de cada empresa y cada nacidn para ayudar a que
esta conciencia llegue a todos los tamafos de empresas.

6. Calidad en el servicio
Es claro que la disciplina de la calidad se cre6 y desarroll6 primeramente en las

empresas de manufactura, sin embargo, durante el desarrollo acelerado en el siglo XX no
fue necesario mucho tiempo para que la calidad llegara a las empresas dedicadas a proveer
servicios. Inicialmente se utilizé lo que ya se habia desarrollado y se aplicé para la mejora
de los resultados, sin embargo, algunas caracteristicas que tienen como particularidad las
empresas de servicios fomentaron que rapidamente se desarrollaran conceptos propios de la
calidad en el servicio, por ejemplo, la introduccion del concepto de “momento de la
verdad” por Jan Carlzon. Es evidente que en el dltimo tiempo esta tendencia ha continuado
y no hay duda que continuara pues ha demostrado ser efectiva y proporcionar a estas
empresas de servicio herramientas para incrementar su competitividad y mejorar sus
resultados generales. Pero también es posible ver en este creciente interés por el uso de las
herramientas de calidad en el servicio que aun hay mucho por conocer en este tema y
mucho por innovar para complementar y mantener el circulo virtuoso de la mejora
continua. Por lo tanto no seria sorprendente que en un futuro aquellas compafias de
servicios con un ritmo de mejora tecnoldgica estable, sano y sustentable muestren mejoras
y creaciones en el terreno de la calidad en el servicio.

De la misma manera, aunque se ha reconocido desde hace tiempo el concepto de cliente
interno, es reciente el uso de los conocimientos de calidad en el servicio para las
actividades diarias de empresas de manufactura bajo la premisa de que dentro de la cadena
productiva interna un eslabon presta un servicio al siguiente y asi sucesivamente hasta
llegar a la generacion del producto. Desde finales del siglo pasado se pudo observar un
claro cambio en el enfoque de reduccion de costos y defectos por la generacion de valor
para el consumidor, y un camino claro para favorecer esta creacion de valor a lo largo de
toda la cadena es el visualizar como la prestacion de un servicio las tareas que realiza cada
area para todas aquellas otras areas con las que interactle; el efecto se puede potenciar si
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ademas este enfoque se extiende a areas que no colaboran directamente en el proceso
productivo pero ayudan a su soporte y que tradicionalmente se han mantenido fuera del
ambito de influencia directa de la calidad.

7. Calidad en las pequefias empresas
Es sabido que sin importar el giro de una empresa la calidad es un elemento

determinante para su éxito y se ha escrito mucho al respecto; sin embargo, poco ha sido el
enfoque en qué pasa con la creacion de una cultura de calidad segun el tamafio de las
empresas. Tradicionalmente, las grandes empresas, muchas de ellas transnacionales con
oficinas fuera del pais, tienen ya en su estructura esta funcion y sus directivos y gerentes
estan convencidos del compromiso que se requiere con la calidad. Pero, ¢qué pasa con las
micro, pequefias y medianas empresas?

En empresas con una pequefia cantidad de personas, al considerar el uso de un sistema
de calidad pudiera pensarse inicialmente que se requerira una inversion alta que no dara
frutos o al menos en el tiempo que se necesita para mantener la empresa viva y
funcionando, ademas se asocia el uso de un sistema de calidad con una estructura altamente
complicada.

Afortunadamente estas creencias son erroneas y si bien el establecimiento del sistema y
su administracion no serdn completamente gratis ni inmediatas, si se crea el sistema
adecuado segun las caracteristicas de la empresa (tamafio, giro, expansion, complejidad de
operacion, principalmente), si se podran esperar beneficios altamente rentables con una
inversion minima.

Sin importar si se trata de una micro, pequefia 0 mediana empresa, todas podran
beneficiarse del uso correcto de un sistema de calidad adecuado para ellas. Un beneficio
extra podra ser la oportunidad de obtener una certificacion, por ejemplo ISO 9001, que
ademas avale el sistema, sin embargo, éste no sera el fin ultimo. El sistema de calidad
traera beneficios en productividad, toma de decisiones en base a la informacién de la propia
empresa, relaciones con el cliente y crecimiento de la empresa, entre otras.

Los principios fundamentales para el establecimiento del sistema de calidad seran los
mismos: compromiso de los altos directivos, liderazgo, estructura involucrada al 100%,
comunicacion efectiva, capacitacion, medicién, reconocimiento y todos los que se han
descrito anteriormente; la clave sera la correcta aplicacién de todos ellos segin lo que
requiera la empresa.

8. Laimportancia del pasado

Un elemento fundamental para el éxito de cualquier sistema de calidad y para la
continua evolucién de los mismos sera la conciencia que se tenga del pasado y del origen y
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desarrollo que han tenido. Este conocimiento puede ser tan general como una vision rapida
de la evolucion de la calidad a nivel mundial como detallado en la evolucion del propio
sistema de calidad en cada empresa, conociendo los motivos que llevaron a su uso y el
desarrollo que ha tenido y como ha sido éste frente al de sus competidores y otras industrias
de referencia.

Si bien este conocimiento pudiera parecer mera teoria sin mayor utilidad préactica, se ha
demostrado que el conocimiento de las lecciones del pasado y el entendimiento de las
circunstancias que llevaron a una secuencia evolutiva permiten aprovechar para potenciar
los resultados a través de la repeticion de los éxitos y evitar caer en errores previos, que
incluso pudieron haber sido costosos.

Conocer el pasado permite hacer una evaluacion critica de la realidad para comprender
si se esta a la vanguardia o si falta camino por recorrer y en su caso, qué opciones se tienen
para acortar la distancia.

Este conocimiento combinado con un entendimiento claro de la situacion actual a
diferentes niveles (empresa, industria, pais, global) permitira obtener la mayor ventaja en la
planeacion y desarrollo de las acciones futuras incrementando la posibilidad de éxito en los
proyectos que se emprendan.

9. El valor del “recurso humano” en este futuro
Después de revisar casi todas las caracteristicas que potencialmente tendran los

sistemas de calidad en diferentes aspectos falta solo revisar que es lo que ocurrira con el
actor principal en este escenario: el ser humano.

Sera el hombre quien planee, disefie y ejecute todo lo que anteriormente se ha
mencionado. Hoy ya se ve en algunas empresas el interés por cultivar y cuidar el factor
humano, influido entre otras cosas por el fendmeno de la globalizacion, haciendo que las
empresas pongan especial atencion en los procesos de reclutamiento, seleccion,
capacitacion, prueba, uso y retencion de los recursos humanos: hoy se considera de forma
importante la capacitacion del personal y las empresas utilizan todos los medios a su
alcance para retener a aquellos con mas talento. Ademas, a nivel mundial se ha ido
migrando el enfoque de valorar la capacidad puramente analitica de los individuos a valorar
la inteligencia emocional.

Si bien la tecnologia continuara avanzando, debera ser no para rebasar al ser humano en
sus capacidades sino para brindarle mayores y mejores oportunidades para su desarrollo.
Para poder aprovechar estas oportunidades, serd indispensable tener siempre personal
capacitado para manejar todo aquello que se encuentre a su alcance y explotarlo al maximo.
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Para poder cumplir con este papel protagonico que se le asigna, serd vital el desarrollo
entre otros talentos del liderazgo autodirigido. Y cabe sefialar que esto no aplica sélo a los
profesionistas dedicados a la calidad o a la gerencia, sino a todos aquellos que participen en
las tareas de una empresa y eventualmente se ira expandiendo hacia la vida personal para
ofrecer mejoras también en ese ambito. Como parte de esta responsabilidad personal por el
desarrollo y ejecucion de una visién para la vida se encuentra el desarrollo de otras
habilidades como la capacidad para el aprendizaje y la renovacion continua, el crear redes
de trabajo, proveer flexibilidad en las cadenas productivas y otras mas que complementen
de forma integral.

Los modelos de las organizaciones que podian ser equiparados a una maquina o a un ser
viviente por hacer la analogia entre los trabajadores con las partes de una maquina o las
partes del cuerpo humano van quedando atras para evolucionar hacia un modelo social
donde cada trabajador es considerado parte de una sociedad con la capacidad de pensar y
aprender por si mismo.®? A diferencia de los modelos anteriores que asumen una
organizacion casi estatica o con cambios muy predecibles y se estructuran de acuerdo a esa
premisa, el modelo social es adecuado para hacer frente a una realidad cambiante como la
gue se vive y coloca el poder de cambiar y adaptarse no sélo en unos cuantos en la parte
mas alta de la piramide sino en todos y cada uno de los integrantes de esa sociedad que
podran contribuir con su propio desarrollo y crear sinergia en la organizacion, manteniendo
siempre un objetivo comun y realmente compartido. Esta postura dignifica el papel de
todos los colaboradores en un proyecto al no convertirlos en titeres sin voluntad manejados
por el nivel superior, ni en la clase oprimida que para hacerse escuchar necesita crear una
revolucion, sino que enfrenta la realidad de tratar con seres humanos con capacidades
dignas de ser reconocidas y valoradas. Adicionalmente este modelo propone la interaccion
e interdependencia de todos los miembros de una sociedad, lo cual refleja la realidad actual
y futura de las organizaciones donde cada vez es menos productiva y rentable una
organizacion dividida y aislada y donde se obtienen mejores resultados a través de la
integracion de equipos multifuncionales y la colaboracion entre &reas y funciones.

62 ee y Walden, “Designing Integrated Management Systems”, Center for Quality of Management Journal.
p. 6 -9.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

No existe una sola definicion de calidad que sea universalmente aceptada. Este término ha
sido definido por diferentes grupos humanos a lo largo del tiempo e incluso es posible
referirse a su origen etimoldgico y a su representacion en el idioma japonés al buscar una
definicion. Particularmente en el siglo XX se dieron diferentes definiciones de calidad que
pueden catalogarse como de nivel 1 o nivel 2 segun se enfatizan el cumplimiento de
especificaciones o la satisfaccion del consumidos, respectivamente; aunque existen
definiciones en este periodo que contemplan ambos enfoques, lo cual debiera esperarse de
cualquier definicion nueva que se propusiera. En virtud de que las necesidades de los
clientes son cambiantes, la calidad es dindmica y en constante evolucién; en la actualidad
hay elementos que no pueden faltar en una definicion de calidad para ser congruente con el
conocimiento generado en torno a ella.

Una definicion actual fuera de las ya establecidas diria que la calidad es el
cumplimiento de las especificaciones de un conjunto de caracteristicas de un proceso y de
sus entradas y resultados (ya sea un bien o servicio) que estan enfocadas a hacer que cada
una de las caracteristicas cumpla la funcién para la que fue disefiada y en Gltima instancia,
genere satisfaccion total en el consumidor que presenta la necesidad.

La calidad desde el punto de vista historico es el resultado de todos los eventos del
pasado encausados a mejorar la vida del hombre. De entre las teorias que se proponen sobre
el momento historico en que se origina la calidad, la méas completa es la que considera la
calidad como un hecho humano presente desde el origen del hombre, pues las otras
propuestas desprecian las contribuciones de las culturas antiguas y el periodo previo a la
revolucion industrial o la limitan a ser una consecuencia de los avances bélicos ignorando
el progreso en esta materia en tiempos de paz y con el interés de mejorar las condiciones de
vida. Es necesario comprender la evolucién de la calidad para entender el presente y poder
prepararse para el futuro.

La evolucidn de la calidad se inicia desde la Prehistoria y no es un fendmeno aislado
sino que se ha visto marcada y enriquecida por los avances tecnologicos, los conflictos
bélicos y el desarrollo social principalmente. Ejemplos claros de esta afirmacion son los
avances del periodo prehistérico, en las culturas antiguas, los cambios que siguieron a la
Revolucion Industrial y la Revolucion Japonesa de la Calidad.

Es innegable la contribucion de cada sociedad y cada periodo historico al conocimiento,
herramientas y metodologias relacionadas con la calidad de que se dispone en la actualidad.

Los avances logrados con la Revolucién Industrial marcan el inicio de una evolucion
mas acelerada en materia de calidad que alcanza su ritmo maximo durante el siglo XX. La
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revolucion iniciada por Taylor con la Administracion Cientifica y los cambios en los
esquemas de trabajo en conjunto con las dos Guerras Mundiales fueron detonadores de
necesidades como el suministro de armamento sin fallas o la reduccion de la variacion en
los procesos para mantener rentable una industria, y estas necesidades encontraron
respuesta en el desarrollo y aplicacion de diferentes conceptos, herramientas, metodologias
y sistemas que caen en el area de la calidad. El progreso en esta materia no se detuvo en la
segunda mitad del siglo XX y con certeza se puede afirmar que al dia de hoy no ha
concluido.

Es claro que se requiere un entorno estable para el verdadero desarrollo de la calidad y
gue no se limite a la aplicacion de lo ya existente o incluso de aquello que ya es obsoleto.

Por lo anterior, México asi como otros paises en vias de desarrollo enfrentan un reto
importante para crear las condiciones propicias para este desarrollo y mantenerse
competitivos en un entorno global.

Aunque son miles los contribuidores al desarrollo de la calidad a lo largo de la historia,
durante el siglo XX es posible identificar a algunos de ellos que son reconocidos por
contribuciones particulares que respondieron tanto a necesidades técnicas relacionadas con
la calidad como al aspecto humano de su administracion. EI conocimiento y analisis de las
diferentes propuestas y aportaciones de los lideres de la calidad permiten tener un punto de
partida para entender y aplicar los sistemas de calidad.

Se puede clasificar a estos lideres de la calidad del siglo XX en cuatro grandes grupos:
los pioneros, que son aquéllos cuyos trabajos generaron aportaciones a la calidad cuando
éste no era un tema central en las organizaciones; los norteamericanos que iniciaron el
desarrollo formal de los modelos de calidad y llevaron este mensaje a Japén en la
posguerra; los japoneses que recibieron este mensaje y tomaron después el liderazgo, y
finalmente los nuevos lideres que corresponden a las Gltimas generaciones a parir de los
anos setenta.

En el grupo de los pioneros se ubican personajes de diferentes nacionalidades y cuyas
aportaciones sirvieron como base para las generaciones posteriores. Se puede destacar las
aportaciones de diferentes matematicos en el campo de la estadistica, como Fisher, Gosset,
Pearson y Gauss.

Los Estados Unidos de América fueron el pais donde Shewhart, Juran y Deming
realizaron diferentes trabajos y desarrollaron propuestas concretas para alcanzar la calidad
en las empresas. Este conocimiento fue llevado a Japdén en la posguerra, donde una
generacion de japoneses apremiada por la escasez de recursos en su territorio y la necesidad
de supervivencia como nacion los llevo a acoger estas ideas y aplicarlas para trabajar con
nuevos esquemas. En este grupo de japoneses se puede situar a Ishikawa y Taguchi. Esta
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generacion no tardd en comenzar a dar sus aportaciones a los esquemas aprendidos,
innovando y mejorando, lo que los llevé a cambiar en pocas décadas su reputacién para
convertirse en lideres de la calidad en el mundo.

La respuesta del mundo occidental llego de diferentes partes del mundo en un nuevo
grupo: Feigenbaum y Crosby tuvieron oportunidad de aplicar las propuestas que habian
desarrollado para alcanzar la calidad y permiten con ello que los Estados Unidos de
América den una respuesta a la supremacia japonesa. Sin embargo, en la nueva generacion
de lideres se puede citar también a personalidades como Goldratt, Carlzon, Garvin y otros
mas que contindan realizando aportaciones, algunas de ellas ya en aspectos muy
particulares, respondiendo a necesidades particulares.

No existe un filésofo que por si solo posea la “verdad universal” ni cuya propuesta sea
la Unica con validez, por el contrario en el establecimiento practico de los sistemas de
calidad, diferentes filosofias y propuestas deben ser consideradas para hacerlas
complementarias y obtener de ellas el mayor beneficio. La seleccidn de las filosofias debera
basarse en el contexto de la empresa y en la filosofia propia de la compafiia para adoptar
aquélla que mejor satisfaga sus requerimientos y le proporcione las herramientas y
metodologias que necesita.

Asi como la calidad es un concepto dinamico y en continua actualizacion, el sistema
que se emplea para su administracion dentro de una organizacion también lo es y requiere
permanecer flexible al cambio de la realidad y a las necesidades particulares de diferentes
tipos de empresas. Es posible encontrar diferentes definiciones de un sistema de calidad y
aunque este concepto es mas reciente que el de calidad, también se observa una evolucion
en las definiciones que se han dado en diferentes momentos.

Un sistema de calidad podria definirse como el conjunto de mecanismos de planeacion
y operativos que permiten mantener un estado tal en la organizacién y en sus procesos que
sus resultados sean conformes a lo planeado y por tanto satisfagan las necesidades del
cliente, a través del aprovechamiento éptimo de los recursos disponibles.

El empleo de un verdadero enfoque sistematico al trabajar en calidad permite la
continuidad y mantenimiento de los resultados alcanzados, es decir, provee una plataforma
solida para el trabajo en calidad y a su vez para el crecimiento y desarrollo de las
actividades de las empresas.

El uso de sistemas de calidad no esta restringido a las grandes empresas sino que es un
elemento que puede contribuir al éxito de cualquier tipo y tamafio de empresa, siempre que
se utilice de la manera adecuada a las caracteristicas de la empresa y con el objetivo ultimo
de la mejora y la satisfaccion del cliente en lugar de buscar la obtencion de certificaciones o
la implementacion por el simple hecho de innovar pero sin direccion. Lo anterior exige el
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compromiso Yy participacion de todos los integrantes e cualquier empresa, sin embargo, es
la alta direccién quien juega un papel definitivo desde tomar la decisién de iniciar este
esfuerzo hasta su apoyo en forma constate tanto en actitud como con recursos.

La visualizacion de la empresa como un conjunto de procesos interrelacionados y la
aplicacion del sistema de calidad a la totalidad de los mismos resulta en una estrategia
integral y que disminuye las probabilidades de fracaso en el uso de sistemas de calidad.

La documentacion es una exigencia basica de un buen sistema de calidad por los
beneficios que se pueden asociar a ella, sin embargo, no debera convertirse en un fin en si
mismo. Aungue existen documentos basicos que se espera encontrar en cualquier sistema
de calidad, la extension y la metodologia para la documentacion la determinara cada
organizacion.

Cualquier sistema de calidad deberd asegurar el balance en el cumplimiento de los
requerimientos el cliente y los de la organizacion.

La implementacion de un sistema de calidad debe llevar un enfoque planeado y gradual,
se deben evitar cambios radicales y con poco sustento que generen confusién y un
incremento en el nimero de deficiencias. Un factor determinante de su éxito sera el motivo
qgue impulse esta implementacién asi como la disciplina y condiciones generales del
ambiente y la organizacion, teniendo mayores posibilidades de éxito en un entorno
disciplinado, ordenado y con condiciones seguras.

Existen dos enfoques en los sistemas de calidad: los que tienen como fundamento un
estandar o norma que permita una certificacion y aquellos que son sistemas de gestion de
calidad integrados. Los resultados muestran el uso de uno u otro no es excluyente sino mas
bien conviene el empleo conjunto de ambos enfoques para generar una sinergia. El disefio
final del sistema debera corresponder con las caracteristicas de la empresa para proveerle
los elementos suficientes y necesarios para cumplir con su objetivo.

Los beneficios del uso de un sistema de calidad pueden resumirse en visualizar
cualquier sistema como la base que sostiene los resultados obtenidos a través del tiempo e
impulsa el progreso de la empresa.

Diferentes sistemas de calidad presentan herramientas, metodologias y enfoques con
grandes similitudes y varias diferencias. Comparten algunos elementos comunes como el
liderazgo y el enfoque en el cliente, reconocidos como indispensables desde tiempo atras.
Cada uno presenta una caracteristica distintiva que lo ha hecho sobresalir. Es en esas
caracteristicas distintivas donde cada empresa debe poner su atencion al momento de
seleccionar el o los sistemas que desee utilizar. Existen algunos sistemas que por la
naturaleza de la empresa no serdn opcionales, por ejemplo las Buenas Préacticas de
Fabricacion en el caso de las farmacéuticas. A pesar de ello, los elementos comunes de los
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diferentes sistemas deberan estar presentes en cualquier empresa que establezca un sistema
de calidad y la ausencia o debilidad de alguno de ellos repercutira directamente en el éxito
de la empresa. En la medida que sea posible emplear mas de un sistema o metodologia, por
ejemplo, 1SO 9001 con Buenas Practicas de Fabricacion, serd recomendable, pues se
podréan esperar resultados sinérgicos al combinar las ventajas de cada sistema y cubrir con
el segundo sistema las debilidades del primero.

Entre estos elementos comunes en los sistemas de calidad se pueden citar:

= Compromiso claro y real de la alta direccion.

» Motivacion real para la mejora de la calidad en la organizacion.

= Enfoque en el cliente (interno y externo).

= Documentacién que respalde el sistema desde su origen, en su ejercicio diario y
en sus procesos de mejora.

= Procesos ciclicos de mejora continua.

La familia de normas 1SO 9000 fue desarrollada por la Organizacién Internacional para
la Normalizacion y proporciona los requisitos minimos para los sistemas de administracion
de calidad. En la version 2000, se compone de 3 normas bésicas: la 9000 que da los
fundamentos y el vocabulario, la 9001 que contiene los requisitos par os sistemas de
administracion de calidad y la 9004 que da las generalidad para la mejora del desempefio.

De la familia ISO 9000 se han derivado otras normas especificas para ciertas industrias
que utilizan los requisitos que este estandar marca como base y los complementa con
requerimientos especificos para el tipo de industria. Como ejemplos se tiene las normas QS
9000 para la industria automotriz, AS9100 para la industria aeroespacial y el TL 9000 para
la de telecomunicaciones, por citar algunas.

La Administracion por Calidad Total surgié en Japén en la posguerra, con el
fundamento de los aprendizajes de las visitas de Deming y Juran. Aunque el uso de este
sistema implica multiples herramientas y conceptos, su estrategia se centra en 4
“revoluciones”: la mejora continua, el enfoque en el cliente, la participacion total y la
creacion de redes de trabajo. Como sistema involucra cinco elementos fundamentales: el
proceso, la tecnologia, la estructura, las personas y la tarea.

Las Buenas Practicas de Fabricacion establecen los lineamientos minimos para
garantizar que cierto producto adquiera y mantenga las caracteristicas requeridas para su
uso. Se encuentran expresadas por lo general en la normatividad local e internacional y son
de caracter obligatorio para las industrias a las que se dirigen, entre ellas la industria
farmacéutica. LA FDA en 2004 emitié una guia para la industria farmacéutica en la que
propone el enfoque de sistemas de calidad para las Buenas Practicas de Fabricacion; esta
guia presenta un modelo de 6 sistemas que se relacionan entre si: produccion, controles de
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laboratorio, instalaciones y equipo, empaque y etiquetado, material y calidad, donde éste
ultimo es el eslabon que une a los otros cinco. Esta propuesta es una muestra clara de la
integracion de los sistemas con un énfasis técnico con los administrativos.

Seis sigma es una metodologia enfocada en la reduccion de la variacion de los procesos,
lo que trae como consecuencia una mejora en la calidad. Surge en los ochenta en Motorola
y tiene un fuerte fundamento estadistico, ademas de que incorpora diversas herramientas.
Su propuesta comprende cinco pasos aplicables a la mayoria de las situaciones, se conoce
por las iniciales de cada actividad como DMAIC (Definir — Medir — Analizar — Mejorar
(Improve) — Controlar).

Lean manufacturing es un sistema enfocado en la identificacion y eliminacion del
desperdicio a través de la mejora continua para hacer fluir el producto conforme a la
demanda. EI desperdicio es todo aquello que consume recursos pero no agrega valor. Tiene
sus origenes en Japon en el Sistema de Produccién Toyota y la filosofia de justo — a —
tiempo y utiliza multiples herramientas.

Las 5’S constituyen una herramienta para generar una operacion estructurada que
permita mantener areas de trabajo organizadas, limpias, seguras y sobre todo productivas.

La teoria de restricciones es una filosofia administrativa que se enfoca en la mejora de
sistemas a través de eliminar las restricciones que es todo aquello que ocasiona la reduccion
en la velocidad de generacion del producto. Fue desarrollada por Goldratt y ha sido
expuesta en una serie de novelas de las cuales la mas conocida es “La Meta”.

En el futuro, los sistemas integrados consideraran una perspectiva de negocio,
incluyendo sistemas de seguridad, elementos técnicos, sistemas ambientales, de
responsabilidad social, de gestion de recursos financieros, de gestion de los recursos
humanos, y todos aquellos que forman la empresa. El sistema se volverd mas complejo pero
esta nueva estructura permitira evidenciar las relaciones entre todos estos sistemas y crear
una sinergia que se traduzca en eficacia y eficiencia en los procesos, es decir, un
incremento en la competitividad y por ende un buen resultado financiero que es el motivo
de existencia de las empresas. Este modelo integrado debera reflejarse en estandares que
continden cumpliendo la funcion que hoy tienen los estdndares para sistemas de calidad
pero con un alcance mas amplio.

En estos sistemas los clientes no seran solo los destinatarios finales del producto o
servicio, sino también todos aquellos que reciban alguno de los subproductos de los
procesos de la empresa, es decir, los inversionistas, la comunidad, los trabajadores ademas
de los que se identifiquen en cada caso particular.
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En el futuro a mediano plazo, nuevos lideres surgiran de sectores diferentes a aquéllos
de donde tradicionalmente han nacido, siempre que las condiciones asi lo permitan. Por
ejemplo, se esperarian contribuciones del género femenino o de paises en vias de desarrollo

Aquellas personas que deseen desarrollarse en el area de la calidad enfrentaran un gran
reto con todos los cambios propuestos pues requerirdn desarrollar maltiples conocimientos
y habilidades para complementar su conocimiento técnico, el cual ya no sera suficiente para
mantenerse competitivos. Entre otras capacidades que deben desarrollar estos profesionistas
estan la adaptacion al cambio y las habilidades administrativas.

La mayor disponibilidad y avance tecnoldgico debera dar al ser humano la posibilidad
de desarrollar nuevos talentos y explotarlos para el beneficio comin de la empresa y el
individuo. Asi, los avances favoreceran la innovacion en la calidad y en muchas otras areas.

Dentro de un mundo globalizado, diferentes grupos enfrentan retos fuertes mas no
imposibles y la interaccion de multiples factores permitira o desalentara la implementacion
de sistemas de calidad en estos grupos como las micro, pequefias y medianas empresas y las
naciones en vias de desarrollo.

Es en cada uno de los seres humanos que participamos de manera directa o indirecta en
la generacion de una cultura de calidad en quienes reside el poder para hacer que todos
estos cambios se puedan dar para beneficio de todos y desarrollo del género humano.

Por las conclusiones anteriores se recomienda:

1. Que los individuos permanezcan en estado de actualizacion constante,
independientemente del area profesional de eleccion; el desarrollo continuo de
habilidades administrativas y de relacion con otras personas seran necesarias y
complementarias a aquellas con caracter méas técnico. No se debe olvidar la
actualizacién en el manejo de las herramientas tecnoldgicas que sean de interés
comun y sobre todo aquellas que especificamente se relacionen con el ejercicio
profesional.

2. Que las instituciones, publicas y privadas, fomenten una cultura de calidad,
siempre estimulada por los niveles mas altos y que habrd de comenzar por
establecer las condiciones adecuadas en el ambiente (seguridad, orden y
disciplina).

3. Que los gobiernos en las diferentes naciones impulsen politicas para generar un
ambiente competitivo entre las diferentes empresas pero que ofrezca
condiciones de desarrollo equitativas para una competencia justa y que se dirija
a la satisfaccién de los consumidores y no a la generacion de monopolios.

4. Se genere conciencia en las micro, pequefias y medianas empresas sobre la
importancia y los beneficios asociados al uso de un sistema de calidad para
estimular su implementacion y administracion adecuada.
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10.

Asegurar que todos los programas de formacion en calidad incluyan la
perspectiva historica y el estudio de los principales lideres de la calidad, con el
objetivo de valorar el pasado y entender asi la necesidad real de la aplicacion de
esos conceptos.

Planear adecuadamente cualquier proceso de implementacion de un sistema de
calidad, asegurando que responde a las necesidades particulares de cada caso.
Asignar los recursos y el apoyo necesarios para el mantenimiento de cualquier
sistema establecido.

Las instituciones responsables de la educacion y formacién de nifios,
adolescentes y profesionales deberan incluir en sus programas los elementos
necesarios para generar en las nuevas generaciones una cultura de calidad que
mas adelante se refleje en su desempefio laboral y ciudadano.

Eliminar aquellas précticas que centren la atencion en la generacion de
documentacion sin utilidad y sustituirlas por las que fomenten un enfoque
sistematico y permitan la mejora a través de la interrelacion de los diferentes
procesos de la organizacion.

Asegurar que el ser humano es el fin Gltimo de cualquier esfuerzo a favor de la
calidad y que se le valora por su participacién indispensable y no se convierte en
el medio para alcanzar otros fines.
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