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RESUMEN

En la actualidad los sistemas de gestion son implementados con frecuencia en diferentes
organizaciones, ya sea para acreditacion o certificacion basadas en normas I1SO, sin
embargo es importante tener claro que generalmente en todos los paises son de
implementacion voluntaria, no obstante, dependiendo del tipo de norma a implementar,
estas terminan siendo obligatorias para muchas empresas en términos de cumplimiento
de requisitos legales, ya sea en el area ambiental, seguridad y salud en el trabajo,
metrologia, entre otros; al terminar siendo obligatorio al interior de las organizaciones,
poco se cuestiona sobre el impacto y la utilidad que ha tenido en la organizacién no solo
en pro del cumplimiento de dichos requisitos, sino ademas en la competitividad y
productividad, en ambitos como el social, econdmico, reputacional, entre otros. Por otro
lado, es importante tener en cuenta que, durante la implementacion de éstas, quienes
estan encargados de crear y mantener el sistema de gestion, no generan herramientas
gue permitan identificar los costos asociados a la calidad y a la no calidad, teniendo en
cuenta que no hace parte de los requisitos establecidos en estas normas, impidiendo
hacer ver a la Alta Direccion, las grandes ventajas econOmicas que tiene la

implementacion de ellas.

Por lo anterior, la presente investigacion se enfoca en la importancia de la cuantificacion
y determinacion de los costos de la no calidad en pro de incentivar a las organizaciones
de implementar sistemas de gestion de calidad, que aumentaran sin duda en su
productividad, desempefio, competencia en el mercado y reconocimiento a nivel nacional
y/o internacional segun la meta que se requiera en implementacion de las normas I1ISO

y/o cualquier norma certificable y/o acreditable.

Palabras Clave: Sistemas de gestion, costos de no calidad, herramientas estadisticas,

productividad, mejora, acreditacion, certificacion.
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INTRODUCCION

En el actual panorama empresarial y econdmico, la gestion efectiva de recursos y costos
se ha convertido en un factor critico para el éxito y la sostenibilidad de las organizaciones.
La capacidad de planificar, ejecutar y controlar planes de accidon que optimicen los
recursos disponibles, al tiempo que se minimizan los costos, es esencial para alcanzar
los objetivos estratégicos y mantener la competitividad en un entorno empresarial

dindmico y desafiante.

Se puede evidenciar la cantidad de planes de accién derivados de las diferentes fuentes
de las cuales se podrian obtener estos, con el paso de los afios, se demuestra el grado
de madurez del sistema, con la disminucién de planes de accion como fuente de ONAC,
y el aumento de planes creados por autocontrol, lo que demuestra el compromiso y la
competencia del personal de detectar fallos previo y el aseguramiento de la calidad

requerida para los servicios prestados por el laboratorio de metrologia.

Este trabajo de grado se adentra en el estudio de los planes de accién y costos, dos
elementos interconectados que desempefan un papel fundamental en la gestion de
proyectos y la toma de decisiones empresariales. A lo largo de estas paginas,
exploraremos en detalle las estrategias, herramientas y técnicas utilizadas para disefiar
planes de accién efectivos que no solo impulsen el logro de metas, sino que también

optimicen el uso de recursos financieros y humanos.

En un mundo donde la eficiencia y la rentabilidad son imperativos, la planificacién y
control de costos son esenciales para garantizar la viabilidad de cualquier iniciativa
empresarial. En consecuencia, este trabajo tiene en cuenta las metodologias y los

enfoques para evaluar, estimar y gestionar costos en los planes de accion.
Al establecer un Sistema de Gestion de Calidad, que demuestre que la productividad es

afectada por la falta de control en ésta, se podra mejorar la competitividad, la reputacion

y por ende los margenes de utilidad en las organizaciones, de esta forma dejar de ver la
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calidad como un gasto sino como una inversion para hacer mejor los procesos y optimizar
los diferentes recursos que se puedan utilizar para el cumplimiento de los requisitos del
cliente. Es aqui donde se ve la importancia de revisar los costos de la no calidad en la
productividad de una organizacion, en la medida necesaria, teniendo en cuenta los
requisitos de las partes interesadas, tomando mas valor el desarrollo de herramientas
qgue permitan la identificacion y el impacto de cada uno de estos.

En la mayoria de los casos se desconoce el gasto generado debido a los hallazgos
identificados en los procesos de auditoria y las novedades por autocontrol, por otro lado,
no se contempla qué ventajas y desventajas se tendrian si no se realizan los cambios
detallados teniendo en cuenta el impacto economico. Este proyecto de grado tiene la
finalidad de elaborar una herramienta en Excel que pueda ser empleada para determinar
dichos costos de no calidad, para que pueda ser empleada por el sector. Lo anterior, el
no tener claras dichas cifras podrian hacer que las compafiias desistan de procesos de
certificacion o acreditacion en calidad segun su necesidad, perdiendo objetividad por falta

del analisis, manejo e interpretacion de dicha informacion.

A través de la elaboracion de una herramienta en Excel, este trabajo busca demostrar
coémo los planes de accion y costos se interceptan para evidenciar los costos generados
por el desarrollo de actividades que se programan. Ademas, se exploraran diferentes
métodos para abordar de manera practica con el objetivo de contribuir al conocimiento y
la toma de decisiones efectivas en este campo.

En dltima instancia, este trabajo tiene como objetivo ofrecer una guia a profesionales,
directivos y estudiantes que buscan mejorar su comprension y habilidades en la gestién
de planes de accion y costos, con la esperanza de impulsar el éxito y la eficiencia en sus

respectivos entornos empresariales.
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1. OBJETIVOS
1.1 Objetivo General
Desarrollar una propuesta que permita identificar los costos generados por las
actividades derivadas de planes de accion en pro del cumplimiento de la norma ISO/IEC
17025:2017 en el Laboratorio de Metrologia, teniendo en cuenta el nivel de productividad.
1.2 Objetivos Especificos
e Analizar las teorias, modelos, estrategias, herramientas e instrumentos para la
identificacion de los costos asociados a la calidad y no calidad en un Sistema de
gestion en el contexto de la ISO/IEC 17025:2017 para un laboratorio de calibracion.
e I|dentificar los costos asociados a la calidad y no calidad en la produccion y la
prestacion de servicios en un laboratorio de calibracién, en el marco de la norma

ISO/IEC 17025:2017.

e |dentificar alternativas para disminuir los costos de no calidad en el sistema de gestion

de calidad del laboratorio de calibracion con el fin de mejorar la eficiencia.

e Realizar una prueba piloto para evaluar la funcionalidad de la herramienta, en el

desarrollo del sistema de gestion del laboratorio.
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2. MARCO REFERENCIAL

Para el desarrollo de este trabajo de grado, es importante conocer como esta conformado
el Sistema de Salud en Colombia y como los diferentes actores interactian para la

prestacién del servicio en salud.

2.1 Modelo de Sistema de Atencién en Salud en Colombia

El sistema de salud en Colombia se basa en el modelo de aseguramiento, establecido
por la Ley 100 de 1993. En este modelo, la atencion médica esta a cargo de diferentes

entidades tanto publicas como privadas.

Actualmente, los colombianos pueden afiliarse a una entidad promotora de salud (EPS),
gue es una aseguradora de salud y las cuales, a la fecha, administran los recursos para

la atencion médica de sus afiliados.

El sistema de salud en Colombia, se rige a partir de dos regimenes, el contributivo y el
subsidiado, el primero es pagado por las personas que trabajan de manera formal
(siendo empleados o independientes), para el cual el cotizante tiene derecho a elegir la
EPS vy cotizan de acuerdo a su salario/ingresos, este pago que es mensual,
correspondiente al 12,5 % y, es pagado en su mayoria por el empleador (8,5 %) y otra
parte por el empleado (4 %), o en el caso de ser independiente se asume el costo del
porcentaje total y, para el caso del régimen subsidiado, esta destinado a personas de
bajos recursos (personas en situacidbn de pobreza, desplazados por la violencia,
poblacion indigena y otros grupos vulnerables) donde el gobierno subsidia dichos costos.
Los recursos del régimen contributivo provienen de la cotizacion de los trabajadores
formales, ya sea empleados y/o independientes, mientras que, en el régimen subsidiado,
los recursos los otorga el Estado, generalmente derivados de los impuestos. Asi mismo
para las primeras, los recursos son manejados por las EPS, mientras que para los
segundos son regulados por entidades del Estado, llamadas Administradoras de los

Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ARS).
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Generalmente, las EPS tienen contratos con Clinicas, Hospitales y/o centros médicos y
es donde finalmente a través de éstos se presta el servicio de atencion en salud. Este
sistema de salud esta regulado y vigilado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social

y la Superintendencia de Salud.

El servicio en salud incluye, la gestion y asignacion de citas médicas, autorizacion de

procedimientos médicos, suministro de medicamentos, entre otros.

Segun Asprilla de la revista inglesa The Economist “El sistema de salud de Colombia ha
sido reconocido como referente mundial” (2023, p.1) teniendo en cuenta:

1. Cobertura Universal: Colombia ha logrado avances notables en la ampliacion de la
cobertura de salud. La mayoria de los colombianos tienen acceso a servicios de salud
a través de los regimenes contributivo y subsidiado.

2. Reformas y Mejoras: Colombia ha implementado reformas significativas en su
sistema de salud para abordar problemas como la equidad, la calidad de la atencién
y la optimizacién de recursos. Estas reformas han contribuido a mejoras notables.

Por otro lado, se ha evidenciado que para:

3. Programas de Salud Publica: el pais ha implementado programas de salud publica
para abordar enfermedades especificas, para el 2019 recibié premio internacional por
acciones para enfrentar el sarampién y la rubeola (Ministerio de Salud y proteccion
Social,2019).

4. Diversidad de Prestadores: el sistema de salud colombiano cuenta con una amplia
variedad de prestadores de servicios de salud, que incluyen hospitales publicos y
privados, clinicas, consultorios médicos y mas. Esto ofrece opciones a los pacientes

para elegir la atencion que mejor se adapte a sus necesidades.

17



Ademas de gozar de estos beneficios en salud debido al sistema de gestion de salud,
este incluye una serie de documentos juridicos que tienen como finalidad garantizar la

calidad en la prestacion del servicio en salud.

Mediante Decreto 780 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico reglamentario del
sector salud y proteccién social” (2016, p.1), donde se describe el SOGCS (Sistema

Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud) el cual tiene como componentes:

o El Sistema Unico de Habilitacion

° El Sistema Unico de Acreditacion

° El sistema de informacién para la calidad

) La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud

Donde para cada componente se han creado resoluciones o decretos, segun
correspondan, en pro de su gestion y cumplimiento. Para el caso del primero, se tiene a
la fecha la Resolucion 3100 “Por el cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacién de los servicios de
salud y se adopta el Manual de Inscripcién de Prestadores y Habilitacion de Servicios de
Salud” (2019, p.1), donde especificamente se estandariza que se debe contar con un
‘Programa de mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos, que incluya el
cumplimiento de las recomendaciones establecidas por el fabricante o de acuerdo con el
protocolo de mantenimiento que tenga definido el prestador, éste Ultimo cuando no esté
definido por el fabricante (Resolucion 3100, 2019, Nro.11.1.3, parr. 2.1).

Por otro lado, frente al Sistema Unico de Acreditacion, se cuenta con el Decreto 903 “Por
el cual se dictan disposiciones en relacién con el Sistema Unico de Acreditacion en
Salud” (2014, p.1), la cual establece los requisitos de acreditacion de forma voluntaria
para las entidades de salud, teniendo como base tres principios: la gradualidad, teniendo
en cuenta que a través del tiempo se va aumentando el nivel de exigencia, el manejo de
informacion y la integralidad que consiste que solo se otorgara dicha acreditacion cuando
todos los procesos de la entidad apliquen correctamente dichos estandares.
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Frente al sistema de informacion para la calidad, se cuenta con la Resolucion 256 “Por
la cual se dictan disposiciones en relacion con el Sistema de Informacién para la calidad
y se establecen los indicadores para el monitoreo para la calidad en salud” (2016,p.1),
tiene como objetivo principal disponer de canales digitales y electrénicos para facilitar el
acceso, consulta y difusién de la informacién a través de la Plataforma de Intercambio
de Informaciéon (PISIS) del Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social
(SISPRO).

Finalmente, frente a la Auditoria para el mejoramiento de la calidad, el Estado pone a
disposicion la lista de chequeo para la Evaluacién del Programa de Auditoria Para el
Mejoramiento Continuo de la Calidad de la atencion en Salud (PAMEC), que tiene en
cuenta la autoevaluacion, la seleccion de procesos a mejorar, la definicion de la calidad
esperada, la calidad observada, la formulacion de planes de mejoramiento para alcanzar
la calidad esperada, la implementacion de los planes de mejoramiento para alcanzar la

calidad esperada y por ultimo el aprendizaje organizacional.
Aunado a todo este sistema de calidad alrededor del SOGCS, es importante tener en

cuentas los actores involucrados en este proceso, que garantiza la prestacion del servicio

en salud y de donde se detalla en qué momento interactia la metrologia en el proceso:
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Figura 1.

Actores en la prestacion del servicio en salud.
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Nota. Interaccién y relacionamiento entre los actores prestadores del servicio de salud.

Teniendo en cuenta lo anterior, el sistema de salud en Colombia propende por tener una
prestacion del servicio en salud con calidad y adicional a todo lo explicado en los parrafos
anteriores, el pais cuenta con decretos y resoluciones que ayudan al cumplimiento
adicional de cada uno de estos requisitos. Tal es el caso de la Resolucion 4816 “por el
cual se reglamenta el Plan Nacional de Tecnovigilancia” (2008, p.1), el cual consiste en
vigilar y controlar cualquier tipo de evento que se presente por el uso de dispositivos
meédicos durante la atencién en salud y la Resolucién 1403 de 2007 que establece el
modelo de gestion farmacéutico, donde se regula el tema de farmacia y el uso de

medicamentos en el pais.
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2.2 Articulacion de la Prestacion del Servicio en Salud con los Laboratorios de
Calibraciéon

Las instituciones prestadoras de servicios en salud, que cuentan con laboratorios de
calibracion internos, o que en cierto modo contratan terceros servicios de calibracion
tienden a tener mejores condiciones para la prestacion del servicio, teniendo en cuenta

las ventajas que se sefalan a continuacion:

Competencia técnica del personal: contar con personal al interior de la institucion, que
tenga la competencia para la prestacion del servicio de calibracion, permite garantizar
una mayor confiabilidad en las mediciones, teniendo en cuenta que conoce mejor la
necesidad de la institucion, asi como la aplicacion del equipo biomédico o instrumento
de medicion, lo que permite un mejor desempefio a la hora de tomar decisiones con el
funcionamiento del equipo biomédico y/o instrumento. Asi mismo, puede identificar la
necesidad real del aseguramiento metroldgico y puede ser de gran apoyo para el

sustento de auditorias de habilitacion y/o acreditacién de servicios en salud.

Cumplimiento normativo: de acuerdo a lo requerido por el marco normativo tales como

lo son:

e Resolucion 4725 de 2005
e Resolucion 4816 de 2008
e Resolucion 3100 de 2019
e Resolucion 1619 de 2015
e Resolucion 1403 de 2007

Entre otras, contar con un laboratorio interno, ayuda a dar cumplimiento a estos

requisitos en un menor tiempo.

e Reduccién de costos a largo plazo: a pesar de que la inversién en equipamiento,

instalaciones y capacitacion de personal puede ser significativa, a largo plazo los
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costos de operacion son inferiores, toda vez que con el tiempo solo se requieren
gastos de mantenimiento para operarlo, la capacitacion requerida no es tan rigurosa

por lo que la inversion es mas baja.

Tiempo de respuesta: al tener el personal directo, de acuerdo a la necesidad es
posible disponer del personal en el momento deseado y no esperar a contrataciones

o disponibilidad de terceros.

Tiempo de disponibilidad de equipos: teniendo en cuenta que el tiempo de
respuesta puede ser inferior, asi mismo el equipo biomédico y/o instrumento de
medicion no se encontrara en listas de espera para ejecucion, sobre todo para
servicios prestados directamente en las instalaciones de la institucion, se disminuye

el tiempo de desplazamiento, entre otros.

Mayor control de calidad: al contar con la trazabilidad de los equipos, siendo propios
de la institucién, pueden hacerse estudios del comportamiento de los equipos y asi
mismo identificar de manera predictiva que el instrumento esté por fuera de
especificacién, por lo que se obtendria mayor control en la calidad de la medicién del

equipo biomédico y/o instrumento.

Capacidad de adaptacion: al conocer las necesidades particulares de la institucion,
es posible generar procesos y procedimientos que se conviertan en estrategias para
minimizar el tiempo de respuesta y proporcionen la informacién y respuesta que se

necesita.

Confidencialidad de la informacion: a pesar de que en las etapas contractuales y
demas documentos se deben considerar compromisos de confidencialidad de la
informacion se puede tener el riesgo de filtracion de esta, por lo que, al tenerla en la
propia instituciéon, este tipo de riesgo puede ser minimizado y controlado con las

herramientas que al interior la organizacion establezca.
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e Mayor seguridad del paciente: al tener personal que conozca las necesidades
reales de la institucion, identifica con mas facilidad y rapidez los riesgos que puedan
presentarse, los procesos especificos y acordes a la dinamica y aplicacion de la
institucion equipo biomédico/instrumento de medicion, adicional de unirlo con todos
los anteriores tiempo de respuesta, disponibilidad de personal, entre otros, se
contribuye directamente a la reduccién de riesgos por errores medicos relacionados

con el uso de dispositivos médicos que proporcionen mediciones incorrectas.

De acuerdo con las diversas fuentes bibliograficas consultadas, el principal propésito de
implementar un Sistema de gestidon en las organizaciones de acuerdo a su objetivo y
competencia es de gran utilidad para toda organizacibn que desee crecer en
productividad, competitividad y rentabilidad.

Autores tales como Castro & Rodriguez probaron la hipétesis de independencia entre el
tipo de organizacion (servicio o manufactura) y los beneficios empresariales originados
por certificaciones obtenidas a través de implementacion de Sistemas de Gestion de
Calidad, concluyeron que existe dependencia entre el tipo de organizacion y la
disminucién de costos al certificar el Sistema de gestidn, siendo mayor en las empresas

de manufactura, en comparacion con las de servicio (2017, p.23).

Por otro lado, en el estudio “Incidencia de la certificacion ISO 9001 en los indicadores de
productividad y utilidad financiera de empresas de la zona industrial de Mamonal en
Cartagena” (Morelos, et al, 2013, p.1) se realizaron analisis estadisticos de los

indicadores seleccionados en algunas empresas de Cartagena, encontrando que:

Existe una correlacion de impacto e incidencia, entre la certificacién en calidad y los
indicadores de productividad, y estos ultimos, a su vez inciden positivamente en los
indicadores de utilidad financiera, como se observa en las variaciones crecientes de los
indicadores margen bruto y razon utilidad bruta/valor agregado (Morelos, et al, 2013,
p.103).
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Adicional a ello, establecen que al mejorar:

La eficiencia en los costos de produccion y en los procesos de operacién de las empresas
del sector industrial, mostrando la capacidad que tienen para agregar valor y generar
rigueza desde la naturaleza de sus operaciones y adicional a ello, se resalta la
importancia de los buenos resultados obtenidos en ventas por el sector, como
consecuencia de la calidad, diferenciacion y valor agregado de los productos (Morelos, et
al, 2013, p.104).

La tesis doctoral de la Universidad de Valencia denominada “Los costes de calidad como
estrategia empresarial: evidencia empirica en la comunidad valenciana” (Climent, 2003,
p.1), resalta puntos importantes acerca del uso de la calidad como estrategia para el
crecimiento de una empresa. Climent plantea que la “calidad es una caracteristica
fundamental que hoy exige el cliente a todos los productos que adquiere” (2003, p.20);
motivo por el cual pasa de ser un requisito a ser algo inherente al producto y/o servicio,

de ello se deriva la competitividad de una organizacion.

Labarca define que la competitividad de una industria “es a menudo un indicador mas fiel
de la salud econémica de un pais que la competitividad medida en las empresas” (2007,
p.161), dicho esto y en coherencia con los autores anteriores, obtenemos los beneficios

de la implementacion de un Sistema de Gestion:
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Figura 2.

Beneficios de la implementacién de un Sistema de Gestion.
Mayor competitividad

Satisfaccion de ____ Reduccion de costes
stakeholders (internos) de calidad

Mejora de gestion de

procesos Mejora productividad

Reduccion de
reprocesos

Beneficios de los SG

Reduccién de costes
de garantias

Satisfaccion del

Reduccion de quejas cliente

Nota. La implementacion de un sistema de gestion genera beneficios a todas las partes interesadas.

Teniendo en cuenta la imagen anterior, es importante tener en cuenta que, al garantizar
la calidad necesaria en el producto y/o servicio a ofrecer, lo que se ajuste a las
necesidades del cliente y ademas pueda cubrir la satisfaccion a las demas partes
interesadas, garantizando la optimizacion de los recursos, mediante la eficiencia de los
procesos Yy los costos. De acuerdo con Perdomo “Si se define a la eficiencia como hacer
bien las cosas” (2010, p. 130), entonces se puede afirmar que la productividad, al
relacionarla con el concepto de la calidad, consiste en “hacer bien las cosas al menor

costo”.

Climent identifico que al evaluar “las metodologias: las 5S, el TPM, el circulo de Deming
o PDAC, el andlisis modal de fallos y errores o AMFE, a prueba de errores o POKA-
JOKE, el empowerment, el cuadro de mando integral y el Kaizen” (2003, p.233), pudo

concluir que:
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Un sistema de calidad es una medida estratégica que les ayudara a permanecer en un
mercado tan competitivo como el actual, incrementando la productividad, aumentando la
competitividad por la reduccion de sus costes y, por consiguiente, aumentando los
beneficios y la estabilidad en el mercado (Gonzéalez, 2016, p.17).

Teniendo en cuenta la cita anterior, los costos asociados a la calidad y no calidad se
convierten en una herramienta fundamental a la hora de tomar decisiones y establecer
estrategias, debido a que estos se pueden identificar, medir, clasificar y analizar en el
desempefio de un Sistema de gestién permitiendo a una organizacién prevenir, detectar
y evaluar (costos de calidad), “generados por esfuerzos para cumplir los requisitos del
cliente” (Gonzalez, 2016, p.19), de los entes reguladores, de reconocimiento, entre otros,
0 en caso contrario los recursos que son destinados a los costos de la no calidad tanto
en fallas internas como externas, para ello utiliz6 como guia modelos de costos de

calidad, tales como:

o Modelo P-E-F (Prevencion, Evaluacion, Fallos).
e Modelo de Crosby.

e Modelo de coste de oportunidad o intangible.

Como resultado, se definio los costos asociados a la calidad y no calidad que debia tener
en la direccion estratégica, las causas, sus fuentes, y las actividades a ejecutar para
reducir estos costos y las acciones necesarias para mitigar los riesgos, por lo que se

indica que:

Los costos de la calidad funcionan como detectores de procesos con problemas, es decir,
de aquellos necesitados de acciones correctoras tendientes a la consecucion de la mejora
continua y esto a su vez, permite eliminar aquellas actividades que no aportan valor al

producto o servicio (Gonzalez & Moreno, 2016, p.2).
No solo para organismos certificados o acreditados, de cierta forma se ha venido

perdiendo credibilidad en el concepto de calidad, ya que muchos sistemas de gestion se

convierten en sistemas de papel, que evidencian que los empleados estan trabajando
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para el sistema y no lo que realmente se necesita y es que el sistema trabaje y facilite la
implementacion para los empleados. Los planes de accion en muchas ocasiones se
disfrazan de “soluciones” que tienden a documentarse para subsanar un hallazgo, sin
antes garantizar un correcto analisis causa raiz y por ende se efectuan actividades que
a un largo plazo reincidan las fallas y se requiera replantear y cerrar como no eficaz lo

inicialmente establecido en los planes de accion.

Cuando se disefia e implementa un Sistema de gestion enfocado a satisfacer todas las
partes interesadas, incluyendo quienes estan trabajando en el Sistema de Gestion y
ademas se evidencie de forma econdmica el costo que puede generarse el no realizar
actividades bajo un Sistema de Gestion de Calidad, puede ser significativamente alto con

respecto al tenerlo implementado.

Gonzalez & Moreno, en su estudio, emplearon métodos cientificos que incluyeron
analisis y sintesis, enfoque histérico-l6gico, razonamiento inductivo-deductivo, enfoque
sistémico-estructural y, por ejemplo, desde entrevistas hasta métodos estadisticos y
matematicos. Estos métodos les permitieron desarrollar procedimientos y herramientas
destinados a facilitar la implementacién de un sistema de gestién de costos de calidad
con un enfoque basado en procesos. Este sistema se convierte en una medida de
eficiencia para la gestion de la calidad, los cuales estan estructurados en un enfoque de
gestibn del cambio, procedimientos internos, disefio, automatizacién, control y

seguimientos de los costos de la calidad (2016, p.9).
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Figura 3.

Actores en un Sistema de gestion.

Empleados

Nota. Engranaje de los principales actores de un Sistema de Gestion

En la imagen anterior, se puede visualizar que dentro de un Sistema de gestion se
encuentran tres actores principales, el actor con mayor volumen en el engranaje es
asignado a los empleados, debido a que ellos son quienes implementan el sistema de
gestion, le siguen los inversores, porgque de ellos depende la asignacion de recursos para
la implementacion del sistema de gestion y por ultimo el cliente, quienes a través de la
realimentacion (encuestas de satisfaccion, quejas, sugerencias o reclamos) pueden
brindar informacion de retorno tanto positiva como negativa que puede ser empleada

como insumo para la mejora continua del sistema de gestion.

Es por esto por lo que, a pesar de existir diferentes actores involucrados conocidos ahora
como “Stakeholders”, que “son aquellos grupos o individuos que pueden influir sobre la
consecucion de los objetivos de una organizacion o verse afectados por ella” (Freeman,
et al, 2010, p.13).

Tipicamente se habla de calidad y quienes generalmente la implementan la relacionan

directamente con la satisfaccion del cliente, es como si este fuera un todo, robusteciendo
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sistemas de gestion de calidad que, sin dimensionar correctamente, llegan al punto de
desgastar su capital humano, dejando a un lado la practicidad, lo simple que puede ser
un Sistema de gestion, perdiendo el foco de que el cliente del Sistema de gestion es todo

el equipo que vela por su cumplimiento.

Dado esto, se considera que el éxito de un Sistema de gestion, mas que la satisfaccion
del cliente es importante garantizar que dicho sistema esté disefiado de tal forma que
guienes lo operan, se sientan en la capacidad de apropiarse y a su vez de poder aportar
y de esta forma de manera autbnoma e intrinseca, se ingresa en la cultura de la mejora
continua, que es a lo que conlleva un Sistema de gestion. Asi las cosas, la satisfaccidon
del cliente, las directivas, el entorno, entre otras, seran los testigos y la evidencia objetiva

del beneficio de la implementacion del Sistema de gestion.

Ahora bien, en Colombia, segun un andlisis del DANE (Departamento Administrativo
Nacional de Estadistica), publicado en la Revista Dinero en 2018, se identificaron
diversos problemas que afectan la productividad en las empresas, como lo son: el no
cumplir con su funcionamiento para su uso previsto, falta de planeacion, altos costos de
energia, que no logran reducir sus costos cuando aumenta su produccién y finalmente la
falta de seguimiento a la calidad y la eficiencia de sus proveedores, caracteristicas que

obedecen desde el principio a la falta de calidad.

De acuerdo a lo anterior, no necesariamente, la calidad va sesgada a una norma en
implementacion, sino como tal al “cumplimiento de determinados requisitos” (Okolie, et
al, 2018, p.1), que un mercado demanda y del cual debe dar respuesta cubriendo la
necesidad respectiva, se hable de ISO 9001, ISO 17025 u otra, la falta de implementacion
de requisitos normativos, impiden el crecimiento de una organizacion, por lo que es
necesario entender a la calidad como la parte de la inversion necesaria en el proceso
para garantizar el cumplimiento de los requisitos, la fidelizacion de los clientes, la
atraccion de otros tanto, la reputacion de la organizacion y, no como un gasto en pro del

crecimiento de la organizacion.
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“La calidad no cuesta, es gratis, pero nadie va a saberlo si no existe algun tipo de sistema
aprobado de medicidon” (Crosby, 1989, p.100) es por esto, que se considera necesario
dar a conocer, mediante la implementacion de un Sistema de gestion en ISO/IEC
17025:2017, los sobrecostos que pueden ser generados al obtener procesos o productos
no conformes (reprocesos, pérdida de clientes por insatisfaccion, pérdida reputacional,
entre otros).

2.3 Subsistema Nacional de la Calidad SICAL

Desde 1990 Colombia ha emprendido procesos de apertura econdémica firmando asi
acuerdos o tratados de libre comercio con el fin de abrir mercados, profundizar la
competencia internacional y permitir una mayor variedad de bienes y servicios a las
empresas, logrando asi que puedan hacer parte de las cadenas de valor que operan a
nivel internacional, desde entonces y con la expedicién del CONPES 3446 de 2006,

Colombia ha presentado notables avances tales como:

o Creacion Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia SNNCM
mediante el Decreto 2828 de 2006, luego denominado Subsistema Nacional de Calidad
SICAL mediante el Decreto 3257 de 1 de septiembre de 2008 en el cual también se crea

la Comisidén Intersectorial de la Calidad.

o Creacion del Organismo Nacional de Acreditacién - ONAC mediante Decreto 4338
de 15 de diciembre de 2008.

o Creacion del Instituto Nacional de Metrologia — INM Decreto 4175 de 3 de

noviembre de 2011.
El Subsistema Nacional de la Calidad SICAL es un grupo de organizaciones que

conforman la infraestructura de la Calidad en Colombia regido por el Decreto 1595 de

2015, las cuales lideran actividades y politicas en materia de normalizacion,
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reglamentacion técnica, acreditacion, evaluacion de la conformidad, metrologia,
vigilancia y control, asi como notificacion en temas como obstéaculos técnicos al comercio

(OTS) y medidas sanitarias, las cuales se muestran a continuacion:

Figura 4.

Conformacion SICAL
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Nota. Grupo de organizaciones que conforman el SICAL. Informacion tomada de pagina web SICAL.

Teniendo en cuenta, que el objeto de estudio se asocia a la acreditacién de servicios

de calibracién, a continuacioén, se describe brevemente la actividad de estos actores:

Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) es un organismo de tercera
parte, el cual declara que los organismos evaluadores de la conformidad (Laboratorios
de calibracion, ensayo, inspeccioén, entre otros) que manifiestan ostentar competencia a
través de la acreditacion como herramienta que proporciona respaldo respecto a los
resultados de evaluacién de conformidad de un bien o servicio con base en normas
internacionales efectivamente se ejecuten de esta manera y bajo el alcance acreditado,
con el fin de asegurar la confianza y credibilidad en la calidad y seguridad de los bienes

y servicios disponibles en el mercado.
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ONAC pertenece al Subsistema Nacional de la Calidad SICAL, es de caracter privado,
naturaleza mixta y sin animo de lucro por lo que quien la vigila es la Alcaldia Mayor de
Bogota.

En la siguiente figura se exponen algunos de sus eventos relacionados con su
constitucién y organizacion bajo las leyes y decretos colombianos, dentro del marco del
Cadigo Civil Colombiano, asi como la legislacion sobre reglamentacion técnica para la

evaluacioén de la conformidad.

Figura 5.

Linea de tiempo ONAC.
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Nota. Cronologia, constitucién y organizacion ONAC. Informacién tomada de pagina web ONAC.

Instituto Nacional de Metrologia (INM) es un organismo técnico que se encarga de la
Metrologia cientifica e industrial de Colombia, la ejecucion de actividades que permitan
la innovacion, gestion del conocimiento y soporten el desarrollo econdmico, cientifico y

tecnoldgico del pais, mediante la investigacion, la prestacion de servicios metrologicos,
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el apoyo a las actividades de control metrolégico y la diseminacion de mediciones
trazables al Sistema Internacional de unidades (SlI) (INM,2023, p.1).

La Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) es la autoridad nacional de
proteccion de los derechos de los consumidores, de los titulares de datos personales,
administra el Sistema Nacional de Propiedad Industrial (libre competencia), vigila y

controla los reglamentos técnicos y la metrologia legal.

El Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion ICONTEC es una
organizacion privada, sin animo de lucro, la cual responde a las necesidades de los
diferentes sectores econdmicos, a través de servicios especificos al desarrollo y

competitividad de las organizaciones, tales como:

e Normalizacion (definicion y el desarrollo de normas) en Colombia

e Educacion

e Servicios de Evaluacion de la Conformidad: Certificacion de Producto, Procesos,
Servicios, Sistemas de Gestion.

e Acreditacion en Salud

e Laboratorios

e Consultay venta de Normas y Publicaciones

Teniendo en cuenta lo anterior la acreditacion junto con la metrologia, la normalizacion,
los reglamentos técnicos entre otros son fundamentales para proteger los intereses de
los consumidores en términos de seguridad y calidad, asi como de los empresarios para
la optimizacién de los procesos y recursos.
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3. MARCO NORMATIVO

El Laboratorio de Metrologia se rige por los siguientes documentos, vigentes a la fecha:

3.1 Normatividad Nacional

El laboratorio de Metrologia como parte de una organizacion del sector salud cumple las
disposiciones y requisitos establecidos para dicho sector, asi como los indicados para el
control metrologico de los dispositivos médicos para uso humano como se muestra a

continuacion:

Figura 6.

Documentos normatividad nacional.

Articulo 2.2.1.7.1.5.
Objstivos del SICAL,
numeral 4

Resolucidn 1403 de 2007
Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico,
Manual de Condiciones

Esenciales y Procedimientos
y s dictan otras
disposicienes

Articulo 2.2.1.7.14.2.
Directrices en relacidn
con el control
metrolégico.

Articulo 2.2.1.7.14 3.
Instrumenteos de medida
sujetos a control
metrolégico.

.....................................................

v

Decreto 4725 de 2005 Resolucidn 4816 de
2008
Por la cual se
reglamenta el Programa
Nacional de
Tecnevigilancia

Resolucién 3100 de 2019
Define el Manual, los
precedimisntos y
condiciones de inscripcion de
los prestadores de servicios
de salud y de habilitacién de
los servicios de salud.

Nota. Resoluciones, decretos y guias a cumplir de acuerdo al sector salud. Informacién tomada de

Listado maestro de documentos externos Laboratorio de Metrologia codigo OHM-LCF-002.

3.2. Normativa Internacional

El Laboratorio de Metrologia como Organismo de evaluacion de la conformidad en el

ambito de la calibracion debe cumplir los requisitos de la norma ISO/IEC 17025
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Requisitos generales para la competencia de laboratorios de calibracion y de ensayo, la
cual hace parte de la familia de normas de la ISO/IEC 17000 como se muestra en la
imagen a continuacion, dichas normas han sido preparadas por el Comité de ISO para
la evaluacién de la conformidad e interacciona con otros campos, tales como los

sistemas de gestion, la metrologia, la normalizacion y la estadistica.

Esta norma, fue desarrollada con el fin de promover la confianza en la operacion de los
laboratorios, donde a través del cumplimiento de sus requisitos los laboratorios
demuestran que son técnicamente competentes, operan de forma coherente, imparcial
y que tienen la capacidad de generar resultados validos facilitando la cooperacién entre

los laboratorios a nivel nacional e internacional.

Figura 7.

Familia de normas ISO/IEC 17000 Evaluacion de la Conformidad.

1SO/IEC 17011 1SO/IEC 17020 1SO/IEC 17021 ISO/IEC 17024 ISO/IEC 17025.
Requisitos para los Requisitos para el Requisitos para los Requisitos para los Requisitos generales

organismos de funcionamiento de organismos que realizan organismos que realizan para la competencia
acreditacién que diferentes tipos de la auditoriay la certificacion de de los laboratorios
realizan la acreditacién organismos que realizan certificacién de personas.

de ensayoy

de organismos de inspeccién. sistemas de gestién . L.
calibracion.

evaluacién de la
conformidad.

-

ISO/IEC 17034. 1SO/IEC 17040.
Requisitos generales Requisitos generales
para la evaluacién entre

ISO/IEC 17043. ISO/IEC 17050. ISO/IEC 17065.

Requisitos generales Declaracién de
para los ensayos de conformidad del
aptitud. proveedor

Requisitos para los
organismos que
certifican productos,
procesos y servicios.

para la competencia de !
los productos de pares de organismos de
evaluacion de la

materiales de referencia.
conformidad y

organismos de
acreditacion

Nota. Grupo de normas de evaluacion de la conformidad que conforman la familia de normas ISO/IEC
17000, entre las cuales se encuentra la ISO/IEC 17025:2017 aplicable al Laboratorio de Metrologia.

Informacién tomada de pagina web ISO.

35


https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso-iec:17000:en

Aunado a lo anterior, la norma ISO IEC 17025, fue elaborada por el comité de ISO y la
segunda actualizacion fue ratificada por el consejo directivo en 2017-12-06 y su

composicion se detalla en la siguiente tabla (8 capitulos):

Figura 8.

Descripcién requisitos por numerales norma ISO/IEC 17025:2017.

Requisitos Norma ISO/IEC 17025:2017
Numeral Norma Descripcion
1 Objeto y campo de aplicacion
2 Referencias normativas
3 Términos y definiciones
4 Requisitos generales
41 Imparcialidad
4.2 Confidencialidad
5 Requisitos relativos a la estructura
6 Requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades
6.2 Personal
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
6.4 Equipamiento
6.5 Trazabilidad Metroldgica
6.6 Productos y servicios suministrados externamente
7 Requisitos del proceso
71 Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos
7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos
721 Seleccion y verificacion de métodos
722 Validacion de métodos
7.3 Muestreo
74 Manipulacion de los items de ensayo o calibracién
7.5 Registros técnicos
7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
7.8 Informe de resultados
781 Generalidades
7.8.2 Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibracién o muestreo)
7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo
784 Requisitos especificos para los certificados de calibracién
785 Informacion de muestreo (requisitos especificos)
786 Informacion sobre declaraciones de conformidad
7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones
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Requisitos Norma ISO/IEC 17025:2017
Numeral Norma Descripcion

788 Modificaciones a los informes

7.9 Quejas

7.10 Trabajo no conforme

7.1 Control de los datos y gestion de la informacion

8 Requisitos del sistema de gestion

8.1 Opciones
8.1.1 Generalidades

8.1.2 Opcién A

8.1.3 Opcién B

8.2 Documentacion del sistema de gestion

8.3 Control de documentos

8.4 Control de los registros

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

8.6 Mejora

8.7 Acciones correctivas

8.8 Auditorias internas

8.9 Revisiones por la direccion

Nota. Contenido requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 Segunda actualizacién. Informacién tomada
de Instituto Colombiano de normas técnicas y certificacion [ICONTEC] (2017). — Norma 17025:2017

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

Asi mismo el Laboratorio de Metrologia para asegurar que usa técnicas, métodos y
procedimientos apropiados para todas las actividades de calibracion, en el Laboratorio
se utilizan normas y métodos normalizados para la ejecucion de sus procesos de

calibracion y/o pruebas de desempefio tales como las descriptas a continuacion:
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Figura 9.

Documentos normatividad internacional salud y acreditacion.

.
:
H
H
H
H
H
H
v
Procedimiento TH-007 Non-invasive non-
IEC 60601: Normas Nordtest method NT VVS para la calibracién de Guia para la calibracién automated
para la Seguridad de 103:1994-9 medidores de condiciones de instrumentos para sphygmomanometers
Productos Thermometers, contact, ambientales de pesar de funcionamiento Part 2: Test procedures
Electromédicos direct reading: e no automdtico. SIM OIML R 148-2 Edition
calibration. en aire, versién 1, afio MWG7/cg01/v.00 Afio 2020 (E), numerales 1y

2008. Centro Espariol de

Metrologia - CEM 2009 10.

Nota. Documentos a cumplir de acuerdo al equipamiento electromédico y alcance acreditado del
Laboratorio de Metrologia, Informacion tomada de Listado maestro de documentos externos Laboratorio
de Metrologia cé6digo OHM-LCF-002.
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4. MARCO TEORICO

4.1 Antecedentes

Los primeros autores que reconocieron la importancia de los costes de calidad fueron
Miner y Crockett en la década de 1930. Sin embargo, no fue hasta finales de los afios
cincuenta y comienzos de los sesenta que varios autores mostraron un creciente interés
en este tema. Juran, en su libro "Quality Control Handbook" publicado en 1951, hizo
referencia al término "costes de calidad" y destaco la necesidad de medir y controlar los
costes evitables relacionados con la calidad. Posteriormente, Masser, Freeman y

Feingenbaum establecieron las primeras clasificaciones de los costes de calidad.

En los afios sesenta, la empresa multinacional ITT fue una de las primeras en calcular
los costes de calidad. En 1961, la American Society for Quality Control (ASQC) cre0 el
Comité de Costes de Calidad, mientras que, en diciembre de 1963, el Ministerio de
Defensa de los Estados Unidos promulgé las especificaciones militares MIL-Q-9858-A,
que establecian los requisitos del programa de calidad. Estos requisitos exigian a las
empresas desarrollar un programa de calidad para garantizar el cumplimiento de los
requisitos del contrato y estaban sujetos a la supervision de un representante del

gobierno.

El Comité de Costes de Calidad de la ASQC tenia como objetivo alertar sobre la
importancia de la calidad para la supervivencia de las empresas a través del seguimiento
de los costes de calidad. En 1967, publicaron su primer documento titulado "Quality Cost-
What and How", donde se establecia el contenido que deberia tener un programa de
costes totales de calidad y se definian los conceptos relacionados con los costes de

calidad siguiendo la clasificacién establecida por Feingenbaum.
En Europa, en 1981, el Instituto Britanico de Normalizacion (BSI) y la Asociacion

Francesa de Normalizacion (AFNOR) publicaron guias para la determinacion y uso de

los costes de calidad, influidas por las normas americanas. En Espafa, a partir de los
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afios setenta, se empez6 a hablar sobre los costes de calidad, con publicaciones y
recomendaciones de organizaciones como la Asociacién Espafiola para la Calidad
(AEC), la Asociacion Espafiola de Contabilidad y Administracion de Empresas (AECA) y

la Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion (AENOR).

En resumen, a lo largo de los afios se ha reconocido cada vez mas la importancia de los
costes de calidad y se han realizado esfuerzos tanto a nivel internacional como en
diferentes paises para desarrollar clasificaciones, establecer normas y promover la

gestidon de estos costes en las organizaciones (Climent, 2003, p.94).

El Comité de Costes de Calidad de la ASQC (American Society for Quality Control) se
establecio con el propdsito de abordar y promover la gestion de los costes de calidad en
las organizaciones. La ASQC, ahora conocida como la American Society for Quality
(ASQ), es una organizacion profesional que se dedica a promover y mejorar la calidad

en diversos sectores.

El objetivo principal del Comité de Costes de Calidad de la ASQC era desarrollar y
difundir informacion sobre los costes relacionados con la calidad en las organizaciones.
Estaba compuesto por expertos en gestion de calidad y profesionales de diferentes
industrias que compartian sus conocimientos y experiencias para ayudar a las

organizaciones a comprender y gestionar los costes asociados con la calidad.

El comité se enfocaba en aspectos como la identificacion y clasificacién de los costes de
calidad, la medicion y andlisis de dichos costes, asi como la aplicacion de técnicas para
reducir y controlar los costes relacionados con la falta de calidad. También se esforzaba
por crear conciencia sobre la importancia de considerar los costes de calidad al tomar

decisiones empresariales.
A través de investigaciones, publicaciones y eventos educativos, el Comité de Costes de

Calidad de la ASQC proporcionaba orientacion y recursos a las organizaciones para

ayudarles a comprender y mejorar la relaciébn entre calidad y costes. Su trabajo
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contribuyé a promover mejores practicas de gestion de calidad en diversas industrias y
a elevar los estandares de calidad en general.

4.2 Definicion y Modelo de Costos Relacionados con la Calidad

“Los costes en los que la empresa incurre para asegurar que el producto cumple con las

especificaciones y requisitos establecidos en la fase de disefio” (Climent, 2001, p.5).

4.2.1 Modelo de Costos

Los modelos de costos permiten determinar el costo en el cual se incurre al implementar
un proceso productivo, en cada una de las actividades relacionadas con la produccion,
qgue permite medir y cualificar una informacién relevante para analizar el desarrollo de
los procesos, mejorar la efectividad y pertinencia de los procesos de toma de decisiéon

(Leguizamoén & Gomez, 2016, p.9).

4.2.2 Modelo de Costos PEF

Modelo desarrollado por Armand Feigenbaum en 1994: costes de prevencién, evaluacion
y fallos (internos y externos). Los costes de prevencion son los destinados a las
actividades encargadas de asegurar la calidad del producto o servicio y los costos de
evaluacion aquellos destinados a medir el nivel de la calidad conseguido en el proceso;
por otra parte, los costes de fallos son aquellos derivados por la falta de calidad en
productos o servicios antes de (internos) o después de ser entregados (externos) al
cliente (Grazia & Dzul, 2007, p.46).

4.2.3 Modelo de Crosby
Modelo fundamentado en 14 pasos: asegurarse del compromiso de la direccion con la

calidad, conformar el equipo de mejora de la calidad, identificar como analizar los

problemas de calidad, evaluar el costo de calidad y sustentarlo como una herramienta
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administrativa, incrementar la informacion acerca de la calidad y la aplicacion por los
colaboradores, tomar medidas para corregir los problemas identificados, generar una
comision para el programa cero defectos, formar y dar instrucciones a los colaboradores
frente a las actividades que dan cumplimiento a los requisitos de calidad desde su rol,
realizar jornadas de cero defectos para que se evidencie por los empleados los cambios
realizados, alentar a los colaboradores a fijarse metas de mejoramiento para si mismos
y los grupos, por otro lado a que también comunique a la direccion los obstaculos que
enfrente para el cumplimiento de sus metas, reconocer y valorar a quienes participan
activamente en el programa, establecer concejos de calidad a fin de mantener informado
a los colaboradores, repetir todo para enfatizar que el programa de mejoramiento de la

calidad no finaliza jamas (Varo, 1994. p.4).

4.2.4 Modelo de Costes del proceso

El modelo se fundamenta en que en toda empresa existen tres tipos de procesos, los
estratégicos, los clave y los de soporte. El proceso es definido como un conjunto de
actividades y sus tareas correspondientes, que parten de unas necesidades y
expectativas del cliente interno o externo (inputs) y termina en unas salidas que deben
dar satisfaccion al cliente interno o externo (outputs). Se asigna un propietario a cada
proceso, que, junto con un equipo de mejora interfuncional, analizara si las actividades
del proceso aportan valor afiadido al cliente y a la empresa. En caso de no aportar valor
afiadido alguno, la actividad queda eliminada. Si se aporta valor afiadido a la empresa,
pero no al cliente, la actividad debe automatizarse si es posible, o agilizarse (Deulofeu,
2014, p.81).

El modelo de costes de proceso involucra los costos de la conformidad y no conformidad,
por lo que al identificar en qué partes del proceso se tienen este tipo de costos (de
conformidad o no conformidad) se logran obtener oportunidades de mejora como se

muestra a continuacion:
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Figura 10.

Costos de los procesos.

—{ COSTEO DE LOS PROCESOS ]——

ELEMENTOS DE LOS COSTOS . PERSONAS » INSTALACIONES
DEL PROCESO 4 . EQUIPO = MATERIALES
-
COSTOS DE LA CONFORMIDAD

SON LOS COSTOS DE HACER FUNCIONAR EL PROCESO TAL COST0S 08 LA NO CONFORMIDAD

COMO ESTA ESPECIFICADO, EN UNA FORMA EFICAZ EN
UN 100%
SON LOS COSTOS MINIMOS DEL PROCESO

SON LOS COSTOS DE INEFICIENCIA DENTRO DEL PROCESO
ESPECIFICADO, EXCESO DE USO DE RECURSOS O COSTOS
EXCESIVOS DE RECURSOS. ERRORES DE ENTRADAS,
SALIDAS RECHAZADAS O DESPERDICIOS

NO SIGNIFICA QUE EL PROCESO SEA EFICIENTEO
NECESARIO

COSTO DEL PROCESO NO ESENCIALES

COSTO REAL
ES UN COSTO QUE EL SISTEMA FINANCIERO DE LA
ORGANIZACION REQUIERE IDENTIFICAR Y REGISTRAR
POR SEPARADO

COSTO SINTETICO
ES UN COSTO NO IDENTIFICADO PERO DEDUCIBLE DELOS
DATOS DISPONIBLES EN UN SISTEMA DE COSTOS

OPORTUNIDADES DE MEJORA

Nota. Involucramiento de los costos de conformidad y No Conformidad en los
costos de procesos. Tomado de: Administracion de los costos de calidad
(Perdomo, 2004, p.69).

4.2.5 Modelo ABC
“Se basa en el método de célculo de costes Activity Based Costing (ABC). Consiste en

relacionar los costes con las actividades. Los costes pueden considerarse como el

resultado directo de las actividades directas de la empresa” (Deulofeu, 2014, p.82).
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5. MARCO INSTITUCIONAL

5.1 Contextualizacion empresa desarrollo Proyecto

La empresa en la que se realizé la prueba piloto en pro de mantener la confidencialidad
de su informacion y su nombre no autoriza el uso de este por lo que se haré referencia
durante el desarrollo del documento a “la empresa de servicios de salud” y la cual tiene

como finalidad, brindar atencibn médica integral y de alta calidad a sus pacientes.

Su posicionamiento ha llevado a tener mas de 20 afios de experiencia en el mercado y
desde entonces ha crecido para convertirse en una organizacion de atencién médica
global. Opera una extensa red de centros médicos, clinicas y hospitales en las regiones
donde esta presente. Estos centros ofrecen una amplia gama de servicios médicos que
incluyen atencion primaria, especialidades médicas, servicios hospitalarios y programas

de prevencién.

En su modelo de gestion, tiene establecida la prestacion del servicio bajo una red de

atencién que abarca los siguientes servicios:
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Figura 11.

Red de atencién y Servicios de la empresa de servicios de salud.

_—

Nota. La red de atencién en salud esta conformada por una amplio e integral portafolio de servicios.

Por otro lado, la empresa de servicios de salud anualmente renueva su habilitacién para
Colombia, con la Secretaria de Salud de la ciudad correspondiente bajo la resolucion
3100 de 2019 con el fin de poder prestar el servicio en salud de acuerdo a los estandares

requeridos por el pais.

Adicional a lo anterior, de su red de clinicas, cuentan con acreditaciones nacionales con
ICONTEC y Joint Comission.

Frente a su oferta de servicios médicos directos, la empresa de servicios de salud ofrece
seguros de salud que brindan a los pacientes acceso a su red de atencién médica. Estos
seguros estan disefiados para cubrir una variedad de necesidades de atencién médica.
La empresa de servicios de salud a su vez pone un fuerte énfasis en la prevencion de

enfermedades a través de programas de atencion preventiva y educacion meédica en las
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comunidades que atiende. Buscan mejorar la salud y el bienestar a largo plazo de sus
pacientes.

Adicional a lo anterior, dicha empresa de servicios de salud cuenta con un programa de
Responsabilidad social Corporativa, participando en iniciativas para mejorar la salud y el
desarrollo de las comunidades en las que opera.

La empresa de servicios de salud esta comprometida con el cuidado de los pacientes y
la prestacion del servicio en salud, a través de un Modelo de Salud Integral propio, que
se basa en la prevencion, identificacion y gestion de riesgos en la salud, asi como en el

control y cuidado de la enfermedad y la dependencia.

La empresa de servicios de salud ademas cuenta con un Laboratorio de Calibracion el
cual con el fin de mantener su confidencialidad se hard referencia al mismo como
Laboratorio de Metrologia, este cuenta con una acreditacion vigente ante el Organismo
Nacional de acreditacion de Colombia ONAC para cuatro magnitudes: Temperatura

termodinamica, Humedad Relativa, Masa y Presion.
En la siguiente figura se muestra la linea de tiempo desde la decision de la

implementacion de la norma ISO/IEC 17025 hasta el otorgamiento que se tiene a la

fecha:
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Figura 12.

Proceso norma ISO/IEC 17025:2017 en el Laboratorio de Metrologia

DECISION DE SOLICITUD DE EVALUACIONES DE
IMPLEMENTACION OTORGAMIENTO VIGILANCIA

Para este afio, la Direccion solicito al Presentacion de documentacion a Se recibleron evaluaciones anuales
personal del laboratorio de ONAC para acreditacion de acuerdo a los requisitos de
metrologia, someter a OMAC, con actualizaciones en el
implementacion la norma ISO/IEC alcance técnico y ampliacion
17025:2005
v
v

i i
O O O O
2015 |
an

&Y

OTORGAMIENTO
ACREDITACION
Debido a la nueva version de la El Laboratorio de Metrologia, en Pasados |os tres anos de
norma ISO IEC 17025:2017, la medio de la pandemig, logro sostenimiento de acreditacion, se
Direccion considera realizar gestion acreditadarse en 4 metodos bajo la recibié con concepto favorable, Ia
del cambio y presentar ISO IEC 17025:2017, con una renavacion por 5 afos.
documentacion a ONAC con la vigencia de 3 afnos

nueva version

Nota. La grafica muestra una linea de tiempo sobre el proceso de implementacién y mantenimiento de la

norma ISO/IEC 17025 en el Laboratorio de Metrologia.

El Laboratorio de Metrologia fue creado con el fin de realizar seguimiento al
funcionamiento de los equipos biomédicos susceptibles de aportar o controlar alguna
magnitud que evidencian fallas en el funcionamiento del equipo que afecten la seguridad
del paciente (articulo 2, resolucién 4816 de 2016) durante la prestacidén del servicio en

salud, proporcionando la confiabilidad requerida para la prestacion del servicio.

A nivel general la conformacion del equipo de trabajo se encuentra constituido de la

siguiente forma:
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Figura 13.

Conformacién Laboratorio de Metrologia.

Elemento estratéaico

H

Elemento técnico tactivo v
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Nota. Constitucion estructural de cargos del Laboratorio de Metrologia

El laboratorio de metrologia cuenta con una extensién de aproximadamente 90mz2, los

cuales estan distribuidos de la siguiente manera:

e Laboratorio de termometria: area donde se prestan los servicios de calibracién de
termdémetros de contacto, termémetros de ambiente, termdmetros infrarrojos e
higrometros de aire y se realiza el almacenamiento de los patrones de dichos
Sservicios.

e Laboratorio de masa y fuerza: area donde se prestan los servicios de calibracion de
instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico, dinamémetros y se realiza
el almacenamiento de los patrones de dichos servicios.

e Laboratorio de presion y simulacion: area donde se prestan los servicios de
calibracion de esfigmomanometros y demas equipamiento biomédico y, se realiza el
almacenamiento de los patrones de dichos servicios.

o Bodega: area de almacenamiento de los equipos que llegan para poder prestarles

el servicio, asi como los equipos que ya estan disponibles para devolucion.
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e Area administrativa:
o Sala de juntas

o Puestos de trabajo

Con el propoésito de dar cobertura a todos los equipos de la organizacion que requieren
un control metrologico ya sea de tipo legal o sanitario, el Laboratorio de Metrologia
implementa un plan de trabajo anual mediante el cual se registra y se monitorea la
prestacion de servicios de calibracion y pruebas de desempefio a nivel nacional de las

diferentes sedes en las que se preste servicios en salud.

El Laboratorio de Metrologia ofrece servicios de calibracion y/o ejecucion de pruebas de
desempefio en equipos de pesaje, esfigmomandmetro, monitores de signos vitales,
pulsoximetros, doppler fetales, monitores fetales, desfibriladores, electrobisturies,
termometros, termohigrémetros y, demas equipos que sean susceptibles a algun tipo de

control metrologico que se empleen para la prestacion del servicio en salud.

Las actividades del Laboratorio de Metrologia se llevan a cabo de manera que cumplan
los requisitos de: la norma ISO/IEC 17025:2017, de los clientes del laboratorio, de las
autoridades reglamentarias y de las organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo
anterior incluye la prestacion de servicios de calibracién que se puede realizar en dos
diferentes escenarios, el primero corresponde al desarrollo de actividades en las
instalaciones permanentes del Laboratorio de Metrologia y el segundo escenario
corresponde a la prestacidon del servicio en las instalaciones del cliente (sitios fuera de
las instalaciones permanentes), dependiendo la disponibilidad y el tipo de equipo a
calibrar.
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6. METODOLOGIA

6.1 Etapa 1. Planeacion y Analisis de Teorias

6.1.1 Planteamiento del Proyecto

6.1.1.a Planteamiento del problema. Se desconoce el costo generado debido a los
hallazgos identificados en los procesos de vigilancia del ente acreditador, auditorias
internas entre otros, por otro lado, no se contempla qué ventajas y desventajas se
tendrian si no se realizan los cambios detallados teniendo en cuenta el impacto
econdmico. A la fecha no hay una herramienta que pueda ser empleada para determinar
dichos costos de calidad y no calidad, para que pueda ser empleada por un Laboratorio
de calibracion del sector salud acreditado bajo la norma ISO/IEC 17025:2017. Lo
anterior, el no tener claras dichas cifras no se identifica el impacto de la calidad y no

calidad en la productividad de la organizacion.

6.1.1.b Unidad de negocio caso de estudio. Laboratorio de Metrologia.

6.1.1.c Pregunta de investigacion. ¢ Cuales son los costos asociados a la calidad y no
calidad en los procesos de calibracion de un laboratorio y cédmo estos impactan en la
productividad de la operacion?

6.1.2 Recoleccion de Informacion y Bases de Datos

Se identificaron las fuentes de informacién que aportardn de manera objetiva al

desarrollo del proyecto, bibliografia y bases de datos seran la principal fuente de

informacion a la herramienta que se pueda implementar.
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6.1.2.a Fuentes.

e Primarias:

o Formato plan de accion V07

o Base de datos de planes de accion 2022 a 2023

e Secundarias:

o Administracion de los costos de calidad. Alvaro Perdomo

o Climent, S. (2003) Tesis doctoral: los Costes De Calidad Como Estrategia
Empresarial: Evidencia Empirica en la Comunidad Valenciana. Universidad de
Valencia. Facultad de Economia, Departamento de Contabilidad.

o Ver las demas fuentes en la bibliografia.

Se emplea para la recoleccion de datos la herramienta ofimatica Excel y, las técnicas de
recoleccion de datos se emplearan las bases de datos histéricas. Como herramientas y
técnicas de andlisis, sera asi mismo empleado Excel y, para el segundo se espera poder
emplear técnicas tales como: Analisis de correlaciones, Analisis de regresion,
Visualizacion de datos, Alcance, costo y calidad (RCQ) u otras que en la marcha del

desarrollo del proyecto se evidencien su aplicabilidad y utilidad.

e Asociacion de los costos de la calidad y no calidad a los hallazgos identificados en
auditorias y/o autocontrol entre 2022 y lo corrido de 2023.

e Asociacion de los costos de calidad a los servicios prestados sin novedad.

6.1.3 Enfoque, Alcance y Método Investigacion

El enfoque de la investigacion a realizar es cuantitativo, por otro lado, el alcance de la
investigacion es exploratoria, empleando el método historicista y con un disefio de

investigacion no experimental.
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6.2 Etapa 2. Desarrollo de Estrategia e Identificacion de Herramienta

6.2.1 Creacion de Herramienta

Una vez identificadas las fuentes de las bases de datos disponibles y a su vez, analizadas
las fuentes bibliograficas, teorias y métodos, junto con el reconocimiento de las posibles
herramientas aplicables al proyecto, se establece como modelo de costos el Modelo
desarrollado por Armand Feigenbaum en 1994: Costes de prevencion, evaluacion y fallos
(internos y externos) PEF y con base en la norma ISO/IEC 17025:2017 y cada uno de

sus numerales se establecen los siguientes items:

Figura 14.

Relacion numerales ISO/IEC 17025:2017 con Costos PEF.

Requisitos Norma ISO/IEC 17025:2017 Modelo de costos PEF
Evaluacion y
Numeral Norma Descripcion Prevencion » Falla Interna Falla Externa
Deteccion
1 Objeto y campo de aplicacion
2 Referencias normativas
3 Términos y definiciones
Revisién y/o
actualizacion
4 Requisitos generales )
contexto interno -
externo
4.1 Imparcialidad
42 Confidencialidad
Tiempos de
inactividad
(interrupciones
5 Requisitos relativos a la estructura .y
de la produccién
por falta de
personal)
6 Requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades
Desconocimiento
*Formacion de por parte del
personal Supervisién de personal de
6.2 Personal
*Supervision de personal documentacion
personal ylo
actualizaciones
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del Sistema de

gestion
Control de Condiciones
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales condiciones ambientales no
ambientales permitidas
Tiempos de
inactividad
. (interrupciones
Confirmacion )
N . de la produccién
6.4 Equipamiento metrologica de
) . por falla en
equipos patrén . .
equipos patron o
disponibilidad de
items)
. Cadena de
Trazabilidad y
» - ) trazabilidad
6.5 Trazabilidad Metrologica equipos de ) )
- interrumpida o
medicion )
sin alcance
Aseguramiento Inspeccion y
de la calidad de | recepcion de los
6.6 Productos y servicios suministrados externamente Servicios items
suministrados Consumibles e
externamente insumos
7 Requisitos del proceso
Responsabilidad
. por el producto
*Prestacion de )
» (Oportunidad en
un servicio no
. la entrega de
solicitado por el )
) certificados, error
cliente
71 Revision de solicitudes, ofertas y contratos en la declaracion
*Reprocesos por )
) o de conformidad,
incumplimiento )
. embalaje
de requisitos del )
i inadecuado)
cliente )
Pérdida de
ventas
7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos
Reproceso por
Verificacion y incumplimiento
721 Seleccion y verificacion de métodos validacién de del método ylo
métodos método
inapropiado
722 Validacion de métodos
7.3 Muestreo
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Reingreso por

falla de equipos

Costos por

74 Manipulacién de los items de ensayo o calibracion durante la recalibracion de
prestacion del items
Servicio.
7.5 Registros técnicos
7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion
Participacién en Ensayo de
Planificacion de
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados la calidad ensayos de aptitud no
a calida
aptitud satisfactorio
Revisién de Revisién de
7.8 Informe de resultados
certificados. certificados
7.81 Generalidades
289 Requisitos comunes para los informes (ensayo,
- calibracion o muestreo)
783 Requisitos especificos para los informes de ensayo
284 Requisitos especificos para los certificados de
o calibracion
785 Informacion de muestreo (requisitos especificos)
7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad
787 Informacion sobre opiniones e interpretaciones
788 Modificaciones a los informes
Quejas por no
. cumplir los
7.9 Quejas .
requisitos del
cliente.
. Trabajo no
7.10 Trabajo no conforme
conforme
Control de los
) o Validaciones
) ) ) datos y gestion Validacion de )
71 Control de los datos y gestion de la informacién } ) incorrectas de la
dela hojas de calculo )
documentacion
informacion.
8 Requisitos del sistema de gestion
8.1 Opciones
8.1.1 Generalidades
8.1.2 Opcién A
8.1.3 Opcién B
Documentacién o
actividad no
8.2 Documentacion del sistema de gestion referenciada al
Sistema de
Gestion
Documentacién
8.3 Control de documentos desactualizada

ylo obsoleta

54




Incorrecto Certificados
) Control de o
8.4 Control de los registros . diligenciamiento rechazados y
registros .
documentacion devueltos
Revision y/o
eficacia de los B
Revisién y/o
) . ) controles o
8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades actualizacion
establecidos en ) )
. matriz de riesgos
la matriz de
riesgos

8.6 Mejora
8.7 Acciones correctivas

Evaluacién de
8.8 Auditorias internas Auditorias L

vigilancia
= o Revision por la
8.9 Revisiones por la direccion o
Direccion.

Nota. La tabla describe la relacién de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 con el modelo de

costos PEF para el Laboratorio de Metrologia.

6.2.1.a Herramientas por implementar.

e Base de datos de hallazgos entre 2022 y 2023 con costos, con diagrama de Pareto.
e Base de datos de servicios prestados entre 2022 y 2023 con costos base.

e Capacidad instalada para los afios 2022 y lo corrido de 2023.

6.2.2 Andlisis de Resultados

Se realizara el procesamiento de la informacion y andlisis de los resultados obtenidos,
con el fin de cuantificar la eficacia de la herramienta propuesta.

Evaluacion del impacto:

e ¢ Cuanto representd en costos la elaboracion de planes de accién sin delimitar los

recursos?

e ;Qué tipo de acciones se pueden tomar para mitigar los costos de la no calidad?
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6.2.3 Técnicas e Instrumentos de Investigacion

Para el desarrollo del presente documento se utilizé la siguiente técnica: Recoleccion de

datos y analisis de resultados.

Se toma como informacién de insumo la base de hallazgos de No conformidades
identificadas por el Organismo Nacional de Acreditacion entre los afios 2022 y 2023 del
Laboratorio de Metrologia con el fin determinar y analizar los costos asociados a cada

no conformidad e implementacion de sus acciones para eliminar las mismas.

6.3 Etapa 3. Informe de Resultados

6.3.1 Propuesta de Mejora

Metodologia para elaboracion de planes de accién incluyendo analisis de costos: PAAC

Plan de Accion y Analisis de Costos.

6.3.2 Implementacion de Herramienta

e Formato Plan de Accidén y Analisis de Costos basado en ciclo Deming y demas
herramientas de calidad.

e Se hace la prueba piloto en una fase, con 6 planes de accion correspondientes a los
afos 2022 y 2023 con la cual se hacen mejoras secuenciales en cada una de las
pruebas, para consolidarse con una herramienta robusta que cumple con todos los

elementos.

6.3.3 Conclusiones

Ver al final del documento.
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7. DESARROLLO HERRAMIENTA PARA IDENTIFICAR LOS COSTOS DE LA
CALIDAD Y NO CALIDAD

Con base en la experiencia y experticia que se tiene por parte de las autoras y con el
animo de explicar el proceso, es importante mencionar que las actividades propuestas
parten de la posible solucién a los hallazgos identificados en el capitulo 7 del presente
documento, por tal motivo, la propuesta desarrollada plantea una nueva forma de

establecer los planes de accion sin dejar de lado la base del ciclo Deming.

La propuesta que se desarrollo tiene como siglas PAAC que significa Plan de Accion y

Analisis de Costos, compuesto por cuatro etapas:

e Informacion general.
e Causa raiz, acciones y riesgos.
e Seguimientos a las acciones y eficacia.

e Cuantificacion de pérdidas.

Es importante destacar que las clasificaciones y categorias establecidas estan alineadas
con el Sistema de Gestion del Laboratorio de Metrologia en el que se desarroll6 la
propuesta. Por lo tanto, resulta necesario que cada organizacion evalle la coherencia de
estas clasificaciones con sus propios procesos y enfoque, con el propdsito de maximizar

la utilidad de esta herramienta.
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Cuantificacion de pérdidas

Figura 15.

Etapas PAAC Plan de Accion y Analisis de Costos.

Informacién general

» Fecha del hallazgo

« |dentificador del hallazgo

* Norma y requisito que se incumple
0 que se ve involucrado

« Tipo de accion

* Fuente

« Descripcion del hallazgo

s

Jldentificacion de las actvidades que
impidieron prestar servicios

«Tiempo empleado en el desarrolio de
las actwdades

+Cuantficacién de servicios que
pudieron haberse prestado
«Totalizacién de equivalencia
econémica en pérdidas del negocio

~N

>

|

Causa raiz, acciones y riesgos

s

Plan de Accion y Andlisis de Costos

Identificacion de personal que =N
participa en el analisis

Acciones para corregir el hallazgo
Analisis de causa raiz
Determinaciémn de no

conformidades similares
Implementacion de accones
Identificacion y/o actuahzacion de
resgos 7

Seguimiento a las acciones y

eficacia

« Registro de los avances

evidenciados de cada actividad
relacionada con la correccion
Registro de los avances
ewvidenciados de cada actividad
relacionada con las acciones
correctivas

Nota. Actividades clasificadas en 4 etapas del Plan de Accién y Andlisis de Costos propuesto.

Ahora bien, con el objetivo de explicitar la importancia de cada item en la herramienta,

se desglosan a continuacion los componentes asi mismo se podran observar en el Anexo

3.
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7.1. Informacién General

Figura 16.

Formato PAAC - item informacién general.

Fecha del hallazge: No. Consecutivo:

Elemento identificador del hallazgo: Tipo de accion:

Fuente:

Nombre de quien lo detecta:

Norma ylo decumento con requisito aplicable Descripcion del hallazgo ylo evidencia objetiva:

©
[
[
[ =
[
{=2]
=
o
[=}
1]
(=
=
[=]
2
=
==

Nota. Se describe la informacion relevante y general al hallazgo identificado.

e Fecha del hallazgo

e No. Consecutivo del plan de accion

e Tipo de accion:
o Correctiva
o Oportunidad de mejora

o Correctiva reincidente.

e Elemento quien lo detecta:

o Ente acreditador

o Auditor interno

o Elemento técnico

o Elemento sistema de gestion.
o Elemento estratégico

o Cliente

o Proveedores

¢ Nombre de quien lo detecta
e Fuente:

o Autocontrol

o Auditorias internas
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o Evaluacion ente acreditador

o Queja

o Trabajo no conforme

o Otras.

e Numeral y detalle del requisito incumplido o puesto en riesgo.

e Descripcion del hallazgo.

7.2 Causa Raiz, Acciones y Riesgos

7.2.1 Registro del Personal que Participa en el Anélisis
Nombre, cargo, tiempo empleado y el costo unitario por minuto, con el fin de totalizar
el tiempo empleado del personal en dicho analisis.

Figura 17.

Formato PAAC - item personal que participa en el analisis.

2.1 Personal que participa olbere | 2 4T TicMro

en el analisis del plan de
accion:

g Tt (]

Nota. Informacién del personal que participa en la revision y andlisis del hallazgo.

7.2.2 Correccion

Se debe hacer un analisis usando la técnica 5W+H de tal forma que se pueda

identificar:

a. ¢, Qué acciones que eliminan la no conformidad?

b. ¢, Como se evidenciara la implementacion (documentacién, evidencia objetiva)?
C. ¢,Cudl es la fecha maxima de ejecucion?

d. Delimitar si la accion a realizar hace frente a las consecuencias o hace parte del

control y la correccion.
e. ¢, Quién o quiénes estaran encargados de hacer dicha accién?

f. Determinar si dicha accion involucrara realizar cambios en el sistema de gestién.
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g. *Hacer dicho registro por cada actividad planeada.

Figura 18.

Formato PAAC - item Desarrollo y gestion de la correccion.

7 crequiere Proyeccion del costo por falla

5 Qué? 4 Como? ¢ Cudndo? Reaccion ;Quién? cambios B Costo
en el 567 Tipo Categoria Detalle Clasificacion |Especificidad item Cantidad unitario Total

2.2 Correccion

Nota. Informacion de las acciones (correcciones) para eliminar el hallazgo.

Para poder llegar a los costos, de tal forma que se logre segregar e identificar de forma
Unica el costo, es importante contemplar las diferentes fuentes de posibles fallas y asi
asociar los costos ya sea por mano de obra, infraestructura, adquisicion de tecnologias,
entre otros. Es por esto a que continuacién para la identificacion de cada actividad, se
proyecta el costo que se va a generar por cada una teniendo en cuenta la siguiente

tipificacion y explicacion:
Tipo: teniendo en cuenta que es una correccion, y que el modelo planteado, emplea la
metodologia PEFF, se concluye que la actividad se realiza debido a una falla, motivo por

el cual, se debe identificar si es: falla interna o falla externa.

Categoria: dependiendo del tipo de falla, se plantean las opciones asociadas a cada una

de ellas.
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Figura 19.

Costos de fallas internas y externas asociados a la No Calidad.

Falla interna Falla externa
Cadena de trazabilidad interrumpida o Certificados rechazados y devueltos (incluye
sin alcance costos de manejo
Condiciones ambientales no permitidas Costos por recalibracion de items
Desconocimiento documentacion
Sistema de Gestion y/o actualizaciones por Pérdida de ventas

parte del personal.

Documentacion ] . o .
) Quejas por no cumplir los requisitos del cliente.
desactualizada/Obsoleta

» o Responsabilidad por el producto (Oportunidad
Documentacion 0 actividad no -
) ) ) en la entrega de certificados, error en la
referenciada al Sistema de Gestion _ _ o
declaracion de conformidad, embalaje inadecuado)

Ensayo de aptitud no satisfactorio

Prestacion de un servicio no solicitado

por el cliente

Reingreso por falla de equipos durante la

prestacion del servicio.

Reprocesos por incumplimiento de

método y/o método inapropiado.

Reprocesos por incumplimiento de

requisitos del cliente

Tiempos de inactividad (interrupciones
de la produccion por falta de personal o falla

en equipos patrén o disponibilidad de items)

Trabajo no conforme

Validaciones incorrectas de

documentacién

Nota. items de costos de fallas internas y externas asociados a la No Calidad de acuerdo a las actividades

del Laboratorio de Metrologia.

Detalle: se debera hacer una breve descripcién de qué genera el costo.

Clasificacion: identificar si el costo generado es directo o indirecto, donde cada uno:
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e Costos directos: por ejemplo, mano de obra, materia prima, gastos de produccion.

e Costos indirectos: por ejemplo, costos financieros, de administracion.

Especificidad: se asocia el item dependiendo si el costo es directo o indirecto, teniendo

en cuenta la siguiente clasificacion:

Figura 20.

Costos Directos — Indirectos.

Directo Indirecto
Aseguramiento metrolégico (calibracion, Accidentes
calificacion y mantenimiento)
Equipos auxiliares Arriendo
Equipos patréon Auditorias

Gastos de viajes

Capacitacién y entrenamiento

Materiales Dafio de materia prima
Papeleria Depreciacion de los equipos
Salarios Desperdicios

Nota. items de costos directos e indirectos de acuerdo a las actividades del Laboratorio de Metrologia.
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Indemnizaciones y garantias

Informacién y documentacién

Interrupciones de produccion

Reprocesos

Seguros

Servicios Generales




item: teniendo en cuenta que la implementacion del proyecto es dada en un laboratorio
de calibracién del sector salud, este desglose es particular a los métodos de calibracion
empleados, motivo por el cual varia segun alcance técnico de cada laboratorio (ver anexo
2).

Cantidad: de acuerdo a la especificidad definida, detallar la cantidad, por ejemplo, si son
3 horas del metrélogo deja el nimero 3, si es la calibracion de un bafio liquido se coloca
1y asi sucesivamente.

Costo unitario: teniendo en cuenta la especificidad definida indicar el precio unitario.
Posteriormente se procede a multiplicar la cantidad por el costo unitario y totalizar para

cada una de las actividades.

7.2.3 Revision y Anélisis de la No Conformidad

7.2.3.a Analisis Cualitativo. Recomendamos utilizar al menos dos métodos combinados

para dicho andlisis, en el caso de este proyecto se emplearon tres técnicas:

e Método 6'M
e Lluvia de ideas

e Cinco porqueés

Figura 21.
Formato PAAC - item Revision y analisis de la no conformidad cualitativamente.

de |a no conformidad:

Categoria Método Métodos: Lluvia de ideas / Cinco por qué(s)

Ishikawa 3

Probabilidad * Impacto | ‘ ‘

Valor

Nota: .nalisis de la no conformidad de forma cualitativa.

7.2.3.b Analisis Cuantitativo. Es importante que luego de identificar las posibles causas

en los métodos identificados anteriormente, se logre ponderar o asignar peso a cada una
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de estas variables (evaluando la posibilidad de probabilidad de que se presente y el
impacto). De esta forma, se podran aplicar herramientas estadisticas tales como Pareto,
Histograma, Flujograma, Hojas de control, Diagramas de dispersion y Control estadistico

de procesos.

Figura 22.

Formato PAAC - item Revisién y analisis de la no conformidad cuantitativamente.

2.3.2 Resultado cuantitativo

1 100%
08 50%
0,8 80%
07 70%
06 50%
05 50%
0.4 40%
03 30%
02 20%
01 10%

0 0%

Métodos Mano de obra Maqguinaria Medio Ambiente Materia prima Mediciones

Nota. Andlisis de la no conformidad de forma cuantitativa mediante Pareto.

7.2.4 Concluyente del Anédlisis de Causa Raiz

Una vez realizada la ponderacion se podra identificar de manera cuantitativa cual(es) es
(son) el (los) porqué (s) que tiene mas peso, y asi mismo la categoria que mas aporta,
de esta forma ponderando la causa raiz del hallazgo tratado. Finalmente, una vez

analizados estos dos, se concluye la causa raiz final.

Figura 23.

Formato PAAC - item conclusion andlisis y causa raiz.

Porqué (s) con mayor valor
de impacto y probabilidad:

2.4 Determinacion

de |as causas de la
LGELNIGT T EL B Categoria con mayor aporte

Nota. Determinacion de ¢ por qué?, categoria con mayor ponderacion y causa raiz del hallazgo.
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7.2.5 Identificacién de No Conformidades Similares o Potenciales

Es fundamental que en cualquier plan de accion se incluya la identificacion de la
posibilidad de que el hallazgo pueda repetirse en procesos similares, con el fin de tomar
las medidas adecuadas en la documentacion y los procedimientos correspondientes. Es
por esto por lo que, se contempla en la herramienta un espacio para el registro de estos,
dando la opcion de detallar qué afecta, ya sea proceso, procedimientos, formatos y otros,

y en coherencia se debe detallar la identificacién del documento asociado.

Figura 24.

Formato PAAC - item Determinacion no conformidades similares o potenciales.

2.5 Determinacion de no conformidades similares o potencilles

Afectaa Detalle

£ Cual?
O (Si es relacionado con un documento del 5G indicar el codigo) y |a descripcion.

Proceso  |Procedimiento| Formato Otro

Nota. Se evalla el hallazgo en otros procesos actividades.

7.2.6 Implementacion de Acciones Necesarias

Se debe hacer un analisis de tal forma que se pueda identificar:

¢,Qué acciones eliminan las causas de la no conformidad?
¢ Como se evidenciara la implementacion (documentacion, evidencia objetiva)?
¢,Cual es la fecha maxima de ejecucion?

¢, Quién o quiénes estaran encargados de hacer dicha accién?

® a0 T p

*Hacer dicho registro por cada actividad planeada.
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Figura 25.

Formato PAAC - item Desarrollo y gestién de la accion correctiva.

2.6 Implementacion de acciones necesarias

£Qué?
Acciones que eliminan
la no conformidad

£Como? Evidencia de la
implementacion

£Cuando?
Fecha

Costos proyectados

£Quién (es)?

Categoria Detalle Clasificacion

Especificidad

Costo
unitarie

item Cantidad Total

Nota. Establecimiento de acciones que eliminan las causa del hallazgo.

Posterior a la identificacién de cada actividad, se proyecta el costo que va a generarse

por cada una teniendo en cuenta la siguiente explicacion:

Tipo: teniendo en cuenta que las acciones que se pueden plantear involucran la

identificacion de costos por la metodologia PEFF, se establecen como opciones si

dicha actividad esta relacionada con prevencion, evaluacion, falla interna o falla

externa.

Categoria: dependiendo del tipo de falla, se plantean las opciones asociadas a cada

una de ellas:

Figura 26.

Costos de prevencion, evaluacion y deteccion, fallas internas y externas asociados a la No Calidad.

Evaluacion y
Prevencién » Falla interna Falla externa
deteccion
Aseguramiento de la ] ] Cadena de Certificados
Confirmacion
calidad de servicios ) trazabilidad rechazados y
o metrolégica de ) ) ) )
suministrados ] ) interrumpida o sin devueltos (incluye
equipos patrén .
externamente alcance costos de manejo
Confirmacion Condiciones
o o ) Costos por
Auditorias metrolégica de ambientales no ) )
] i - recalibracion de items
equipos patrén permitidas
Control de condiciones Consumibles e Documentacion o] )
) ) o Pérdida de ventas
ambientales insumos actividad no
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referenciada al

Sistema de Gestion

Control de los datos y
gestion de la

informacion.

Control de registros

Ensayo de aptitud no
satisfactorio

Quejas por no cumplir
los requisitos del

cliente.

Prestacion de un

Responsabilidad por
el producto

(Oportunidad en la

. Evaluacion de o o entrega de
Formacion de personal . ) servicio no solicitado B
vigilancia ) certificados, error en
por el cliente .
la declaracién de
conformidad,
embalaje inadecuado)
» Reingreso por falla de
Inspeccion y

Planificacibn de la

recepcion de los

equipos durante la

calidad ) prestacion del
items -
servicio.
L L Reprocesos por
Revision de Participacion en ) o
- ) incumplimiento de
certificados. ensayos de aptitud o )
requisitos del cliente
Tiempos de
inactividad
Revision de (interrupciones de la
Revision por la certificados y produccién por falta
Direccion. supervision de de personal o falla en
personal equipos patrobn o
disponibilidad de
items)
Supervision de Validacion de hojas ]
i Trabajo no conforme
personal de calculo

Trazabilidad y equipos

de medicién

Verificacion y validacién

de métodos

Nota. items de costos de prevencion, evaluacion y deteccion, fallas internas y externas asociados a la

No Calidad de acuerdo con las actividades y procesos del Laboratorio de Metrologia.

Detalle: se debera hacer una breve descripcién de qué genera el costo.
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Clasificacion: identificar si el costo generado es directo o indirecto, donde cada uno:

e Costos directos: por ejemplo, mano de obra, materia prima, gastos de produccion.

e Costos indirectos: por ejemplo, costos financieros, de administracion.

Para esta clasificacion se aclara que se determinan Unicamente estas dos opciones
tomando como ejemplos los sefialados en cada uno para el desarrollo del proyecto. Por
otro lado, esta clasificacion fue considerada por el Ing. Perdomo a quien citamos en este

documento y referenciamos en la bibliografia.

Especificidad: se asocia el item dependiendo si el costo es directo o indirecto, teniendo

en cuenta la tabla # 2 del presente documento.

item: teniendo en cuenta que la implementacion del proyecto es dada en un laboratorio
de calibracién del sector salud, este desglose es particular a los métodos de calibracién
empleados, motivo por el cual varia segun alcance técnico de cada laboratorio (ver anexo
2).

Cantidad: de acuerdo a la especificidad definida, detallar la cantidad, por ejemplo, si son
3 horas del metrdlogo deja el nimero 3, si es la calibracion de un bafio liquido se coloca

1y asi sucesivamente.

Costo unitario: teniendo en cuenta la especificidad definida indicar el precio unitario.
Posteriormente se procede a multiplicar la cantidad por el costo unitario y totalizar para

cada una de las actividades.

7.2.7 Identificacion y/o Actualizacion de Riesgos y/u Oportunidades

Dado que detras de cada plan de accion es crucial identificar los riesgos y oportunidades
gue puedan surgir, con el propadsito de establecer controles que reduzcan la probabilidad
de ocurrencia, nuestra herramienta incorpora la necesidad de incluir estos elementos en

el formato que se describe a continuacion:
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e Registrar si evidencia la necesidad de actualizar la matriz de riesgos.

e Tipo: categorizar ya sea como riesgo u oportunidad.

e Descripcion: relatar como se puede presentar el riesgo

e Fecha limite de implementacion: teniendo en cuenta la fecha en formato AAAA-
MM-DD indicar cuando va a ser el dia maximo en que se realicen los ajustes en la
matriz de riesgos.

e Controles por establecer:

e Detalle: describir los ajustes con detalle a realizar en la matriz de riesgos, junto con
los controles que aportardn para evitar su reincidencia.

e No. Riesgo: de acuerdo con la matriz de riesgos, identificar con un numero
consecutivo el riesgo en el cual se encuentra vinculado.

e No. Acta: Se recomienda soportar el cambio bajo un acta.

Figura 27.

Formato PAAC - item Identificacién y/o actualizacion de riesgos y/o oportunidades.

2.7 Identificacion ylo actualizacion de riesgos ylo oportunidades

Fecha limite de Controles por establecer
implementacion Detalle No. Riesgo No. de Acta

£Requiere actualizacion? Tipo Descripcion

Nota. Segun el hallazgo se identifica la actualizacion en la matriz de riesgos y oportunidades.

7.3 Seguimiento a las actividades y eficacia

Es fundamental realizar un seguimiento de las actividades y evaluar su eficacia
correspondiente. Al llevar a cabo esta tarea, se puede determinar el progreso de cada
actividad, verificar su cumplimiento, identificar quiénes tienen actividades pendientes vy,
al mismo tiempo, reconocer cuales actividades han resultado eficaces. Por esta razon,
en la herramienta propuesta, se ha destinado un espacio especifico para llevar a cabo

este registro.
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7.3.1 Correcciones

Actividad: se indica la actividad programada.

Evidencias de implementacion:

AAAA-MM-DD: Registro de la fecha en que se hace el seguimiento, correspondiente a

afio, mes y dia, en hora militar.

Seguimiento realizado: describir qué se hizo durante el seguimiento y qué se evidencio.

Nombre de quien hace el seguimiento: registro de la persona para identificar quién
estuvo realizando dicha actividad.

Estado: registrar de acuerdo a lo identificado en el seguimiento:
e Completo
e En desarrollo

e No iniciado

Fecha de cierre: en formato de hora militar, siempre y cuando se haya completado la
actividad registrar este dato en el campo correspondiente.

Figura 28.

Formato PAAC - item Seguimiento acciones de correccion.

3.1 Correcciones

Evidencias de implementacion

Actividad _ Estado
AAAA| MM | DD Seguimiento realizado Nombre de quien hace el
sequimiento

Fecha de
cierre

Nota. Seguimiento y evidencia objetiva de la gestion de las correcciones propuestas.

71



7.3.2 Acciones correctivas

Actividad: se indica la actividad programada.

Evidencias de implementacion:

En una sola celda, se debe registrar en orden:
AAAA-MM-DD: Registro de la fecha en que se hace el seguimiento, correspondiente a

afio, mes y dia, en hora militar.

Seguimiento realizado: describir qué se hizo durante el seguimiento y qué se evidencio.

Nombre de quien hace el seguimiento: registro de la persona para identificar quién

estuvo realizando dicha actividad.

Fecha de cierre: en formato de hora militar, siempre y cuando se haya completado la

actividad registrar este dato en el campo correspondiente.

Fecha méaxima de la evaluaciéon de eficacia: se debe establecer una fecha limite en
(formato de hora militar) para la evaluacion de eficacia. Esta fecha servird como punto
de referencia para generar las alertas de seguimiento una vez que se hayan
implementado las acciones correspondientes e identificar que la actividad ejecutada haya

cumplido con las expectativas.

Seguimiento de la eficacia: en coherencia con el anterior item, se debera detallar el

cudl fue el seguimiento realizado.

Evidencia de eficacia: indicar los documentos que dan fe de la eficacia de dicha

actividad.
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Estado: registrar la conclusién de acuerdo a lo registrado y evidenciado durante el

seguimiento:
e FEficaz
e No eficaz

e No aplica

En caso de registrar “No eficaz” se debera indicar el codigo del nuevo plan de accion que

se realizara para garantizar el tratamiento a dicho hallazgo.

Figura 29.

Formato PAAC - item Seguimiento acciones Correctivas.

3.2 Acciones correctivas

Fecha

Fechade |maximadelal Seguimientoala
cierre evaluacian eficacia

de eficacia

Evidencias de implementacion y seguimiento
Actividad realizado (AAAA-MM.-DD, avance y nombre de
«quien hace el seguimiento)

Evidencia de eficacia Estado

Nota. Seguimiento y evidencia objetiva de la gestion de las acciones correctivas propuestas

7.4 Cuantificacion de pérdidas

Descripcion: detallar qué actividad de las realizadas en las correcciones y acciones

correctivas, afectaron la prestacion del servicio.

Motivo: de acuerdo al andlisis realizado de consolidaron las siguientes opciones:

¢ Disponibilidad de personal
e Falla en equipos patron
e Fallas en la infraestructura

e Falta de consumibles
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e No disponibilidad de items
e No disponibilidad de patrones

e Presiones indebidas

Tiempo de para: especificar los minutos empleados en dicha actividad con el fin de

identificar mas adelante la cantidad de servicios posibles prestados en dicho tiempo.

Cantidad de servicios posibles prestados en ese tiempo: teniendo en cuenta el item

anterior, es importante identificar de acuerdo al dimensionamiento de laboratorio o

capacidad instalada, cuantos servicios se pudieron haber prestado en el tiempo que se

empled para la solucion del plan de accion.

Total: totaliza la cantidad de servicios que se dejaron de prestar en todas las actividades

senaladas.

Equivalencia econdmica en pérdidas: indicar cuanto se dej6 de facturar de acuerdo a

la cantidad de servicios que se pudieron haber prestado.

Figura 30.

Formato PAAC - item Equivalencia econdémica en pérdidas.

Descripcion

Cantidad de servicios
Tiempo de para (min) posibles prestados en ese
tiempo

Total

Equivalencia econémica en pérdidas

TOTAL — F

Nota. Se indica el célculo econdmico segun el equivalente de los servicios no ejecutados.

7.5 Costo Total del Plan de Accién

Realizar la suma de todos los costos que se pudieron haber generado, teniendo en

cuenta los resultados obtenidos en:




e Analisis de causas
e Correcciones
e Acciones correctivas

e Pérdidas por produccion.

Figura 31.

Formato PAAC - item Costo total del plan de accion.

Analisis de causas Correcciones Acciones correctivas Péridas por Produccion

TOTAL §

=
=
a
a
@
®
-
=
=
o
=
-
=
=
2
o
2
1
o
Q
wi

Nota. Resultados suma de todos los costos generados durante el plan de accion.

Al hacer la estimacion para asi calcular los costos generados por estas actividades,
podemos identificar el costo del incumplimiento de requisitos, un costo que podria
haberse evitado si no se hubiera producido un error en el proceso. A pesar de que los
costos de operacion se habrian mantenido, las actividades relacionadas en cada plan de
accidén generan reprocesos que no hemos evaluado en cuanto a su impacto y costo, y

estos estan siendo analizados en el presente documento.

Este andlisis nos lleva a considerar como podemos mitigar los riesgos. Sin embargo, nos
preguntamos cuanto podria costar un error que aun no ha sido identificado. Por lo que,
las actividades de auditoria y la contratacion de personal con la capacidad para identificar
errores y riesgos son tan importantes. Esto no solo mejora el tiempo de deteccién, sino
gue también minimiza los reprocesos. En el item: “costo total de plan de accién”, se hace
la totalizacion de cada una de las categorias identificadas que materializan el costo,
permitiendo estratégicamente informar a los directivos de la empresa los resultados para

toma de decisiones.

Uno podria preguntarse por qué someter a un laboratorio a acreditacion, si parece que

en cualquier parte que se mire, se generan costos adicionales. La acreditacion de normas
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en empresas en realidad mejora la competitividad y abre oportunidades de mercado,
especialmente en el extranjero. Esto es aun mas relevante dadas las actuales politicas
de libre comercio en el pais, que exigen el cumplimiento de ciertas normas para recibir
productos y servicios. En 2019, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo lanzé el
proyecto "Premio Colombiano a la Calidad para la Exportacion” con el objetivo de
incentivar los esfuerzos de las empresas que apuestan por la calidad. Este premio,
liderado por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y Colombia Productiva, resalta
la importancia de superar desafios relacionados con certificaciones y mejoras en
procesos Yy sistemas de gestion de calidad para acceder a nuevos mercados dentro y
fuera del pais (Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, 2019, p.1).
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8.1 Andlisis y discusibén

8. RESULTADOS

La herramienta creada, permitié identificar que, en los ultimos dos afios, en la mayoria

de los planes de accion, la categoria que representa una incidencia mas alta es la de

“‘Métodos” aportando el 100 % de la causa raiz, de las fallas en el Sistema de Gestion,

donde la falta de instrucciones o claridad en la misma se impide el cumplimiento de los

requisitos relacionados en el plan de accion.

Tabla 1.

Incidencia de causa raiz por categoria.

Plan Medio . . o
Métodos | Mano de obra . Materia Prima| Mediciones
de ambiente
accion| CP | TC CP TC CP TC CP TC <2 TC
2022-1| 2 25 1 8 0 0 0 0 0 0
2022-2| 1 15 1 8 0 0 0 0 0 0
2022-3| 2 25 0 0 0 0 0 0 1 12
2022-4| 1 10 1 6 0 0 0 0 0 0
2022-5| 1 10 1 6 0 0 0 0 0 0
2023-1| 2 45 1 15 0 0 0 0 0 0

CP: Cantidad de porqués / TC: Total categoria (probabilidad * impacto)

Nota. Las categorias con mayor incidencia en las causas raiz son Métodos y mano de obra.

Para la ejecucion de la prueba piloto, se tomaron como prueba los planes de accion

derivados de las auditorias realizadas por ONAC entre 2022 y 2023, lo que ayuddé a

robustecer la herramienta ya que se identific6 la necesidad de incorporar nuevas

categorias relacionadas con los costos de fallas internas y externas asociadas a la falta

de calidad. En otras palabras, mientras se desarrollaba la herramienta, se establecieron
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ciertas categorias, pero durante su implementacion, surgieron nuevas categorias. Por
ejemplo, en el caso de fallas internas, se afiadieron las siguientes categorias: reproceso
debido al incumplimiento del método y/o uso de un método inapropiado. En cuanto a las
fallas externas, se incluyeron: validaciones incorrectas de documentacion,
documentacion desactualizada u obsoleta, falta de conocimiento sobre la documentacion

del sistema de gestion y/o actualizaciones realizadas por parte del personal.

Por otro lado, de los 6 planes probados en la herramienta, como no se habia tenido en
cuenta el costo en el momento de establecer los planes de accion, se evidencio que el
personal no limitd recursos humanos ni econdmicos para solucion de estas actividades,
lo que no permitié en su momento evaluar diferentes opciones que minimizaran el costo

del desarrollo del plan.

Se logré reconsiderar la necesidad de que uno 0 mas personas por funciones, estuvieran
presentes en el analisis de causa raiz, teniendo en cuenta el nivel de aporte de cada uno,
lo que representa dejarlos de producir y el costo que genera el no ser participes del

andlisis de causa raiz y asi mismo del desarrollo de las actividades.

Como puede verse en la siguiente grafica, el costo de desarrollo de cada actividad por
plan de accion, las acciones correctivas representan en 5 de 6 hallazgos, un costo
superior a la correccion, toda vez que la acciones encaminadas a eliminar las causas de
los hallazgos hacen parte de un proceso de manera trasversal que emplea mas recursos,
ya sea de personal, equipamiento, entre otros, con el fin de evitar que potencialmente

puedan ocurrir en otros procesos similares.

Una situacion atipica, conllevo a que el plan de accion de 2023 ocasionara peérdidas por
produccion al no limitar al personal en la ejecucion de las actividades, lo que logra inferir
gue en un Sistema de Gestidbn cuando las actividades estdn asociadas a roles
especificos y no hay una limitacion de recursos en ellos, no se evalua el impacto en la
productividad, por lo que como se puede evidenciar para el plan de accién 2023-1, se

destin6 a todo el personal a solucionar una actividad que pudo ser limitada a maximo 2
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personas y seguir con una produccién parcial, haciendo sostenible la productividad y la
calidad del servicio.

Figura 32.

Costo asociado a cada plan de accién.

$9.000.000 $4.662.999
$ 8.000.000

$ 7.000.000
$ 6.000.000
$ 5.000.000

$ 4.000.000
$3.000.000 $2.167.732 $2.481.979

52,000,000 $1.935.000 $ 1005758

$1.000.000 $306.747
$- — - - L] -

2022-1 2022-2 2022-3 2022-4 2022-5 2023-1

m Correccién Accion Correctiva

Nota. detalle del costo generado por cada plan de accion, discriminando en costo por correcciones y

acciones correctivas para los afios 2022 a 2023.

La herramienta permitié identificar que, si se hubiera tenido una comprension clara de
las pérdidas que podrian haber surgido al asignar a todo el personal productivo a una
actividad no productiva, como la ejecucién de servicios de calibracion, las pérdidas
econdmicas habrian sido menores y asi mismo se hubiera optimizado mejor el proceso.
Por lo que, esto habria permitido tomar decisiones estratégicas sin afectar negativamente
la ejecucion de dicha actividad, como se muestra en la tabla a continuacion de los

servicios no prestados por cada plan de accion:
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Tabla 2.

Cantidad de servicios no prestados por plan de accion.

Plan de accion Servicios no prestados
2022-1 45
2022-2 45
2022-3 36
2022-4 9
2022-5 15
2022-6 726

Nota. Cantidad de los servicios no prestados por cada plan de accion en 2022 y 2023 de Laboratorio de

Metrologia.

Es importante aclarar que los planes de accion son independientes entre si, por lo que
analizar una tendencia entre ellos no seria practico ni concluyente, por lo que las
actividades planteadas para cada cierre de cada plan de accion corresponden a dar
respuesta a la mitigacion de que vuelva a presentarse y a minimizar su impacto a futuro,
dicho esto, la figura 26 muestra el costo generado en mano de obra para< subsanar el
hallazgo identificado por el ente verificador.

A su vez, de esta misma figura podemos concluir que generalmente, el costo de la
correccion es generalmente inferior al costo de las acciones correctivas, por lo que para

estos Ultimos se concentra en plantear acciones que prevengan la reincidencia.

Por lo anterior, con la implementacién de estos 6 planes en la herramienta disefiada,
permitié identificar los costos generados por las actividades derivadas de planes de
accion, mediante categorias, clasificaciones, especificidad e items, llegando al detalle
del costo que puede generase por la ejecucion de cada actividad y al final de todo el

proceso, identificando la productividad afectada.

Dicha conclusion infiere la importancia del analisis de costos en los planes de accion,

con el fin de mitigar el impacto economico en el desarrollo de los planes de accion de
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modo tal que se optimicen los recursos disponibles por la organizacion y la calidad

necesaria el producto se dé sin incurrir en mayores costos.
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9. CONCLUSIONES

Durante el desarrollo del proyecto, se lograron analizar las diferentes teorias disponibles
de métodos de costos de la calidad, asi como los modelos, diferentes estrategias y
herramientas para la identificacion de los costos asociados a la no calidad en un Sistema
de gestion en el contexto de la ISO/IEC 17025:2017 para el laboratorio de calibracion.

Se identificaron en detalle costos asociados a la no calidad en la produccion y la
prestacion de servicios en un laboratorio de calibracién, en el marco de la norma ISO/IEC
17025:2017 y los cuales pueden ser visualizados en el anexo 2.

Se llegé a la conclusién que es importante tener alternativas de cumplimiento de
actividades de modo tal que pueda ser evaluado el costo que cada una puede generary
de esta forma seleccionado al que menor costo genere y garantice la eficacia requerida.

Se determind que para programar al personal que debe interactuar en la elaboracion del
plan de accién, asi como la asignacion de actividades, se debe evaluar que el personal
involucrado garantice que el impacto de productividad que pueda verse afectada sea

minimo, siempre que se cubra la calidad requerida.

Se constato la necesidad de revisar con mayor frecuencia los procedimientos y formatos,
asi como su interaccién, con el fin de identificar posibles falencias o vacios de
informacion que mejoren o disminuyan la probabilidad de que la causa raiz en los planes

de accion sea dada por la categoria “Metodologia”.

Se verificd la importancia de revisar la posible incidencia del hallazgo en procesos

similares para evitar que se materialice en estos.

Se establecié que es imperativo monitorear y actualizar constantemente la matriz de

riesgos, identificando riesgos y oportunidades que puedan derivarse de las actividades
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ejecutadas en los planes de accién, asi como el disefio de controles suficientes que

permitan la deteccion a tiempo de la probabilidad de que se vuelva a presentar.

La identificacion de los costos de la no calidad desempefia un papel fundamental en la
mejora de la eficiencia y la rentabilidad en una organizacion. Existen diversas
herramientas y enfoques que se pueden emplear para llevar a cabo esta tarea,
herramientas que generalmente se utilizan en un laboratorio de calibracion. Sin embargo,
estas herramientas no solo son utiles por separado, sino que su verdadero potencial se

despliega cuando se fusionan para maximizar su utilidad y obtener el maximo provecho.

Esta propuesta demuestra que al combinar mas de tres de las herramientas que se
presenta a continuacién, se puede mejorar la funcionalidad del plan de accién tanto en

términos de efectividad como de economia.

Con el uso del Andlisis de Costos, se logré hacer un analisis detallado de los items que
suelen generar mas costo, qué actividades propias del laboratorio suelen concentrar la
mayor probabilidad de falla, por lo que fue de utilidad para la recopilacién y el andlisis de
datos financieros para identificar y cuantificar los costos relacionados con la no calidad,
como los costos de reproceso, ajustes, devoluciones de clientes, entre otros. En la
herramienta propuesta se visualiza desde el andlisis de causa raiz, las correcciones, las

acciones correctivas y en la cuantificacion de pérdidas.

A través de la implementacion de las categorias de las 6 M se logré identificar y visualizar
las posibles causas de problemas o defectos en un proceso. Ayudo a identificar las areas
donde los costos de la no calidad pueden estar ocurriendo y a tomar medidas correctivas.
Adicional de contribuir a identificar las areas clave que contribuyen a los costos de la no
calidad. En la herramienta propuesta se visualiza en el analisis cualitativo de la causa

raiz.
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Frente al uso del Diagrama de Pareto, esta herramienta fue util porque permitio identificar
las principales fuentes de costos y centrar los esfuerzos de mejora en ellas. En la

herramienta propuesta se visualiza en el analisis cuantitativo de la causa raiz.

Mediante la evaluacion e identificacion de riesgos fue posible identificar y evaluar los
riesgos en los procesos y productos que ayudan a prevenir o minimizar problemas antes
de que ocurran, reduciendo asi los costos de la no calidad. En la herramienta propuesta
se visualiza posterior al analisis de causa raiz y planteamiento de actividades derivadas

de las acciones.

Es importante adaptar las herramientas y enfoques elegidos a las necesidades
especificas de cada organizacion y a la naturaleza de cada proceso. La combinacion de
varias de estas herramientas puede ser la estrategia mas efectiva para identificar y
reducir los costos de la no calidad de manera eficiente.

Es fundamental que en los Sistemas de Gestion de Calidad se empleen diferentes
herramientas que la Calidad tiene a disposicion para potencializar su utilidad y de esta

forma mejorar el proceso.

Los sistemas de gestion calidad en las empresas, deben abordar el impacto econémico
gue se pudiera generar mediante los procesos de mejora continua, con el fin de optimizar

recursos, aumentando la rentabilidad, mejorando la competitividad en el mercado.

Si bien es esencial centrarse en satisfacer las necesidades del cliente y garantizar el
cumplimiento de sus requisitos establecidos, también es crucial continuar mejorando y

optimizando las herramientas y el capital disponibles en el proceso.
Una vez que se hayan definido las acciones, es importante evaluar si existen alternativas

mas econdmicas para llevarlas a cabo, sin comprometer el cumplimiento de los requisitos

y sin dejar margen para la repeticion o la persistencia de la problemética.
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Es importante tener en cuenta que, incluso cuando se implementan sistemas de gestién
donde la mejora continua es una practica habitual, pueden surgir planes de accién que
generen gastos, sin embargo, la expectativa es que en un sistema de gestion robusto y

maduro, ya sea en un corto o largo plazo, los costos tiendan a reducirse.

Se logré evidenciar que la herramienta consolidada funcioné para el fin previsto y sera
de utilidad para generar conciencia del costo de la no calidad al interior del Laboratorio
de Metrologia, se espera gue esta herramienta permanezca en mejora continua a medida

de su implementacion.
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ANEXO 1
GLOSARIO

Accion correctiva: “Accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar
que vuelva a ocurrir” (Norma 1ISO 9000:2015, p.30).

Andlisis de causas: Método analitico utilizado para determinar el motivo subyacente
basico que causa una variacion, un defecto o un riesgo (Glosario PMBOK Séptima

edicion).

Cinco porqués: método de analisis de causa raiz cualitativo; consiste en preguntarse 5
veces consecutivas (0 las veces que sea necesario) la pregunta por qué, hasta llegar a
la raiz que genera determinado problema, de tal manera que se pueda solucionar de

manera eficaz.

Concesiones: asociado a costos de fallas externas, “Los costos de las concesiones, por
ejemplo, los descuentos hechos a los clientes por productos no conformes, aceptados
por ellos” (Perdomo,2004, p.47).

Correccion: “accion para eliminar una no conformidad detectada” (Norma [SO
9000:2015, p.30).

Costo de conformidad: “costos originados por la satisfaccion de todas las necesidades
implicitas y establecidas, de los clientes, sin fallas en el proceso existente”
(Perdomo,2004, p.34).

Costos de deteccidén o evaluacion: “Se definen como los costos ocasionados por la

verificacion de la conformidad de los productos con los requisitos de calidad (costos de

determinacién de fallas” (Perdomo,2004, p.34).
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Costos de fallas internas: “Costos ocasionados cuando el producto no satisface los
requisitos de calidad previamente a su salida (fallas detectadas internamente”
(Perdomo,2004, p.34).

Costos de fallas externas: “Costos ocasionados cuando el producto no satisface los
requisitos de calidad después de su salida (fallas detectadas externamente”
(Perdomo,2004, p.34).

Costo de no conformidad: “Costos en los que se incurre debido a fallas en el proceso
existente” (Perdomo,2004, p.34).

Costos de prevencion: “Costos del recurso humano y técnico destinados a la
prevencion, verificacion y reduccion de las fallas (costos de las acciones orientadas a
eliminar las causas de las fallas” (Perdomo,2004, p.34).

Costos por retiro del producto: asociado a costos de fallas externas, “Costos

asociados con el retiro de un producto defectuoso o sospechoso” (Perdomo,2004, p.48).

Desperdicios no reprocesables: asociado a costos de fallas internas, Materiales,
partes, componentes, ensambles y elementos finales del producto que no cumplen los
requisitos de calidad y que no se pueden reprocesar econémicamente. Se incluyen el
contenido de mano de obra, materiales y gastos indirectos de los articulos considerados

como desperdicio. No incluye el desperdicio inevitable de material (Perdomo,2004, p.54).

Determinacion del destino del producto no conforme: asociado a costos de fallas
internas, “Los costos en los que se incurre para determinar si los productos no conformes
son utilizables y para decidir sobre su disposicion final. Incluye costos de transporte,

almacenamiento, eliminacion, etc.” (Perdomo,2004, p.46).
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Diagnostico de defectos: asociado a costos de fallas internas, “La actividad de analizar
materiales no conformes, descubiertos antes de la transferencia de propiedad, para

establecer causas y acciones correctivas” (Perdomo,2004, p.46).

Diagramas de dispersion: método de analisis de causa raiz cuantitativo; los diagramas
de dispersién son el componente grafico del analisis de regresién; aun cuando no
proporcionan un analisis estadistico riguroso, a menudo indican relaciones importantes
entre las variables. Por lo regular, las variables en cuestion representan las posibles
causas y efectos obtenidos de los diagramas de Ishikawa (Evans & Lindsay, 2008,
p.677).

Evaluacion de la conformidad: demostracion de que se cumplen los requisitos
especificados. Es un servicio, brindado por organismos de certificacion, organismos de
inspeccioén, laboratorios de ensayos y laboratorios de calibracion, para examinar si un
producto o un proceso cumplen con los requisitos especificados en normas, reglamentos

técnicos u otros documentos normativos (Norma ISO/IEC 17000, 2020, p. 2)

Flujograma: método de analisis de causa raiz cuantitativo; un diagrama de flujo o mapa
de proceso identifica la secuencia de actividades o flujo de materiales e informacién en
un proceso. Los diagramas de flujo ayudan a la gente que participa en el proceso a
entenderlo mucho mejor y con mayor objetividad al ofrecer un panorama de los pasos
necesarios para realizar la tarea (Evans & Lindsay, 2008, p.663)

Graficas de control: método de analisis de causa raiz cuantitativo; una gréfica de control
es simplemente una grafica dindmica a la que se agregan dos lineas horizontales
llamadas limites de control: el limite de control superior (LCS) y el limite de control inferior
(LCI). Los limites de control se eligen estadisticamente para ofrecer una probabilidad alta
(por lo general, mayor de 0.99) de que los puntos caigan entre estos limites si el proceso
esta controlado. Los limites de control facilitan la interpretacion de los patrones en una
gréafica dinamica, asi como llegar a una conclusion acerca de las condiciones de control.

Por tanto, como herramienta para solucionar problemas, las gréficas de control permiten
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a los operadores identificar los problemas de calidad segun se presentan (Evans &
Lindsay, 2008, p.665).

Histogramas: método de analisis de causa raiz cuantitativo; es una herramienta basica
de estadistica que muestra graficamente la frecuencia o nimero de observaciones de un
valor en particular o en un grupo especifico. Los histogramas proporcionan claves acerca
de las caracteristicas de la poblacion principal de la cual se toma una muestra. Se
vuelven evidentes los patrones, los cuales resultaria muy dificil de observar en una tabla

ordinaria de numeros (Evans & Lindsay, 2008, p.671).

Hojas de verificacion: método de analisis de causa raiz cuantitativo; son tipos
especiales de formas para recopilar datos en las cuales los resultados se pueden
interpretar directamente sobre la forma, sin necesidad de un procesamiento adicional
(Evans & Lindsay, 2008, p.669).

Ishikawa (diagrama causa — efecto): método de andlisis de causa raiz cualitativo;
herramienta que representa la relacion entre un efecto (problema) y todas las posibles
causas que lo ocasionan. También es llamado Diagrama de Espina de Pescado por ser
similar al esqueleto de un pescado. Un diagrama de causa-efecto es un método gréfico
sencillo para presentar una cadena de causas y efectos, asi como clasificar las causas
y organizar las relaciones entre las variables (material, las maquinas, los métodos, las

personas y la medicién). (Evans & Lindsay, 2008, p.673)

Lluvia de Ideas (Brainstorming): método de analisis de causa raiz cualitativo; la lluvia
de ideas es un proceso utilizado para estimular y animar a un grupo de personas a
desarrollar ideas relacionados con uno 0 mas temas de cualquier naturaleza. (ISO/IEC
31010, 2019,p.3).

Metrologia: ciencia de las mediciones y sus aplicaciones NOTA La metrologia incluye

todos los aspectos tedricos y practicos de las mediciones, cualesquiera que sean su

incertidumbre de medida y su campo de aplicacion
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Laboratorios de pruebas, ensayo y calibracion: sirven de apoyo al aparato productivo
nacional para el andlisis de propiedades, caracteristicas de productos y para calibrar
equipos e instrumentos de medicion de acuerdo a patrones de referencia (VIM, 2012,
p.27)

Organismos de acreditacidon: organismo autorizado que lleva a cabo la acreditacion.
Nota 1. A la entrada: la autoridad de un organismo de acreditacién puede derivarse de
un gobierno, autoridades, contratos, aceptacion de mercado o duefios de esquemas
(Norma ISO/IEC 17000, 2020, p.4)

Organismos de Certificacion: Instituciones que atestiguan que un producto, proceso,
sistema o persona cumplen con los requisitos especificados en un reglamento técnico o
documento normativo a nivel nacional o internacional.

Acreditacidon: es un servicio de tercera parte, a través del cual se permite evaluar la
competencia técnica de los organismos de certificacion y de inspeccién, laboratorios de
ensayo Yy calibracion, proporcionando asi la confianza de los certificados emitidos con
base en los procedimientos globalmente aceptados y en la verificacion de las condiciones
de aseguramiento metroldgico. Atestacion de tercera parte relativa a un organismo de
evaluacion de la conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia
para llevar a cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad (Norma ISO/IEC
17000:2004). Los OEC acreditados demuestran su competencia, a traves del
cumplimiento de requisitos mundialmente aceptados, alineados con las mejores
practicas de evaluacion de la conformidad. Los OEC acreditados coadyuvan a la
transferencia del conocimiento, llevando los estandares y practicas internacionales a sus
clientes, como una fuente de asesoramiento independiente e imparcial. Los resultados
emitidos por los OEC acreditados facilitan las acciones y procesos legales, al aportar

resultados idoneos y confiables.
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC): organismo colombiano

gue tiene como objeto principal proveer los servicios de acreditacion a los organismos

de evaluacion de la conformidad para acreditar su competencia, ejercer como autoridad
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de monitoreo en buenas practicas de laboratorio de la Organizacion para la Cooperacion
y el Desarrollo Econémico (OCDE) y desempenfiar las funciones de Organismo Nacional

de Acreditacion de Colombia

Pareto: método de andlisis de causa raiz cuantitativo; representacion grafica de los datos
obtenidos de un problema, la cual es util para identificar los aspectos prioritarios a
enfrentar. La Regla de Pareto, empiricamente indica que, aproximadamente el 80 % de

los problemas son explicados por aproximadamente el 20 % de las causas.

Una distribucion de Pareto es aquélla en la cual las caracteristicas observadas se
ordenan de la frecuencia mayor a la menor. Un diagrama de Pareto es un histograma de

los datos ordenados de la frecuencia mayor a la menor (Evans & Lindsay, 2008, p.672)

Pérdida de ventas: asociado a costos de fallas externas, “Pérdida de utilidades debido
a una disminucion de la demanda como consecuencia de una calidad deficiente”
(Perdomo,2004, p.47).

Plan de accién: los planes de accion constituyen la base para la ejecucion eficaz de una
estrategia, que se conoce también como despliegue de la estrategia. El despliegue de
una estrategia incluye definir el negocio en términos de sus procesos clave que entregan
valor a los clientes, identificar las partes de estos procesos que contribuyen en mayor
medida a los objetivos estratégicos y motivar a los empleados a realizar cambios y
mejoras en los procesos que ayudaran a lograr los objetivos. En esencia, el despliegue
une a los planificadores (quienes se enfocan en “hacer lo correcto”) con los hacedores

(enfocados en “hacer las cosas bien”) (Evans & Lindsay, 2008, p.478).

Productos rechazados y devueltos: asociado a costos de fallas externas, “Incluye los
costos de encargarse de los componentes defectuosos devueltos. Esto puede involucrar
acciones de reparacion, reemplazo o acciones para responder al cliente. Se deben incluir

los costos de manejo” (Perdomo,2004, p.47).
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Programa Anual de Normalizacion Técnica. El Icontec presenta ante la ultima
Comisién Intersectorial de la Calidad de cada afio su programa actualizado, el cual se
ajusta cada mes con base en las normas que hayan sido ratificadas y con los nuevos
temas que van ingresando al programa. En este link encontraran el programa actualizado

de normalizacion técnica: https://portal.icontec.org/programa-de-normas.

Reglamentos técnicos: es un documento mediante la cual el Estado establece como
obligatorios requisitos o caracteristicas de un determinado producto teniendo como
referente las normas técnicas colombianas (NTC) o documentos normativos

internacionales.

Quejas: asociado a costos de fallas externas, “La investigacion de quejas y otorgamiento
de compensaciones en donde aquéllas sean atribuibles a productos o instalacién
defectuosos” (Perdomo,2004, p.47).

Responsabilidad por el producto: asociado a costos de fallas externas, “Costos en los
que se incurre como resultado de un reclamo por responsabilidad sobre el producto”
(Perdomo,2004, p.48).

Seis (6) M’s: método de analisis de causa raiz cualitativo; consiste en usar 6 categorias

6 M’s descritas a continuacion la cuales sirvan para llegar a la causa raiz:

e Meétodo: ¢(Como influye en el problema la documentacion (interna-externa) del
sistema de gestién?

e Mano de obra: ¢(Cémo influyen en el problema las personas/procesos involucrados
en la actividad?

e Maquinaria: ¢ Como influye en el problema el equipamiento utilizado en el proceso?

e Medio ambiente: ¢(Como influye en el problema el entorno (instalaciones y
condiciones ambientales) en el que se realiza la actividad?

e Materia prima: ¢Como influye en el problema la calidad y el tipo de materiales

utilizados?
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e Mediciones: ¢ Como influyen en el problema las métricas (indicadores) o inspecciones
(supervisiones) utilizadas para medir el desarrollo o desempefio de la actividad?
(Evans & Lindsay, 2008, p.574).

Reclamaciones por garantias: asociado a costos de fallas externas, “Trabajo realizado
para reparar o reemplazar productos encontrados defectuosos por el cliente y aceptados
como responsabilidad del proveedor bajo los términos de la garantia” (Perdomo,2004,
p.47).

Reemplazo, reproceso y reparacion: asociado a costos de fallas internas, “La actividad
de reemplazar o corregir productos defectuosos para cumplir los requisitos. Comprende
el costo de actividades asociadas directas e indirectas” (Perdomo,2004, p.46).

Reinspeccion y nueva prueba: asociado a costos de fallas internas, “Se aplica al

material que ha fallado previamente y que ha sido reprocesado posteriormente
(Perdomo,2004, p.46).

Subsistema Nacional de Calidad: es un conjunto organizado de instituciones publicas
y privadas de normas, procedimientos, e instrumentos legales y técnicos, con los que el
Estado y el mercado buscan incrementar la competitividad, facilitar el comercio, ofrecer
al consumidor garantias e informacioén, proteger la vida, la salud y el medio ambiente, y
promover el mayor desarrollo de la ciencia y la tecnologia. EI SNCA hace parte del
Sistema Nacional de Competitividad e Innovacién y comprende las actividades de
normalizacion, reglamentacion técnica, evaluacion de la conformidad, siendo estas la
acreditacion, certificacion, designacién e inspeccion y por ultimo la metrologia cientifica,
industrial y legal. Estas actividades pueden ser desarrolladas por entidades publicas o
privadas. A continuacién, explicaremos brevemente cada uno de estos componentes:

Normalizacién: proporciona un esquema de referencia para la elaboracion de productos,
definen propiedades y caracteristicas métodos de produccion o proceso para uso comun
y repetido. Estos documentos son de naturaleza voluntaria que fomentan la

competitividad.
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Tiempo de inactividad (interrupciones de la producciédn): asociado a costos de fallas
internas, “El costo de instalaciones y personal inactivos, que resultan de defectos en los

productos y de interrupciones en los programas de produccion” ” (Perdomo,2004, p.46).
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ANEXO 2
LISTADO DE ESPECIFICIDAD E ITEMS ASOCIADOS A LOS COSTOS DE NO
CALIDAD

Seguros Arriendo Reprocesos

* ARL « Equipos de computo * Envio de items

« Equipamiento « Equipos patrén « Recalibracion de ftems
« Poliza de responsabilidad civil extracontractual « Infraestructura * Reingreso de items

« Transporte de equipos patrén * Vehiculos * Revision de certificados
« Auditorfas internas * Habilidades blandas  Alcohol industrial

Habilidades duras
Sistema de gestion de calidad

« Evaluaciones ente acreditador

Depreciacién de los equipos Interrupciones de produccién Gastos de viajes

» Ausencia de prestador del servic+Y10 « Disponibilidad de personal  Alimentacién
« Camaraambiental « Falla en equipos patrén « Hospedaje
* Manémetro de presion o Fallas en la infraestructura « Servicio de lavanderia
* Pesa  Falta de consumibles « Tiquetes
« Sensor de humedad relativa « No disponibilidad de items « Transporte intermunicipal
 Sensor de temperatura ambiente « No disponibilidad de patrones « Transporte urbano
« Termémetro patrén « Presiones indebidas ¢ Traslado de patrones
* Reproceso

Informacién y documentacién Aseguramiento metrolégico de patrones

o Alergias * Archivo « Calibracién de equipos auxiliares de masa

 Caidaa distinto nivel « Capacidad de almacenamiento restringida o Calibracion de equipos auxiliares de presién

* Caidaa mismo nivel * Copias de seguridad o Calibracién de medidores de condiciones ambientales

« Caida de elementos pesados en las extremidades « Disposicién de los registros (presi6n baromeétrica)

« Choques contra objetos méviles/inméviles « Hackeo e Calibracién de medidores de condiciones ambientales

« Contacto con LPU « Integridad de la informacién [te::nperaj\fura y h“".‘e‘iad) - .

« Fenémenos naturales « Pérdida de informacién por hurto/pérdida de equipo * Calibracién de medidores de condiciones ambientales
iy (temperatura, humedad, presién barométrica)

* Hurto * Recuperacién « Calibracién d S

+ Movimientos repetitivos « Tiempo de conservacion Calfbracf ," de met ',0 IZO ;rmo dad relati .

2 - q .
« Proyecci6n de fragmenos, quimicos o particulas 2 l racfc,)n o2 r?n CpCdadIeat a e Te
n n o Calibracion de patrén de masa
« Psicosocial « Calibracién de patrén d i6
. Trénsito alibracion de patrén de presion

Calibracién de patrén de temperatura de contacto
Calibracién de patrén de temperatura en aire
Caracterizacién de medio isotermo

Mantenimiento correctivo de equipos auxiliares
Mantenimiento correctivo de medidores de condiciones
ambientales

Mantenimiento correctivo de patrén de humedad
relativa en aire

Mantenimiento correctivo de patrén de masa
Mantenimiento correctivo de patrén de presion
Mantenimiento correctivo de patrén de temperatura
Mantenimiento correctivo de patrén de temperatura
medio isotermo

Mantenimiento preventivo de equipos auxiliares
Mantenimiento preventivo de medidores de condiciones
ambientales

Mantenimiento preventivo de patrén de humedad
relativa en aire

Mantenimiento preventivo de patrén de masa
Mantenimiento preventivo de patrén de presion
Mantenimiento preventivo de patrén de temperatura
Mantenimiento preventivo de patrén de temperatura
medio isotermo
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Desperdicios

Alcohol

Alcohol etilico para calibracion de termémetros
bateria 9 voltios

Carton corrugado

Cinta adhesiva transparente 12mm*40m

Cinta adhesiva transparente 24mm*40m

Cinta de teflon 3/4"x15 m ferreterfa

Cinta enmascarar 24mm*44mm

Cinta transparente 48mm*100m

Desengrasante industrial x galon macecofar ferreteria
Desinfectante Surfa Safe Marca Laboratorio Sanios
Esponja doble uso fibra

Etiqueta adhesiva 18mm*12mm

Extension 2.74 m 9FT P/T 3 salidas naranja
FLEXOMETRO 5 MTS REF: 30-615 STANLEY

Gafas de proteccién transparentes antiespumante filtro
uv

Gorro Oruga X 50 Unidades
Guante Nitrilo talla sin talco Talla L
Guante Nitrilo talla sin talco Talla M
Guante Nitrilo talla sin talco Talla S
Guantes Latex talla S
Guantes NYLON
JUEGO DE DESTORNILLADORES PRO 10 PZA COMB
JUEGO DE LLAVES HEX 10 PZA 1.5 - 10MM
Limpiador computador espuma CL EAN X 16 0Z
LLAVE EXPANSIVA 15
impiador D hador 300c.C Equipos De
Oficina Potente 250000073
Pila alkalina Tipo AA
Pila alkalina Tipo AAA
Rollo de Cinta Zebra de Resina de 110 mm x 74 m
Referencia 5095
Rollo de plastico con burbujas de aire
Rollo Etiqueta Adhx2000U Polipropileno Blanco
Brillante 45mm Anc x27mm
Tapabocas doble filtro quimico
Vinipel de 50 cms x 50 mts industrial
Wypall X 60

Devoluciones

Contenido de informacién en certificados de

Materiales

* Alcohol

Alcohol etilico para calibracién de termémetros
baterfa 9 voltios

Cart6n corrugado

Cinta adhesiva transparente 12mm*40m

Cinta adhesiva transparente 24mm*40m

Cinta de teflon 3/4"x15 m ferreteria

Cinta enmascarar 24mm*44mm

Cinta transparente 48mm*100m

Desengrasante industrial x galén macecofar ferreteria
Desinfectante Surfa Safe Marca Laboratorio Sanios
Esponja doble uso fibra

Etiqueta adhesiva 18mm*12mm

Extension 2.74 m 9FT P/T 3 salidas naranja
FLEXOMETRO 5 MTS REF: 30-615 STANLEY

Gafas de proteccién transparentes antiespumante filtro
uv

Gorro Oruga X 50 Unidades

Guante Nitrilo talla sin talco Talla L

Guante Nitrilo talla sin talco Talla M

Guante Nitrilo talla sin talco Talla S

Guantes Latex talla S

Guantes NYLON

JUEGO DE DESTORNILLADORES PRO 10 PZA COMB
JUEGO DE LLAVES HEX 10 PZA 1.5 - 10MM
Limpiador computador espuma CL EAN X 16 0Z
LLAVE EXPANSIVA 15

M: far Limpiador D hador 300c.C Equipos De
Oficina Potente 250000073

Pila alkalina Tipo AA

Pila alkalina Tipo AAA

Rollo de Cinta Zebra de Resina de 110 mm x 74 m
Referencia 5095

Rollo de plastico con burbujas de aire

Rollo Etiqueta Adhx2000U Polipropileno Blanco
Brillante 45mm Anc x27mm

Tapabocas doble filtro quimico

Vinipel de 50 cms x 50 mts industrial

Wypall X 60

Indemnizaciones y garantias

locales

Destinatario incorrecto

Destinatario no disponible

Embalaje inadecuado

Estado de item

Incumplimiento de requisitos del cliente

Equipos auxiliares

Barémetro

Bomba generadora de presion
Nivel

Pie de rey
Termohigrobarémetro
Termohigrémetro

Vaso de acero

Clientes
Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia
Superintendicia de industria y Comercio

Equipos patrén

Bario liquido

Cémara ambiental

Manémetro de presion

Pesa

Sensor de humedad relativa
Sensor de temperatura ambiente
Termémetro patrén
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Papeleria

« Bandas de caucho calibre 18

« Bisturi metalico

« Boligrafo negro kilométrico

« Borrador Nata

« Clip

« Contac - Papel adhesivo rollo *3 metros transparente
« Crema cuenta billetes en glicerina

« Cuaderno argollado 105-80H] cuadricula pappyer

* Cuaderno argollado grande

 Cuchilla repuesto bisturi * 5 stanley

« Gel antibacterial X 1000 ML

Grapa

Legajador AZ 1/2 Carta azul plastificado

Legajador AZ oficio azul

Marcador borraseco punta bisel negro azor magistral
« Marcador borraseco punta bisel rojo azor magistral
* Marcador borraseco punta bisel verde azor magistral
Marcador permanente punta fina negro sharpie
Marcador Permanente sharpie punta ultra fina Negro
Micropunta Azul

Micropunta Negro

Micropunta rojo

Micropunta Verde

Papel fotocopia carta resma

Pegante barra

Planillero

Portaminas 0.5 m

Recibo de caja menor block

Repuesto portaminas mina 0,5mm

Resaltador amarillo

Resaltador rosado

Resaltador verde

Separador polipropileno pasta

Sobre ecoldgico carta

Sobre ecoldgico extraoficio

Sobre ecolégico oficio

Sobre ecoldgico oficio especial

Tapabocas desechable X 50 U

Tijera mango plastico

Tinta para sellos negra

Salarios

Elemento del sistema de gestién
Elemento estratégico

Elemento técnico - asistencial

* Elemento técnico - operativo
Elemento técnico - tictico

Servicios

o Agua

 Asesorias

Energfa

Internet

Servicios generales
« Vigilancia



ANEXO 3
HERRAMIENTA PAAC.

[Fecha del hallazgo: | [No. Consecutivo:
[l [Elemento igentificador del hallazgo: Tipo de accion: Seleccione
s _€ Seleccions ‘ Fuente: Selections
E g Nombre de quien lo detecta: ‘ i\
Et [=>

‘Ncrma ylo documento con requisito aplicable

Descripcion del hallazgo.y 16 evidencia oBjetivar
| =)

Nombra Elsmenta (\(\’\\M\ﬂpw cumﬁ_ \\¥0:7.10n| Tetal

2.1 Personal que participa en

el andlisis del plan de accion: @ \ A= — .
A\ )V 7NN o

\/ //\) \ P)ur*:a’bn&l costo por falla

(O‘ <O<\ N @\_) m\\;/\i@>

J7a\y
aat\\J) ToTAL| ©

A
on E!pamf“d \ \/ Cantidad | Costo unitario Total
?V

2.2 Correccion
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2.3 Revision y analisis de |a no conformidad:

2.3.1 Andlists cualitativo

Categoria Método Metodos: Lluvia de ideas [ Cinco por quels] Total

Ishikawa 1 2 3 4 H

Mitodos
Documen: Sistema ge
Gestion

=]

pT—

Valor

Mano de abra
PersonaiFrocesos

Protesibiad * Impock:

Valor

Maquinaria
Equipamients

(=]

Probesibiad * Impocka

Valor

Medic ambisnts
Condicionss ambientales |
Instalaciones

[}

Probesibiad * Impocka

Materia Prima
Producios | Servicks

Probssiidad * Impacin

8
2
-
>
g
s

wegicionss
Suparvision | Indicagores

Probssiidad * Impacia |

Valor

Causa raiz, acc|

| 2.3 ResultAdo cuantitativo

0%

Porqué () con mayor valor de

24 Determinacion de impacto y probabilidad:

las causas de lano

Categoria con mayor apone.

Andlisis de causa raiz

25D inacion de no conformidades similares o potenciales

Aectaa Detalle

{5i ea relacionado con un documento del 56 indicar el codigo) y la descripcion

Cudl?

Proceso Procedimiento |  Formato Otro

2.6 Imp acion de

i Costos proyectados
T ;chmo? Evidencia ge1a
Apciones que eliminan [2 no - Cuinde? Fecha gQuin (es)? . ]
conformidad mplemantacion e Tige categoria Dstalls Cissificacion | Especificidad item Cantidad | Costo unitaric | Total
TOTAL| %
2.7 Identificacion yio actualizacion de riesgos y/o oportuni
R X Controles por establecer
< Requisrs actualizacion? Tipo Descripciin Feena limits de por
implemsataciin Detalle [No. Riesgo | No_de Acta
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R 3.1 Comecciones
g Actividad Evidencis o Estado Fecha de
E AAAA| MM DD Seguimiento realizado Nombre de quien hace el seguimiento cierre
z
B
gt
E E 3.2 Acciones cormectivas
2% L . . .. Facha [
E Evidencias de implementacion y seguimiento Fecha de sxia o
] Activiaaa realizado (AAAA MM-DD, avance y nombre de quien| ' ©C maxima 08 {2 | gaquimiente-a-la eficasia Evidencia de eficacia Estado

- cieme | evaluacion ds
= hace el seguimiento)
H efipdéa
R
-

I

g Deacripeion Wofivo 1\ Tiertpo e para aiin) C“:::”;:ﬁﬁ'z:f ::;:”"“ N Equivalencia scondmica en psrdidas
| fi
= -~
§: < “—
ET -
g | o
Bt
L] ~ |
> | I
& TOTAL[ ¢

Analisis de causa Acciones correctivas

[ TOTAL [$ - -]

5. Costo total del plan de accién

I FIN PLAN DE ACCION
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ANEXO 4
RECOMENDACIONES

Considerando la implementaciéon de este tipo de herramientas, seria beneficioso
comenzar por analizar las tendencias en los costos de la no calidad. Es posible que estas
tendencias pueden revelar patrones y comportamientos, lo que a su vez puede ayudar a
identificar areas o procesos que requieren atencion continua y a evaluar el impacto de

las mejoras implementadas.

Dado que la herramienta propuesta esta diseflada en Excel, podria ser apropiado
involucrar a desarrolladores de software para que consideren este tipo de aspectos en la
Gestion de Calidad. La utilizacion de herramientas y software de gestion de calidad
puede simplificar la recopilacion y el analisis de datos asociados a la no calidad, lo que
facilita la identificacion de areas y/o procesos que necesitan mejoras.

Cuando un sistema de gestion logra identificar los costos asociados a la falta de calidad,
surge una pregunta importante: ¢Qué sucederia con las organizaciones que no
implementan sistema de gestion? Es probable que los costos de la falta de calidad sean

mas elevados.

La herramienta desarrollada permite identificar los costos de los planes de accién y fue
implementada en un laboratorio de calibracion regida por la norma ISO IEC 17025:2017,
sin embargo, es posible emplear esta metodologia para Laboratorios de Ensayo y para
otros sistemas de gestion tales como 1SO 9001:2015, ISO 14001:2015, 1ISO 45001:2018,
ISO 39001:2013, entre otros, que estén interesados en identificar y minimizar los costos
de la no calidad en sus sistemas de gestion, por lo que en una segunda fase podria

implementarse en dichos sistemas.
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