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Normas ISO 9001:2000
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Mejora contínua

OBJETIVO: Conseguir una mayor satisfacción de nuestros clientes

1. Utilizar la información: 

2. Identificar oportunidades para la mejora. 

3. Analizar y evaluar la situación para identificar áreas para la mejora

cliente

auditorias

revisión del SGC



Mejora contínua

4.Establecer objetivos para la mejora: buscar, evaluar e implementar posibles 
soluciones son acciones destinadas a la mejora.

5. Revisar los resultados obtenidos, porque determinan nuevas oportunidades 
de mejora.

Escribe qué es
lo que haces

Justifica lo 
que haces

Haz lo que
dices

Archiva lo 
que hiciste

Revisa lo 
que hiciste

Corrige lo
que harás

Planifica

Actúa

RecopilaExamina

Mejora

Modifica

Acción Correctora
y / o Preventiva

CICLO DE UNCICLO DE UN
SISTEMA DESISTEMA DE
GESTIÓN DEGESTIÓN DE
LA CALIDADLA CALIDAD



Herramientas para la mejora contínua

1. Uso de la Política de Calidad.

2. Resultados auditorias internas.

3. Medida de la satisfacción del cliente.

4. Ambiente laboral.

5. Revisión por la Dirección.

6. Gestión de no conformidades.



Gestión de No Conformidades

La gestión de no conformidades debe ser fuente de mejora día con día. 

La norma ISO 9001:2000, propone que los productos o servicios no
conformes se traten de manera que se elimine la no conformidad detectada, 
que se autorice convenientemente su uso posterior y se tomen medidas 
para que ese error no vuelva a repetirse. 



NO CONFORMIDAD (NC)

Es la no satisfacción de un requisito

Es una desviación o incumplimiento de los procedimientos definidos y 
establecidos en nuestro Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) 

Es una fuente de detección de oportunidades de mejora del propio SGC.



Revisión de las mejoras Comité de Calidad

Identificación de la no conformidad Todos los trabajadores

Análisis de las causas de NC

Desarrollo de la mejora

Comprobación eficacia y cierre

Responsable servicio



Detección de una NC

1.Documentarla: 

Si no hay una evidencia, no puede haber no conformidad. 

La redacción debe ser precisa, lingüísticamente correcta, carecer de 
ambigüedades y ser lo más concisa posible. 

No hay que temer la documentación de no conformidades



Detección de una NC

2. Analizarla:

Debe efectuarse un adecuado análisis:

Estudio de sus causas.

Evaluar el alcance y consecuencias.



Detección de una NC

3.Actuar:

Podemos realizar correcciones inmediatas de la causa de la no 
conformidad.

Podemos establecer además, acciones correctivas. Intentar que el 
problema no vuelva a aparecer.

No se deben confundir





El Responsable del Servicio analizó las causas que llevaron a la NC y 
consideró que se trataba de un despiste:

1. Los procedimientos escritos definen claramente cómo realizar la salida 
de productos. 

2. Diariamente se realizan más de 20 pedidos y sin detectar este tipo de 
errores.

3. Recientemente se dio formación sobre la importancia de la trazabilidad 
de productos.

No se consideró necesario realizar acciones correctivas.



Acciones correctivas

Acciones para eliminar la causa de NC con objeto de prevenir que vuelvan a 
ocurrir.

Requiere un correcto análisis, no es fácil.

Una acción correctiva es en cierta forma un proyecto de mejora, es un reto 
que se plantea la organización para no volver a incurrir en los mismos 
errores.
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4. Cierre de la No Conformidad

Evidencia objetiva y documentada que demuestra que la acción correctiva 
se ha implementado completamente y que es efectiva en la prevención de 
que surja de nuevo la no conformidad.

Debemos revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Sólo cuando la situación es satisfactoria se puede proceder a cerrar la NC.



Debemos saber que…

“Errar es de humanos, insistir es de necios”

“Aprender de los errores propios es de grandes, 
aprender de los errores de los demás es de sabios”



NC 01



NC - 01
FRC/01/09





ABRIR UNA ACCIÓN CORRECTIVA:

Quiero evitar que vuelva a ocurrir...

1.Analizo las causas.

2. Establezco medidas correctivas.

3. Determino la eficacia de esas acciones (controles)



Evitar que vuelva 
a ocurrir





NC 02



NC - 02
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NC 03



NC - 03
FRC/02/09









NC 04



SER/01/08

ANTECEDENTES

En España:

Tripanosomiasis americana por Tripanosoma Cruzi (enfermedad de Chagas): 
los donantes nacidos, o hijos de madres nacidas, o que han sido transfundidos 
en países donde la enfermedad es endémica, podrán ser aceptados si una 
prueba validada, dirigida a la detección de portadores de la enfermedad, resulta 
negativa.



El médico en la entrevista al donante determina si se debe realizar la prueba y 
la solicita marcando con una cruz en la ficha del donante. Al llegar al CT se 
introduce la ficha del donante y si está marcada la prueba se le solicita. Como 
control para evitar que se le pase a un médico la solicitud de la prueba 
diariamente se saca un listado con el país de nacimiento de los donantes.

X



CONTROL: 

Diariamente se saca un listado con el país de nacimiento de los donantes.



NC - 04





Situación puede volver a ocurrir…

Establecer acción correctiva:



2 errores encadenados…

Fallos humanos, es posible que se repitan y son más difíciles de evitar

ESTABLECER CONTROLES





1. Formación

Se comunicó por escrito al personal implicado

Se realizó charla formativa sobre la Enfermedad de Chagas

http://2.bp.blogspot.com/_xqkXgwiW8uU/SdCsy7agdhI/AAAAAAAAADw/2FU38uAnJog/s1600-h/Infeccion%2Bchagas.JPG


2-Controles informáticos

Utilizar la informática cómo aliada

Seleccionar del listado de países el 
país de Origen



3-Revisión por un responsable



¿Cierre de la no conformidad?

Al cabo de un mes hubo una nueva no conformidad por la no 
solicitud de la prueba a donante procedente de país endémico

Se analizaron las causas:

Despiste del personal en la entrevista médica no se realizó la 
solicitud de la prueba

NO

FORMACIÓN

Gracias a los controles se detectó la NC



NC 05



HEM/02/08

Antecedentes

El Centro de Transfusión recibe unidades extraídas por el 
personal del Hospital Clínico. Este personal trabaja de acuerdo 
con nuestros procedimientos escritos. 

En ellos se establece que el personal debe comprobar que 
coincide el número de la bolsa y los tubos del donante con el 
número de la ficha del donante antes y después de realizarse la 
donación.



NC 05
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