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TEMARIO

INTRODUCCION: ¢ POR QUE

FRACASAN LOS SGC? )
MODULO 3. ACCIONES

CORRECTIVAS
= Definicidon
Definiciones = Requisito
Requisito = Analisis de causas
Fuentes de deteccidn = Tratamiento
Mejora continua = Ejemplos
Tratamiento = Taller
Taller = Evaluacion
Evaluacion
MODULO 2. NO MODULO 4. TRABAJO NO
CONFORMIDADES CONFORME
= Definicion = Definicidn
= Fuentes de deteccion = Requisito
= Redaccion de no conformidades = Fuentes de deteccidn
" Ejemplo = Tratamiento
= Taller n Ejemp|os
= Evaluacion = Taller

= Evaluacidn
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INTRODUCCION: ¢ POR QUE
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REQUISITOS

Del cliente

Legales y reglamentarios

Entidades que otorgan

reconocimiento

Otras partes interesadas
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Aumentar la satisfaccion del cliente

Reducir costos de la “No Calidad”
Generar resultados validos

Facilitar la cooperacion

Aceptacion de resultados entre paises

Mayor orden en los procesos del laboratorio
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Entonces, é{por qué fracasan los SGC?

RAZONES
COMERCIALES O
LEGALES

MEJORA EN LOS
PROCESQOS
INTERNOS
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Entonces, épor qué fracasan los SGC?
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“Implementar y
mantener un SGC
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Acciones correctivas que no
eliminan la causa

Inadecuada implementacion
de los requisitos 5y 8.5

Documentos de otros SGC

Exceso de indicadores de
gestion

Inadecuada ejecucion de
auditorias

Alteracion de datos
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MEJORA

Actividad para mejorar el \/
| desempeno

RECURRENTE

Acitividad que se realiza
continuamente para un suceso
cotidiano

PUNTUAL @7

Desarrollar una accion
especifica
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8.6.1. Identificar y seleccionar
oportunidades e implementar acciones

8.6.2 Retroalimentacion tanto positiva
como negativa
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5.6.a 5.6.d 7.7.3

La implementacién, el Informar a la direccién del Los datos de las actividades de
mantenimientoy la mejora del laboratorio acerca del desempefio seguimiento se deben analizar,
sistema de gestion del sistema de gestiony de cualquier utilizar para controlary mejorarlas
necesidad de mejora. actividades del laboratorio.

8.2.3 85.1.b 85.1d

La direccion del laboratorio debe

suministrar evidencia del compromiso Mejorar las oportunidades de lograr Lograr la mejora.
con el desarrolloy la implementacion del el propésitoy los objetivos del
sistema de gestién y con mejorar laboratorio.

continuamente su eficacia.

89.2k 893.b

La mejorade las actividades del
laboratorio relacionadas con el
cumplimiento de los requisitos de
este documento.

Eficacia de cualquier mejora
implementada

16
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Sugerencias de Hallazgos de

las partes auditorias Analisis de
interesadas datos
Analisis de Resultados de
politicas y evaluaciones de
objetivos seguimiento

FUENTES DE MEJORA

Gestion del Retroalimentacion
cambio de clientes y del
personal

Analisis y
Revisiones por seguimiento a Inspecciones de
la direccion riesgos y calidad

oportunidades
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PLANEAR

MEJORA
CONTINVA

VERIFICAR HACER
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PLANEAR

General o especifico

Estrategias

SWIH Actividades

éQué?
éPor qué?
éCuando?
éiDoénde?
éQuién?
éCoémo?
éCuanto?

EJEMPLO
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COMPARAR / i SE CUMPLIO?

EVALUACION
DE LA EFICACIA

USO DE
HERRAMIENTAS

VERIFICAR
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CERRAR
BRECHAS

NUEVOS
DLANES

DOCUMENTACION

ACTUAR
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TRATAMIENTO DE UNA ACCION DE MEJORA

ldentificacion
y registro

EJEMPLO Satisfaccion
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CLASIFICAR
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c Xs Beneficios:

Identificar la naturaleza de cada elemento:

Espacio adicional

Objetos Objetos Objetos Objetos de
necesarios dafados obsoletos mas...

Eliminar el exceso de elementos y objetos

f’%:lz:? OF| SEPARARLOS Son Utiles para LA T . . »
alguien mas? 7| et int Movimientos innecesarios

REPARARLOS

Tiempo en los inventarios

i

Y A

) DE"”‘“““”““—"O Evitar desperdicios y despilfarros
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ORDENAR

Beneficios:

Sitio adecuado para cada elemento
Sitios identificados

Identificacién visual

Grado de utilidad

Cantidad de cada articulo

Medios convenientes

27


https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

=
@ El progreso . i
ﬁ es F(’ie tE:Jodos Hincomercio ¢ prOductiva

m “i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
Ly PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL

AND STANDARDS PROGRAMME

LIMPIEZA

Consiste en:

Integrar la limpieza
Asumir la limpieza

Eliminar la diferencia entre operadores

Eliminar fuentes de operacion
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DISCIPLINA

Cultura de respeto P —— (— —

Hacer visibles
los resultados
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Requisito 5.4:
Cliente
Autoridades reglamentarias

Norma ISO/IEC 17025:2017

Organizaciones que otorgan reconocimiento
Propios del laboratorio.
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proceso de un requisito

L ACCION DE MEJORA ACCION CORRECTIVA

Incumplimiento al
requisito o criterio

alto de lo esperado
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Si todas estas partes estan bien documentadas, el auditado o, cualquier otra
persona podra ser capaz de leer y entender la no conformidad.
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Introduccion

El laboratorio planifique e
implemente acciones para abordar
los riesgos y las oportunidades

1.71.3

Los resultados de los
analisis de datos de las actividades de
seguimiento estan fuera de los criterios
predefinidos, se deben tomar las
acciones apropiadas.

71.9.3.C

Asegurarse de que se toman las
acciones apropiadas
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Granichats

5.6.c

Elinicio de acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones

71.9.3.a

Una descripcién del proceso de

recepcion, validacion, investigacion de la

quejay decision sobre las
acciones a tomar para darles respuesta

7.10.1.b

Las acciones se basen en los niveles de
riesgo establecidos por el laboratorio

&

Colombia

»
5'5'21?%5?5 Mincomercio d- prOducti"a
V7 reoneniss.cotm sion someaaes

6.4.12

El laboratorio debe tomar acciones

viables para evitar ajustes no
previstos del equipo que
invalidarian los resultados.

79.3.b

El seguimientoy registro de las
quejas, incluyendo las acciones
tomadas para resolverlas

7.10.2

El laboratorio debe conservar registros
del trabajo no conformey las acciones
segln lo especificado en el apartado

7.10.1vifietas b) a f).
48
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85.2.a 8.5.2.b 8.5.3

El laboratorio debe planificar las La manera de integrar e implementar Las acciones tomadas para abordar los
acciones para abordar los riesgos y estas accionesen su sistema de riesgosy las oportunidades deben ser
oportunidades gestion y evaluar la eficacia de estas proporcionales al impacto potencial
acciones sobre la validez de los resultados del
laboratorio.

89.2d 8.9.3.a

Estado de las acciones de revisiones por Las salidas de la revision por la direccion
la direccién anteriores. deben registrar todas las decisionesy
acciones relacionadas con los literales a,
b,cyd

49
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DEFINICIONES

CORRECCION ACCION CORRECTIVA

Accion para eliminar la causa de
una no conformidad y evitar que
vuelva a ocurrir.

Accion para eliminar una no
conformidad detectada, pero no
elimina la causas

01 Reaccion inmediata 01 Reaccion no inmediata
02 No es necesaria una revision 02 Siempre require una revision
y analisis detallado y analisis detallado

03 Elimina solo la no 03 Elimina la causa de la no
conformidad conformidad

53
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Si fuera necesario, actualizar los riesgos y las
oportunidades determinados durante la
Reaccionar a una NC, planificacion.
segun sea aplicable:

- emprender

acciones para Implementar

controlarlas y cualquier accion Si fuera necesario, realizar
corregirlas; necesaria. cambios al sistema de gestion.

-hacer frente a las

n 0N consecuencias i
w < E
Z = !
O 8.7.2 Las acciones
3 O P S—— correctivas deben ser
Q I&J 8.7.1 Cuando apropiadas a los efectos
< o’ ocurre una NC ; de las no conformidades
~O el laboratorio i encon:tradas
0 O debe: E i
Evaluar la necesidad de acciones ‘
para eliminar las causas de la NC, 8.7.3 El laboratorio debe conservar
con el fin de que no vuelva a "

AT registros como evidencia de:
ocurrir, ni que ocurra en otra parte,

mediante:

Revisar la eficacia de a) la naturaleza de las no conformidades,
o o . cualquier accion las causas y cualquier accién tomada
- la revision y analisis de la no conformidad; correctiva tomada. posteriormente

- la determinacion de las causas de la no conformidad; . .,
b) los resultados de cualquier accién

- la determinacion de si existen no conformidades correctiva.

similares, o que potencialmente pueden ocurrir;. o
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7.10.3

El trabajo no conforme podria volver a
ocurrir o exista duda acerca del
cumplimiento de las operaciones del
laboratorio debe implementar acciones
correctivas

8.8.2.d

Implementar las correccionesy las
acciones correctivas apropiadas, sin
demora indebida.

]
an % Colombia
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V7 romemaosa. cauoss som scassane

7.11.3.e

Incluir el registro de los fallos del
sistemayy el registro de las acciones
inmediatas y correctivas
apropiadas

8.9.2.f

Las entradas a la revision por la direccién
se deben registrary deben incluir
informacion relacionada con las acciones

correctivas
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DEFINICIONES

ANALISIS DE CAUSAS

La forma mas facil de
Es el proceso de descubrir entender el analisis de la

las causas raiz de los causa raiz es pensar en

problemas para identificar problemas comunes
soluciones adecuadas.
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OBJETIVOS DEL ANALISIS DE CAUSAS
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El primer objetivo es descubrir la causa raiz de un problema o
evento.

El segundo objetivo es comprender cobmo reparar, compensar
o aprender de cualquier problema subyacente

El tercer objetivo es aplicar lo que aprendemos de este analisis
para prevenir problemas futuros o repetirlos

1=
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PRINCIPIOS DEL ANALISIS DE CAUSAS

Principio 1

Principio 2

Principio 3

Concéntrate en corregiry
remediar las causas de raiz
en lugar de sélo los
sintomas

Principio 4

Noignores laimportancia
de tratar los sintomas para
un alivio a corto plazo
(correccion).

Principio 5

Ten en cuenta que podrian
haber, y con frecuencia las
hay, multiples causas raiz

Principio 6

Concéntrate en COMOYy
POR QUE sucedi6 algo, NO
EN QUIEN fue el
responsable

Sé metddicoy encuentra
evidencia de causa-efecto
concreta para respaldar las
afirmaciones de causa raiz.

Principio 7

Considera cémo se puede
prevenir (o replicar) una
causaraiz en el futuro.

Proporciona suficiente
informacién para informar
el curso de la accién
correctiva.
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LOS5;PORQU E?: es una técnica para realizar preguntas iterativas, usadas para explorar las
relaciones de causa y efecto subyacentes a un problema particular. Elobjetivo principal dela técnica
es determinar la causa raiz de un defecto o problema repitiendo la pregunta ";Por qué?". Cada
respuesta forma la base de la siguiente pregunta.

? ¢ POR QUE?
- ? ;POR QUE?

¢POR QUE?

? ¢POR QUE?

v

. \ 4
? ¢POR QUE?

EJEMPLO L__CAUSARAIZ |
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ESPINADE PESCADO: Tambiéen conocido como diagrama de Ishikawa, permite
mapear visualmente la causa y el efecto. Esto puede ayudar a identificar las
posibles causas de un problema al alentarnos a seguir caminos categoricos

ramificados a las posibles causas hasta que terminemos en el correcto.

ATERIA PRIMA

IMANO DE OBRA

Exactitud Reactivos Competencias

Resultados obtenidos Materiales de referencia Entrenamiento

Seguimiento Muestras Supervisién

PROBLEMA

Calibracidén

Humedad Procedimientos

Temperatura Matriz Mantenimiento

Calificacion

Contaminacidn Alcance

EJEMPLO

MAQUINARIA
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DIAGRAMA DE AFINIDAD es una herramienta para categorizar datos,
informacion o ideas basados en la relacion que tienen entre si.

Ideas en forma aleatoria Diagrama de Afinidad

\ :| | Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

| J
Suspender el juicio | Pensar libremente. La cantidad es importante. | El efecto multiplicador.
Eliminar toda critica. Se Es muy importante la Iiberta/d de Hace falta concentrarse en generar Se busca la combinacién de
anotan todas las ideas emision. Fas |d¢as logas estan un gran nimero de ideas que ideasy sus mejoras.
bien. Las ideas imposibles o posteriormente se puedan revisary
inimaginables estan bien. escoger.
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PASO 2

Las actividades definidas
deben ser coherentes con el
ciclo de mejora continua
PHVA de tal manera que se
evidencie su verificacion y
que su aplicacion pueda ser
ejecutada dentro del proceso.

PASO 1

Establecer las actividades a
realizar, orientadas a eliminar la
causa raiz definida para la
ocurrencia.

PASO 4
Se debeincluir una actividad
asociada a la correccion
correspondiente.

PASO 3

Debe asignarse un responsabley una
fechadeinicioy fin que deben ser
determinadas considerando
cualquierimprevisto.
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SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

PASO 1

Iniciar la ejecucidn de las actividades definidas
teniendo en cuenta los tiempos establecidos

PASO 2

Realizar seguimientos parciales antes

de la finalizacion de cada actividad, de tal
para cada una manera que se garantice la oportunidad en su
ejecucién y se pueda registrar el

avance hasta llegar al 100%.

o . <@

PASO 3

La descripcidn de los seguimientos y ejecucion Es necesario disponer de las
de las actividades debe ser lo suficientemente evidencias de cumplimiento

claray precisa que permita evidenciar la forma

como se llevd a cabo la actividad: qué se hizo, cs
cuando se hizo, quién participd y cudles son los
resultados.
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EVALUACION DE LA EFICACIA DE LA
ACCION CORRECTIVA

Suele ser muy comun que se
establecen acciones correctivas, se

implementan, pero luego no se evalta
su eficacia.

EJEMPLO

* ¢Se ejecuté el plan de
accion de acuerdo con lo

Debe realizarse después de un tiempo
prudencial, una vez el plan de accion se
ha ejecutado en su totalidad
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MODULO 4. TRABAJO NO CONFORME
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~ DEFINICION

Cualquier trabajo Cualquier incidencia
que no gue afecte la calidad

cumple con los del trabajo y
requisitos validez de los
aplicables (ver 5.4) > resultados
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7.10. TRABAJO NO CONFORME

Contar con un procedimiento que se implemente y
asegure que:

a)
b)

7.10.2

Conservar registros y acciones

7.10.3

Implementar acciones correctivas

Defina responsabilidades y autoridades
Acciones basadas en los niveles de riesgo
Evaluacién de la importancia, incluyendo un
analisis de impacto en resultados previos
Decision sobre la aceptabilidad

Notificar al cliente. Anular el trabajo
Responsabilidad para autorizar la
reanudacion
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SUPERVISION DEL CONDICIONES
PERSONAL AMBIENTALES

PRUEBAS DE APTITUD
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IDENTIFICACION ASIGNAR INVESTIGACION
DEL TNC RESPONSABLE PRELIMINAR
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REALICE NOTIFIQUE AL
EVALUACION CLIENTE

ANULE EL TRABAIO
¢VUELVE A

OCURRIR?

ACCION
CORRECTIVA

EJEMPLO
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Informacion de contacto

Equipo del Proyecto:

Juan Pablo Diaz Castillo

Gerente de Programa Fanny Hernandez
J.DIAZ-CASTILLO@unido.org Karen Lucatero

Milena Cepeda

Helen Jhoana Mier Giraldo Jenny Urrego

Coordinadora Técnica Nacional

H.MIER-GIRALDO@unido.org Alexander Suarez
Claudia Camargo
Javier Francisco Fernandez Mario Sdnchez
Especialista Nacional de Calidad Maria Luiza Marcico
J.LFERNANDEZRODRIGUEZ@unido.org Fabian Benzo

Cel: 301-4306159
E-mail: J.URREGOLAITON@unido.org

ONUDI COLOMBIA
Tel: +57 1 477 98 88 Ext. 114 | Mobile: +57 3103916632
Calle 115 # 5-50 Bogota
www.unido.org
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https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com
mailto:J.DIAZ-CASTILLO@unido.org
mailto:H.MIER-GIRALDO@unido.org
mailto:H.MIER-GIRALDO@unido.org
https://mobile.unido.org/owa/redir.aspx?C=0JaA1j6DKkuOxgaxV-SpmCoc5UD6S9IInaQJhaSA5Ne7K5s2S7zEe57_Dde0E74uUmzvRDHIO7A.&URL=https://mobile.unido.org/owa/redir.aspx?C%3dVEzsj92scUO_Vx25x-vy5XX3_0cyGNIIyqdpEdmbAaousqR4xhsERkvxXVSnmkuQKxw4YYglua0.%26URL%3dhttp://www.unido.org

Gracias

www.ggspcolombia.org
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