
Guía completa: Resuelve y mejora tu sistema
de gestión de no conformidades

Gestión de no conformidades

La gestión de no conformidades es un pilar fundamental en cualquier sistema de
gestión de calidad, ya que permite a las organizaciones identificar, analizar y
corregir desviaciones que puedan comprometer la calidad de sus productos,
servicios o procesos.

Las no conformidades son desviaciones o incumplimientos de los requisitos
establecidos en un proceso, norma, o sistema de gestión, como el ISO 9001. Estas
pueden ocurrir cuando un producto, servicio, o proceso no cumple con las
especificaciones definidas, ya sea por errores humanos, fallos en el control de
calidad, o defectos en los materiales.

En un entorno empresarial competitivo y regulado, la detección temprana y la
resolución oportuna de incumplimientos son fundamentales para mantener la
confianza del cliente y la integridad de los procesos. Ignorar o no abordar
adecuadamente estas desviaciones puede tener consecuencias significativas,
desde la insatisfacción del cliente y la pérdida de negocios, hasta sanciones
regulatorias y daños a la reputación de la empresa.

En esta guía, vamos a explorar qué es la gestión de no conformidades, por qué
es importante gestionarlas, y los pasos clave para identificarlas, documentarlas,
analizarlas y solucionarlas de manera efectiva. Además, veremos cómo convertir
estas situaciones en oportunidades para la mejora continua, y qué recursos puedes
utilizar para hacer todo este proceso más sencillo y eficiente.

Conceptos clave en la gestión de no conformidades

Para iniciar, es importante que conozcas los conceptos básicos que sustentan la
gestión de no conformidades, ya que estos son esenciales para comprender y
aplicar adecuadamente los procesos involucrados. Este marco no solo garantiza la
conformidad con los estándares de calidad, sino que también promueve una cultura
de mejora continua dentro de la organización.



1. Tipos de no conformidades

Las no conformidades pueden clasificarse de diversas maneras:

Por gravedad:

● Mayor: impacto significativo en la seguridad, salud, medio ambiente o la
satisfacción del cliente.

● Menor: impacto limitado en los aspectos mencionados anteriormente.

Por origen:

● Diseño: error en la fase de diseño del producto o proceso.
● Proceso: desviación durante la producción o prestación del servicio.
● Producto: defecto detectado en el producto final.

Por área funcional:

● Producción: problemas en la línea de producción.
● Calidad: desviaciones detectadas en los controles de calidad.
● Servicio al cliente: quejas o reclamaciones de los clientes.

Las causas comunes de las no conformidades son:

● Errores humanos: falta de capacitación, distracciones, errores en la
interpretación de instrucciones.

● Fallas en los procesos: procedimientos inadecuados, falta de
estandarización, equipos defectuosos.

● Problemas de diseño: especificaciones incorrectas, falta de validación del
diseño.

● Cambios no controlados: modificaciones en los procesos o productos sin
autorización.

● Falta de comunicación: información incompleta o errónea.

2. Normas internacionales relacionadas con la gestión de no
conformidades

Los estándares internacionales proporcionan pautas y requisitos para garantizar la
calidad de los productos, procesos y servicios. Algunas de las normas más
relevantes que mencionan requisitos para la gestión de no conformidades son las
siguientes:



● ISO 9001: esta norma es uno de los pilares fundamentales de la gestión de la
calidad a nivel global. ISO 9001 define los requisitos para un sistema de
gestión de calidad (SGC) eficaz centrado en la satisfacción del cliente. En el
contexto de las no conformidades, ISO 9001 requiere que las organizaciones
implementen procesos para identificar, registrar, analizar y corregir
desviaciones.

● ISO 14001: aunque esta norma se enfoca en la gestión ambiental, también
es relevante para la gestión de no conformidades en procesos relacionados
con el impacto ambiental. La ISO 14001 requiere que las organizaciones
identifiquen y gestionen no conformidades que puedan afectar negativamente
al medio ambiente.

● ISO 45001: relacionada con la gestión de la salud y seguridad ocupacional,
ISO 45001 exige a las organizaciones que identifiquen y controlen las no
conformidades que puedan representar riesgos para la seguridad de los
empleados.

Estos estándares brindan una guía estructurada para que las organizaciones
garanticen las mejores prácticas en la gestión del incumplimiento y el cumplimiento
de los requisitos legales y reglamentarios.

Integración de la gestión de no conformidades con
otros sistemas

Cuando la organización gestiona múltiples sistemas de gestión, una misma no
conformidad normalmente impacta a más de un sistema. Por tal motivo el uso de
herramientas tecnológicas no solo optimiza la gestión de no conformidades, sino
que también permite su integración con otros sistemas de gestión dentro de la
organización. Esta integración es clave para asegurar que la calidad, la seguridad, y
el cumplimiento regulatorio se gestionen de manera coherente y eficiente, creando
sinergias que potencian la mejora continua y minimizan el riesgo de fallos.

A continuación algunos beneficios de integrar las no conformidades:

● Sistema de gestión de calidad (SGC): integrar la gestión de no
conformidades con el SGC permite una supervisión centralizada de todos los
aspectos relacionados con la calidad.

● Gestión de riesgos: relacionar las no conformidades con el sistema de
gestión de riesgos ayuda a identificar y mitigar riesgos asociados a
problemas recurrentes.



● Auditorías internas: vincular las no conformidades con los resultados de
auditorías, facilita la corrección de debilidades detectadas y asegura el
cumplimiento normativo.

● Gestión de documentos: asegura que todos los documentos relacionados
con las no conformidades estén alineados y actualizados, evitando errores de
versión o falta de información.

● Mantenimiento y operaciones: integrar la gestión de no conformidades con
el sistema de mantenimiento ayuda a prevenir problemas operativos
derivados de fallos en el proceso o en el equipo.

Proceso simple y efectivo para la gestión de no
conformidades

Ahora que ya hemos explicado algunos conceptos e información clave, es
importante comprender cómo funciona el proceso de gestión de no
conformidades. Este proceso es un ciclo estructurado que asegura que cada no
conformidad sea identificada, analizada, subsanada y verificada sistemáticamente,
asegurando la mejora continua y el cumplimiento de los estándares de calidad.

A continuación, se describen los pasos esenciales que componen este proceso:

1. Identificación de no conformidades

Identificar no conformidades es un primer paso importante en el proceso de gestión
porque permite detectar cualquier desviación o no conformidad antes de que se
convierta en un problema grave.

Este proceso de identificación debe ser proactivo, involucrando a todo el personal
de la organización y utilizando herramientas y técnicas que faciliten la detección
temprana de posibles no conformidades. La identificación efectiva no solo depende
de la observación y el control, sino también de una cultura organizacional que
fomente la comunicación abierta y el reporte de problemas sin temor a represalias.

Algunas formas comunes de identificar no conformidades incluyen:

● Auditorías internas y externas: revisiones sistemáticas de los procesos y
productos para garantizar que cumplan con los estándares establecidos.

● Inspecciones y controles de calidad: verificación de productos o servicios
en diferentes etapas del proceso para detectar fallos o desviaciones.



● Quejas y retroalimentación de clientes: los clientes pueden detectar
problemas que no se observaron internamente, proporcionando una valiosa
fuente de identificación de no conformidades.

● Evaluación de proveedores: revisión de los materiales o servicios recibidos
de proveedores para asegurar que cumplen con los requisitos de calidad.

● Reportes del personal: los empleados en primera línea pueden identificar
problemas potenciales y deben ser alentados a reportar cualquier desviación
observada.

La identificación temprana de no conformidades permite que las organizaciones
actúen rápidamente para corregir problemas, evitando impactos negativos en la
calidad, los costos y la satisfacción del cliente.

2. Registro de no conformidades

El registro de la no conformidad es un paso fundamental en la gestión de no
conformidades, ya que proporciona un registro detallado y documentado del
problema detectado.

Este registro no solo sirve como evidencia de incumplimiento sino que también es
importante para futuros análisis y acciones correctivas. Un registro preciso y
completo garantizará que se aborden todos los aspectos del incumplimiento y
facilitará el seguimiento y la resolución de problemas.

El proceso de registro incluye los siguientes elementos clave:

● Descripción detallada: es fundamental registrar una descripción clara y
detallada de la no conformidad, incluyendo qué se ha desviado del estándar o
requisito y cómo se identificó el problema.

● Fecha y hora: anotar la fecha y hora en la que se detectó la no conformidad,
lo que ayuda a establecer un cronograma para la corrección y seguimiento.

● Ubicación y contexto: indicar el lugar y el contexto en el que ocurrió la no
conformidad, ya sea en una línea de producción, en un servicio específico, o
en un proveedor.

● Responsable: identificar a la persona o al equipo responsable de la no
conformidad, así como aquellos que deben tomar medidas para resolver el
problema.

● Impacto: evaluar y registrar el impacto potencial de la no conformidad en el
producto, servicio, cliente o proceso. Esto ayuda a priorizar las acciones
correctivas.



Un registro adecuado y completo es fundamental para la gestión eficaz de las no
conformidades, ya que permite un seguimiento detallado de los problemas, un
análisis eficaz de la causa raíz y garantiza que se tomen medidas correctivas
apropiadas y efectivas.

3. Análisis de causas raíz

El análisis de causa raíz es una metodología esencial en la gestión de no
conformidades, ya que permite identificar la causa subyacente que ha originado el
problema. En lugar de abordar únicamente los síntomas de la no conformidad, el
objetivo del análisis de causa raíz es descubrir el motivo fundamental del
incumplimiento para implementar soluciones que prevengan su recurrencia.

Este enfoque proactivo no solo corrige el problema actual, sino que también
contribuye a la mejora continua y la robustez del sistema de gestión de calidad. Los
pasos y técnicas comunes en el análisis de causa raíz incluyen:

● Diagrama de Ishikawa o espina de pescado: este diagrama visual ayuda a
categorizar posibles causas en áreas como métodos, materiales, mano de
obra, y maquinaria, facilitando la identificación de factores contribuyentes.

● 5 Porqués: esta técnica implica hacer una serie de preguntas "¿Por qué?",
para profundizar en la causa subyacente del problema. Cada respuesta
ayuda a identificar una causa más profunda, hasta llegar a la raíz.

● Análisis de Pareto: utiliza el principio de Pareto (80/20) para identificar las
causas más frecuentes y significativas, enfocando los esfuerzos en los
problemas que tienen mayor impacto.

El análisis de causa raíz es una herramienta poderosa que ayuda a las
organizaciones a entender y resolver problemas complejos, promoviendo un entorno
de mejora continua y fortaleciendo la calidad y la eficiencia de los procesos.

4. Acción correctiva

Las acciones correctivas son medidas implementadas para eliminar las causas de
las no conformidades identificadas y prevenir su recurrencia. Una acción correctiva
efectiva no solo corrige el problema actual, sino que también aborda las causas
subyacentes para evitar que se repita en el futuro. Este proceso es crucial para
mantener la calidad y la integridad de los productos y servicios, y para cumplir con
los requisitos establecidos por las normas y regulaciones.

El proceso de implementación de acciones correctivas incluye los siguientes pasos:



● Desarrollo de la acción correctiva: basado en el análisis de causa raíz,
desarrollar una acción correctiva específica que aborde la causa fundamental
del problema. Esta acción debe ser detallada, factible y orientada a resolver
el problema de manera integral.

● Asignación de responsables: designar a las personas o equipos
responsables de implementar la acción correctiva. Es importante que estas
personas tengan la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo la
tarea.

● Implementación: ejecutar la acción correctiva de acuerdo con el plan
establecido. Esto puede implicar cambios en los procesos, capacitación del
personal, ajustes en el equipo, o modificaciones en los procedimientos
operativos.

● Ajuste y mejora: si las acciones correctivas no han sido completamente
efectivas, realizar ajustes según sea necesario. Continuar el proceso de
mejora hasta que el problema esté completamente resuelto y la no
conformidad esté controlada.

● Comunicación y capacitación: asegurar que todos los miembros del equipo
afectados por la no conformidad estén informados sobre los cambios y
reciban la capacitación necesaria para implementar y mantener las nuevas
medidas.

5. Verificación y seguimiento

La verificación y el seguimiento son etapas cruciales en el proceso de gestión de
no conformidades, ya que aseguran que las acciones correctivas implementadas
hayan sido efectivas y que las no conformidades no se repitan. Estos pasos
garantizan que los problemas se resuelvan de manera definitiva y que se mantenga
un estándar de calidad consistente en toda la organización.

● Evaluación de resultados: tras la implementación de las acciones
correctivas, es esencial evaluar si estas medidas han resuelto efectivamente
la no conformidad. Esto puede involucrar la realización de pruebas
adicionales, inspecciones, o auditorías para confirmar que el problema ha
sido solucionado.

● Análisis de datos: revisar datos y registros relevantes para determinar si la
acción correctiva ha tenido el impacto deseado. Comparar el desempeño
antes y después de la implementación puede ayudar a identificar mejoras y
confirmar la eficacia de las medidas.

● Revisión de indicadores de desempeño: evaluar los indicadores de
desempeño relacionados con la no conformidad, como tasas de defectos,
quejas de clientes, o tiempos de ciclo, para asegurarse de que los cambios
hayan tenido el efecto esperado.



Es necesario un proceso de revisión y seguimiento para garantizar que el sistema
de gestión de no conformidades funcione eficazmente y que las mejoras se
mantengan a lo largo del tiempo. Al eliminar sistemática y continuamente las no
conformidades, las organizaciones pueden garantizar la calidad, aumentar la
satisfacción del cliente y fomentar una cultura de mejora continua.

6. Documentación y reporte

La documentación y los informes son aspectos importantes de la gestión de no
conformidades porque proporcionan una base sólida para el seguimiento y la mejora
continua del sistema de calidad.

La documentación adecuada garantiza que todos los detalles de las no
conformidades, las acciones tomadas y los resultados se registren
sistemáticamente.
Por el contrario, la presentación de informes facilitará la comunicación de la
situación a todas las partes interesadas y garantizará la transparencia del proceso
de gestión.

7. Mejora continua

La mejora continua es el proceso de buscar y aplicar mejoras sistemáticas en los
procesos y sistemas para aumentar la calidad, la eficiencia y la eficacia. En el
contexto de la gestión de no conformidades, la mejora continua implica examinar
los problemas identificados y aplicar el conocimiento adquirido para evitar su
recurrencia y optimizar el sistema de control. Este enfoque proactivo es necesario
para mantener altos estándares de calidad y desarrollar una cultura organizacional
enfocada en lograr la excelencia.

● Capacitación continua: ofrecer formación regular al personal sobre nuevas
prácticas y estándares para asegurar la correcta implementación de las
acciones correctivas.

● Revisión de objetivos: evaluar y ajustar los objetivos de calidad y los
indicadores de desempeño para alinearlos con los resultados de las acciones
correctivas y los cambios en el entorno.

● Fomento de la cultura de calidad: promover una cultura que valore la
identificación proactiva de problemas y la búsqueda de mejoras, alentando a
los empleados a contribuir con ideas y sugerencias.

● Auditorías regulares: realizar auditorías internas periódicas para evaluar la
eficacia del sistema de gestión y hacer ajustes según sea necesario.

● Retroalimentación de clientes: utilizar la retroalimentación de los clientes
para identificar oportunidades de mejora y ajustar los procesos para mejorar
la satisfacción del cliente.



Herramientas y técnicas para la gestión de no
conformidades

Una vez que se han establecido los procesos básicos para identificar, registrar,
analizar, tomar medidas correctivas y monitorear, el uso de herramientas
tecnológicas puede facilitar la gestión de las no conformidades.

Estas herramientas no solo ayudan a automatizar tareas repetitivas y centralizar la
información, sino que también brindan visibilidad integral en tiempo real del estado
de incumplimiento, lo que permite una toma de decisiones basada en datos más
rápida. La implementación de la tecnología adecuada puede mejorar la eficiencia del
proceso y garantizar una gestión coherente y eficaz del incumplimiento.

1. Software de gestión de calidad

Un software de gestión de calidad es una herramienta invaluable para gestionar las
no conformidades de manera eficiente. Estas herramientas permiten:

● Registro y seguimiento: capturar, almacenar y rastrear todas las no
conformidades en una base de datos centralizada.

● Análisis de datos: generar informes y análisis para identificar tendencias y
patrones.

● Automatización de procesos: simplificar tareas repetitivas como la
asignación de tareas y la generación de informes.

● Integración con otros sistemas: conectar con otros sistemas de gestión
(ERP, CRM) para obtener una visión más completa de la organización.

2. Indicadores clave de rendimiento (KPIs)

Los KPIs son métricas que permiten medir el desempeño de un proceso o sistema.
En el contexto de la gestión de no conformidades, algunos KPIs relevantes son:

● Número de no conformidades por producto o proceso: permite identificar
los puntos críticos.

● Tiempo promedio para resolver una no conformidad: indica la eficiencia
del proceso de resolución.

● Costo de las no conformidades: cuantifica el impacto financiero de los
problemas.

● Tasa de recurrencia de las no conformidades: mide la efectividad de las
acciones preventivas.



3. Análisis de datos

El análisis de datos es fundamental para comprender las causas raíz de las no
conformidades. Algunas técnicas útiles incluyen:

● Diagramas de Pareto: permite identificar las pocas causas que generan la
mayoría de los problemas.

● Histogramas: visualiza la distribución de los datos y ayudan a identificar
patrones.

● Análisis de tendencias: identifica cambios en el tiempo y permite predecir
futuros problemas.

4. Métodos estadísticos

Los métodos estadísticos pueden utilizarse para analizar grandes cantidades de
datos y obtener conclusiones significativas. Algunos ejemplos incluyen:

● Pruebas de hipótesis: permite evaluar si las diferencias observadas son
estadísticamente significativas.

● Regresión: identifica la relación entre variables y permite realizar
predicciones.

● Análisis de varianza (ANOVA): compara las medias de diferentes grupos.

La gestión de no conformidades es importante para asegurar la calidad y la
mejora continua en cualquier organización. A lo largo de esta guía, hemos abordado
desde los conceptos clave y el proceso de gestión hasta el uso de herramientas
tecnológicas y su integración con otros sistemas. Sin embargo, el impacto real de
una gestión eficaz se manifiesta en los beneficios concretos que puedes obtener al
utilizar un software especializado.

Implementar un software para la gestión de no conformidades ofrece varios
beneficios tangibles. En primer lugar, automatiza y simplifica el proceso de
identificación y registro de problemas, reduciendo el tiempo y esfuerzo manual
necesarios y minimizando el riesgo de errores. Esto permite una respuesta más
rápida y precisa a las no conformidades. Además, el software proporciona análisis
detallados y reportes en tiempo real, facilitando la identificación de patrones y la
toma de decisiones informadas para acciones correctivas.

Otro beneficio significativo es la integración fluida con otros sistemas de gestión
dentro de la organización, como los de calidad, riesgos y mantenimiento. Esta
integración asegura que todos los datos relevantes estén interconectados,
permitiendo una visión integral de la calidad y facilitando el cumplimiento normativo.
Finalmente, el software ayuda a mantener una documentación completa y accesible,



lo cual es esencial para auditorías y revisiones, y asegura que las lecciones
aprendidas se registren y utilicen para prevenir problemas futuros.

¿Te imaginas cómo un software de gestión de no conformidades podría optimizar
tus procesos y mejorar la calidad en tu organización? ¿Qué diferencia haría para ti
tener acceso a informes en tiempo real, análisis detallados y una integración fluida
con tus sistemas existentes? KAWAK puede proporcionarte todo esto y más.

No dejes pasar la oportunidad de experimentar cómo KAWAK puede revolucionar tu
gestión de no conformidades. Solicita una demostración hoy mismo y descubre
cómo podemos ayudarte a transformar tu sistema de calidad.

¡Estamos aquí para ayudarte a llevar tu gestión de no conformidades al siguiente
nivel!

https://kawak.net/

