Contenido

INETOAUCCION .ottt e e e e e e e e

Capitulo 1. Marco referencial de las normas 1SO 9000.........................
1.1 Antecedentes............ Ve —
1.1.1 Desarrollo histérico del concepto Gestion de la Calidad...........
1.1.2 Orfgenes de las Normias IS0-9000 ... cussssucssimsmsasssssssonasasss
1.2 Marco teérico de las Normas [SO-9000 ........c.oooiiiviiiiiiiiiiieececieeee
1.2.1 Conceptos, definiciones, enfoque y estructura de las Normas
I5O-9001 € ISO-000F .. ...coicimmuinsimminsm st s e i
1.2.2 Definiciones y conceptos basicos..............ccovveioirireeeiereenennn.
1.2.3 Estructura de la Norma [SO-9001 ........ccommiiiiiiiieeeieieeeeeeeras
1.2.4 Conceptualizacion y enfoque........covwiiveecvisussessisssnsemmsamssesmernens
1.3 Modelo conceptual del proceso de certificacion bajo
Normas ISOED00 s s v s S i s e
1.3.1 Ingenieria de Calidad (1) ......cccooviiirimiieiiiieiccceciecee e
1.3.2 Diserio del Sistema de Calidad (2).......ccooiviiiiieieiiin
1.3.3 Documentacion del sistema (3) ........cooveeiiviiieeeeeics e
1.3.4 Manual de Calidad (4) .......ooeiiviieieeeeeeeiie e e
1.3.5 Puesta en marcha del sistema (5) ......ooovvvieivieoneeeeeciovreseeerennns
1.3.6 Auditorias internas (6) ........cooooeeee oo
1.3.7 :Auditorfas exrernasy Certificacion {7) i

Capitule 2. Ingenicifa/de calidad ....onmmmmmsiumntpainmnsassis
2.1 El proceso de la ingenieria de calidad .............occooeeiniiii i
2.1.1 Definicion de Ingenieria de calidad .............cccoccveiiicincricnnnnns
2.1.2 Fases generales del Proceso de ingenieria de la calidad.............
2.1.3 Funciones modernas de la Ingenieria de calidad ......................
2.1:4 Marco conceptual gerieral wininnaiasisninnngamsiig
2.1.5 Conceptos basicos de la Ingenieria de calidad ..............cccoeo.....
2.1.6 El Método Cientifico aplicado a la ingenieria de calidad...........

[ W [ T S i

[oy



SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

2.1.7 Conceptos y principios basicos para la aplicacion de la
ingenieria de calidad en el disefio de un sistema de

sesigride calidad ... comsueinmimsmmminannensn R ; 52
2.2 Técnicas estadisticas aplicadas a la ingenieria de calidad..................... 60
2.2.1 Generalidades .. SO -
2.2.2 Técnicas estacllsncas de anallsxs ................................................ 61
2.2.3 Formas de representacion .............cocceeeerieeveneneerereoseneeeroens 92
L2 4 Diagkamia de CausaiFeleetd . immimmmammmsismmmsniss 98

Capitilo 3: El raejoramiento CoBM0 . coummssaarsnvassusmmneiss 10D
3.1 Generalidades... il 05
3.1 Introducc:on al concep[o Mqoramlemo continuo........ccceeeeeeee. 107
3.1.2 Proceso general del mejoramiento continuo...........c.ccccccceeeeeee. 108

3.1.3 Etapas del Mejoramiento continuo............cccceceivveciiiiccicicnnns g
3.2 Herramientas para el mejoramiento continuo ...........ccceeeeveeeiivieirnenee. 112
3.2.1 Generalidades ............cccoevemenneencrieeeenes o 112
3.2.2 El despliegue de la funcion de calidad -QFD—..........ccccccoeevee. 113
3.2.3 El Value Analysis o analisis del valor ........cccieiiiieriinmnais 113

3.2.4 El benchmarking...........ccoceviiviiiirecinciniiiiiineccvnsssicveeisees. 115
3.:2.5 La Ingenietia de MEOAOS ..cvnisnmminmimsmmisimsaws  LIT
3.2.6 La Ingenieria CONMCUITENTE:......cocuvemsmwsessmssansssrssasss ssusesannsessasasns 124
32T LA ROIMPEIICTIA o cvsisimsissniomstsmt e o st o s A SRR 128
3.2.8 Las técnicas Seis-Sigma ........cccccveveevniiiicnieiniccicciciccceceseeen,. 129

Capitulo 4. Diseno del sistema de gestion de la calidad .................. 135
4.1 Requisitos del sistema de Gestion de la calidad................ccccceeeinn. 135

4.1.1 Generalidades .. o Rt 1D
4.1.2 Actividades b:—flsmas en el desarrollo cle un

Sistema de Gestion de la Calidad .. R 1 7
4.1.3 Los requisitos del Sistema cle Gesuon de la Calldad ................. 138

4.1.4 Planificacion de un Sistema de Gestion de la Calidad............... 142
4.1.5 Planificacion de los procesos de realizacion del producto

0 del SEIVICIO ..oviiiiiiiiiiiiiii it 147

4.1.6 Herramientas para la identificacion y caracterizacion

de 105 PrOCESOS. ......oiiiiiii i 151
4.2 Responsabilidad de la direccién... s TO¥

4.2.1 Compromiso de la Dlreccmn (Gesuon de la Calldad ISO

9001:2008 ; ISO 9001:2015, 2015) .veoveeririeeeieieieree e 155

4.2.2 Revision Por Ia DirecCion .cansnmussnnnageinwaiaasis 109
4.3 Del Producto y/o servicio no conforme vevveeee 168

4.3.1 Etapas generales para el Control del producto y/o servicio
110 COMOTINE ...ttt 168



CONTENIDO

4.3.2 Conceptos y términos ..

4.3.3 Manejo del producto o Semcw no conforme ...........................
4.3.4 Metodologia empleada en la Solucion de No conformidad.......
4415 gestion-del recurso humant: cocseaanaiamesnngiies
4.4.1 El recurso humano y el sistema de gestion de la calidad...........
4.4.2 Componentes de un sistema productivo .............cccccocciiiennen
4.4.3 Organizacion de la funcién Recurso humano............cc.coeeeeeenn.
4.4.4 El Proceso de formacion y capacitacion............ccocueeeeiveierennnens

4.4.5 Determinacion e identificacion de las competencias.................
446 Die 10 CRPRCHATION ...conscmusummasmmssnsimamsssssinssisssvsmmia s seisssss
4.7 Kmbiente detabalt i cnimnmns s e e
4.4.8 El Manual de funciones

4.5 Realizacion del producto ...t

4.5.1 Disenno del Producto .........coceivuevieroreiieeieiiiereeeeeee e
4.5.2 Desarrollo del diseno del producto

4.6 COMPIAS......coeeiieeiit ettt ce e e s e ebeesssesaeeseessensneenessns

4.6.1 Generalidades ..
4.6.2 La funcién compras .. g
4.6.3 Las relaciones empresa- proveedur

4164 Flarieactsiide Ias e SIPIaE wveommmss o 5o s s

Capitulo 5. La documentacion del sistema .....................ccooooeiiiiiin.
5.1 Generalidades. .......ooo oo
5.2 Procedimientos del Sistema de calidad

371 Generalldades o iR
5.2.2 Definiciones y conceptos importantes ..............c.oeveeeeeereenernen.
5.2.3 Codificacion de los documentos .........c.ccocceieieeeene. baaittass
5.2.4 Desarrollo de los procedimientos ..............ccccceueueee L s
5.2.5 Modelos y ejemplos de procedimientos.................... S

3.3 LOSTERISITON . . vosunrssrnmonssmnbisnnmmmmnsnss 2smnsnsssmsmsnsnans sbasmenmnmnerssbblssmmananen nres

5.3.1 Generalidades .. - s
5.3.2 Clasificacion de Ia mfotmamon en un sistema de g&stlon

de la calidad... SR
5.3.3 De los datoa 0 reglstros ............................................................
5.3.4 Modelos y ejemplos de registros.........c..ovveerrerriivireeeeernenannene

54 Bl Manal detaldall s e e s e

Capitulo 6. Auditorias internas de calidad ...,

6.1 Generalidades...

6.1.1 Deﬁmcmn de auduorla ..........................................................
6.1.2 Objetivos y utilidad de las auditorias internas........................
6.2 El proceso de 1a auditoria ............ccooeveiiiiiiniiiiiiiieiecicreeseeeeienne

170
171
L2
179
179
180
180
183
184
188
191
194
199
200
205
208
208
211
213
220

227
227
229
229
231
231
233
234
260
260

263
266
269
271

279
279
279
280
281

XI



XII

SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

6.2.1 Etapas de la auditoria............ccoverieviiiiiiiiiiiceicee e
6.2.2 Busqueda y recoleccién de informacion ............cccocoiniciiinnee
6.2.3 Criterios de auditOTia .........ooveiiiee e
6.2.4 Evidencia de AUditoria...........cooviiiieiiiieeeeeeeee e
6:2.57THp05 A6 AUHIOTIR: v s o e e s T S S ses
6.2.6 El Informe de auditoria............oooooie oo
62 7 SNBSS e S Tt
6.2.8 Mandamientos del auditor de calidad .................c......ocooii.
6.3 Modelo de informe de auditoria interna ..............ccooooeevcineeeeceinieene

Capitulo 7. Implementacion del sistema... ... s
T) R O AR S v v s R S P e o B s A s
7.2 Etapas para implementar un SGC.........ccooviviiienieieiieiiriene e
Capitulo 8. Auditorias externas y certificacion .....................c.cocooen.
8.1 Loy 200 It OIIaS EREETNAR civiiosssumsusssssoyionsamssnuinspssisssssssans s e s s ey
8.2 [ cotihicationu  casnrmear i R

Apéndice. Modelo y ejemplo de un Manual de calidad ........................

BRIV .. oot S A R A T AR AR
CIDErrafia ......voeeceeeeeee e

SODTe 108 AEOTES v v s o e R s ST T STV e e e et



