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	Idea rectora de la Parte II: Las normas son una herramienta, un medio y no un fin. La empresa no debe organizarse para la norma; debe utilizar la norma para organizarse mejor como un sistema capaz de crear y entregar valor de manera consistente.



	Nota académica: Este apunte tiene finalidad pedagógica. Explica y desarrolla conceptos de gestión de la calidad con lenguaje técnico accesible. No reemplaza la consulta de las normas oficiales para implementación, auditoría, certificación o interpretación contractual.
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1. Puente desde la Parte I: de la norma al sistema de gestión
En la Parte I se construyó el camino que va desde la necesidad de criterios comunes hasta la arquitectura de ISO 9001. Se estudió por qué surge la normalización, qué función cumplen las normas, cómo se diferencian normalización, certificación y acreditación, y cómo ISO 9001 organiza sus requisitos en una estructura que va desde el contexto de la organización hasta la mejora.
El paso que corresponde ahora es diferente. Ya no alcanza con saber que existen los capítulos 4 a 10 ni con poder nombrarlos. La pregunta cambia: ¿cómo se transforma esa arquitectura normativa en una forma concreta de dirigir y operar una organización?
Esta pregunta es central porque una norma puede ser aplicada de dos maneras muy distintas. En una aplicación superficial, la organización crea documentos, formularios y evidencias con el objetivo de demostrar cumplimiento. En una aplicación madura, la organización utiliza los requisitos como referencia para ordenar decisiones, responsabilidades, procesos, recursos, información y mecanismos de aprendizaje.
El segundo enfoque es el que interesa en Gestión Empresaria de la Calidad. El propósito no es convertir a la empresa en una organización que trabaja 'para ISO', sino utilizar los principios y requisitos de gestión para fortalecer su capacidad de crear valor, cumplir requisitos y mejorar su desempeño.
Por esa razón, el Sistema de Gestión de la Calidad debe entenderse como parte de la gestión de la empresa. No es un sistema paralelo, no es una oficina que funciona al costado del negocio y no es un conjunto de papeles que se activa antes de una auditoría. Si el SGC está correctamente integrado, sus decisiones forman parte de la manera habitual de planificar, operar, medir y mejorar.
	Pregunta rectora de esta Parte II: ¿Cómo se organiza una empresa para crear y entregar valor de manera consistente mediante un Sistema de Gestión de la Calidad?



	Idea clave: La empresa no debe organizarse para cumplir una norma; debe utilizar la norma para organizarse mejor.


2. Qué significa sistema y qué significa gestión
Antes de definir Sistema de Gestión de la Calidad conviene detenerse en dos palabras que parecen conocidas, pero que en este contexto tienen un significado técnico: sistema y gestión.
Un sistema puede entenderse como un conjunto de elementos interrelacionados que actúan de manera coordinada para lograr determinados resultados. La palabra interrelacionados es fundamental. Una empresa no es solamente una colección de áreas, personas, equipos y procedimientos. Lo que determina su comportamiento es la forma en que esos elementos se relacionan.
Una modificación en ventas puede afectar producción; una decisión de compras puede alterar calidad; una falta de mantenimiento puede modificar capacidad; un cambio de proveedor puede generar problemas en logística; una mala comunicación puede transformar un requisito correcto en un producto incorrecto. El resultado final surge de la interacción.
Por ello, cuando se adopta una mirada sistémica, el análisis cambia. En lugar de preguntar únicamente qué hace cada sector, se pregunta qué resultado produce el conjunto, qué relaciones permiten lograrlo y qué consecuencias aparecen cuando una parte cambia.
La gestión, por su parte, implica dirigir y controlar de manera intencional. Gestionar significa decidir qué se pretende lograr, asignar recursos, establecer responsabilidades, organizar actividades, observar resultados y actuar cuando existen desvíos u oportunidades.
En una organización, gestionar no es simplemente ejecutar tareas. También supone establecer prioridades, resolver tensiones entre objetivos, decidir niveles de control, anticipar riesgos y aprender de la evidencia.
	Concepto
	Pregunta central
	Ejemplo de lectura

	Sistema
	¿Cómo se relacionan las partes para producir un resultado?
	Ventas, ingeniería, compras y producción forman un flujo interdependiente.

	Gestión
	¿Cómo se dirige y controla ese sistema?
	Se establecen objetivos, responsables, recursos, indicadores y acciones.

	Sistema de gestión
	¿Cómo se organiza la dirección y control de elementos interrelacionados?
	La empresa articula procesos, personas e información para lograr resultados previstos.



	Principio de lectura: Un sistema no se explica sumando partes. Se comprende observando relaciones, interdependencias, flujos y retroalimentación.


3. Qué es un Sistema de Gestión de la Calidad
Un Sistema de Gestión de la Calidad, o SGC, es la parte del sistema de gestión de una organización orientada a dirigir y controlar aquello que afecta la calidad. Esto incluye la forma en que se comprenden requisitos, se definen procesos, se asignan responsabilidades, se proporcionan recursos, se genera información, se evalúa el desempeño y se mejora.
El SGC no debe confundirse con un único departamento. El área de Calidad puede tener funciones específicas, pero la calidad de un resultado depende de decisiones que atraviesan toda la organización. Ventas participa cuando interpreta requisitos; compras cuando selecciona proveedores; producción cuando controla el proceso; mantenimiento cuando sostiene la capacidad; recursos humanos cuando desarrolla competencias; dirección cuando establece prioridades.
Por esta razón, un SGC puede representarse como una arquitectura que integra personas, procesos, recursos, información, responsabilidades, medición y mejora. Ninguno de esos elementos, por separado, constituye el sistema.
Una empresa puede tener muchos procedimientos y no poseer un SGC eficaz. También puede disponer de indicadores, pero no utilizarlos para decidir. Puede tener una política visible, pero tomar decisiones contrarias a ella. La existencia formal de elementos no demuestra integración ni eficacia.
El propósito del SGC es transformar la gestión de la calidad en una capacidad organizacional repetible. La organización debería ser capaz de cumplir requisitos no por casualidad, ni por el esfuerzo extraordinario de determinadas personas, sino porque su manera de trabajar está diseñada para producir resultados consistentes.
	SGC es
	SGC no es

	Un sistema de decisiones y procesos interrelacionados.
	Un conjunto de carpetas o formularios.

	Una forma de organizar responsabilidades y recursos.
	La tarea exclusiva del responsable de Calidad.

	Un mecanismo para comprender requisitos, operar, medir y mejorar.
	La auditoría o la certificación.

	Parte del modo habitual de dirigir la empresa.
	Un sistema paralelo que funciona sólo cuando hay auditorías.

	Una capacidad para lograr resultados consistentes.
	Una garantía de que nunca ocurrirán errores.



	Regla conceptual: SGC ≠ documentación. SGC ≠ departamento de calidad. SGC ≠ certificación. SGC = sistema de gestión orientado a lograr resultados de calidad.


4. El propósito del SGC: crear y entregar valor
Uno de los riesgos al estudiar ISO 9001 es que el alumno pierda de vista el propósito empresarial detrás de los requisitos. Si la norma se enseña como una lista de obligaciones, cada requisito parece un fin en sí mismo. Sin embargo, la lógica del sistema es otra: ayudar a la organización a comprender necesidades, transformarlas mediante procesos controlados y entregar resultados que generen valor.
El valor no surge únicamente al final, cuando se entrega un producto. Se construye a lo largo del sistema. Comienza cuando la organización comprende qué necesita el cliente, continúa cuando traduce esas necesidades en especificaciones y decisiones, se materializa en procesos capaces y se verifica mediante evidencia.
Crear valor implica producir un resultado que sea útil para quien lo recibe. Entregar valor implica hacerlo de manera efectiva, en condiciones, plazos y niveles de confiabilidad coherentes con los requisitos. Mantener valor implica aprender de la experiencia y mejorar cuando cambian las necesidades o aparecen desvíos.
Desde esta perspectiva, la calidad no es una inspección agregada al final. Es una propiedad del sistema que permite transformar requisitos en resultados conformes de manera consistente.
	Etapa
	Pregunta de gestión
	Ejemplo

	Comprender
	¿Qué necesita realmente el cliente y qué requisitos aplican?
	Revisión técnica del pedido.

	Diseñar
	¿Cómo convertimos la necesidad en especificaciones y procesos?
	Plano, método, secuencia, criterios.

	Producir / prestar
	¿Cómo operamos bajo condiciones controladas?
	Recursos, competencia y parámetros.

	Verificar
	¿El resultado cumple?
	Medición, inspección, evidencia.

	Entregar
	¿El cliente recibe lo acordado?
	Producto, información, plazo y servicio.

	Aprender
	¿Qué podemos mejorar a partir de datos y experiencia?
	Análisis de reclamos, indicadores y acciones.



	Idea central: Las normas son un medio para construir capacidad organizacional. El fin es crear y entregar valor de manera consistente.


5. La organización como sistema de creación de valor
Esta Parte II conecta directamente con los contenidos ya estudiados en la asignatura. La empresa como sistema, el cliente, los procesos, las personas, los datos, los costos de no calidad y la mejora no son temas separados de ISO 9001. Son componentes del mismo problema de gestión.
Cuando una empresa recibe una necesidad del mercado y entrega un producto o servicio, atraviesa una cadena de decisiones y procesos. El cliente puede no conocer esa cadena, pero experimenta sus resultados: cumplimiento, demora, error, atención, confiabilidad, facilidad de uso o servicio posventa.
El SGC sirve para ordenar esa cadena de valor desde la perspectiva de la calidad. No crea una empresa diferente: organiza la empresa existente. Ayuda a que el flujo de valor sea visible, que sus responsabilidades sean claras, que sus riesgos se consideren y que sus resultados se midan.
Este enfoque también permite comprender por qué muchos problemas no pertenecen a un único departamento. Una entrega tardía puede relacionarse con ventas, planificación, compras, mantenimiento, dotación, proveedor, programación o logística. El SGC obliga a mirar el conjunto.
	Contenido previo de la materia
	Cómo aparece dentro del SGC

	Empresa como sistema
	Procesos interrelacionados, dirección y retroalimentación.

	Cliente y valor
	Requisitos, satisfacción, percepción y creación de valor.

	Personas y cultura
	Liderazgo, competencia, conciencia y compromiso.

	Procesos
	Entradas, salidas, controles, interacciones, indicadores.

	Datos e información
	Seguimiento, medición, análisis y decisiones.

	Costos de no calidad
	Retrabajos, fallas, reclamos, desperdicio y pérdida de capacidad.

	Mejora
	Acciones correctivas, aprendizaje, innovación y prevención.


6. Los siete principios de gestión de la calidad
ISO 9000 presenta siete principios de gestión de la calidad que proporcionan una base conceptual para los sistemas de gestión. No son siete requisitos adicionales ni siete frases para memorizar. Son orientaciones que ayudan a comprender qué tipo de comportamiento organizacional sostiene un SGC eficaz.
Los siete principios son: enfoque al cliente, liderazgo, compromiso de las personas, enfoque a procesos, mejora, toma de decisiones basada en la evidencia y gestión de las relaciones.
Cada principio responde a un problema de gestión. El enfoque al cliente evita que la organización se desconecte de quien recibe valor; el liderazgo evita que la calidad sea delegada sin dirección; el compromiso de las personas reconoce que el sistema depende de quienes ejecutan y mejoran; el enfoque a procesos evita fragmentación; la mejora evita estancamiento; la evidencia reduce decisiones basadas sólo en intuición; y la gestión de relaciones reconoce la interdependencia con actores externos e internos.
	Principio
	Pregunta que instala en la gestión

	Enfoque al cliente
	¿Comprendemos y cumplimos necesidades y expectativas pertinentes?

	Liderazgo
	¿Existe una dirección clara y coherente para el sistema?

	Compromiso de las personas
	¿Las personas están capacitadas, involucradas y reconocen su contribución?

	Enfoque a procesos
	¿Gestionamos flujos e interacciones orientados a resultados?

	Mejora
	¿Aprendemos y modificamos el sistema a partir de resultados?

	Decisiones basadas en evidencia
	¿Qué datos y análisis respaldan la decisión?

	Gestión de las relaciones
	¿Cómo gestionamos interdependencias con actores relevantes?



6.1 Principio 1 – Enfoque al cliente
El enfoque al cliente establece que la gestión de la calidad debe orientarse prioritariamente al cumplimiento de los requisitos del cliente y a la búsqueda de superar sus expectativas cuando sea posible. Esto no significa aceptar cualquier pedido sin análisis, sino comprender qué valor espera recibir el cliente y qué compromisos puede asumir responsablemente la organización.
Una empresa centrada únicamente en su producto suele preguntar: ¿qué sabemos fabricar? Una empresa con enfoque al cliente agrega otra pregunta: ¿qué necesita quien recibe nuestro producto o servicio y cómo podemos responder de manera sostenible?
El enfoque al cliente requiere identificar clientes directos e indirectos, comprender necesidades actuales y futuras, traducirlas en requisitos, comunicar esas necesidades dentro de los procesos y realizar seguimiento de la percepción del cliente.
El principio también obliga a evitar un error frecuente: confundir ausencia de reclamos con satisfacción. Un cliente puede no reclamar y simplemente dejar de comprar. La organización necesita señales más amplias: repetición de compra, devoluciones, encuestas, reuniones, tiempos de respuesta y otros datos pertinentes.
	Aplicaciones típicas: Comprender requisitos antes de aceptar compromisos. • Medir satisfacción y analizar tendencias. • Gestionar reclamos como fuente de aprendizaje. • Evitar promesas comerciales incompatibles con la capacidad.



Profundización – Del pedido explícito al valor percibido
El cliente no siempre expresa de manera completa todo aquello que valorará. Puede especificar dimensiones, cantidad y plazo, pero también esperar facilidad de comunicación, respuesta ante cambios, documentación confiable o comportamiento profesional. Por eso, comprender al cliente no equivale únicamente a copiar el texto de una orden de compra.
En una relación industrial conviene distinguir requisitos explícitos, requisitos implícitos necesarios para el uso previsto y requisitos legales o reglamentarios. El SGC debe ayudar a que estas fuentes se conviertan en información clara antes de aceptar compromisos.
El valor percibido también se construye durante la relación. Un producto conforme entregado tarde puede perder valor. Un servicio técnicamente correcto pero con información confusa puede generar insatisfacción. El enfoque al cliente obliga a considerar la experiencia completa.
La organización debe evitar, sin embargo, interpretar enfoque al cliente como obediencia sin límites. Aceptar un requisito que no puede cumplirse no crea valor; crea una promesa riesgosa. Gestionar calidad incluye negociar, aclarar y, cuando sea necesario, rechazar compromisos inviables.
6.2 Principio 2 – Liderazgo
El liderazgo proporciona unidad de propósito y dirección. En un SGC, la calidad no puede depender únicamente de una persona que mantenga documentos o prepare auditorías. La alta dirección debe establecer prioridades coherentes, asignar recursos y asegurar que las decisiones del negocio no contradigan los compromisos de calidad.
El liderazgo se observa en decisiones concretas. Si la dirección declara que el cliente es prioritario pero permite despachar productos sin verificación para cumplir una fecha, el comportamiento real contradice la política. Si declara importancia de la mejora pero no asigna tiempo ni recursos para analizar causas, el sistema pierde credibilidad.
El liderazgo también crea condiciones culturales. Las personas observan qué se reconoce, qué se tolera, qué se mide y qué se sanciona. Por eso, la cultura de calidad se construye más con decisiones repetidas que con declaraciones formales.
	Aplicaciones típicas: Definir propósito y orientación. • Alinear calidad con estrategia. • Asignar recursos y responsabilidades. • Crear condiciones para participación y mejora.



Profundización – Coherencia entre prioridades declaradas y prioridades reales
Las organizaciones aprenden qué es importante observando las decisiones de sus líderes. Si una emergencia de producción siempre justifica saltar controles, el mensaje real es que el control es secundario. Si las reuniones de gestión nunca analizan indicadores de calidad, el mensaje real es que esos indicadores no son prioritarios.
Por eso, la coherencia es una dimensión central del liderazgo. Política, objetivos, asignación de recursos y decisiones diarias deberían contar una misma historia. Cuando existe contradicción, las personas suelen seguir la conducta observable antes que el documento.
El liderazgo también debe crear un entorno donde los problemas puedan hacerse visibles. Una cultura que castiga al mensajero genera ocultamiento. Un SGC necesita información temprana sobre desvíos; por lo tanto, la dirección debe distinguir entre error honesto, incumplimiento deliberado y debilidad del sistema.
Otro aspecto es la capacidad de sostener prioridades en el tiempo. La mejora requiere disciplina. Cambiar continuamente de objetivo según la última urgencia puede impedir que las acciones alcancen madurez y que la organización aprenda.
6.3 Principio 3 – Compromiso de las personas
Las personas son esenciales porque interpretan información, toman decisiones, ejecutan procesos, detectan problemas y generan mejoras. Un procedimiento técnicamente correcto puede fallar si quien lo aplica no posee competencia, no comprende su propósito o no dispone de condiciones adecuadas.
Compromiso no significa solamente motivación. Implica que las personas comprendan su contribución, tengan autoridad apropiada, sean competentes y puedan participar en la mejora. También requiere reconocer que muchos errores están condicionados por el sistema en el que las personas trabajan.
Un enfoque maduro evita buscar culpables como primera respuesta. Pregunta si los requisitos eran claros, si los recursos eran adecuados, si existía información vigente, si la carga de trabajo era razonable y si la persona estaba preparada.
	Aplicaciones típicas: Desarrollar competencia. • Comunicar propósito y objetivos. • Facilitar participación y aprendizaje. • Reconocer contribuciones y responsabilidades.



Profundización – Del cumplimiento pasivo a la participación
Una persona puede cumplir instrucciones de manera mecánica sin comprender el sistema. El compromiso aparece cuando entiende el propósito, puede aportar conocimiento y reconoce cómo su trabajo afecta al cliente y a otros procesos.
Muchas oportunidades de mejora son conocidas primero por quienes trabajan cerca del proceso. Operadores, técnicos y administrativos observan variabilidad, demoras y fallas cotidianas. Un sistema que no escucha esas señales pierde una fuente importante de conocimiento.
El compromiso requiere condiciones. No puede exigirse participación si las personas no disponen de tiempo, información o autoridad para actuar. Tampoco puede pedirse mejora si cada propuesta es ignorada o si los errores se utilizan automáticamente para asignar culpa.
Desde la gestión, el compromiso se construye mediante claridad de roles, competencia, comunicación, reconocimiento y participación en la solución de problemas.
6.4 Principio 4 – Enfoque a procesos
El enfoque a procesos propone gestionar actividades relacionadas como procesos que transforman entradas en salidas. La importancia no está sólo en definir procesos individualmente, sino en gestionar sus interacciones.
Una organización puede optimizar cada departamento y aun así obtener un mal resultado global. Ventas puede maximizar pedidos, producción maximizar utilización de máquinas y compras minimizar precio unitario, pero el cliente puede recibir tarde. El enfoque a procesos obliga a mirar el flujo completo.
Cada proceso debe comprender su propósito, entradas, salidas, criterios, recursos, responsabilidades, riesgos e indicadores. Además, debe conocer qué proceso lo precede y qué proceso recibe su salida.
	Aplicaciones típicas: Definir procesos por resultados y no sólo por funciones. • Gestionar interfaces. • Asignar responsables de resultados. • Medir eficacia del proceso.



Profundización – Gestionar interfaces y no sólo actividades
Una actividad puede estar correctamente ejecutada y, aun así, producir un mal resultado global si la salida no satisface lo que necesita el proceso siguiente. Por ello, las interfaces merecen especial atención.
En la interfaz Ventas–Ingeniería, el problema puede ser un requisito incompleto. En Ingeniería–Compras, una especificación ambigua. En Compras–Producción, un material incorrecto. En Producción–Control, una definición insuficiente del criterio de aceptación. El defecto final puede tener origen en cualquiera de esas transiciones.
Gestionar interfaces implica acordar qué información debe transferirse, en qué formato, cuándo y con qué criterio de aceptación. También supone definir qué ocurre cuando la entrada no es adecuada.
Esta lectura es particularmente útil para evitar conflictos entre áreas. En lugar de discutir quién tuvo la culpa, se analiza si el diseño de la interfaz permitía que el sistema funcionara de manera robusta.
6.5 Principio 5 – Mejora
Toda organización opera en un entorno cambiante. Los clientes cambian, la tecnología evoluciona, aparecen competidores, los costos se modifican y los procesos se desgastan. Por ello, mantener el mismo desempeño puede requerir mejorar continuamente.
Mejora no significa cambiar por cambiar. Significa aumentar la capacidad para lograr resultados. Puede adoptar la forma de corrección, acción correctiva, reducción de variabilidad, innovación, rediseño, digitalización, desarrollo de competencias o cambios estratégicos.
Un SGC maduro transforma desviaciones y datos en aprendizaje. El problema no es que nunca ocurra una falla, sino que la organización repita la misma falla sin aprender.
	Aplicaciones típicas: Analizar tendencias y causas. • Verificar eficacia de acciones. • Promover innovación cuando agrega valor. • Convertir problemas en conocimiento.



Profundización – Diferencia entre reaccionar, corregir y aprender
Cuando ocurre un problema, la primera necesidad suele ser contener el efecto. Si una pieza está fuera de tolerancia, puede ser necesario segregarla o retrabajarla. Esa reacción es importante, pero no constituye por sí misma mejora del sistema.
La mejora aparece cuando la organización identifica patrones, analiza causas, modifica condiciones y verifica que el resultado cambió. El aprendizaje requiere mirar más allá del caso puntual.
También existen mejoras que no nacen de una falla. Una oportunidad puede surgir de tecnología, de una sugerencia del personal o de una necesidad futura del cliente. La gestión de calidad no debe limitarse a resolver no conformidades.
Un buen criterio es preguntar qué capacidad nueva queda instalada después de la acción. Si el sistema vuelve a depender de la misma improvisación, probablemente sólo hubo corrección.
6.6 Principio 6 – Toma de decisiones basada en la evidencia
Las decisiones organizacionales siempre ocurren bajo incertidumbre. La evidencia no elimina la incertidumbre, pero permite reducir decisiones arbitrarias. Datos, mediciones, registros, observaciones y análisis proporcionan una base más sólida para decidir.
El principio no implica que toda decisión deba esperar una gran cantidad de datos. La información disponible puede ser limitada y el juicio profesional sigue siendo necesario. Lo importante es diferenciar hechos, supuestos e interpretaciones.
Un dato aislado no es necesariamente información. Para decidir se necesita contexto, comparación, tendencia o criterio. Por ejemplo, saber que hubo 12 reclamos no es suficiente: hay que relacionarlos con volumen, tipo, tendencia, causa y gravedad.
	Aplicaciones típicas: Definir indicadores pertinentes. • Asegurar calidad de datos. • Analizar tendencias y causas. • Separar hechos de opiniones.



Profundización – Datos, incertidumbre y juicio profesional
Decidir con evidencia no significa reemplazar criterio humano por números. Los datos requieren interpretación y pueden contener error. La calidad de una decisión depende de la calidad de la fuente, del método de medición y del contexto.
Una tendencia puede ser más útil que un valor aislado. Si las entregas en fecha bajan de 96 % a 92 %, 88 % y 84 %, el patrón es más relevante que discutir si 84 % es aceptable de manera aislada.
También debe considerarse sesgo. Si sólo se miden reclamos formales, pueden ignorarse clientes insatisfechos que no reclaman. Si un indicador incentiva cantidad sin calidad, puede producir comportamiento no deseado.
El juicio profesional sigue siendo necesario para decidir qué evidencia es suficiente, qué riesgos son aceptables y qué acción es proporcional. La evidencia mejora el juicio; no lo elimina.
6.7 Principio 7 – Gestión de las relaciones
Las organizaciones no crean valor de manera aislada. Dependen de proveedores, clientes, organismos, socios, contratistas, distribuidores y otras partes interesadas. El desempeño de esos actores puede modificar directamente la capacidad de cumplir requisitos.
Gestionar relaciones no significa tratar a todos los actores con la misma intensidad. Requiere identificar relaciones críticas, comprender intereses, establecer criterios de comunicación y construir mecanismos de colaboración o control proporcionales al impacto.
Un proveedor de un insumo crítico no debería gestionarse igual que un proveedor ocasional de bajo impacto. Una relación estratégica puede requerir desarrollo conjunto, intercambio de información, seguimiento de desempeño y planes de contingencia.
	Aplicaciones típicas: Identificar relaciones críticas. • Compartir requisitos e información. • Evaluar desempeño de proveedores. • Desarrollar cooperación cuando mejora el valor.



Profundización – Calidad más allá de los límites de la empresa
El sistema de creación de valor se extiende más allá de la frontera formal de la organización. Proveedores, contratistas, distribuidores y socios pueden influir en la conformidad final.
Una estrategia exclusivamente basada en precio puede deteriorar calidad si ignora capacidad, confiabilidad o riesgo. La selección de proveedores debería considerar el impacto del suministro sobre el resultado final.
Las relaciones también requieren intercambio de información. Es difícil exigir desempeño si los requisitos son ambiguos o cambian sin comunicación. Una relación madura combina expectativas claras, seguimiento y retroalimentación.
En algunos casos, desarrollar al proveedor puede ser más valioso que cambiarlo. La decisión depende de criticidad, alternativas, costo de cambio y potencial de mejora.
	Principio
	Falla típica si se aplica superficialmente
	Señal de aplicación madura

	Cliente
	Encuestas sin traducir resultados en cambios.
	Requisitos y percepción influyen en procesos y decisiones.

	Liderazgo
	Política firmada y delegación total a Calidad.
	Dirección integra calidad en prioridades y recursos.

	Personas
	Capacitar y archivar certificados.
	Competencia demostrada y participación en mejora.

	Procesos
	Mapa decorativo.
	Interfaces, riesgos e indicadores gestionados.

	Mejora
	Cerrar acciones administrativamente.
	Verificar eficacia y aprendizaje.

	Evidencia
	Acumular indicadores.
	Analizar tendencias y decidir.

	Relaciones
	Evaluar proveedor sólo por precio.
	Gestionar criticidad, desempeño y desarrollo.



	Síntesis de los principios: Los siete principios no son capítulos adicionales de la norma; son criterios para juzgar la calidad de las decisiones con las que se diseña y opera el SGC.


7. Cómo se relacionan los siete principios
Los principios no funcionan de manera independiente. En la práctica, se refuerzan mutuamente. Una empresa que dice enfocarse en el cliente necesita liderazgo que transforme ese propósito en prioridades. El liderazgo requiere personas comprometidas; las personas trabajan dentro de procesos; los procesos generan datos; los datos permiten decidir y mejorar; y todo ocurre dentro de una red de relaciones.
Esta relación permite evitar otro error frecuente: seleccionar un principio como si fuera una iniciativa aislada. Por ejemplo, 'mejorar el enfoque al cliente' no se logra sólo con encuestas. Puede exigir cambios de proceso, competencias, indicadores, proveedores y responsabilidades.
Una organización madura utiliza los principios como lentes para analizar decisiones. Ante un problema puede preguntarse qué cliente resulta afectado, qué liderazgo falta, qué proceso falla, qué evidencia existe, qué mejora se necesita y qué relación externa influye.
	Secuencia conceptual
	Lectura

	Cliente
	Define necesidades y valor esperado.

	Liderazgo
	Orienta prioridades y coherencia.

	Personas
	Ejecutan, deciden, aprenden y mejoran.

	Procesos
	Transforman entradas en resultados.

	Evidencia
	Permite conocer desempeño.

	Mejora
	Modifica el sistema a partir de aprendizaje.

	Relaciones
	Amplían el sistema más allá de sus límites formales.


8. Estructura de un Sistema de Gestión de la Calidad: visión de conjunto
Hasta aquí se analizaron el concepto de Sistema de Gestión de la Calidad y los principios que orientan su funcionamiento. Antes de comenzar a desarrollar política, objetivos, procesos, recursos, indicadores y riesgos por separado, es necesario detenerse y visualizar cómo se relacionan todos esos elementos dentro de un único sistema.
Este apartado cumple una función de mapa conceptual. Su propósito no es agregar nuevos requisitos, sino mostrar la arquitectura general del SGC para que los temas que siguen no aparezcan como piezas aisladas.
Un SGC puede imaginarse como una estructura de gestión que toma como punto de partida el propósito de la organización, su contexto y las necesidades de sus clientes y otras partes interesadas. A partir de allí, la dirección define una orientación, la traduce en objetivos, organiza procesos y responsabilidades, proporciona recursos y capacidades, genera información, mide resultados y utiliza esa evidencia para corregir y mejorar.
Por lo tanto, política, objetivos, procesos, recursos, competencias, información documentada, indicadores, riesgos y mejora no son instrumentos independientes. Cada uno cumple una función dentro de una misma cadena de gestión.
	Idea central: El SGC debe visualizarse primero como un TODO. Después se estudian sus componentes por separado para comprender cómo contribuye cada uno al funcionamiento del sistema.



8.1 La estructura del SGC como una cadena de gestión
Una forma didáctica de visualizar la estructura es seguir la lógica de las decisiones que necesita tomar cualquier organización. Primero debe comprender qué valor pretende crear y en qué contexto opera. Luego necesita definir hacia dónde quiere ir. Después debe organizar cómo lo hará, con qué recursos, quién será responsable y qué controles utilizará. Finalmente necesita saber si funcionó y qué debe cambiar.
Esta lógica permite representar el SGC como una secuencia integrada, aunque en la práctica exista retroalimentación permanente entre todos los elementos.
	Nivel del SGC
	Elementos principales
	Pregunta que responde

	1. Orientación
	Propósito, contexto, cliente, partes interesadas y principios
	¿Para quién creamos valor y qué realidad debemos comprender?

	2. Dirección
	Liderazgo y política de la calidad
	¿Qué orientación y compromisos asumimos?

	3. Despliegue
	Objetivos de la calidad y planificación
	¿Qué resultados concretos queremos alcanzar?

	4. Arquitectura operativa
	Procesos, interacciones, responsabilidades y autoridades
	¿Cómo se transforma la orientación en trabajo coordinado?

	5. Capacidad
	Personas, competencia, infraestructura, conocimiento y recursos
	¿Con qué capacidad funcionarán los procesos?

	6. Información y control
	Comunicación, información documentada, criterios y controles
	¿Qué información necesitamos para operar de forma consistente?

	7. Medición y evaluación
	Indicadores, datos, seguimiento y análisis
	¿Cómo sabemos si el sistema funciona?

	8. Riesgos y oportunidades
	Pensamiento basado en riesgos y acciones asociadas
	¿Qué puede impedir o favorecer los resultados?

	9. Aprendizaje y mejora
	Correcciones, acciones correctivas y mejora
	¿Qué hacemos con lo aprendido?



8.2 Los componentes no funcionan en línea recta
La tabla anterior muestra una secuencia para facilitar el aprendizaje, pero un SGC real no funciona como una línea rígida. Los elementos se influyen mutuamente.
Por ejemplo, un cambio en el contexto puede obligar a revisar objetivos; un indicador puede mostrar que un proceso necesita más recursos; un riesgo puede modificar un control; una no conformidad puede generar cambios en competencia o documentación; una nueva necesidad del cliente puede alterar la política o prioridades.
Por eso, la mejor representación conceptual es la de un sistema con retroalimentación. La organización planifica, opera, mide, aprende y vuelve a ajustar sus decisiones.
	Elemento
	Se conecta especialmente con
	Ejemplo de vínculo

	Política
	Objetivos
	El compromiso con confiabilidad se traduce en una meta de entregas en fecha.

	Objetivos
	Procesos e indicadores
	La meta sólo puede lograrse si los procesos responsables actúan y se miden.

	Procesos
	Responsabilidades y recursos
	Cada proceso necesita dueño, personas, tecnología y criterios.

	Recursos
	Competencia y desempeño
	Una máquina disponible sin personal competente no garantiza capacidad.

	Indicadores
	Decisiones y mejora
	Medir retrabajos sólo tiene valor si el análisis produce acciones.

	Riesgos
	Controles y planificación
	Un proveedor único puede requerir alternativa, stock o seguimiento especial.

	Mejora
	Todo el sistema
	Una acción eficaz puede cambiar procesos, controles, objetivos o recursos.



8.3 La estructura del SGC no es un organigrama
Cuando se habla de estructura del SGC no se está hablando principalmente de jerarquías ni de puestos. El organigrama responde quién depende de quién. La estructura del SGC responde cómo se organiza la gestión para lograr resultados de calidad.
Por eso, un SGC puede atravesar toda la organización. Ventas, ingeniería, compras, producción, mantenimiento, recursos humanos y dirección participan porque todos pueden influir sobre el resultado final.
El SGC tampoco exige crear un 'departamento paralelo' que controle al resto de la empresa. El área de Calidad puede coordinar, facilitar, auditar o proporcionar herramientas, pero los procesos deben ser gestionados por quienes tienen responsabilidad sobre ellos.
	Diferencia fundamental: Organigrama = estructura de autoridad. Mapa de procesos = estructura de flujo. SGC = estructura de gestión que integra dirección, procesos, recursos, información, medición y mejora.
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8.4 Una visión por capas
Otra manera útil de visualizar el SGC es mediante cuatro capas que se apoyan entre sí. Esta representación no pretende copiar literalmente la estructura de ISO 9001; es un modelo didáctico para comprender cómo se integran sus componentes.
	Capa
	Qué contiene
	Función dentro del SGC

	Capa 1 – Dirección
	Liderazgo, política, objetivos y prioridades
	Orientar el sistema.

	Capa 2 – Operación
	Procesos, interacciones, responsabilidades y controles
	Crear y entregar valor.

	Capa 3 – Soporte y capacidad
	Personas, competencia, recursos, conocimiento, información y documentación
	Hacer posible que los procesos funcionen.

	Capa 4 – Evaluación y aprendizaje
	Indicadores, seguimiento, riesgos, análisis, acciones y mejora
	Saber si funciona y modificar el sistema.
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8.5 Cómo leer los apartados que siguen
A partir de este punto, los apuntes desarrollarán cada componente con mayor profundidad. Es importante que el alumno mantenga presente esta visión de conjunto para evitar interpretar los temas como capítulos independientes.
Primero se desarrollará la dirección del sistema: liderazgo, política y objetivos. Luego se abordará la arquitectura operativa: procesos, mapa de procesos, caracterización y responsabilidades. A continuación, se estudiarán las capacidades necesarias: recursos, competencia, conocimiento, comunicación e información documentada. Finalmente se profundizarán indicadores, eficacia, riesgos, integración, madurez y mejora.
En cada apartado conviene volver mentalmente a la misma pregunta: ¿qué función cumple este elemento dentro del sistema completo y con qué otros elementos necesitan relacionarse?
	Próximo tema
	No estudiarlo como...
	Comprenderlo como...

	Política
	Una frase institucional
	La orientación general que guía decisiones.

	Objetivos
	Una lista de metas
	La traducción medible de prioridades.

	Procesos
	Departamentos
	Flujos que transforman requisitos en resultados.

	Recursos y competencia
	Gastos o certificados
	Capacidad real para ejecutar procesos.

	Información documentada
	Papeles exigidos por ISO
	Información necesaria para operar, demostrar y aprender.

	Indicadores
	Números para completar un tablero
	Evidencia para evaluar y decidir.

	Riesgos
	Una matriz aislada
	Incertidumbre integrada en las decisiones.

	Mejora
	Cerrar acciones
	Aprendizaje que modifica la capacidad del sistema.



	Mapa mental para continuar: ORIENTACIÓN → POLÍTICA → OBJETIVOS → PROCESOS → RESPONSABILIDADES → RECURSOS Y COMPETENCIA → INFORMACIÓN Y CONTROLES → INDICADORES → RIESGOS → RESULTADOS → MEJORA.



9. Liderazgo y dirección del SGC
El liderazgo merece un desarrollo específico porque conecta el SGC con la dirección del negocio. ISO 9001 refuerza la responsabilidad de la alta dirección y evita que la calidad se delegue por completo en un representante o departamento.
Integrar el SGC significa que las decisiones de calidad formen parte de decisiones comerciales, operativas, financieras y estratégicas. Si la empresa decide crecer 30 %, el SGC debe considerar capacidad, competencias, proveedores, riesgos e indicadores. Si se introduce un nuevo producto, deben revisarse requisitos, diseño, recursos y controles.
La dirección también debe resolver tensiones. A veces plazo, costo y calidad entran en conflicto. El liderazgo se manifiesta en la forma en que la organización toma decisiones bajo esas tensiones. Cumplir una entrega sacrificando un requisito técnico puede parecer una solución de corto plazo, pero puede destruir valor y confianza.
La política, los objetivos y la revisión del desempeño son instrumentos de liderazgo. No sustituyen el liderazgo; lo hacen visible y verificable.
	Señal de liderazgo integrado
	Señal de liderazgo débil

	Los objetivos de calidad aparecen en reuniones de gestión.
	Los objetivos sólo se revisan antes de auditorías.

	Los recursos se asignan según riesgos y desempeño.
	Se exige cumplimiento sin proporcionar capacidad.

	Ventas revisa capacidad antes de comprometer plazos.
	El volumen de ventas se prioriza aunque genere incumplimiento.

	La dirección analiza causas y tendencias.
	La dirección sólo pide explicaciones cuando aparece una crisis.

	Las decisiones son coherentes con la política.
	La política está exhibida pero no guía decisiones.



10. Política de la calidad: qué es y para qué sirve
La política de la calidad expresa la orientación general de la organización respecto de la calidad. Su función es proporcionar un marco que conecte propósito, contexto, compromisos y objetivos.
La palabra política puede confundirse con una declaración institucional genérica. En un SGC, debe servir como referencia para decisiones. Una política útil ayuda a responder qué aspectos de calidad son estratégicamente importantes y qué compromisos asume la dirección.
Una política no reemplaza los objetivos. La política expresa orientación; los objetivos traducen esa orientación en resultados concretos. Por ejemplo, una política puede comprometerse con la confiabilidad de entrega; un objetivo puede establecer alcanzar 95 % de entregas en fecha.
También debe ser coherente con el propósito y contexto de la organización. Una empresa de servicios técnicos, una clínica y una metalúrgica no deberían tener necesariamente políticas idénticas. Copiar una política de internet puede producir una declaración formalmente correcta pero desconectada de la realidad.
	Política
	Objetivo

	Orientación general.
	Resultado concreto a lograr.

	Relativamente estable.
	Puede actualizarse según prioridades.

	Proporciona marco.
	Permite medir avance.

	Expresa compromisos.
	Define metas, responsables y seguimiento.

	Ejemplo: fortalecer confiabilidad de entrega.
	Ejemplo: elevar entregas en fecha de 86 % a 95 %.



	Idea clave: Una política útil no es la frase más elegante; es la que puede traducirse en decisiones, objetivos y comportamientos.



11. Cómo formular una política de calidad
Formular una política requiere comprender la organización antes de redactar. Conviene partir del propósito, los clientes, los productos o servicios, los riesgos relevantes y las prioridades estratégicas.
La política debería ser suficientemente clara para orientar, pero no transformarse en una lista extensa de procedimientos. Debe contener compromisos coherentes con la calidad y con la mejora del sistema.
Un criterio pedagógico útil es preguntar: si elimináramos el nombre de la empresa, ¿la política podría pertenecer a cualquier organización? Si la respuesta es sí, probablemente sea demasiado genérica.
	Ejemplo
	Evaluación

	“Nos comprometemos con la calidad y la satisfacción de nuestros clientes.”
	Correcta pero demasiado genérica; no orienta decisiones específicas.

	“En Industrias Quebrada nos comprometemos a comprender requisitos técnicos, asegurar confiabilidad de entrega, desarrollar competencias críticas y mejorar nuestros procesos a partir de datos.”
	Más conectada con prioridades concretas del sistema.



Comprender propósito y contexto.
Identificar clientes y requisitos relevantes.
Definir compromisos coherentes con la estrategia.
Verificar que sirva de marco para objetivos.
Comunicarla de modo comprensible.
Revisar su vigencia cuando cambie el contexto.
12. Objetivos de la calidad
Los objetivos de la calidad convierten la orientación de la política en resultados que pueden gestionarse. Un objetivo útil debe ser coherente con la política, medible, pertinente para la conformidad y la satisfacción, objeto de seguimiento y comunicado.
Medible no significa necesariamente expresado siempre en porcentaje. Puede medirse mediante tiempos, cantidades, índices, niveles de cumplimiento u otras métricas. Lo importante es que exista un criterio que permita determinar avance y resultado.
Un objetivo sin responsable ni recursos suele convertirse en una intención. La planificación debe definir qué se hará, qué recursos se requieren, quién será responsable, cuándo se espera lograrlo y cómo se evaluarán los resultados.
	Formulación débil
	Formulación gestionable

	Mejorar la calidad.
	Reducir retrabajos del 7 % al 4 % en ocho meses.

	Entregar más rápido.
	Alcanzar 95 % de entregas en fecha al cierre del semestre.

	Capacitar al personal.
	Lograr 100 % de competencia demostrada en soldadura especial antes del inicio del nuevo contrato.

	Mejorar proveedores.
	Reducir entregas tardías de proveedores críticos de 12 % a 5 % en seis meses.



12.1 Objetivos SMART como herramienta, no como fin
El enfoque SMART puede ayudar a revisar si un objetivo es específico, medible, alcanzable, relevante y temporal. Sin embargo, no reemplaza el análisis de pertinencia. Un objetivo puede ser perfectamente SMART y no aportar valor si mide algo irrelevante.
Por eso, antes de preguntar si un objetivo está bien redactado conviene preguntar si responde a un problema importante, a una necesidad del cliente, a un riesgo o a una oportunidad del sistema.
13. De la política a los objetivos y de los objetivos a la operación
Una de las funciones más importantes del SGC es conectar distintos niveles de decisión. La política expresa orientación; los objetivos la traducen; los procesos ejecutan; los indicadores generan evidencia; y la dirección revisa si los resultados son coherentes.
Cuando esos niveles no están conectados, el sistema se fragmenta. Puede existir una política centrada en el cliente y objetivos internos que sólo midan volumen. Puede existir un objetivo de plazo, pero ningún proceso responsable. Puede existir un indicador, pero nadie analiza su tendencia.
	Nivel
	Pregunta
	Ejemplo

	Propósito
	¿Para qué existe la organización?
	Diseñar y fabricar soluciones metálicas confiables.

	Política
	¿Qué orientación asumimos?
	Confiabilidad, cumplimiento y mejora.

	Objetivo
	¿Qué resultado concreto buscamos?
	95 % de entregas en fecha.

	Indicador
	¿Cómo lo medimos?
	% de pedidos entregados en fecha.

	Plan
	¿Qué haremos?
	Revisión de capacidad, mejora de programación y proveedores.

	Proceso
	¿Dónde se ejecuta?
	Ventas, planificación, compras, producción y despacho.

	Revisión
	¿Qué aprendemos?
	Análisis semanal y acciones si hay tendencia negativa.



13.1 Política y objetivos: cómo evitar declaraciones desconectadas
Una política de calidad sólo adquiere valor cuando puede observarse en objetivos y decisiones. Si una organización declara 'confiabilidad de entrega' pero no mide plazos ni revisa capacidad antes de aceptar pedidos, la política no está integrada.
El vínculo entre política y objetivos puede analizarse como una relación de despliegue. Cada compromiso relevante debería traducirse, cuando sea pertinente, en resultados medibles. No todos los términos de una política necesitan un indicador individual, pero la orientación global debe poder reconocerse en la gestión.
También debe evitarse multiplicar objetivos. Un sistema con veinte objetivos puede dispersar recursos y diluir prioridades. La dirección debería seleccionar objetivos que representen resultados estratégicos o riesgos relevantes.
Los objetivos necesitan línea de base. Decir 'alcanzar 95 %' carece de contexto si no se conoce el desempeño actual. La línea de base permite evaluar magnitud de la brecha, recursos necesarios y factibilidad.
Finalmente, un objetivo necesita un mecanismo de revisión. La meta no debe descubrirse al final del período. El seguimiento intermedio permite actuar antes de fracasar.
	Compromiso de política
	Objetivo posible
	Línea base
	Meta
	Frecuencia

	Confiabilidad de entrega
	% entregas en fecha
	82 %
	95 %
	Semanal / mensual

	Competencia
	% puestos críticos cubiertos
	74 %
	100 %
	Mensual

	Mejora
	% acciones eficaces al cierre
	68 %
	> 90 %
	Mensual

	Proveedores confiables
	% entregas críticas conformes
	88 %
	> 96 %
	Mensual



	Pregunta para el ingeniero: ¿El objetivo mide algo importante para el sistema o solamente algo fácil de medir?



13.2 Despliegue de objetivos: de la meta global a los procesos
Una dificultad frecuente en los SGC aparece cuando los objetivos se formulan a nivel de dirección pero no se despliegan hacia los procesos que deben producirlos. La organización puede declarar una meta global, aunque ningún proceso se reconozca responsable de generar las condiciones necesarias.
El despliegue no significa copiar el mismo objetivo en todos los sectores. Significa identificar qué procesos influyen en el resultado y qué contribución concreta se espera de cada uno. Para mejorar entregas en fecha, por ejemplo, Ventas debe revisar compromisos, Compras debe asegurar suministros críticos, Producción debe cumplir programación y Mantenimiento debe sostener disponibilidad.
De esta manera, un resultado empresarial se convierte en una cadena de contribuciones. Cada proceso puede tener indicadores propios que expliquen el resultado global. Esto permite detectar causas antes de que el objetivo final se incumpla.
El despliegue también evita comportamientos contradictorios. Si Ventas es premiada sólo por volumen y Producción por reducción de inventario, ambos incentivos pueden deteriorar puntualidad. El SGC debe ayudar a alinear metas locales con resultados globales.
	Objetivo global
	Proceso
	Contribución esperada
	Indicador de proceso

	95 % entregas en fecha
	Ventas
	Aceptar fechas compatibles con capacidad
	% pedidos revisados antes de confirmar

	95 % entregas en fecha
	Compras
	Asegurar suministros críticos
	% proveedores críticos en fecha

	95 % entregas en fecha
	Producción
	Cumplir programación
	% cumplimiento plan semanal

	95 % entregas en fecha
	Mantenimiento
	Evitar pérdidas de capacidad
	Disponibilidad de equipos críticos



14. Procesos dentro del SGC
Un proceso transforma entradas en salidas mediante actividades que utilizan recursos y controles. En el SGC, los procesos no son solamente diagramas; son unidades de gestión con propósito, responsables, criterios y resultados.
Para gestionar un proceso se necesita conocer qué recibe, qué produce, quién recibe su salida, con qué recursos opera, qué riesgos pueden afectarlo y qué evidencia permite saber si funciona.
El responsable de proceso no necesariamente ejecuta todas las tareas. Su función es asegurar que el proceso logre los resultados previstos y que sus interacciones estén controladas.
También debe evitarse confundir proceso con departamento. Un proceso puede atravesar varios sectores. El proceso pedido-entrega puede involucrar ventas, ingeniería, compras, producción, control y logística.
	Dimensión
	Pregunta de gestión

	Propósito
	¿Qué resultado debe producir y qué valor aporta?

	Entradas
	¿Qué necesita recibir y de quién?

	Salidas
	¿Qué entrega y a quién?

	Actividades
	¿Qué transformación realiza?

	Criterios
	¿Qué condiciones indican operación correcta?

	Recursos
	¿Qué personas, tecnología, infraestructura y conocimiento necesita?

	Responsabilidad
	¿Quién responde por el resultado?

	Riesgos
	¿Qué puede impedir el resultado o crear oportunidad?

	Indicadores
	¿Qué evidencia permite evaluar eficacia y desempeño?

	Interacciones
	¿Qué procesos lo preceden y cuáles dependen de él?



14.1 Del requisito del cliente a una decisión del sistema
Para comprender un SGC de manera concreta es útil seguir el recorrido de un requisito desde que aparece hasta que se transforma en un resultado. Supongamos que un cliente de Industrias Quebrada solicita un equipo especial que debe entregarse en 30 días, con tolerancias dimensionales específicas y documentación de trazabilidad.
El primer error posible sería aceptar el pedido sin analizarlo. Un SGC integrado obliga a revisar requisitos antes de comprometerse: ¿las tolerancias están claras?, ¿la organización tiene capacidad?, ¿el plazo es realista?, ¿se requieren materiales especiales?, ¿existen requisitos legales o de cliente adicionales?
La revisión comercial no es un trámite. Es el punto en el que la organización decide si puede transformar una expectativa en un compromiso real. Si ventas promete sin considerar capacidad, la falla puede aparecer semanas después, pero su causa se originó al inicio.
Una vez aceptado el pedido, ingeniería debe traducir requisitos en información técnica. Compras necesita especificaciones correctas; producción necesita planos vigentes; control necesita criterios de aceptación; despacho necesita saber qué documentación debe acompañar el producto. El requisito atraviesa el sistema.
Por eso el SGC funciona como una red de traducciones y controles. Cada proceso recibe información, la transforma y entrega una salida a otro proceso. La calidad final depende tanto de la precisión de cada transformación como de la calidad de las interfaces.
	Etapa
	Decisión
	Evidencia posible
	Riesgo si falla

	Comercial
	Aceptar o renegociar requisitos.
	Revisión del pedido.
	Compromiso imposible.

	Ingeniería
	Traducir requisitos a diseño.
	Plano/especificación aprobada.
	Producto técnicamente incorrecto.

	Compras
	Seleccionar suministro adecuado.
	Orden y evaluación proveedor.
	Material no conforme.

	Producción
	Ejecutar bajo condiciones controladas.
	Registros de proceso.
	Variabilidad y retrabajo.

	Control
	Determinar conformidad.
	Mediciones y liberación.
	Entrega de producto no conforme.

	Despacho
	Entregar producto e información correcta.
	Remito, trazabilidad, documentación.
	Insatisfacción o rechazo.



15. Tipos de procesos
Muchas organizaciones clasifican sus procesos para facilitar comprensión. Una clasificación frecuente distingue procesos estratégicos, operativos o clave, y procesos de apoyo.
Los procesos estratégicos orientan el sistema: planificación, dirección, revisión y definición de prioridades. Los operativos transforman directamente requisitos en productos o servicios. Los de apoyo proporcionan recursos y capacidades.
Esta clasificación es útil, pero no constituye una exigencia universal de ISO 9001. Cada organización puede utilizar una estructura diferente si representa correctamente su funcionamiento.
	Tipo
	Función
	Ejemplos

	Estratégicos
	Orientar, decidir y revisar.
	Planificación, dirección, revisión del SGC.

	Operativos / clave
	Crear y entregar valor.
	Ventas, diseño, producción, servicio, despacho.

	Apoyo
	Proporcionar capacidades.
	RR.HH., mantenimiento, compras, sistemas, metrología.



	Precaución didáctica: La clasificación ayuda a pensar; no debe convertirse en una plantilla que se copia sin analizar el contexto.



16. Mapa de procesos
El mapa de procesos es una representación de los procesos relevantes y de sus relaciones. Su valor está en hacer visible cómo la organización transforma requisitos en resultados y qué procesos sostienen ese flujo.
El mapa no es un organigrama. El organigrama representa relaciones de autoridad; el mapa representa flujos de transformación e interacción. Una misma área puede participar en varios procesos.
Un mapa de procesos demasiado genérico puede ser decorativo. Uno excesivamente detallado puede resultar ilegible. El nivel adecuado depende del uso: comunicar arquitectura, analizar interfaces o diseñar controles.
Para que sea útil, debería permitir identificar al menos procesos principales, entradas externas, salidas hacia clientes y relaciones relevantes.
	Mapa de procesos útil
	Mapa de procesos débil

	Representa cómo fluye el valor.
	Sólo copia áreas del organigrama.

	Muestra interacciones importantes.
	Lista procesos sin relación.

	Se utiliza para analizar responsabilidades y riesgos.
	Se exhibe en auditorías pero no se usa.

	Es coherente con procesos reales.
	Se copia de otra empresa.



17. Ficha o caracterización de procesos
Una caracterización de proceso organiza información esencial para gestionarlo. No existe un único formato obligatorio. La herramienta debe adaptarse a la complejidad y necesidad de la empresa.
Su finalidad es concentrar información que permita comprender el proceso, gestionar responsabilidades y relacionar operación con evidencia.
	Campo
	Contenido esperado

	Nombre del proceso
	Identificación clara.

	Propósito
	Resultado y valor esperado.

	Responsable
	Quién responde por desempeño.

	Entradas / proveedores
	Qué recibe y de dónde.

	Actividades clave
	Transformaciones principales.

	Salidas / clientes
	Qué entrega y a quién.

	Criterios y controles
	Condiciones de operación y aceptación.

	Recursos
	Personas, tecnología, infraestructura, conocimiento.

	Indicadores
	Medidas para evaluar desempeño.

	Riesgos y oportunidades
	Incertidumbres relevantes.

	Información documentada
	Documentos y registros necesarios.



17.1 Ejemplo resumido – Proceso de Compras
	Elemento
	Ejemplo ficticio

	Propósito
	Asegurar disponibilidad de suministros conformes en plazo.

	Entrada
	Solicitud aprobada y especificación.

	Salida
	Material o servicio conforme.

	Responsable
	Jefe de Compras.

	Indicador
	% entregas de proveedor en fecha; % rechazos.

	Riesgo
	Proveedor único crítico.

	Control
	Evaluación, homologación y seguimiento.

	Evidencia
	Ordenes, evaluaciones, registros de recepción.



18. Responsabilidades y autoridades dentro del SGC
Todo sistema necesita claridad sobre quién decide, quién ejecuta, quién verifica y quién responde. La falta de definición genera tareas duplicadas, vacíos de control y conflictos entre áreas.
Responsabilidad y autoridad no son lo mismo. Responsabilidad se refiere a aquello por lo que una persona debe responder; autoridad a la capacidad formal de tomar determinadas decisiones.
Una persona puede ser responsable de un proceso, pero carecer de autoridad suficiente para resolver problemas. Esa incoherencia debilita el sistema.
Las responsabilidades pueden documentarse mediante descripciones de puesto, procedimientos, matrices o herramientas como RACI. ISO no exige RACI; es una herramienta posible.
	Rol RACI
	Significado didáctico

	R – Responsible
	Ejecuta la actividad.

	A – Accountable
	Responde por el resultado final.

	C – Consulted
	Debe ser consultado antes de decidir.

	I – Informed
	Debe ser informado.


19. Recursos y capacidades
Un sistema no puede lograr resultados sólo porque los procedimientos estén bien diseñados. Necesita capacidad real. La capacidad combina personas, infraestructura, tecnología, ambiente, conocimiento, medición e información.
Cuando la dirección exige resultados sin proporcionar recursos adecuados, crea una brecha entre intención y realidad. El sistema puede responder mediante horas extras, improvisación o atajos que aumentan riesgo.
Los recursos deben ser proporcionales al contexto. Una pequeña empresa puede utilizar herramientas simples; una organización compleja necesita sistemas más robustos.
La asignación de recursos también es una decisión de riesgo. Los procesos de mayor criticidad requieren mayor capacidad, redundancia o control.
	Recurso / capacidad
	Pregunta

	Personas
	¿Tenemos cantidad y competencia necesarias?

	Infraestructura
	¿Equipos, instalaciones y tecnología permiten operar?

	Ambiente
	¿Las condiciones de trabajo sostienen la conformidad?

	Medición
	¿Los recursos generan resultados válidos?

	Conocimiento
	¿El saber crítico está disponible y preservado?

	Información
	¿La información necesaria está disponible y vigente?



20. Competencia, toma de conciencia y conocimiento organizacional
20.1 Competencia
Competencia es la capacidad de aplicar conocimientos y habilidades para lograr resultados previstos. Capacitación y competencia no son sinónimos. Una persona puede haber asistido a un curso y todavía no demostrar capacidad para ejecutar correctamente una tarea.
Por ello, gestionar competencia implica determinar qué se necesita, asegurar que las personas sean competentes y evaluar la eficacia de las acciones tomadas.
20.2 Toma de conciencia
La toma de conciencia se refiere a comprender la importancia del propio trabajo, los objetivos relevantes, la contribución al SGC y las consecuencias del incumplimiento. Una persona competente puede ejecutar técnicamente una actividad, pero si no comprende su impacto puede tomar decisiones inadecuadas.
20.3 Conocimiento de la organización
El conocimiento organizacional incluye saber técnico, experiencia, criterios, lecciones aprendidas, información de clientes, requisitos regulatorios y conocimiento tácito. Puede residir en documentos, sistemas o personas.
Un riesgo frecuente aparece cuando conocimiento crítico depende de una sola persona. La organización debe decidir qué conocimiento necesita preservar y cómo hacerlo accesible.
	Concepto
	Pregunta
	Ejemplo

	Competencia
	¿Puede realizar la tarea con el resultado esperado?
	Operador demuestra soldadura conforme.

	Toma de conciencia
	¿Comprende por qué la tarea importa?
	Comprende efecto de una soldadura deficiente.

	Conocimiento
	¿Qué saber necesita preservar la organización?
	Parámetros validados, lecciones aprendidas, criterios técnicos.



20.4 La relación entre competencia y proceso
La competencia no debe administrarse como una carpeta de certificados desconectada de los procesos. Debe partir de tareas cuyo desempeño puede afectar resultados.
Para una operación crítica, la empresa debería definir qué debe saber la persona, qué habilidad debe demostrar y qué criterios permiten autorizarla. La evidencia puede incluir formación, experiencia, observación, prueba práctica o resultados de desempeño.
Una matriz de competencias puede ser útil para visualizar cobertura y vulnerabilidad. Si sólo una persona domina una tarea crítica, la organización tiene un riesgo de continuidad aunque esa persona sea excelente.
La toma de conciencia agrega otra dimensión: comprender el efecto de las decisiones. Un operador puede saber ajustar una máquina, pero necesita comprender por qué no debe modificar un parámetro fuera de rango sin autorización.
La gestión del conocimiento completa la lógica. Las mejores prácticas, criterios de ajuste y lecciones aprendidas no deberían desaparecer cuando una persona se retira.
	Tarea crítica
	Competencia requerida
	Evidencia
	Riesgo

	Soldadura especial
	Interpretar plano, preparar unión, ejecutar parámetros.
	Prueba práctica + resultados.
	Defecto estructural.

	Inspección dimensional
	Uso de instrumentos y tolerancias.
	Evaluación práctica.
	Liberación incorrecta.

	Revisión de pedidos
	Interpretar requisitos y capacidad.
	Casos simulados + desempeño.
	Compromiso inviable.

	Programación
	Capacidad, prioridades y restricciones.
	Resultados y evaluación.
	Atrasos / sobrecarga.



21. Información y comunicación dentro del sistema
Los procesos dependen de información. Un dato correcto comunicado tarde puede ser tan perjudicial como un dato incorrecto. Por eso, la comunicación debe analizar contenido, momento, destinatario, medio y responsable.
En muchos problemas de calidad la causa no está en la capacidad técnica sino en una interfaz informacional. Ventas modifica un requisito y producción no se entera; ingeniería actualiza un plano y compras conserva una versión anterior; mantenimiento interviene un equipo pero no informa una condición.
Gestionar comunicación significa diseñar flujos adecuados, no aumentar indiscriminadamente la cantidad de mensajes.
	Pregunta de comunicación
	Ejemplo

	¿Qué comunicar?
	Cambio de especificación.

	¿Cuándo?
	Antes de liberar orden de fabricación.

	¿A quién?
	Producción, compras y control.

	¿Cómo?
	Sistema de gestión documental / aviso formal.

	¿Quién?
	Responsable de ingeniería.



22. Información documentada
ISO 9001 utiliza el concepto de información documentada para referirse a información que debe controlarse y mantenerse o conservarse. El énfasis moderno no está en exigir una cantidad predeterminada de procedimientos, sino en asegurar que la información necesaria para la eficacia del sistema esté disponible y controlada.
Puede ser útil distinguir didácticamente entre información que orienta la operación y registros que demuestran resultados. La primera suele mantenerse vigente; los segundos se conservan como evidencia.
Documentar es valioso cuando reduce ambigüedad, protege conocimiento, facilita repetibilidad, asegura trazabilidad o demuestra resultados. Documentar por costumbre puede generar burocracia y desactualización.
	Necesidad
	Herramienta posible
	Riesgo de mala implementación

	Definir cómo operar
	Procedimiento / instrucción
	Demasiado detalle y baja usabilidad.

	Asegurar versión vigente
	Control documental / sistema digital
	Copias obsoletas.

	Demostrar resultado
	Registro / log / formulario
	Registrar datos que nadie analiza.

	Preservar conocimiento
	Guía técnica / base de conocimiento
	Documentos desactualizados.

	Trazabilidad
	Identificación de lote / orden / responsable
	Datos imposibles de recuperar.



	Regla de diseño: Documentar lo necesario para operar, controlar, demostrar y aprender; no documentar por el simple hecho de documentar.



22.1 Información documentada: decidir qué mantener y qué conservar
La información documentada puede analizarse desde dos funciones. Una parte orienta cómo debe operar el sistema; otra demuestra qué ocurrió. La primera debe mantenerse actualizada; la segunda debe conservarse como evidencia durante el tiempo pertinente.
Una instrucción de operación pierde valor si existen copias antiguas en puestos de trabajo. Un registro pierde valor si no puede recuperarse cuando se necesita o si no permite identificar quién realizó la actividad.
La digitalización no elimina el problema de control documental. Puede incluso multiplicar versiones si existen carpetas personales, correos y sistemas paralelos. El desafío sigue siendo asegurar disponibilidad, vigencia, protección y recuperación.
El nivel de formalidad debe ser proporcional. Una actividad sencilla y de bajo riesgo puede sostenerse con una guía breve. Una actividad crítica puede requerir instrucciones detalladas, parámetros validados, autorizaciones y registros.
La pregunta correcta no es '¿qué documentos pide ISO?', sino '¿qué información necesita este proceso para operar consistentemente y qué evidencia necesitamos conservar?'.
	Necesidad
	Mantener
	Conservar

	Operar máquina crítica
	Instrucción y parámetros vigentes.
	Registro de parámetros si corresponde.

	Evaluar proveedor
	Criterios de evaluación.
	Resultados de evaluaciones.

	Gestionar competencia
	Perfil / criterio de competencia.
	Evaluaciones y autorizaciones.

	Controlar producto
	Plan de control / tolerancias.
	Resultados de inspección.

	Acción correctiva
	Método de tratamiento.
	Análisis, acción y evidencia de eficacia.



22.2 Proporcionalidad: no todos los procesos necesitan el mismo nivel de formalidad
ISO 9001 es aplicable a organizaciones de tamaños y complejidades muy diferentes. La clave para evitar burocracia es aplicar proporcionalidad. El nivel de documentación, control, medición y autorización debería responder al riesgo, complejidad, competencia disponible y necesidad de trazabilidad.
Una microempresa con procesos simples puede gestionar ciertos controles mediante herramientas sencillas. Una organización con múltiples sedes, turnos y procesos regulados necesitará mecanismos más formales. Ambos pueden ser técnicamente correctos si controlan eficazmente sus riesgos.
La proporcionalidad también cambia dentro de la misma empresa. Un proceso crítico de soldadura puede necesitar instrucciones y registros detallados, mientras que una actividad administrativa de bajo riesgo puede gestionarse con criterios más flexibles.
El exceso de formalidad tiene costos: lentitud, documentos que nadie usa, resistencia y pérdida de foco. La falta de formalidad también tiene costos: dependencia de memoria, variabilidad y dificultad para demostrar resultados. El diseño del SGC busca un equilibrio.
	Factor
	Menor formalidad puede ser suficiente
	Mayor formalidad puede ser necesaria

	Riesgo
	Impacto bajo
	Seguridad, regulación o impacto alto

	Complejidad
	Pocas etapas e interfaces
	Múltiples procesos y sedes

	Competencia
	Equipo estable y experimentado
	Alta rotación o tareas especializadas

	Trazabilidad
	Baja necesidad
	Lotes, pacientes, piezas críticas, contratos

	Variabilidad
	Proceso estable
	Proceso sensible o cambiante



23. Indicadores y medición del SGC
Medir permite convertir observaciones en evidencia para decidir. Sin embargo, un sistema puede tener muchos indicadores y poca información útil. La calidad de la medición depende de la pertinencia, confiabilidad y uso de los datos.
Un indicador debe relacionarse con un propósito o decisión. Si no existe una pregunta de gestión detrás del indicador, es probable que se convierta en un número decorativo.
También conviene diferenciar indicadores de resultado e indicadores de proceso. El porcentaje de entregas en fecha muestra resultado; el porcentaje de pedidos revisados antes de aceptar puede anticipar problemas.
	Indicador
	Tipo
	Pregunta que ayuda a responder

	% entregas en fecha
	Resultado
	¿Cumplimos compromisos de plazo?

	% pedidos con revisión de capacidad
	Proceso / preventivo
	¿Controlamos el compromiso antes de aceptar?

	% retrabajos
	Resultado / calidad
	¿Cuánta capacidad se consume corrigiendo?

	Tiempo de respuesta a reclamos
	Proceso
	¿Respondemos con oportunidad?

	% proveedores críticos evaluados
	Control
	¿Gestionamos adecuadamente suministros externos?



23.1 Del dato a la decisión
El dato se convierte en información cuando se interpreta en contexto. Un 8 % de retrabajo puede ser alto o bajo según histórico, meta, criticidad y costo. Por eso, la medición debe incluir comparación y análisis.
Una secuencia útil es: dato → indicador → tendencia → interpretación → decisión → seguimiento.
23.2 Cómo diseñar indicadores que sirvan para decidir
Un indicador útil debe vincularse con una decisión. Antes de definir la fórmula conviene preguntar qué comportamiento se desea conocer y qué acción podría tomarse con esa información.
Los indicadores de resultado muestran lo que ya ocurrió. Son indispensables, pero pueden llegar tarde. Los indicadores de proceso o preventivos permiten detectar condiciones que anticipan un mal resultado.
Por ejemplo, el porcentaje de entregas en fecha es un resultado. El porcentaje de pedidos aceptados con revisión de capacidad es preventivo. Si la revisión cae, puede anticipar futuros incumplimientos.
También es importante definir el denominador. El número absoluto de reclamos puede aumentar simplemente porque aumentan las ventas. Una tasa de reclamos por cien pedidos permite una comparación más significativa.
La frecuencia debe relacionarse con la velocidad del proceso. Un indicador mensual puede ser insuficiente para un proceso que cambia diariamente. Medir demasiado frecuentemente también puede generar ruido y costo.
Todo indicador debería tener una definición operacional: nombre, propósito, fórmula, fuente, responsable, frecuencia, meta o criterio y reglas de interpretación.
	Campo
	Ejemplo

	Nombre
	Cumplimiento de entrega

	Propósito
	Conocer confiabilidad de los compromisos de plazo.

	Fórmula
	Pedidos entregados en fecha / pedidos entregados × 100.

	Fuente
	Sistema de pedidos y remitos.

	Responsable
	Planificación / Operaciones.

	Frecuencia
	Semanal con consolidación mensual.

	Meta
	≥ 95 %.

	Acción ante desvío
	Analizar causas, capacidad, proveedor y programación.



23.3 Revisión de desempeño: cómo cerrar el circuito de gestión
Medir sin revisar no completa el ciclo de gestión. La revisión de desempeño es el momento en que la organización transforma información en decisiones. Puede realizarse con distintas frecuencias y niveles: reuniones operativas diarias, revisiones semanales de procesos y análisis directivos periódicos.
Una revisión útil no debería limitarse a leer indicadores. Debe identificar tendencias, desviaciones, causas probables, riesgos emergentes y acciones. También debe distinguir entre fluctuaciones normales y cambios que requieren intervención.
Las reuniones pueden convertirse en rituales burocráticos si no existe preparación, responsabilidad y seguimiento. Una buena revisión termina con decisiones claras: qué se hará, quién lo hará, cuándo y cómo se verificará.
El seguimiento de compromisos es parte del sistema. Si cada reunión vuelve a discutir los mismos problemas sin verificar acciones anteriores, la organización genera información, pero no aprendizaje.
	Elemento de revisión
	Pregunta útil

	Indicador
	¿Qué cambió respecto del período anterior y de la meta?

	Tendencia
	¿Es un evento aislado o un patrón?

	Causa
	¿Qué evidencia explica el comportamiento?

	Riesgo
	¿Qué puede ocurrir si no actuamos?

	Acción
	¿Qué decisión concreta tomamos?

	Seguimiento
	¿Cómo sabremos si la acción funcionó?



24. Eficacia y eficiencia
Eficacia y eficiencia son conceptos relacionados pero distintos. La eficacia se refiere al grado en que se logran los resultados previstos. La eficiencia considera la relación entre resultados y recursos utilizados.
Una organización puede ser eficaz pero poco eficiente: entrega todos los pedidos en fecha, pero mediante exceso de horas extras y retrabajos. También puede parecer eficiente localmente y ser ineficaz globalmente: compras reduce costos adquiriendo un material barato que aumenta fallas.
ISO 9001 pone especial atención en eficacia del SGC. Para Ingeniería Industrial, la eficiencia también es clave porque la calidad debe sostenerse económicamente.
	Situación
	Eficacia
	Eficiencia

	95 % entregas en fecha con fuerte sobrecosto
	Alta
	Baja

	Bajo costo pero frecuentes incumplimientos
	Baja
	Aparente/local

	Objetivo alcanzado con uso controlado de recursos
	Alta
	Alta



24.1 El SGC y los costos de no calidad
La integración entre calidad y desempeño económico es especialmente importante para Ingeniería Industrial. Un SGC no debería tratarse como un costo administrativo separado del negocio. Su función es reducir variabilidad, fallas y decisiones deficientes que consumen recursos.
Los costos de no calidad pueden aparecer como retrabajos, desperdicios, horas extras, devoluciones, garantías, inspecciones repetidas, pérdida de clientes o tiempo de gestión dedicado a resolver urgencias.
Cuando el sistema mejora, parte del beneficio puede observarse económicamente. Reducir retrabajos libera capacidad; mejorar proveedores disminuye interrupciones; comprender requisitos evita rediseños; mejorar competencia reduce errores.
No todos los beneficios son inmediatamente monetizables. La confianza, reputación y reducción de riesgo también crean valor. Sin embargo, vincular indicadores de calidad con resultados económicos ayuda a que la dirección comprenda el SGC como gestión empresarial.
	Problema de calidad
	Costo visible
	Costo menos visible

	Retrabajo
	Horas y materiales.
	Capacidad ocupada y atraso de otros pedidos.

	Proveedor tardío
	Flete urgente.
	Reprogramación y pérdida de confiabilidad.

	Requisito mal entendido
	Rediseño / reproceso.
	Conflicto con cliente y tiempo gerencial.

	Falla repetitiva
	Correcciones sucesivas.
	Cultura reactiva y pérdida de aprendizaje.



25. Riesgos y oportunidades dentro del SGC
En la Parte I se introdujo el pensamiento basado en riesgos. En esta Parte II interesa observar cómo se integra con decisiones reales.
Un riesgo relevante no debería quedar aislado en una matriz. Debe influir en controles, recursos, indicadores y planes. Si existe un proveedor único crítico, la organización puede decidir desarrollar un segundo proveedor, aumentar stock, monitorear desempeño o diseñar contingencias.
Las oportunidades también requieren gestión. Una nueva tecnología puede mejorar trazabilidad, pero introducir riesgos de datos o competencias. La organización debe evaluar ambos lados.
Las acciones deben ser proporcionales al impacto potencial. No todos los riesgos justifican el mismo nivel de formalidad.
	Riesgo / oportunidad
	Decisión
	Control
	Indicador

	Proveedor único
	Homologar alternativa
	Seguimiento de proveedor
	% entregas en fecha

	Rotación de personal
	Plan de transferencia
	Matriz de competencia
	% puestos críticos cubiertos

	Nuevo software
	Implementación piloto
	Pruebas y respaldo
	Incidentes / errores de datos

	Crecimiento de demanda
	Plan de capacidad
	Revisión de compromisos
	% entregas en fecha



25.1 Diseño de controles: prevenir, detectar y reaccionar
Los controles pueden cumplir funciones diferentes. Algunos buscan prevenir que ocurra un error; otros detectarlo antes de que llegue al cliente; otros contienen consecuencias cuando el problema ya ocurrió. Diseñar un SGC exige comprender esas diferencias.
Un control preventivo suele ser más valioso cuando evita incorporar el error al proceso. Revisar requisitos antes de aceptar un pedido previene compromisos inviables. Controlar versión de planos previene fabricación con información obsoleta.
Los controles detectivos siguen siendo necesarios. Una inspección dimensional puede descubrir una desviación antes de liberar el producto. Sin embargo, depender exclusivamente de inspección final suele ser costoso y tardío.
Los controles reactivos, como segregación, retrabajo o información al cliente, limitan consecuencias. Son importantes, pero no sustituyen prevención ni mejora.
El nivel de control debe relacionarse con el riesgo. Una característica crítica puede requerir redundancia, verificación independiente o trazabilidad mayor que una característica de bajo impacto.
	Tipo de control
	Ejemplo
	Momento

	Preventivo
	Revisión de requisitos antes de aceptar pedido
	Antes del error

	Preventivo
	Control de versión de plano
	Antes de ejecutar

	Detectivo
	Inspección dimensional
	Durante / después del proceso

	Detectivo
	Auditoría de proceso
	Durante funcionamiento del sistema

	Reactivo
	Segregación de producto no conforme
	Después de detectar

	Reactivo
	Acción correctiva
	Después de la falla, orientada a recurrencia



26. Integración: política, objetivos, procesos, indicadores y riesgos
Un SGC comienza a funcionar como sistema cuando sus elementos se conectan. Política, objetivos, procesos, indicadores y riesgos no deberían existir en documentos independientes sin relación.
El siguiente ejemplo muestra la cadena de integración.
	Elemento
	Ejemplo: confiabilidad de entrega

	Política
	Compromiso con cumplimiento de requisitos y confiabilidad de entrega.

	Objetivo
	Alcanzar 95 % de entregas en fecha.

	Procesos
	Ventas, planificación, compras, producción y despacho.

	Indicador
	% entregas en fecha; % pedidos revisados; paradas por faltantes.

	Riesgo
	Proveedor crítico y saturación de capacidad.

	Acción
	Segundo proveedor + revisión de capacidad + programación semanal.

	Revisión
	Análisis semanal de tendencias y acciones.

	Mejora
	Ajuste de controles según resultados.



	Lectura sistémica: Una política sin objetivos es declaración; un objetivo sin procesos es deseo; un indicador sin decisión es dato; un riesgo sin acción es registro.



27. El SGC como sistema de decisiones
Una forma avanzada de comprender el SGC consiste en verlo como una arquitectura de decisiones. Cada elemento responde a una pregunta que la organización necesita contestar de manera explícita.
Esta lectura es especialmente útil para Ingeniería Industrial porque desplaza la atención desde la documentación hacia el diseño de gestión.
	Pregunta
	Decisión del SGC

	¿Qué realidad enfrentamos?
	Contexto y partes interesadas.

	¿Qué queremos lograr?
	Política y objetivos.

	¿Cómo creamos valor?
	Procesos e interacciones.

	¿Qué capacidad necesitamos?
	Recursos, competencia y conocimiento.

	¿Qué puede afectar resultados?
	Riesgos y oportunidades.

	¿Cómo sabemos si funciona?
	Indicadores, auditorías y análisis.

	¿Qué debemos cambiar?
	Mejora y acciones correctivas.



Un SGC maduro hace que estas preguntas formen parte de la rutina de dirección. No se responden únicamente antes de una auditoría. Se utilizan al aprobar inversiones, aceptar pedidos, seleccionar proveedores, contratar personas, lanzar productos y revisar desempeño.
27.1 Integración con la estrategia y el desempeño económico
Un SGC pierde valor cuando se administra separado de la estrategia. Si la dirección decide ingresar a un nuevo mercado, aumentar producción, tercerizar o digitalizar, esas decisiones deberían analizarse también desde la capacidad del sistema para sostener calidad.
El crecimiento puede aumentar ventas y al mismo tiempo deteriorar desempeño si la capacidad no crece al mismo ritmo. La tercerización puede reducir costos pero incrementar dependencia. La automatización puede mejorar consistencia y crear nuevos riesgos de datos. El SGC aporta una mirada estructurada sobre esas consecuencias.
Para Ingeniería Industrial es importante relacionar calidad con resultados económicos. Reducir retrabajo libera horas productivas. Mejorar confiabilidad de proveedores disminuye inventarios de protección y urgencias. Aumentar claridad de requisitos reduce cambios y reclamos.
Esto no significa reducir calidad a dinero. Significa comprender que la calidad utiliza recursos y también protege valor. Una decisión de gestión madura considera simultáneamente conformidad, satisfacción, riesgo, capacidad y costo.
28. Madurez del SGC
La madurez describe cuánto se ha desarrollado la capacidad del sistema para gestionar de manera estable, integrada y orientada al aprendizaje. No se propone aquí un modelo normativo formal, sino una escala didáctica para comprender evolución.
Una organización reactiva responde cuando el problema aparece. Una organización controlada dispone de procedimientos. Una organización gestionada mide. Una organización integrada conecta calidad con estrategia. Una organización madura aprende y mejora de manera sistemática.
El objetivo no es alcanzar una etiqueta, sino comprender que la existencia de documentación es apenas una etapa posible.
	Nivel didáctico
	Comportamiento dominante
	Señal típica

	1. Reactivo
	Apagar incendios.
	Se actúa después de reclamos.

	2. Controlado
	Estandarizar y registrar.
	Existen procedimientos y controles.

	3. Gestionado
	Medir y analizar.
	Indicadores y seguimiento regular.

	4. Integrado
	Conectar estrategia y procesos.
	Objetivos de calidad en gestión del negocio.

	5. Aprendizaje
	Mejorar sistemáticamente.
	Decisiones basadas en evidencia y aprendizaje.



28.1 Diagnóstico del grado de integración del SGC
Para diagnosticar un SGC no alcanza con preguntar si existen documentos. Conviene observar si las decisiones se conectan entre sí y si producen resultados.
Un primer nivel de diagnóstico pregunta si algo está definido. El segundo verifica implementación. El tercero observa evidencia de funcionamiento. El cuarto analiza eficacia. El quinto, propio de sistemas más maduros, revisa aprendizaje e integración.
Este enfoque evita declarar que un sistema funciona sólo porque existe una política o un procedimiento. La existencia es condición necesaria en algunos casos, pero no suficiente.
	Nivel
	Pregunta
	Ejemplo de evidencia

	1. Definición
	¿Está establecido qué se espera?
	Política, criterio, objetivo, proceso.

	2. Implementación
	¿Se aplica realmente?
	Observación, entrevistas, registros.

	3. Funcionamiento
	¿Existe evidencia consistente?
	Datos, trazabilidad, controles.

	4. Eficacia
	¿Se logra el resultado previsto?
	Metas, satisfacción, conformidad.

	5. Aprendizaje
	¿El sistema mejora a partir de evidencia?
	Cambios eficaces, tendencias, lecciones.



	Criterio de cierre: El SGC está integrado cuando la gestión real y la gestión declarada son la misma cosa.



28.2 Diagnóstico de coherencia: cinco preguntas para cualquier SGC
Una forma sencilla de revisar coherencia consiste en utilizar cinco preguntas. La primera es si la organización sabe qué resultados son importantes. La segunda, si los procesos están diseñados para lograrlos. La tercera, si existen capacidades suficientes. La cuarta, si se genera evidencia. La quinta, si la evidencia produce cambios.
Estas preguntas permiten detectar sistemas formalmente completos pero gerencialmente débiles. Puede existir un mapa de procesos sin propietarios; indicadores sin metas; riesgos sin acciones; capacitación sin evaluación; auditorías sin mejora.
El diagnóstico no pretende reemplazar una auditoría formal. Es una herramienta pedagógica para enseñar a mirar la organización como sistema.
	Pregunta
	Señal de sistema sólido
	Señal de debilidad

	¿Qué resultados importan?
	Política y objetivos pertinentes
	Metas genéricas o desconectadas

	¿Cómo se logran?
	Procesos e interfaces claras
	Departamentos aislados

	¿Con qué capacidad?
	Recursos y competencia demostrada
	Improvisación y dependencia de personas

	¿Cómo se sabe?
	Indicadores y evidencia confiable
	Datos dispersos o no analizados

	¿Cómo aprende?
	Acciones eficaces y revisión
	Problemas repetidos



29. Errores frecuentes al implementar un SGC
	Error
	Por qué ocurre
	Interpretación adecuada

	Crear documentos para auditoría
	Se confunde evidencia con finalidad.
	Documentar para operar, controlar y aprender.

	Copiar procedimientos de otra empresa
	Se busca rapidez.
	Diseñar desde contexto y procesos reales.

	Delegar todo en Calidad
	Se trata el SGC como especialidad aislada.
	Cada proceso responde por sus resultados.

	Política genérica
	Se redacta para cumplir formalmente.
	Debe orientar prioridades y objetivos.

	Objetivos sin plan
	Se confunde meta con gestión.
	Definir acciones, recursos, responsables y evaluación.

	Medir sin analizar
	Se acumulan indicadores.
	Convertir datos en decisiones.

	Capacitación = competencia
	Se usa asistencia como evidencia suficiente.
	Evaluar capacidad para lograr resultados.

	Mapa de procesos decorativo
	Se construye sólo para mostrar.
	Usarlo para comprender interacciones.

	Riesgo = matriz
	Se reduce pensamiento a herramienta.
	Integrar riesgo en decisiones y controles.

	Certificación = buen desempeño
	Se confunde conformidad con excelencia.
	La certificación no sustituye gestión ni mejora.



29.1 Mini-casos de interpretación para discusión en clase
Caso A – Objetivo sin proceso: La dirección fija 98 % de entregas en fecha, pero no define quién analiza capacidad ni qué procesos deben actuar. El objetivo existe, pero no está desplegado.
Caso B – Capacitación sin competencia: Cinco operadores asistieron a un curso. La empresa conserva certificados, pero no verifica desempeño. Hay evidencia de formación, no necesariamente de competencia.
Caso C – Indicador sin decisión: Se mide retrabajo mensualmente desde hace dos años. Nadie define umbrales ni acciones. El dato existe, pero no forma parte de un ciclo de gestión.
Caso D – Riesgo sin integración: La matriz identifica un proveedor único como riesgo alto. Sin embargo, compras continúa sin alternativa ni seguimiento específico. El análisis no modificó el sistema.
Caso E – Política desconectada: La política promete 'excelencia en servicio', pero no existen objetivos, indicadores ni mecanismos de seguimiento relacionados con servicio.
Caso F – Mejora no verificada: Se cambia un procedimiento después de una falla, pero nunca se verifica si la falla dejó de repetirse. Hubo acción, pero no se demostró eficacia.
Para cada mini-caso, identificar: a) qué elemento del SGC está presente formalmente; b) qué vínculo falta; c) qué evidencia solicitarían; d) qué decisión de gestión propondrían.
30. Caso transversal: Industrias Quebrada S.R.L.
Industrias Quebrada S.R.L. es una empresa ficticia dedicada al diseño y fabricación de equipos metálicos para clientes industriales. Tiene 55 personas, una planta, proveedores locales y algunos procesos tercerizados. Durante dos años creció con rapidez y comenzó a experimentar atrasos, retrabajos y dependencia de determinadas personas clave.
La dirección decide ordenar su gestión de calidad. El objetivo no es comenzar por documentos, sino comprender cómo debería funcionar el sistema.
30.1 Propósito, cliente y valor
La empresa identifica que sus clientes valoran especialmente cumplimiento dimensional, confiabilidad de entrega, respuesta técnica y trazabilidad. Esos elementos se convierten en entradas para política, objetivos y procesos.
El valor no se limita al producto físico. Incluye la capacidad de entregar información técnica, responder ante cambios y sostener compromisos de plazo.
30.2 Política de calidad
	Ejemplo de política ficticia: Industrias Quebrada orienta su gestión a comprender y cumplir requisitos técnicos, asegurar confiabilidad de entrega, desarrollar competencias críticas, fortalecer relaciones con proveedores y mejorar sus procesos a partir de evidencia.



30.3 Objetivos
	Objetivo
	Indicador
	Meta
	Responsable

	Confiabilidad de entrega
	% entregas en fecha
	95 %
	Operaciones

	Reducir retrabajos
	% horas de retrabajo
	< 4 %
	Producción

	Fortalecer proveedores
	% entregas críticas conformes y en fecha
	> 93 %
	Compras

	Asegurar competencia
	% puestos críticos con competencia demostrada
	100 %
	RR.HH. / Operaciones



30.4 Mapa de procesos conceptual
Procesos estratégicos: dirección, planificación y revisión del SGC.
Procesos clave: comercialización y revisión de requisitos, diseño, compras, fabricación, control, despacho y posventa.
Procesos de apoyo: recursos humanos, mantenimiento, sistemas, metrología y administración.
El valor del mapa está en mostrar que el pedido del cliente atraviesa varios procesos y que los resultados dependen de interfaces.
30.5 Caracterización resumida del proceso Pedido–Entrega
	Elemento
	Definición

	Entrada
	Requisitos técnicos, cantidad, fecha, requisitos legales/contractuales.

	Salida
	Equipo conforme entregado con documentación requerida.

	Responsable
	Gerencia de Operaciones con responsables por subprocesos.

	Riesgos
	Requisito ambiguo, capacidad insuficiente, proveedor crítico, plano obsoleto.

	Indicadores
	Entregas en fecha, retrabajos, rechazos, cambios posteriores a aceptación.

	Controles
	Revisión de requisitos, validación de capacidad, control documental, inspección.

	Evidencias
	Pedido revisado, órdenes, registros de control, liberación y entrega.



30.6 Integración del riesgo
El equipo identifica un proveedor único de un componente crítico. No se limita a anotarlo en una matriz. La organización decide homologar una alternativa, controlar stock mínimo y medir puntualidad del proveedor. Si el indicador se deteriora, la revisión mensual activa acciones.
Este ejemplo muestra qué significa integrar: el riesgo modifica el proceso, el indicador y la decisión.
30.7 Competencia y conocimiento
La empresa detecta que una operación de soldadura depende de dos personas con experiencia. Diseña criterios de competencia, evalúa nuevos operadores y documenta parámetros esenciales. El objetivo no es producir certificados de capacitación, sino reducir dependencia y preservar capacidad.
30.8 Datos y mejora
Los retrabajos se registraban desde hacía años, pero sólo como total mensual. La empresa comienza a clasificarlos por causa, producto y proceso. Descubre que una parte importante se relaciona con cambios de plano mal comunicados. La decisión de mejora se orienta entonces al control de versiones y al flujo Ingeniería–Producción.
El caso muestra cómo el SGC convierte un dato en información y una información en cambio del sistema.
31. Síntesis integradora de la Parte II
La Parte II parte de una idea: la norma es un medio. El Sistema de Gestión de la Calidad es el instrumento mediante el cual la organización convierte principios y requisitos en una forma concreta de dirigir su capacidad para crear y entregar valor.
El sistema comienza con propósito, contexto y cliente. El liderazgo orienta. La política expresa dirección. Los objetivos traducen esa dirección. Los procesos crean valor. Los recursos proporcionan capacidad. Los indicadores generan evidencia. Los riesgos anticipan incertidumbre. La mejora modifica el sistema.
Cuando estos elementos están conectados, el SGC deja de ser un conjunto de documentos y se convierte en una arquitectura de gestión.
	Cadena conceptual de la Parte II
	Sentido

	PROPÓSITO
	Define razón de ser.

	CLIENTE / VALOR
	Define qué resultado importa.

	PRINCIPIOS
	Orientan comportamiento del sistema.

	POLÍTICA
	Expresa dirección.

	OBJETIVOS
	Definen resultados concretos.

	PROCESOS
	Transforman requisitos en resultados.

	RECURSOS
	Aportan capacidad.

	INDICADORES
	Generan evidencia.

	RIESGOS
	Anticipan incertidumbre.

	RESULTADOS
	Permiten evaluar eficacia.

	MEJORA
	Transforma aprendizaje en cambio.



	Conclusión central: Un SGC eficaz no es una colección de documentos. Es la forma en que una organización alinea decisiones, personas, procesos, recursos e información para crear y entregar valor de manera consistente.



31.1 Guía de lectura de un SGC desde la perspectiva de Ingeniería Industrial
Cuando un ingeniero industrial analiza un SGC, su tarea no debería reducirse a comprobar si existen documentos. Debe intentar comprender si la organización dispone de un diseño de gestión coherente. Para ello conviene observar primero el flujo de valor: qué necesita el cliente, qué procesos transforman esa necesidad y qué condiciones deben mantenerse para que el resultado sea consistente.
El segundo nivel de análisis es la capacidad. Un proceso puede estar correctamente definido y aun así fallar si faltan personas competentes, equipos disponibles, información vigente o proveedores confiables. La pregunta deja de ser sólo '¿qué está escrito?' y pasa a ser '¿puede realmente la organización hacer lo que se comprometió a hacer?'.
El tercer nivel es la evidencia. Una organización necesita datos suficientes para saber si funciona. Sin indicadores, mediciones, registros, satisfacción del cliente, auditorías o revisiones, la dirección gestiona principalmente por percepción. La evidencia permite reducir incertidumbre y orientar decisiones.
El cuarto nivel es la integración. Los objetivos deben relacionarse con procesos; los riesgos con controles; los indicadores con decisiones; la política con prioridades; y las acciones correctivas con causas. Cuando esos elementos existen aisladamente, el sistema puede parecer completo pero no funcionar como sistema.
El quinto nivel es el aprendizaje. Un SGC maduro no sólo detecta desviaciones: modifica su manera de operar a partir de ellas. Si los mismos problemas reaparecen y las acciones se limitan a corregir consecuencias, la organización aún funciona de forma reactiva.
Esta lectura resulta especialmente valiosa porque permite separar formalidad de eficacia. Una empresa pequeña puede tener pocos documentos y un sistema coherente. Una organización grande puede poseer cientos de procedimientos y continuar tomando decisiones desarticuladas. El criterio no es cantidad de documentación, sino capacidad para lograr resultados previstos y aprender.
Desde la perspectiva de la asignatura, el SGC debe verse como una tecnología de gestión. Organiza decisiones, responsabilidades, flujos de información, controles y aprendizaje. Su utilidad aparece cuando ayuda a que la empresa sea más confiable, más comprensible y más capaz de responder a cambios.
Por ello, antes de recomendar una herramienta conviene diagnosticar el problema. No toda falla se resuelve con un procedimiento; no todo riesgo necesita una matriz compleja; no todo indicador aporta valor. La herramienta debe responder al problema y no al revés.
	Nivel de lectura
	Pregunta del ingeniero
	Señal esperada

	1. Valor
	¿Qué resultado necesita el cliente?
	Requisitos comprendidos y traducidos.

	2. Capacidad
	¿Podemos producir ese resultado?
	Recursos, competencias y procesos adecuados.

	3. Evidencia
	¿Cómo sabemos si funciona?
	Datos e indicadores confiables.

	4. Integración
	¿Los elementos se conectan?
	Objetivos, procesos, riesgos y decisiones alineados.

	5. Aprendizaje
	¿El sistema cambia a partir de resultados?
	Acciones eficaces y mejora sostenida.



32. Puente hacia la Parte III
Con esta Parte II ya se comprende qué debe organizar un SGC y cómo se integran sus componentes. El paso siguiente será analizar cómo se implementa, cómo se verifica y cómo se mejora en la práctica.
La Parte III trabajará implementación, instrumentos, documentación aplicada, auditoría, hallazgos, no conformidades, acciones correctivas y mejora. La pregunta dejará de ser '¿cómo debería estar organizado?' para pasar a '¿cómo construimos, verificamos y mejoramos ese sistema?'.
	Puente: Ya sabemos cómo se estructura un SGC. Ahora necesitamos saber cómo implementarlo, verificarlo y mejorarlo.



33. Glosario técnico
	Término
	Definición de trabajo para la materia

	Sistema
	Conjunto de elementos interrelacionados que actúan para lograr resultados.

	Gestión
	Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización.

	Sistema de Gestión de la Calidad
	Parte del sistema de gestión orientada a resultados de calidad.

	Política de la calidad
	Orientación general y compromisos de la organización respecto de la calidad.

	Objetivo de la calidad
	Resultado específico relacionado con la calidad que se pretende alcanzar.

	Proceso
	Conjunto de actividades interrelacionadas que transforma entradas en salidas.

	Indicador
	Medida utilizada para proporcionar información sobre desempeño o resultado.

	Eficacia
	Grado en que se realizan actividades planificadas y se logran resultados previstos.

	Eficiencia
	Relación entre resultados logrados y recursos utilizados.

	Competencia
	Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades y lograr resultados previstos.

	Toma de conciencia
	Comprensión de la propia contribución, responsabilidades y consecuencias.

	Conocimiento organizacional
	Conocimiento necesario para operar procesos y lograr conformidad.

	Información documentada
	Información que la organización debe controlar y mantener o conservar.

	Riesgo
	Efecto de la incertidumbre sobre resultados previstos.

	Oportunidad
	Circunstancia que puede favorecer resultados o mejoras.

	Madurez
	Nivel de desarrollo de la capacidad del sistema para gestionar, integrar y aprender.



34. Preguntas de estudio y discusión
1. Explique por qué una norma debe entenderse como un medio y no como un fin.
2. ¿Qué diferencia existe entre una empresa que tiene documentos de calidad y una empresa gestionada mediante un SGC?
3. Explique por qué un sistema no puede analizarse como una suma de departamentos.
4. ¿Cómo se relacionan creación de valor y cumplimiento de requisitos?
5. Explique cada uno de los siete principios de gestión de la calidad utilizando un ejemplo.
6. ¿Por qué los siete principios deben comprenderse como un conjunto interrelacionado?
7. ¿Qué significa integrar el SGC al negocio?
8. Distinga política de la calidad y objetivo de la calidad.
9. Proponga una política de calidad para una empresa ficticia y derive dos objetivos.
10. ¿Qué elementos debe contener una buena caracterización de proceso?
11. ¿Cuál es la diferencia entre mapa de procesos y organigrama?
12. ¿Por qué ISO 9001 no exige una clasificación única de procesos?
13. Explique la diferencia entre responsabilidad y autoridad.
14. Distinga capacitación y competencia.
15. Distinga competencia, toma de conciencia y conocimiento organizacional.
16. ¿Qué problema puede generar una comunicación técnicamente correcta pero tardía?
17. Explique qué significa mantener y conservar información documentada.
18. ¿Qué diferencia existe entre dato, indicador e información para decidir?
19. Distinga eficacia y eficiencia con un ejemplo empresarial.
20. Explique cómo un riesgo debería integrarse en un proceso y no quedar aislado en una matriz.
21. Construya una cadena política → objetivo → proceso → indicador → riesgo → acción.
22. ¿Qué significa interpretar el SGC como un sistema de decisiones?
23. Describa las diferencias entre un SGC reactivo, controlado, gestionado e integrado.
24. ¿Por qué copiar procedimientos de otra organización puede generar un sistema débil?
25. Explique por qué certificación no equivale necesariamente a excelencia.
26. Analice la frase: 'el cliente no experimenta el organigrama; experimenta el resultado del sistema'.
27. Seleccione un proceso real o ficticio y formule propósito, entradas, salidas, riesgos e indicadores.
28. Proponga un indicador de resultado y un indicador preventivo para el mismo objetivo.
29. Explique cómo un dato de retrabajo puede convertirse en una decisión de mejora.
30. Formule una conclusión: ¿qué aporta un SGC a la gestión de una empresa?

	Nota de propiedad intelectual: Las normas ISO son documentos protegidos por derechos de autor. Este apunte desarrolla conceptos con fines académicos y no reproduce de manera sustitutiva el texto completo de las normas.
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