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Resumen

Este es un documento que pretende establecer una conexién entre lo que los fildsofos de la calidad,
como Deming, Juran, Taguchi, Crosby, Feigenbaum, entre otros han analizado y escrito sobre el
mejoramiento de la calidad y lo que la experiencia de muchos ingenieros ha mostrado en relacién a
sus esfuerzos para lograr la calidad de sus areas, ya sea producciéon, mantenimiento, calidad,
embarque, compras, materiales, etc. Se describe algunas ideas como las de Deming, Juran, Taguchi
y los conceptos normativos bdsicos, siempre con la intencién de la implementacion correcta. Con
los resultados logrados por el personal de los diferentes departamentos, se llega a la conclusion de
gue el camino hacia la calidad inicia con el conocimiento del cliente y sus requerimientos, los cuales
se convierten en las metas de disefio. Posteriormente se disefia el proceso o se redisefia el existente
para lograr salidas excelentes, esto implementando diagramas SIPOC en todos y cada uno de los
procesos. asi, el DFMEA, PFMEA, MSA y SPC se consideran las herramientas fundamentales para
lograr la calidad.

Palabras Clave: Calidad, Sistema, Analisis de Fallas, Analisis del Sistema de Medicién, Planes de
Control.
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Abstract

This document aims to establish a connection between the analyses and writings of quality
philosophers such as Deming, Juran, Taguchi, Crosby, and Feigenbaum, among others, regarding
guality improvement, and the experiences of many engineers in their efforts to achieve quality in
their respective areas, including production, maintenance, quality control, shipping, purchasing, and
materials. It describes key ideas from Deming, Juran, and Taguchi, as well as basic normative
concepts, always with the intention of proper implementation. Based on the results achieved by
personnel in different departments, it is concluded that the path to quality begins with
understanding the customer and their requirements, which then become the design goals.
Subsequently, the process is designed or redesigned to achieve excellent outputs, implementing
SIPOC diagrams in each and every process. Thus, DFMEA, PFMEA, MSA, and SPC are considered
fundamental tools for achieving quality.

Keywords: Quality, System, Failure Analysis, Measurement System Analysis, Control Plans.
Introduccion

Este documento aborda la secuencia fundamental para el logro de la calidad en productos y
servicios. La premisa central es que el primer paso esencial es la concientizacién de todos los
involucrados, entendiendo como se piensa, define e interpreta la calidad dentro de un sistema
productivo.

Desde una perspectiva conceptual, la calidad ha sido definida de diversas maneras: desde la simple
nocion de que "calidad es hacer las cosas bien desde la primera vez" (Philip Crosby), hasta la mas
comun que establece que "Calidad es cumplir con los requerimientos del cliente". Otros enfoques,
como el de Genichi Taguchi, la ligan a los costos como "la pérdida impartida a la sociedad desde que
el producto se embarca", y Juran (1990, 2006)) la define como "adecuacién al uso".

El logro de la calidad requiere una filosofia sdlida, donde la calidad no es solo responsabilidad de un
departamento, sino de todos (Feigenbaum, 1991), y debe estar inmersa desde el disefio mismo del
producto, alineada con las metas funcionales y la confiabilidad.

El objetivo de este articulo es exponer el recorrido conceptual y metodolégico que conduce a la
calidad, integrando la filosofia, los principios de gestion y las herramientas de anadlisis necesarias
para la mejora continua.

Desarrollo
El camino hacia la calidad se fundamenta en la integraciéon de un marco filoséfico de mejora
continua y la implementacion de herramientas analiticas rigurosas.
El Marco Filosofico: Mejora Continua y Principios ISO
El mejoramiento de la calidad requiere la adopcién de una filosofia sistémica, siendo el Ciclo

de Deming (Planear, Hacer, Verificar, Ajustar) la base para la Mejora Continua. Pastor Zevallos, et
al. (2023) utilizaron el Ciclo de Deming para la mejora de un proceso de envasado.
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Tabla 1. Pasos del Ciclo de Deming. elaboracién propia

Etapa Descripcion

Planear Definiciéon de metas, materiales y procesos
de elaboracion (disefio del sistema).

Hacer Implementacién de lo planeado y evaluacion
inicial (pruebas de desempefio vy
funcionalidad).

Verificar Evaluacién mediante pruebas e indicadores
de calidad.

Ajustar Ajuste de aspectos a mejorar y repeticion del
ciclo.

A nivel de gestion, la Norma ISO 9001:2015 establece siete principios fundamentales para la calidad
gue deben ser adoptados por la organizacién:

Enfoque al cliente: Entender y cumplir sus requerimientos (metas de disefio).

Liderazgo: Ejercer el liderazgo en cada proceso para lograr la eficiencia.

Compromiso de las personas: Lograr la capacitacién y el orgullo por el trabajo.

Enfoque a Procesos: Asignacion de un "duefio" responsable para cada proceso.

Mejora: Aplicacion constante del ciclo PHVA.

Toma de decisiones basada en evidencias: Uso de datos confiables y sistemas de medicion
evaluados.

7. Gestidon de las Relaciones: Manejo eficaz de las interrelaciones internas y externas (e.g.,
Circulos de Calidad de Ishikawa).

ok wnNeE

Requisitos de Conocimiento y Concientizacién

Para que esta filosofia se ejecute, el personal a cargo de la mejora continua debe poseer
conocimientos en técnicas estadisticas basicas (promedios, dispersidn, intervalos de confianza,
pruebas de hipdtesis y manejo de distribuciones). Sin embargo, la efectividad inicia con Ia
concientizacidon personal, donde el individuo cuestiona su funcidn, la calidad de su desempefioy la
posibilidad de mejora.

Método
Dado que este documento es un articulo de revisidn y sintesis conceptual sobre sistemas de
calidad, la seccién de Método se centra en el marco conceptual y las herramientas analiticas

esenciales para operacionalizar el mejoramiento de la calidad.

El método propuesto para el andlisis y la mejora se basa en tres herramientas primordiales que
aseguran la prevencién, el control y la comprension del proceso:
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1. Analisis del Modo de Falla y Efecto (FMEA):
o DFMEA (Diseno): Analisis de riesgo de falla en cada componente del disefio.
O PFMEA (Proceso): Andlisis de riesgo de falla en cada etapa del proceso.
O Ambos requieren el disefio e implementacion de Planes de Control para la
prevencion y deteccién.
2. Andlisis del Sistema de Medicion (MSA):
O Necesario para asegurar la confiabilidad de las evidencias (Principio 6 de ISO
9001:2015).
o Implica la adecuacién de los dispositivos y la evaluacidn de su precision y exactitud
(R&R cruzado, anidado o por atributos).
3. Diagrama SIPOC (Supplier, Input, Process, Output, Customer):
O Herramienta de analisis exhaustivo de procesos.
O Permite revisar la calidad de las entradas (proveedores, materiales) y asegurar la
calidad de las salidas al cliente, considerando costos y tiempos de entrega.

Discusion

El mejoramiento de la calidad debe ser de principio, un gran esfuerzo de concientizacion.
Iniciando siempre con el staff y la alta gerencia. El documento aqui expuesto es el resultado de
aplicar conceptos fundamentales de estadistica y calidad, incorporando de una manera holistica los
conceptos de sistemas de calidad, principalmente las Normas 1ISO9001-2015. La ISO9001-2008, y la
IATF16949. De aqui, la concientizaciéon mencionada deberd ser sobre las bases y principios
mencionados en estas y otras normas. El staff deberd introducir el principio del enfoque a procesos,
donde cada persona a cargo de un proceso debera ser su “dueio”, y de esa manera se logra la
responsabilidad de éxitos y fracasos en la busqueda del logro de los objetivos. La implementacion
adecuada de las herramientas para el mejoramiento de la calidad como el FMEA, el MSA y el SPC
arrojaran siempre excelentes resultados. Hemos observado que la utilizacion del enfoque de
sistemas, vistos estos “como el conjunto de elementos interconectados entre si para lograr la
calidad” lograra siempre excelentes resultados.

Resultados

Los resultados de esta sintesis se presentan como la articulacion del "Camino Hacia la Calidad",
un Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) integrado que combina la gestion filoséfica y las
herramientas técnicas:

1. Modelo de Concientizacidn y Liderazgo: El proceso comienza con la concientizacidn personal
y el liderazgo activo para establecer metas de calidad claras (Deming: Planear, e ISO:
Liderazgo y Compromiso).

2. Sistema de Prevenciény Control de Riesgos: La etapa de disefio y proceso se blinda mediante
los FMEAs y sus correspondientes Planes de Control, asegurando la calidad "desde el disefio"
(Feigenbaum).

3. Monitoreo Basado en Evidencia: El ciclo PHVA se soporta en la etapa de Verificar mediante
el uso imperativo de herramientas estadisticas y el Andlisis del Sistema de Medicion (MSA),
garantizando que las decisiones de ajuste (Ajustar) se basen en datos confiables.

4. Optimizacién del Flujo de Valor: La relacion interfuncional (ISO: Gestion de las Relaciones) y
la revisiéon de entradas y salidas se gestiona eficientemente con el Diagrama SIPOC,
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asegurando que los requerimientos del cliente se satisfagan desde el proveedor hasta la
entrega.

Este sistema integrado es la hoja de ruta metodolégica que asegura el logro de las caracteristicas
funcionales y la adecuacién al uso (Juran, 2005).

Conclusion

La principal contribucién de este trabajo radica en la integracion sinérgica de los
fundamentos de la calidad. Mientras que la filosofia de Deming proporciona el motor de la mejora
continua (el "cdmo" del cambio), los principios de ISO 9001:2015 ofrecen la estructura de gestidon
(el "qué" organizacional). Las herramientas como FMEA, MSA y SIPOC son los instrumentos técnicos
gue garantizan la objetividad y la prevencién.

La concientizacidn personal y el liderazgo son discutidos como los habilitadores del sistema; sin
ellos, la mera implementacion de técnicas (como el MSA o el FMEA) seria ineficaz. Asimismo, la
dependencia de la toma de decisiones en evidencias implica que la gestion de la calidad es tan buena
como lo sea su sistema de medicion. La correcta aplicacion del MSA no es una opcidn, sino un
requisito para que el proceso de mejora (Ajustar) no se base en variaciones del sistema de medicién
en lugar de variaciones reales del proceso.

En resumen, el camino hacia la calidad no es una eleccién de una sola metodologia (Deming o I1SO),
sino la armonizacién de la vision filoséfica con las herramientas técnicas de prevencion y andlisis de
datos, todo ello anclado en un profundo compromiso personal y organizacional.

Futuras Lineas de Investigacion

Dada la naturaleza conceptual de este trabajo, se proponen las siguientes lineas de investigacion
futura para validar y expandir el modelo:

1. Validacién Empirica del Modelo Integrado: Realizar estudios de caso o investigaciones
longitudinales en diferentes sectores industriales (e.g., manufactura, servicios) para evaluar
la eficacia y el impacto en la competitividad de la implementacién simultanea del Ciclo de
Deming, los Principios ISO 9001:2015 y el kit de herramientas (FMEA, MSA, SIPOC).

2. Impacto de la Concientizacidon Personal en los SGC: Desarrollar métricas y estudios para
cuantificar la correlacién entre el nivel de "concientizacion personal" (transformacién vy
compromiso del personal) y la mejora sostenida de los indicadores clave de calidad.

3. Adaptaciéon Metodoldgica a Pequefias y Medianas Empresas (PyMES): Investigar cémo este
sistema de calidad, que puede percibirse como complejo o costoso, puede ser simplificado
o escalado de manera efectiva para ser implementado en PyMES con recursos limitados.
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