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Resumen

El presente articulo muestra una evolucion de la calidad en funcidn de la normatividad existente en busca de mejora de
procesos, ademas, como las normas ISO 9000 impactan en el mejoramiento continuo de las organizaciones optimizando
los productos ofrecidos al consumidor final. De igual forma el andlisis de como la ingenieria de calidad realiza los aportes
necesarios en la generacion de técnicas y métodos de implementacidn para seguimiento y control de procesos basados
en estadisticas y modelos matematicos Utiles para reduccién de costos, reduccién de tiempos y mejora de calidad de vida
de los empleados, finalmente se realiza un interrelacionar de los requisitos de los que trata la norma ISO 9001:2015 y
las herramientas que desde la perspectiva de la ingenieria de la Calidad se pudieran aplicar a fin de garantizar el éxito y
sostenibilidad de un Sistema de Gestién Calidad en una organizacidn ya sea de bienes o servicios.
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Abstract

This article shows an evolution of quality management system according to the existing regulations in search process
improvement, as well as the 1ISO 9000 standards impact on continuous improvement of organizations by optimizing the
products offered to the final consumer. Similarly analysis and quality engineering makes the necessary inputs in the gene-
ration of technical and implementation methods for monitoring and control based on statistics and mathematical models
useful for cost reduction, reduction of time and quality improvement processes lives of employees, finally a interrelate
with the requirements of 1ISO 9001:2015 that is standard and tools from the perspective of quality engineering could be
applied to ensure the success and sustainability of a system is carried out Quality Management in an organization either
goods or services.
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1. INTRODUCCION y encajaba con las otras, hasta formar la compleja

estructura piramidal. En la época artesanal, la calidad

El concepto de la calidad se manifiesta desde la se concibe como el cumplimiento de los requerimientos
antigiiedad, por ejemplo en la construccién de las establecidos parala personalizacion de los productos que
pirdmides de Egipto, en donde la calidad se veia reflejada son manufacturados por expertos maestros. Luego, enla
en la perfeccion con la que cada piedra fue cortada primera mitad del siglo XX con la aparicién de las teorias
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de Taylor y Ford el concepto de calidad es traducido al
concepto de inspeccion total al final de la linea, donde
se verifica que el producto sea capaz de desempeiiarse
segln lo planeado por el disefiador y satisfaga los
requisitos de los clientes [1]Cerca al afio 1920, Walter
Shewart definid la calidad desde dos enfoques, uno
subjetivo y otro objetivo; en el segundo, hace referencia
al control de la variacidn de las caracteristicas de calidad
de un producto que son medibles [2], Shewart impulsé
la era moderna de la calidad al introducir el control
estadistico, dando paso a la primera revolucion de la
calidad en Estados Unidos durante la segunda guerra
mundial; la segunda revolucién de la calidad se dio en
el aflo 1950, cuando Williams Edwards Deming, Joseph
Juran y Armand Feigenbaum fueron contratados por la
Unidn de ingenieros y cientificos Japoneses (JUSE por
sus siglas en inglés), para reconstruir a nivel industrial el
caido imperio japonés e impulsar al pais como potencia
mundial; la tercera revolucién se da a finales de 1970 e
inicios de 1980, cuando el trabajo de Deming, Juran y
Feigenbaum fue reconocido e implementado en Estados
Unidos [3]. Deming, sefiala que la Calidad puede estar
definida solamente en términos del agente; es decir
de quien la juzgue, en la mente del operario, produce
calidad si toma orgullo en su trabajo. La mala calidad,
segun este agente, significa la pérdida del negocio o de
su trabajo. La buena calidad, piensa, mantendra a la
compafiia en el negocio. Todo esto es vdlido en industrias
de bienes y servicios. La calidad para el gerente de planta
significa obtener las cifras resultantes y conocer las
especificaciones. Su trabajo es también el mejoramiento
continuo de los procesos y liderazgo [4]; por otro lado
Juran establecié que calidad es “adecuacién al uso” [5],
mientras que Feingebaumg definié un concepto mucho
mas amplio introduciendo el término calidad total; para
quien el objetivo es satisfacer al cliente, y la forma de
lograrlo es la mejora continua de la calidad [6].

De otro lado, conforme las organizaciones empezaron
a integrar principios de calidad en sus sistemas
administrativos, se volvio popular la idea de una gestidn
o administracion de la calidad total o TQM (Total Quality
Management, TQM). Mas que una disciplina técnica
estrecha basada en la ingenieria o la produccidn, la
calidad asumié un nuevo papel que permed cada
aspecto en el funcionamiento de una empresa [1]. A
partir de estos diferentes enfoques han surgido varias
metodologias como los circulos de calidad total, la
reingenieria de procesos, Seissigma, manufactura
esbelta, leansigma, entre otras, basadas en técnicas

estadisticas y avances en las ciencias conductuales, con
el propdsito de mejorar la productividad de las empresas
[7]. En la década de 1990, especialmente en la industria
automotriz se continuo con el énfasis de la calidad,
dando lugar a la aparicidn de la hoy conocida norma ISO
9001 como modelo mundial para los sistema de gestidn
de la calidad [8]. Esta norma fue creada y adoptada por
la Organizacion Internacional de Normalizacidn (I1SO por
su sigla eninglés) con el fin de estandarizar los requisitos
de calidad para los paises europeos dentro del Mercado
Comun y para quienes querian hacer negocios con esos
paises, en 1987 [1]. La norma ha sido revisada en 1994,
en el afio 2000, y nuevamente en el afio 2008; en el
mes de septiembre del afio 2015 la ISO, ha publicado la
version mas reciente de esta norma, la cual establece los
requisitos para un sistema de gestion de la calidad que
puede ser utilizado por cualquier organizacién, grande o
pequefia, independientemente de su campo de accion.
Esta norma se basa en una serie de principios de gestion
de calidad, incluyendo una fuerte orientacién al cliente,
la motivacion y la implicacidon de la alta direccién, el
enfoque de procesos y la mejora continua. El uso de la
norma ISO 9001: 2015 ayuda a asegurar que los clientes
obtengan productos consistentes y de buena calidad y
servicios, que a su vez trae muchos beneficios para el
negocio [9].

Dado lo anterior, el objetivo fundamental de este
articulo es desarrollar una revision de literatura
con el fin de determinar cudles herramientas de la
ingeniera de la calidad deberian tenerse en cuenta en
los diferentes criterios establecidos en el sistema de
gestion de la calidad de la norma ISO 9001:2015, para
dar cumplimiento a los propdsitos empresariales de
mejorar los procesos y lograr la satisfaccion de las partes
interesadas en la gestidn organizacional de la calidad. En
la segunda seccidn se presentaran los resultados de la
revision respecto a los conceptos y la evolucion de la
ingenieria de la calidad, llegando luego a la identificacion
de las herramientas de ingenieria de la calidad, en la
tercera seccidon se describirdn la conceptualizacion y
estructura del sistema de gestién de la calidad bajo los
parametros de la norma 1SO 9001:2015, para lograr en
la cuarta parte establecer la relacion entre cada numeral
de la norma con las diferentes herramientas que
pudieran ser aplicadas por cualquier organizacién. En la
parte final se presentan los resultados, conclusiones y
recomendaciones para investigaciones posteriores.
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2. INGENIERA DE LA CALIDAD

La ingenieria de la calidad es una disciplina que consiste
en una serie de técnicas cuantitativas para optimizar
productos y procesos de manufactura, creando disefios
consistentes o robustos al minimo costo posible, estos
es, disefios afectados minimamente por fuentes de
variabilidad externas o ruidos, las cuales pueden ser
de tres tipos: interno por deterioro del producto,
externo, causado por el medio ambiente, o por factores
humanos, y ruido entre productos o imperfecciones en
manufactura [10]; También, en [11], se encuentra una
sintesis sobre la aplicacion de las técnicas de ingenieria
de calidad aplicadas en el disefio de productos, desde
lo local hasta un enfoque global, incluyendo estudios
de (Clausing,1990), (Lin,990), (Nelson y Winter
,1992),( Hammer y Champy, 1993), (Towner ,1994),
(Kackar ,1995), (Box,1996), (Wu,1997), (Ross,1998),
(Arthur,1999), (Simdn ,1999),( Loasby ,1999), (Hodgson
,1999), entre otros, dando como conceptualizacidén
general que la ingenieria de la calidad es el conjunto de
actividades para disefiar, mejorar y optimizar procesos,
productos y servicios, disminuyendo el tiempo de ciclo,
la variabilidad y los costos, con el objetivo de ofrecer lo
mejor al mercado.

El control de la calidad, seglin las Normas Industriales
Japonesas, se define como, “Sistema de métodos para
la provisidn coste-eficaz de bienes o servicios cuya
calidad es adecuada a los requisitos del comprador
[12]. El control de la calidad segun [13] se define como:
“el desarrollo, disefio, produccidn, comercializacion
y prestacion del servicio de productos y servicios con
una eficacia del coste y una utilidad dptimas” de tal
forma que los clientes compraran con satisfaccion. Para
alcanzar estos fines, todas las partes de una empresa
(alta direccion, oficina central, fabricas y departamentos
individuales tales como produccion, disefio, técnico,
investigacion, planificacion, investigacion de mercado,
administracion, contabilidad, materiales, almacenes,
ventas, servicio, personal, relaciones laborales vy
asuntos generales) tienen que trabajar juntos. Todos los
departamentos de la empresa tienen que empefiarse en
crear sistemas que faciliten la cooperacion y en preparar
y poner en practica fielmente las normas internas. Esto
s6lo puede alcanzarse por medio del uso masivo de
diversas técnicas tales como los métodos estadisticos
y técnicos, las normas y reglamentos, los métodos
computarizados, el control automatico, el control de
instalaciones, el control de medidas, la investigacion
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operativa, la ingenieria industrial y la investigacion de
mercado”. [14], Define como el proceso de gestion
universal para la realizacion de operaciones con el fin
de proporcionar estabilidad para evitar cambio adverso
y asi lograr mantener el status quo”, para mantener la
estabilidad, el proceso de control de calidad evalta el
desempenio real, se compara el rendimiento real de los
objetivos, y toma una decisidn sobre el diferencia.

En 1966, Taguchi introduce el concepto de control
estadistico de la Calidad en todo el proceso productivo,
realizando asi una serie de trabajos en cuanto al control
de la produccion. En 1984, a raiz del desempefio como
consultor de Taguchi, se introduce el término “Método
Taguchi”, el cual consiste en la aplicacion de la funcion de
perdida que mide los costos de la no calidad asumidos
por el consumidor. Este concepto llevo a sefialar que la
Ingenieria de calidad implica la ingenieria del disefio,
operaciones de proceso, servicios post ventas, economia
y estadistica [15], por lo cual sus actividades estan
enfocadas en la reduccion de las pérdidas causadas
por la variacién, mientras que el control de calidad
total consiste esencialmente en desarrollar, controlar y
garantizar la calidad de los productos y servicios [16].

Entonces la ingenieria de calidad es atribuida,
como técnica al Dr. Genichi Taguchi [17], quien ha
desarrollado el concepto desde 1957, cuando realizé
una publicacién de disefio de experimentos donde
propuso la formulacidon de una matriz ortogonal para la
comprobaciéon de experimentos y encontrar asi variables
clave a lo que el denomino disefio robusto. La ingenieria
robusta segln [18], es una de las herramientas para la
mejora y creacion de procesos y productos fiables que
se ha mostrado mds dindmica desde su definicién por
el Doctor Taguchi como superacion de los anteriores
métodos de Disefio de Experimentos. El aspecto al cual
se dirige la actividad basica de la ingeniera robusta,
es a conseguir productos cuyo disefio los haga menos
sensibles a los diversos aspectos que no se puedan
controlar y no precisamente extremando los niveles
de exigencia en la calidad de las materias primas ni
sobredimensionando los calculos resistentes, sino al
contrario, buscando mantener el menor costo y la
mayor competitividad.

Otra definicién es la Hansen [19], donde denomina
control de calidad al conjunto de técnicas vy
procedimientos de que se sirve la direccion para orientar,
supervisar y controlar todas las etapas mencionadas
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hasta la obtencidn de un producto de la calidad deseada,
para él, el control de calidad representa una inversion
que, como cualquier otra, debe producir rendimientos
adecuados que justifiquen su existencia.

La Ingenieria de calidad es una ciencia interdisciplinaria
que se ocupa no sélo de producir productos
satisfactorios para los clientes, sino también la reduccidn
de la pérdida total, es decir producir productos de alta
calidad a través de un proceso también de calidad [15].
La incertidumbre de los procesos es un aspecto que
todas las empresas desean reducir a través de la buena
toma de decisiones basadas en procesamiento de datos
e informacion recolectada del sistema empresarial cuya
unidad estadistica puede ser el proceso productivo o
la empresa en su conjunto, con buena informacion se
pueden hacer estudios y analisis de futuro y mejorar los
servicios y productos a corto plazo. Segln un concepto
basico de la gestion de calidad; las decisiones que se
tomen sobre el sistema de gestidn y sus procesos seran
tan buenos como las mediciones que se realicen [20].

Es aqui donde el uso de técnicas estadisticas a través de
los afios ha ido tomando fuerza para la mejora continua
de los sistemas operacionales permitiendo que a través
de los procesos de manufactura se ofrezcan productos
fabricados mas competitivos [21], al operar bajo
principios de cero errores desde el comienzo hasta el
final del proceso. La medicion de la calidad es efectiva
solo cuando se realiza de tal manera que produzca
informacién que la gente pueda entender y utilizar
[22], en conexidn con esta afirmacidn, se encuentra un
Informe Técnico, ISO/TR 10017, cuyo objeto es ayudar
a una organizacion a identificar las técnicas estadisticas
quele puedanser utileseneldesarrollo,implementacion,
mantenimiento y mejora de un sistema de gestion de la
calidad, en cumplimiento con los requisitos de la Norma
ISO 9001 y la Norma I1SO 9004.

En dicho informe se relaciona la Estadistica descriptiva,
Disefio de experimentos, Prueba de hipotesis,
Metrologia, Analisis de la capacidad de proceso, Analisis
de regresion y Andlisis de confiabilidad Muestreo,
Graficos de control estadistico de proceso (CEP), Fijacidn
de tolerancias estadisticas y Analisis de series de tiempo
[23].

En [24], el autor plantea tres niveles de complejidad,
en el primero se enuncian los métodos estadisticos
elementales, en el segundo los métodos intermedios

y en el tercer nivel métodos avanzados. Los métodos
estadisticos elementales, también Ilamadas siete
herramientas son: cuadro de Pareto, diagrama causa
efecto, estratificacién, hoja de verificacion, histograma,
diagrama de dispersion, graficas y cuadros de control.
En cuanto a los métodos estadisticos intermedios,
se incluyen la teoria del muestreo, la inspeccidn
estadisticas por muestreo, diversos métodos de realizar
estimaciones y pruebas estadisticas, métodos de
utilizacién de pruebas sensoriales y métodos de disefio
de experimentos. De manera similar, los métodos
estadisticos avanzados, corresponden al uso de
software y computadores para el desarrollo de disefio
de experimentos, analisis multivariable y diversos
métodos de investigacion de operaciones.

En[11], el autor sugiere herramientas de la ingenieria de
la calidad aplicados al disefio del producto, tales como
Disefio concurrente (DC), Despliegue de la Funcidn
de Calidad, andlisis del Valor (AV), control estadistico
el Proceso (CEP) y analisis de modo de efecto de falla
(AMEF).

Todos estos métodos y herramientas son utiles a la hora
de establecer, implementar y mantener los sistemas
de Gestion de Calidad, ya que tocan todos y cada
uno de la factores de la cadena de valor del proceso
productivo pasando por la satisfaccion de necesidades
y expectativas de todos los interesados o mejor
conocidos como los stakeholders. Estas herramientas
desagregan los objetivos de los sistemas de Gestidn
basados en las normas de la familia ISO 9000, las
cuales corresponden al conjunto de estandares de
calidad que prescriben buenas practicas de calidad
[25], este conjunto de normas internacionales que
establecen lineamientos, directrices y modelos para la
implementacion de Sistemas de Gestidon de la Calidad,
pero que no determinan como las empresas deben
de obtenerlas [26], es decir, las normas exponen los
requisitos que se deben cumplir, en una organizacion
para una certificacién en calidad, y las herramientas
de la ingenieria de calidad y mejora continua aportan
el como. La ventaja de las herramientas es que pueden
identificar los efectos de los procesos que causan la
variabilidad y que resultan en errores y mala calidad;
estos pueden determinar de forma fiable la variabilidad
andémala en el proceso y contribuir asi a mejorar la
calidad [27}.
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3. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD 1SO 9001:2015

Las normas de sistema de gestion ISO, proporcionan
un modelo a seguir para establecer y operar un sistema
de gestién, modelo que es construido en consenso
internacional, obteniendo como ventaja la experiencia
mundial de gestion y las buenas practicas [28]. La
familia de normas ISO 9000, trata diversos aspectos
de la gestion de la calidad y proporcionan orientacién
y herramientas para las empresas y organizaciones que
quieren asegurarse de que sus productos y servicios
cumplen consistentemente con los requerimientos del
cliente, y que la calidad se mejora constantemente. Esta
familia de normas incluye la norma ISO 9000, la norma
ISO 9001, ISO 9004 y lanorma ISO 19011. Actualmente la
norma ISO 9000 en version 2015 presenta los principios,
términos y definiciones basicas de la calidad, la norma
ISO 9001:2015 establece los requisitos de un sistema
de gestion de la calidad, siendo este el unico estandar
certificable de la familia ISO 9000, de igual manera la
norma ISO 9004: 2009, se centra en como hacer que un
sistema de gestién de calidad mas eficiente y eficaz, por
su parte la norma ISO 19011: 2011, presenta una guia
sobre las auditorias internas y externas de los sistemas
de gestion [28].

Un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) basado en
la norma ISO 9001, proporciona una base sélida para
la construccion de un programa de Gestion total de
la calidad (TQM por sus siglas en inglés), siendo este
estandar, el primer gran paso en la implementacidn
de un programa TQM, facilitando el camino hacia la
mejora continua [29]. En la norma ISO 9000:2015,
se define el sistema de gestion de la calidad como el
conjunto de elementos de una organizacién que estan
interrelacionados o que interactlan para establecer
politicas, objetivos, y procesos de calidad para alcanzar
dichos objetivos de calidad [30]. El sistema de gestidn
de calidad se encuentra enmarcado en siete principios
fundamentales: 1) el enfoque al cliente, 2) el liderazgo,
3) el compromiso de las personas, 4) el enfoque en
procesos, 5) la mejora, 6) la toma de decisiones basada
en la evidencia, y 7) la gestion de las relaciones [30]. En
la figura No 1, se muestra la estructura de la Norma ISO
9001:2015 con relacion al ciclo PHVA: Planificar — Hacer
— Verificar — Actuar.
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Sistema de Gestion de la Calidad (4)

Organizacion
ysu
contexto (4)

Requisitos }; ;
del Cliente

Apoyo (7),

Satisfaccion
del cliente
RESILTADOS.
DEL SGC
Productos y
Servicios

Liderazgo (5)

Necesidades y Mejora (10)

expectativas de las
partes interesadas
pertinentes (4)

Figura No 1. Estructura de la Norma ISO 9001:2015 con rela-
cién al ciclo PHVA. Fuente: [31]

En [31], se incluyen cambios como la definicion de la
estructura de alto nivel, con el fin de lograr la alineacién
con otros sistema de gestidon y se da una mayor relevancia
a la gestion del riesgo teniendo en cuenta los principios
y el proceso establecido en la NTC ISO 31000, en cuanto
a la identificacién del riesgo y la determinacion de
acciones para abordar los riesgos [32]; se determina una
nueva ordenacion del sistema de gestion de la calidad
ISO 9001, la cual plantea diez numerales a tener en
cuenta. Del numeral 1 al 3 se encuentra: 1) el alcance, 2)
las referencias normativas y 3) la referencia a términos y
definiciones de la norma 1SO 9000:2015. Los numerales
4 al 10 presentan los requisitos o criterios a establecer,
implementar y mantener en el sistema de gestion de la
calidad de cualquier organizacidn. A continuacién en la
tabla 1, se presentan y explican dichos numerales:

Tabla 1. Requisitos cuatro al ocho de la Norma ISO
9001:2015.

NUMERAL DESCRIPCION

4) Contexto de la La organizacion debe determinar las

organizacion: cuestiones internas y externas, las partes
interesadas, los requisitos de tales partes
interesadas asi como el alcance y el sistema
de gestidn de la calidad y sus procesos.

5) Liderazgo: La organizacion debe demostrar el liderazgo
y compromiso con el SGC a través de la
rendicion de cuentas, comprendiendo
e impulsando el enfoque al cliente,
estableciendo y comunicando la politica de
calidad y definiendo roles, responsabilidades

y autoridades en la organizacion.

6) Planificacion: Describe requisitos a cumplir en cuanto a
la definicion de las acciones para abordar
riesgos y oportunidades, los objetivos de la
calidad y la planificacién para lograrlos y la

planificacion de los cambios
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NUMERAL DESCRIPCION

7) Apoyo: Presenta los criterios en los cuales
la organizacion debe determinar vy
proporcionar los  recursos  necesarios
para el establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua del SGC,
tales recursos deben considerar las personas,
la infraestructura, el ambiente para la
operacion de los procesos, los recursos de
seguimiento y medicidn y los conocimientos
de la organizacion; este numeral Incluye
ademds la determinacion y aseguramiento
de la competencia, la toma de conciencia,
la comunicacion y la creacién y control de la
informacién documentada

8) Operacién: Se concentra en las acciones para la
planificacién, implementaciéon y control de
los procesos para la provisién de productos
y servicios, a través de la planificacion y
control operacional, de la comunicacidn,
determinacion y revisién de los requisitos
para los productos y servicios, el disefio y
desarrollo de los productos y servicios, el
control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente, la produccion
y la provisién del servicio, la liberacién de
los productos y servicios y el control de las
salidas no conformes.

9) Evaluacién del Incluye los criterios para realizar seguimiento,
desempefio: medicidn, andlisis y evaluacion al SGC, a sus
procesos, productos y servicios, de igual
forma sefiala la determinacién del proceso
de auditoria interna y de revision por la
direccion.
10) Mejora: Busca que la organizacion determine y
seleccione las oportunidades de mejora e
implemente cualquier accidn necesaria para
cumplir los requisitos del cliente y aumentar
la satisfaccion del cliente, a través de la
determinacién de acciones de correccidn
y la identificacién de No conformidades y
acciones correctivas, asi como la mejora
continua de la conveniencia, adecuacion y
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

A pesar que la certificacién en la norma ISO 9001:2015,
se entiende que deberia ser un paso inicial hacia otras
estrategias de calidad total, por si sola la certificacion
no parece contribuir a las mejoras en los resultados

empresariales [33], por otro lado [26], plantean que la
norma ISO es un conjunto de estandares de calidad que
establecen buenas practicas de calidad, sin embargo
este modelo no determina cémo las empresas deben
establecerlas e implementarlas, por lo que se argumenta
la necesidad de que exista una fuerte cultura de calidad
en la empresa certificada para que esta iniciativa
impliqgue mejoras en los resultados empresariales [34].
De alli que se plantea la necesidad de estudiar y analizar
con mayor profundidad el area de la ingenieria de la
calidad, con el fin de identificar y alinear herramientas
apropiadas para la creacién de la cultura de la calidad en
una organizacion que implemente el sistema de gestion
de la calidad bajo la norma ISO 9001:2015

4. INGENIERIA DE LA CALIDAD APLICABLE AL EXITO
DE LOS SISTEMAS DE GESTION LA CALIDAD ISO
9001:2015

Luego de la revisidon de la evolucion de la calidad, el
alcance de los Sistemas de Gestién Calidad, y de la
Ingenieria de la Calidad, se dedicara esta seccién a
interrelacionar los requisitos de los que trata la norma
ISO 9001: 2015 en sus numerales 8. Operacion, 9.
Evaluacion de Desempefio y 10. Mejora Continua, y las
herramientas que desde la perspectiva de la ingenieria
de la Calidad se pudieran aplicar a fin de garantizar el
éxito y sostenibilidad de un Sistema de Gestion Calidad
en una organizacion ya sea de bienes o servicios. Es
importante sefialar, que para efectos de este articulo se
toman Unicamente los numerales 8, 9 y 10 de la norma
ISO 9001:2015, dado que se puede evidenciar una
mayor necesidad de uso de datos cuantitativos para su
gestion.

En la tabla 2. Se presenta la correspondencia entre
numerales de la norma ISO 9001:2015 y herramientas
estadisticas, tomando como referencia los criterios
establecidos en el informe técnico ISO/TR 10017/2003.
Orientacién para el uso de técnicas estadisticas, las
herramientas definidas por Kauro Ishikawa en su libro
¢Qué es el control total de la calidad?, y otros autores.
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Tabla 2. Correspondencia entre los numerales de la norma I1SO 9001:2015 y las técnicas y herramientas de Ingenieria de

Calidad.

Numeral 1ISO 9001:2015

Técnicas/Herramientas Ingenieria de Calidad

8. Operacién

8.1. Planificacién y control operacional: La organizacién debe planificar,
implementar y controlar los procesos necesarios para cumplir los requisitos
para la provision de productos y servicios, y para implementar las acciones
determinadas en la planificacion.

8.2. Requisitos para los productos y servicios: Incluye los requisitos con
la comunicacién con el cliente, la determinacion, revisién y cambios de los
requisitos para los productos y servicios,

8.3. Diseiio y desarrollo de los productos y servicios: La organizacién debe
establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que
incluya la planificacién, las entradas, los controles, las salidas y los cambios
del disefio y desarrollo.

8.4. Control de los procesos, productos o servicios suministrados
externamente: La organizacion debe asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente son conformes a los
requisitos, determinando el tipo y alcance del control y la informacién para
los proveedores externos.

8.5. Produccion y provision del servicio: La organizacion debe implementar
la produccién y provision del servicio bajo condiciones controladas, debe
utilizar los métodos apropiados para la identificacion y trazabilidad de los
productos y servicios, debe cuidar la propiedad perteneciente al cliente,
debe preservar las salidas durante la produccion y prestacidn del servicio,
debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega
asociadas con los productos y servicios, y debe controlar los cambios para
la produccidn y prestacion de servicios.

8.6. Liberacion de productos y servicios: La organizacion debe implementar
las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que
se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

8.7. Control de los procesos no conformes a productos y servicios: La
organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes
con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o
entrega no intencionada, y mantener informacion documentada de la
no conformidad, las acciones tomadas, las concesiones obtenidas y la
autoridad que decide la accién frente a la no conformidad.

9. Evaluacion del desempeiio

9.1. Seguimiento, medicion, analisis y evaluacién: La organizacién
debe determinar qué necesita seguimiento y medicidn, los métodos de
seguimiento, medicidn, andlisis y evaluaciéon necesarios para asegurar
resultados vélidos., debe realizar el seguimiento de las percepciones de los
clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. La
organizacién debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados
que surgen por el seguimiento y la medicion.

9.2. Auditoria interna: La organizacion debe llevar a cabo auditorias
internas a intervalos planificados para proporcionar informacion acerca de
si el SGC es conforme a los requisitos de la organizacion y de la normay se
implementa y mantiene.

9.3. Revision por la direccion: La alta direccién debe revisar el SGC a
intervalos planificados para asegurarse de sus conveniencia, adecuacion,
eficacia y alineacién continuas de las direccién estratégica de la
organizacion.

Despliegue de la funcion de la calidad (QFD), Anélisis de Modo
de Efectos y Fallos (AMEF), Muestreo e inspeccién, hojas de
verificacidn, cartas de control, series de tiempo.

QFD, metrologia, andlisis de la capacidad del proceso, muestreo,
fijacion de tolerancia estadistica, hoja de verificacién.

QFD, AMEF, disefio de experimentos, prueba de hipodtesis,
metrologia, andlisis de regresion, analisis de confiabilidad,
muestreo, simulacion, analisis de series de tiempo, Disefio
Concurrente, Analisis de Valor, hoja de verificacién.

Muestreo, Inspeccidn, analisis de la calidad del proceso, prueba
de hipodtesis; metrologia; analisis de regresion; analisis de
confiabilidad; disefio de experimentos, hoja de verificacion,
diagrama de Pareto.

Investigacién de Operaciones, metrologia, analisis de la capacidad
del proceso, analisis de regresion; analisis de confiabilidad,
muestreo, graficos de Control Estadistico de Proceso, analisis de
series de tiempo, hoja de verificacion.

Metrologia, analisis de la capacidad del proceso, andlisis de
regresion, muestreo, graficos de Control Estadistico de Proceso,
fijacion de tolerancias estadisticas, analisis de series de tiempo,
inspeccidn,

Inspeccidn, muestreo, histograma, diagrama e Ishikawa, diagrama
de Pareto, graficas de dispersidn, disefio de experimentos, prueba
de hipdtesis, metrologia, analisis de la capacidad del proceso,
analisis de regresidn, andlisis de confiabilidad, graficos de Control
Estadistico de Procesos; andlisis de series de tiempo, hoja de
verificacion.

Disefio de experimentos, prueba de hipdtesis, metrologia,
andlisis de la capacidad del proceso, analisis de regresion, andlisis
de confiabilidad, muestreo, graficos de Control estadistico de
procesos, analisis de series de Tiempo, indicadores.

Muestreo, estadistica descriptiva, hoja de verificacion.

Andlisis de la capacidad del proceso, muestreo, graficos de Control
estadistico de procesos, hoja de verificacidn, histograma, diagrama
de Pareto.
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Numeral 1ISO 9001:2015

Técnicas/Herramientas Ingenieria de Calidad

10. Mejora

10.1. Generalidades: La organizacion debe determinar y seleccionar las
oportunidades de mejora e implementar cualquier accién necesaria para
cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente.

10.2. No conformidades y acciones correctivas: Cuando ocurra una no
conformidad, incluidas las originadas por las quejas, la organizacién debe
reaccionar a la no conformidad y cuando sea aplicable tomar acciones para
controlarla, corregirla y hacer frente a las consecuencias.

10.3. Mejora continua: La organizaciéon debe mejorar continuamente la
conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC.

Disefio de experimentos, prueba de hipdtesis, andlisis de la
capacidad del proceso, andlisis de regresién, muestreo; graficos de
control estadistico de procesos, andlisis de series de tiempo.

Disefio de experimentos, prueba de hipdtesis, andlisis de la
capacidad del proceso, analisis de regresion, muestreo; graficos
de control estadistico de procesos, andlisis de series de tiempo.
Diagrama Causa Efecto, Diagrama de Pareto, histograma, hoja de
verificacion.

Disefio de experimentos, prueba de hipdtesis, andlisis de la
capacidad del proceso, analisis de regresion, muestreo; graficos
de control estadistico de procesos, andlisis de series de tiempo.
Diagrama Causa Efecto, Diagrama de Pareto, histograma.

5. RESULTADOS

Teniendo en cuenta el principio de Operaciéon por
procesos se hace indispensable controlar la produccion
y validar los procesos, con el fin de determinar los
criterios y los métodos necesarios para asegurarse
de que tanto la operacién como el control de estos
procesos sean eficaces. Ademas, la gestidon de recursos
se debe realizar con el fin de asegurar la disponibilidad
de recursos e informacidon necesarios para apoyar la
operacién y el seguimiento de estos procesos en pro
de la gestion convenientemente de los productos no
conformes, es decir, realizar el seguimiento y la medicién
cuando sea aplicable, para lo cual se pueden aplicar las
siete herramientas de la calidad, estas comprenden:
diagramas de Ishikawa que permiten determinar causas
de los eventos de no calidad, hojas de registro para
contabilizar la frecuencia de ocurrencia, los graficos
o cartas de control para verificar la estabilidad de los
procesos, a la utilizacién de esta herramienta, [35]
hace una contextualizacion para ajustar las cartas de
control de acuerdo a las caracteristicas de los procesos
a partir de la perspectiva de autores como [36-39],
quienes concuerdan en afirmar que los procesos no
son tan ideales como lo muestra Shewhart ya que los
métodos tradicionales de control estadistico pierden
efectividad cuando se realizan pruebas con datos
autocorrelacionados, en este trabajo se evidencia la
aplicacién de técnicas de muestreo, distribuciones de
probabilidad y modelos de prondéstico para parametrizar
procesos.

En cuanto a la planificacién, disefio y desarrollo del
producto se pueden utilizar, el Disefio concurrente (DC),
esta es, segln lo define [40], una metodologia en la
cual el disefio del producto y el proceso de fabricacidn

estdn interrelacionados donde se realizan todas las
actividades de disefio de manera paralela, integrando
los propdsitos de factores tales como cliente, proceso,
integracion interna/externa, gestion, produccion
seguridad y comunicacién, consecuente con esta, para
la determinacién de los requisitos y expectativas del
cliente, se requiere del QFD, pues el despliegue de
la Funcidon de Calidad resulta una herramienta muy
precisa en transformar las expectativas del cliente
en especificaciones de ingenieria, este es un método
de disefio de productos y servicios que recoge las
demandas y expectativas de los clientes y las traduce, en
pasos sucesivos, a caracteristicas técnicas y operativas
satisfactorias, Segun Michel Vigier, el QFD tiene
como objetivo la obtencidn de una calidad de disefio
excelente, mediante la conversién de las necesidades
del cliente en caracteristicas de calidad o “funciones
de servicio” adecuadas, sin omisiones ni elementos
superfluos[41], analisis del Valor (AV), esta metodologia
esta enfocada en evaluar todas y cada una de las
actividades que interviene en el procesos productivo a
fin de establecer cuales aumentan valor y cuales solo
aumentan costos[42], esto a partir control estadistico
del Proceso (CEP) y andlisis de modo de efecto de falla
(AMEF) [11].

La Evaluacion de desempeiio, es realizar Seguimiento,
medicion del desempefio, analisis y evaluacién tanto de
los procesos como de la opinidn del cliente, con el fin
de Implementar las acciones necesarias para alcanzar
los resultados planificados y la mejora continua de
estos proceso, para esto, el disefio de experimentos
puede contribuir a las sintesis de resultados, pues al
analizar los cambios en el sistema bajo investigacién y
al evaluar estadisticamente el efecto se validan algunas
caracteristicas o se determina la influencia de uno o mas
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factores sobre algunas caracteristicas de un proceso,
sistema o bien a la organizacion.

Por otro lado, el desempefio de una empresa también

esta condicionado o restringido por la capacidad del
sistema, por lo cual, partiendo de la perspectiva de
[43], la capacidad productiva, su analisis, planeacion,
programacion y control, constituyen actividades criticas
que se desarrollan paralelamente con las actividades
de programacion y planeacion de materiales, siendo
la capacidad la cantidad de productos o servicios
destinados a satisfacer las necesidades del cliente o
de la sociedad que puede ser obtenida por una unidad
productiva en un determinado periodo de tiempo; para
este analisis se hace necesario identificar las capacidad
técnica, econdmica, instalada y la disponible [44], los
modelos enfocados a este fin en su gran mayoria son
problemas de programacion lineal [45], en donde, la
investigacion de operaciones en el analisis, planeacion,
programacion, control y evaluacion de los procesos .

La mejora constituye el punto del ciclo PHVA donde se
tomandecisiones alrededor de lamitigacion de las causas
de las fallas en el sistema, por ende, las herramientas de
ingenieria de la calidad para dar cumplimiento del ultimo
numeral de la 1ISO 9001:2015, son las mismas descritas
para la operacion y la evaluacion del desempefio, ya que
al tener cuantificadas las causas de la no calidad, lo que
sigue es la formulacion de estrategias que las minimicen
o si es posible que las eliminen.

CONCLUSIONES

El disefio, implementacién, mantenimiento y mejora de
un sistema de gestion de calidad bajo los lineamientos
de lanorma ISO 9001:2015, requiere de manera necesa-
ria el uso y aplicaciéon de la ingenieria de la calidad y por
supuesto de las herramientas técnicas estadisticas con
el fin de lograr una real eficiencia y no solo un proceso
documental de cumplimiento de requisitos.

Siendo la ingenieria de la calidad un area en constante
evolucion, queda el espacio abierto para realizar futuros
analisis e investigaciones sobre las herramientas esta-
disticas y su aplicacién directa en los numerales de la
norma ISO 9001:2015.

De acuerdo a la revisidn realizada, se plantean unas he-
rramientas necesarias en la planificacion y operacion de
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los procesos para la produccion o prestacion del servicio,
tales como: el disefio de experimentos, la investigacion
de operaciones, la metrologia y el andlisis multivariado.

La evaluacién de desempefio del sistema de gestion de
calidad se hace mas precisa con el uso de herramientas
y técnicas de ingenieria de calidad, teniendo en cuenta
que la recoleccion, el analisis y la evaluacion de los datos
se desarrolla bajo modelos y teorias aprobadas y reco-
nocidas, permitiendo una eficiente toma de decisiones.
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