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CAPITULO 1

INTRODUCCION




INTRODUCCION

Las organizaciones industriales, comerciales 6 gubernamentales suministran
productos que intentan satisfacer las necesidades y/d los requisitos de los clientes. La
competencia global creciente ha conducido a que sean cada vez mas estrictas las
expectativas de los clientes con respecto a la calidad.

Para ser competitivos 'y mantener un buen desempefo econdmico, las
organizaciones y los proveedores necesitan emplear sistemas cada vez mas efectivos y
eficientes. Es conveniente que esos sistemas den como resultado el mejoramicnto
continuo de la calidad y una satisfaccidn creciente de los clientes, de la organizacion y
de otros interesados ( empleados, propictarios, subproveedores, sociedad, étc.).

Frecuentemente los requisitos de los clientes se incorporan en las especificaciones
de un producto. Sin embargo, las especificaciones no garantizan la conformidad del
cliente, si carece de una metodologla para suministrar y apoyar el producto. En
consecwencia estas inquietudes han levado al desarrollo de las normas y directrices de
los sistemas de calidad que completan los requisitos pertinentes del producto dados en
las especificaciones 1écnicas.

Las normas ISO / NMX-CC, pretenden proporcionar un gmpo genérico de normas

de sistemas de calidad aplicables a una escala amplia de los sectores de la industria y -

economia.

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion (180 ), se creo en 1946 con el
Jin de facilitar el comercio mundial, La familia de normas 1S0O-9000, es un estdndar de
calidad reconocido internacionalmente para organizaciones de manufactura yé
servicio. Las normas 1SO; tienen su equivalente dentro de las Normas Mexicanas de
Control de Calidad, que son las NMX-CC.

A nivel mundial casi todos los paises industrializados, han adoptado el estandar de
calidad  1SO-9000. El registro bajo estas normas demostrara que se estdn
proporcionando productos y servicios de calidad, El hecho de estar certificado bgjo
estas normas, proporciona muchas ventajas a las organizaciones, tales como: acceso a
mercados internacionales, reconocimiento internacional y respeto, estandarizacion de
procesos y procedimientos, una mejor posicion compeltitiva, mejor calidad, mayor
variedad de producios, rediccion de costos de operacion, étc,



Para comprender e implementar el uso de estas normas, es necesario planiear una
metodologla para su aplicacion, la cual consiste en conocer los fundamentos de las
filosoffas de calidad, que son las bases para la creacidn de estas normas, ademas de
valernos de herramientas estadlsticas especificas aplicables a los sistemas de calidad.

Debido a que las necesidades de las organizaciones varlan, el objetivo de las
normas 18O ' NMX-CC, no es obligar a la uniformidad de los sistemas de calidad, Los
ohjetivos, procesos, productos y practicas individuales de cada organizacién en
particular, influyen en el disefio e implementacidn de un sistema de calidad,
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FILOSOFIAS DE CALIDAD




IL1.- CRONOLOGIA DEL MOVIMIENTO JAPONES HACIA LA
CALIDAD

A manera de resumen se presemta a continuacion la cronologia de los hechos mas
importantes del movimiento Japones hacia la calidad:

1945 Las fuerzas aliadus constituyen la seccion de comunicaciones civiles

Se establece la Asociacion Japonesa de Estandares

1945 Se integra el Comité Japones de Estdndares Industriales

Se funda la Unién de Cientlficos e Ingenieros Japoneses (Japanese Unidn of Scientist and
Engineers -JUSE-,

Aparece por primera vez la revista mensual Norinas y Estdndares. »

1949 JUSE establece ¢l Grupo de Investigacion de Control de Calidad. Se oftecen los
primeros cursos de Comrol de Calidad.

Se aprucba la ley de Estandarizacion Industrial.

Tienen Iugar los seminarios organizados por la Seccion de Comunicaciopes Civiles.

1950 JUSE publica la revista Comrol Estadistico de Calidad.

Bajo la ley de Estandarizacion Industrial se establecen los Estdndares Industriales Japoneses
(Japanecs Industrial Standards -JIS-).

Deming ofrece seminarios acerca de la calidad

1951 Se establece el Premio Deming,

Tiene lugar la primera Conferencia de Control de Calidad,

1954 Juran imparte seminarios acerca de la Calidad,

1956 La corporacidn de Radios de Onda Corta de Japon transmite un curso de Conirol de
Caltdad para Supervisores.

La Corporacidn Nacional de Radio de Japdn ofrece cursos de Control de Calidad en su canal
de televisidn dedicado a la educacion.

1960 JUSE publica un manual de Control de Calidad para Supervisores.

“Se establece a nivel nacional el Mes de la Calidad.

1961 Se publica un suplemento especial acerca del comral estadistico de la calidad dedicado
a supervisores. ‘

Tiene lugar la X1 conferencia de Contiol de Control de Calidad para Supervisores.

1968 Se introduce el termino Company Wide Quality Control -CWQC-.

1969 Tiene lugar en Tokio la 1 Confercncia Internacional de Control de Calidad,

1970 Se establece el premio All Japan Quality Control.

Se establece la Sociedad Japonesa para Control de Calidad

1972 La Quality Function Deployment se pone en practica por primera vez en Kobe Shipyard.
Mitsubishi Heavy Industries Ltd,

1979 Liegan a 100,000 los circulos de calidad registrados.

-3 -



I1.2.- FILOSOFIA DEL Dr. W. EDWARDS DEMING.

Deming propone 14 requisitos bdsicos que la Alia direccion debe tomar en cuenta para
sus propasitos de Calidad, los cuales son los siguienies.

01.-SE DEBE SER PERSEVERANTE EN EL PROPOSITO DE MEJORAR EL
PRODUCTO Y EL SERVICIO. ESTO SE LOGRA SOLO CON UN PLAN DISENADO
PARA SER COMPETITIVO Y PARA QUE El. NEGOCIO PERMANEZCA ACTIVO POR
TIEMPO INDEFINIDO, PROPORCIONANDO EMPLEOS.

02.-ESTAMOS EN UNA NUEVA ERA ECONOMICA. LA ADMINISTRACION
OCCIDENTAL DEBE DARSE CUENTA POR TANTO DEL NUEVO DESAFIO; DEBE
APRENDER A CUMPLIR SU RESPONSABILIDAD Y A SER LIDER EN EL CAMBIO A
EFECTUAR. POR ESTO ES NECESARIO ADOPTAR LA NUEVA FILOSOFIA.

03.-HAY QUE ACABAR CON LA INSPECCION MASIVA, EN SU LUGAR DEBEMOS
EXIGIR EVIDENCIA ESTADISTICA DE QUE EL PRODUCTO O SERVICIO, DESDE
LOS PRIMEROS PASOS, SE HACE CON CALIDAD. ESTO ELIMINA LA NECESIDAD
DE LA INSPECCION MASIVA.

04.-EI. PRECIO SOLO TIENE SENTIDO CUANDO HAY EVIDENCIA ESTADISTICA
DE CALIDAD. SE DEBE ACABAR CON LA PRACTICA QUE USA COMO CRITERIO
DE COMPRA SOLO EL BAJO PRECIO. LO IMPORTANTE ES MINIMIZAR EL COSTO
TOTAL. ES PREFERIBLE TRATAR CON UN NUMERO REDUCIDO DE
PROVEEDORES CON LOS QUE SE HAYA CREADO UNA RELACION DURADERA,
LEAL Y CONFIABLE.

05.-HAY QUE ESTAR MEJORANDO COMS‘TANTEMENTE ElL. SISTEMA DE
PRODUCCION Y DE SERVICIO, PARA MEJORAR LA CALIDAD Y IA
PRODUCTIVIDAD Y ASI ABATIR LOS COSTOS.

06-HAY QUE PONER EN PRACTICA METODOS MODERNOS DE
ENTRENAMIENTO. :

07.-SE DEBE ADMINISTRAR CON UNA GRAN DOSIS DE LIDERAZGO).
08.-SE DEBE ELIMINAR El. MIEDO EN EI. TRABAJO.
09.-DEBEN ELIMINARSE LAS BARRERAS INTERDEPARTAMENTALES

10-NO SE DEBE PROPONER A LOS TRABAJADORES METAS NUMERICAS, COMO
TAMBIEN SALEN SOBRANDO EXHORTACIONES O AMONESTACIONES.



11a.-HAY QUE ELIMINAR .AS CUOTAS NUMERICAS.

116.-HAY QUE ELIMINAR LA ADMINISTRACION POR OBJETIVOS NUME RICOS, SE
DEBE ADMINISTRAR CON LIDERAZGO.

12-QUITEMOS LOS OBSTACULOS QUE IMPIDEN QUE EL OPERARIO SE SIENTA
ORGULLOSO DE HABER REALIZADO UN TRABAJO BIEN HECHO.

13.-SE DEBE IMPULSAR LA EDUCACION DE TODO EL PERSONAL Y SU AUTO
DESARROLLO.

14.-HAY QUE EMPRENDER LAS ACCIONES NECESARIAS PARA LOGRAR 1A
TRANSFORMACION DE LA EMPRESA.

11.3.- FILOSOFIA DE JOSEPH M. JURAN

Joseph juran, en su libro Quality Control Handbook, editado en 1951, trato el tema de
los costos de calidad y de los ahorros sustanciales que los administradores podlan lograr si
atendian inteligentemente el problema. Estos ahorros los compara el autor con el oro de una
mina, que es necesario saber explotar. Algunos costos de produccidn son inevitables, pero
otros se pueden suprimir. Son inevitables los relacionados con el control de la calidad. Los
que se pueden suprimir son los que se relacionan con los productos defectuosos, como son el
maierial de desecho, las horas invertidas en reparaciones, en retrabajo y en atender
reclamaciones y las perdidas financieras de clientes insatisfechos. Si se suprimieran todos
estos costos invirtiendo en el mejoramlento de la calidad, se lograrian ahorros
verdaderamente sustanciales.” Se estaria explotando el oro contenido en la mina. Es
responsabilidad de la alta gerencia decidir que tanto quiere invertir en este me¢joramiento, Los
administradores también deben tener en cuenta que determinadas decisiones tienen
consecuencias muy imporiantes, por ejemplo, la inversion hecha en el diseflo de calidad de vn
nievo procucto va a repercutir grandemente en los costos de fabricacion del producto y en la
aceptacién que ¢l articulo va a tener entre los consumidores.

Tanto Juran como Feigenbaum, seitalan la necesidad de contar con nuevos profesionales
de la calidad que retinan conocimientos estadisticos y habilidades administrativas, expertos en
ingenicrla de control de calidad que sepan planear la calidad a alto nivel, coordinar las
actividades de otros departamenios, establecer estdndares de calidad y proporcionar
mediciones adecuadas.

La mision de este antor consiste en lo siguiente:

-Crear la conciencia de la crisis de la calidad, ¢l papel de la plancacidn de la calidad en esa
crisis y la necesidad de revisar el enfoque en la planeacion de calidad.
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-Suministrar formacion sobre como planificar la calidad utilizando el nuevo enfoque.

-Asistir al personal de la empresa para re planificar aquellos procesos existentes que poseen
deficiencias de calidad inacepables (caminar por la empresa).

-Asistir al personal de la empresa para dominar el proceso de planificacidn de la calidad,
dominio derivado de la replanificacion de los procesos existenies 'y de la formacidn
correspondiente,

-Asisiir al personal de la empresa para utilizar el dominio resultante en la planificacion de la
calidad, de forma que se evite la creacidn de problemas crnicos nuevos. A

LA TRILOGIA DE JURAN

La planificacion de la calidad es uno de los tres procesos bdsicos de gesticn por medio
de los cuales gestionamos la calidad, estos tres procesos estdn interrelacionados.

Todo comienza con la planificacidn de la calidad. El objeio de planificar la calidad, es
suministrar a las fuerzas operativas los medios para producir productos que pnedan saiisfacer
las necesidades de los clientes.

Una vez que se ha completado la planificacion, el plan se pasa a las fuerzas operativas,
su trabajo es producir ¢l producto. Al jr progresando las operaciones. podemos ver que el
proceso es deficiente: se plerde el 20% del esfuerzo operative, porque el trabajo se tiene que
rehacer debido a las deficiencias de la calidad.

Bajo patrones convencionales de responsabilidad, las fiterzas operativas son incapaces
de eliminar esa perdida cronica planificada. En vez de ello , lo que hacen es realizar el control
de calidad para evilar que esas cosas empeoren.

LI tercer proceso de la trilogla es mejorar la calidad, en efecto se comprendié que la
perdida cronica también era una oportunidad de mejorar, de modo que se tomaron medidas
para no dejar escapar esa oportunidad.

PROCESOS DE LA TRILOGIA VS TERMINOLOGIA FINANCIERA

-Planificacidn de la calidad = = Propuestar, planificar el negocio.

-Control de calidad = Control de costos, control de gastos,
control de invemarios.
-Mefora de la calidad = Reduccidn de costos, mejora de beneficios.

EL MAPA DE CARRETERAS PARA LA PLANIFICACION DE LA CALIDAD.

I:n sentido amplio, la planificacion de la calidad consiste en desarrollar los productos y
procesos necesarios para satisfacer las necesidades de los clientes. Mas concreiamente la
planificacion de la calidad comprende las siguientes actividades basicas:

-Identificar los clientes y sus necesidades.

-Desarrollar un producto que responda a esas necesidudes.
-Desarrollar un proceso capaz de producir ese producto,
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Cuando miramos mas de cerca, resulta que podemos gencralizar un mapa de carreteras
para planificar la calidad, una secuencia invariable de etapas:

-Identlficar quienes som los clientes.

-Determinar las necesidades de esos clientes.

-Traduclr esas necesidades a nuestro lenguaje.

-Desarrollar un producto que pueda responder a estas necesidades.

-Optimizar las caracteristicas de este producto de forma que satisfaga nuestras necesidades
asi como las de los cllentes.

~Desarrollar un proceso capaz de produciy el producto.

-Optimizar el proceso.

-Demostrar que el proceso puede producir el producto bajo las condiciones opmuivas
-Transferir el proceso a las fuerzas operativas.

£n la figura del mapa de carreteras para la planificacion de calidad, muestra estos pasos en
Jorma grdfica, en donde la secuencia se mantiene unida a través de varios lazos comunes:

l.-La cadena de entrada-salida de union, en la cual la salida de cualquier etapa se convierte
en la entrada de la siguicnte.

2.-El concepto de triple papel, bajo el cual cualqnler actividad, juega el papel de cliente,
procemdor y proveedor.

3.-El establecimiento de unidades comunes de medidas para evaluar la calidad,
4.~ El establecimiento de medios 'sensores” para evaluar la calidad en funcion de esas
unidades de medida,

IL4.- FILOSOFIA DE KAORU ISHIKAWA

Al promover las actividades de c.c., nos dimos cuenta de las diferencias ya descritas
entre el Japon y los palses occidentales. Mediante ese trabajo pude identificar cierias
caracteristicas de control de calidad Japones que describiré en esta seccion.

Después de la guerra se introdujeron al Japén muchos métodos de control, pero ninguno
comparable con ¢l control de calidad en cuanto a su capacidad para arraigarse firmemente,
para aplicarse en su totalidad y para alcanzar el éxito y luego reexporiarse al occidente,
Aprovechando al méxima las caracteristicas del control de calidad Japones, los productos de
ese pals alcanzaron la mayor calidad del mundo y se exportaron a todo el globo,

En diciembre de 1967, el séptimo simpasio sobre Contral de Calidad determino que las
sels caracteristicas signientes, eran lay que distingnlan el control de calidad Japones respecto
al occidental.
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1.- Contral de Calidad en toda la ¢mpresa: participacion de todos los miembros de la
organizacion,

2.- Educacidny capacitacién en Control de Calidad.

3.- Actividades de circulos de C:C:

4.- Auditoria de C:C: premio de aplicacion Deming y auditoria presidencial,

3.- Utilizacidn de méiodos estadisticos. ‘

6.- Actividades de promocidn del Conirol de Calidad a escala nacional.

EDUCACION ¥ CAPACITACION EN CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad empieza con educacion y termina con educacidn. Para promover el
C.C. con la participacion de todos, hay que dar educaciin en C.C. a todos los empleados,
desde ¢l presidente hasta los obreros de linea. El C.C. es una revolucidn conceptial en la
gerencia, por tanto hay que cambiar los procesos de raciocinio de todos los ¢mpleados.

En el Japdn ustedes tienen ¢l sistema de empleo vitalicio, cuanto mas capaciten a sus
empleados, mas se bencfician ellos y la empresa. En Suecia tenemos un alta indice de rotacién
de empleados, los capacitamos y después se van a otras empresas, de esa manera nunca
podremos promover la educacion como lo hacen los Japoneses.

EDUCACION EN C.C. PARA CADA NIVEL

En el Japdn hay programas educativos muy detallades para cada nivel en la empresa,
esto incluye los niveles de presidente, directores, directores adminisirativos, jefes de divisién y
seccidn, ingenieros, supervisores, promolores de c.c., dirigentes y obreros de circulos de c.c. y
obreras de linca, ademas de cursos especiales para las divisiones de mercadeo y compras.
Estos programas fueron iniciados primeramente por la Unidn de Cientificos e Ingenicros
Japoneses. En occidente hay educacion de c.c. para ingenieros, pero rara vez para olros
empleados como obreros de linea.

EDUCACION A LARGO PLAZO

En el occidente la educacién de c.c. normalmente dura de cinco a diez dias, cosa
inswficiente, ya que el curso bdsico de c.c. diseRado por la U.C.L.J. y que sirve de modelo para
los cursos Japoneses, dura seis meses con reuniones cinco dias al mes. Los participantes
esindian una semana y luego regresan al sitio de trabajo donde aplican lo aprendido durante
1res semanas, Los datos que deben utilizar en su estudio estdn en ol mismo lugar de trabajo,
Incgo regresan a la siguiente sesion del curso de instruccion, armados cont los resultados de
sus ires semanay de practica.
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EDUCACION Y CAPACITACION DENTRO DE LA EMPRESA

Una empresa puede escoger pues, su propio programa, las hay quienes desarrollan sus
propios textos y programas de educacion y capacitacion para todos sus empleados, de acuerdo
a sus metas y necesidades.

1A EDUCACION DEBE CONTINUARSE INDEFINIDAMEN TE

La educacidn en c.c. se ha impartido en el Japon desde 1949 sin interrupcidn. Aflo tras
ao se agregan cirsos al esfucrzo educativo total, cada aRo ingresan nuevos empleados en la
operacidn. Es preciso continuar ¢l esfierzo educativo para que responda a las necesidades de
su organizacidn y de sus empleados.

QUE ES EL CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad Japones ¢s una revolucion industrial en el pensamiento de la
gerencia, representa un nuevo conceplo de la gerencia, las Normas Industriales Japonesas
N.LJ defineu asi el control de calidad.

Un sistema de métodos de produccién que econdmicamente genera bienes o servicios de
calidad, acardes con los requisitos de los consumidores. El control de calidad modemo utiliza
métodos esiadisticos y suele llamarse control de calidad estadistico.

Mi propia definicidn es la siguiente: Practicar el control de calidad es desarrollar, diseiar,

manufacturar y mantener un producto de calidad que sea el mas ecomim:co. el mas wily

siempre satisfactorio para el consumidor.

Para alcanzar esta meta, es preciso que en la empresa todos promuevan y participen en
el control de calidad, incluyendo en esto a todos los ejecutivos asi como a todas las divisiones
de la empresa y a todos los empleados, al margen de la definicion quisiera esbozar algunos
puntos relacionados con el control de calidad:

1.- Hacemos control de cdlidad con el fin de producir articulos que satisfagan los requisitos de
los consumidores. No se¢ trata solo de cumplir una seric de normas o especificaciones
nacionales, esto sencillamente no basta. Las Normas Industriales Japonesas no son perfectas,
como tampoco lo son las normas fijadas por la Organizacion Internacional para la
Normalizacidn (1.5.0.) o por la Comisién Electrotecnia Internacional(C.E.1,).

2. Debemos hacer hincapié ¢n la orientacion hacia el consumidor.  Hasta ahora los
Jabricantes han pensado (e v les hace un favor a los consumidores vendiéndoles sus
productos. En érminos prdcticos propongo que los fabricantes estudien las opiniones y
requisitos de los conmmldorev y que los tengan en cuenta al disedar, mamifacturar y vender su
producto.

3= En su interpretacion mas estrecha, calidad significa calidad del producto, en su
imerpretacion mas amplia, calidad significa calidad del rabajo, calidad del servicio, calidad




de la informacidn, calidad del proceso, calidad de la division, calidad de las personas
incluyendo a los trabajadores, gerentes, ingenieros y ejecutivos, calidad del sistema, calidad
de la empresa, calidad de los objetivos, etc. Nuestro enfoque bdsico es controlar la calidad en
todas sus manifestaciones.

4.- Por muy buena que sea la calidad el producto no podrd satisfacer al cliente si el precio es
excesivo, en otras palabras, no podemos definir la calidad si no tenemos en cuenta el precio.
Hay que esforzarse siempre por ofrecer un producto de calidad justo a un precio justo y en la
cantidad justa.

HACER EL CONTROL DE CALIDAD SIGNIFICA

1.- Emplear ¢l control de calidad como base

2.- Hacer ¢l control integral de costos, precios y wtilidades

3.- Controlar la cantidad (volumen de produccion, de ventas y de existencias) asi como la
fechas de entrega,

CONTROL DE LAS NORMAS DE CALIDAD

Como ya dijimos anteriormente no hay normas perfectas sean nacionales, iniernacionales

* 0 de una empresa, los requisitos de los clientes cambian coniinuamente y aflo tras aRo se exige

mayor calidad, es por eso que hacemos c.c. para satisfacer los requisitos de los clientes.
Recalcamos que al hacer el control de calidad no pretendemos solamente cumplir normas
nacionales y de la empresa, sino que la meta debe ser cumplir con los requisitos de calidad de
los consumidores. '

El Dr. Deming en su seminario de 1950, precisamente hizo hincapié en este punto, el
hablo de un ciclo de disedo de produccion, ventas ¢ investigacion de mercado, seguido de otro
ciclo que empieza con el re diseRo basado en la experiencia del ciclo anterior. ver figura.

Un buen control significa revisar las normas de calidad constantemente para que reflejen
la voz del consumidor y sus reclamos asi como los requisitos del siguiente proceso, -

Mi lema ¢s: "Si las normas y reglamentos no se revisan en un termino de seis nieses, esto es
prueba de que nadie los esta wilizando seriamente”,

PROBLEMAS DE CONTROL EN El PASADO

Los conceptos de control y organizacion se introdujeron en el Japén mucho antes de la
segunda guerra mundial, los industriales Japoneses los adoptaron y practicaron, si bien
encerraban muchos problemas.

No produzcan articulos defeciuosos, reduzcan el costo y sean eficientes, eran algunas de
las ordenes impartidas por los altos cjecutivos en tiempos pasados. Istas ordenes se
canalizaban del presidente a los directores, de los directores a los gerentes de fabrica, de los
gerenies de fabrica a los jefos de seccidn, de loy jefes de seccion a los supervisores y de los
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stpervisores a los obreros de linea. He hablado de canalizar pero era mas un hinel que un
canal, Cuando las ordenes pasaban por el ninel sin obstdculo, cumplian algunas funciones
iitiles, pero con mucha frecuencia se atascaban en la mitad y se dmomonaban y a veces ni
siquiera llcgaban a los obreros a quienes iban dirigtdas.

COMO PROCEDER CON EL CONTROL

Esto es lo que llamamos circulo de comtrol (ver diagrama), y tenemos que hacerlo mover

en la direccidn correcta. Me ha parecido aconsejable re definir este circulo dividiéndolo en

seis categorlas, El comrol debe organizarse en base a estas seis categorlas, que han
demostrado su eficacia. L.os seis pasos son los siguientes:

1.- Determingr metas y objetivos.

2.- Determinar los métodos para alcanar las metas.
3.- Dar educacidn y capscitacidn.

4.- Realizar el trabajo. :

§.- Verificar los efectos de la realizacldn.

6.- Emprender la accidn apropiads.

1.-DETERMINAR METAS Y OBJETIVOS.

Estos pueden determinarse por medio de politicas, si no se fijan politicas no se pueden

establecer metas y la determinacion de estas politicas corresponde a la alta gerencia. Imitar
las politicas dadas por un superior y transmitirlas a un

subalterno es un método arcaico muy parecido a la emision de ordenes por un

tiimel. Si vamos a emitir una declaracion de politica, la base para llegar a ¢sa poliiica y los
datos que la apoyan deben quedar muy en claro.

Determinada una politica, las metas se hacen evidentes por si mismas, estas metas deben
expresarse concretamente en cifras y para hacerlo se necesitan explicaciones racionales. las
metas también deben expresarse con un propdsito, demostrdndoles las mismas a los empleados
mediante cifras y términos concretos: decirles todo lo que necesitan saber incluyendo
informacidn sobre el personal, calidad, costo, uiilidades, volumen de produccién y plazos de
entrega, Hay que evitar las ordenes abstractas como: estudien o controlen eficazmente. Estos
métodos suenan bien metodologicamente pero no producen buenas practicas de control,

2.-DETERMINAR LOS METODOS PARA ALCANZAR LAS METAS: NORMALIZACION
DEL TRABAJO.

Si se fijan metas y objetivos pero no se acompanan con métodos para alcanzarlos, el c.c.
acabara por ser un simple ¢jercicio mental..

Diré aqui que la determinacion de un método equivale a normalizacion. Quizd suene
exirafio, pero lo que quicro decir ¢s esto: si una persona desarrolla un método, deberd
normalizarlo, convertirlo en reglamento y luego incorporarlo dentro de la tecnologia y

- 11 -



Y

= 8
RN
r
|
/"

3
g

- 12 -

Y



propiedad de la empresa. Lo que sugiero es que el método que establezca tiene que ser il
para todos y libre de dificultades, por esta razon tiene que normalizarse,

El siguiente diagrama muestra la relacion entre las caracweristicas y los factores
casuales, por lo cual lo he denominado diagrama de causa y efecto. En el c.c. no podenios
limitarnos a plantear una meta y gritar !trabajen mucho, trabajen mucho!. Es necesario
entender lo que es el control de procesos, adueRarnos del proceso (que es un conjunto de
Jactores casuales) e incorporar dentro del proceso maneras de hacer mejores productos, fijar
mejores melas y lograr efectos.

E| Dr. Juran me honro en su Manual de C.C. de 1962 poniéndole-al diagrama de causa y
efecto el nombre de "Diagrama de Ishikawa" y ahora se conoce con ese nombre. Por su forma
también ha recibido ¢l apodo de "Diagrama de Espina de Pescado”

3.-DAR EDUCACION Y CAPACITACION.

Los superiores tienen la funcion de educar y desarrollar a sus subalternos, las normas
técnicas labarales pueden convertirse en reglamentos excelentes, pero al distribuirlos a los
empleados quizd estos no los lean, o si los leen tal vez no emtiendan ¢l concepto en cada
reglamento o como debe manejarse. Lo importante es educar a las personas que se verdn
afectadas por estas normas y reglamentos.

La educacidn no se limita a reuniones formales, reunir a las personas en un
salon y dictarles conferencias puede constiir cuando mucho la tercera o cuarta parte del
esfuerzo educativo total. El superior tendrd que educar a los subalternos de manera personal,

- en el trabajo practico, una vez que el subalterno ha sido educado de esta manera, se le delega

autoridad y se le da liberiad para hacer su trabajo. De este modo, el subalterno podrd crecer.

Abogo por el control de calidad basado en la conviccion de la bondad de la gente, Si nno
no confla en los subalternos sino que imponer controles estrictos e inspecciones frecuente, no
puede scr buen gerente. Ese control se basa en la conviccion de que los hombres son malos
por naturaleza, y es un sistema que sencillamente no funciona. Una forma de gerencia ideal
crea una situacidn en que cada persona tiene una adecuada capacitacion, es digna de
confianza y no requiere supervisan excesiva.

4.-REALIZAR EL TRABAJO.

St wodo se hace de acuerdo con el procedimiento explicadn antes, la realidad no debe
afrecer ningiin problema, pero reflexionemos sobre esto.

Se puede obligar a los subalternos a realizar un trabajo déndoles una orden pero esto
tendrd tropiezos, las condiciones cambian constantemente y las ordenes dadas por los
superiores nunca estardn al dia con respecto a las situaciones cambiantes,

El movimiento de cero defectos en Estados Unidos fracaso por muchas razones: una de
ellas fue que el movimiento se redujo a un simple ejercicio mental que usaba ala gente como
magquinas, olvidando que estaba tratando con seres humanos, .
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5.-VERIFICAR LOS EFECTOS DE LA REALIZACION.

¢Como podemos verificar que el trabajo se este realizando sin tropiezos?

Para encontrar los factores causales extrafos en el proceso y la administracidn, por
medio de sus efectos, debemos tener a nuestra disposicion los registros pasados del lote y
demds datos ;Que materiales y piezas se wtilizaron en este producto? ;Quien wtilizo los
equipos para producirlo y cuando?, en ofras palabras hay que construir una estratificacion
rigida en el lote. La estratificacidn es el concepto mas importante en el c.c. Sin una
estratificacidn rigidamente construida no serd posible efectuar andlisis ni controles.

6,-EMPRENDER LA ACCION APROPIADA,

La revision de los efectos para encontrar excepciones o situaciones extraias, no sirve en
si a los imtereses de la empresa, es necesario encontrar los factores cawsales de las
excepciones y tomar la accion apropiada,

En esta accidn apropiada es importante tener medidas para impedir que las excepciones
vuelvan a repetirse, hay que poner freno a las irregularidades.

Lo anterior es un eshozo de lo que constituye el control. si el lector desea saber porque
No esta haclendo un buen control, puede volver a leer los factores descritos en los pasos | a6,
de ellos podrd inferir la mayorla de las razones.

ILS.- FILOSOFIADEL T.0.C. o T.Q.M. _(version oriental).

{Que es el control total de calidad? Aungue empresas e individuos citen interpretaciones
diferentes, ¢l control -total de calidad significa en términos amplios ¢l control de la
administracién misma.

Segtin Feigenbaum, el control total de calidad (C.T.C.) puede definirse como " un sistema
capaz para integrar bos esfuerzos en materia de desarrollo de calidad, mantenimiento de
calidad y mejoramiento de calidad realizados por los diversos grupos en una organizacion, de
modo que sea posible producir bienes o servicios a los niveles mas econdmicos y que sean
compatibles con la plena satisfaccion de los clientes. Esto exige la participacién de 1odas las
divisiones, incluyendo las de mercadeo, disedo, manufactura, tnspeccion y despachos.

CONTROL DE CALIDAD CON PARTICIPACION DE TODOS 1.0S EMPLEADOS,
Nuestra propia definicion del control de calidad en toda la empresa ha sufido ciertas
modificaciones. En un principio la participacién totai incluta solumente al presideme de la

empresa, los directores, los gerentes, el estado mayor, los supervisores, los trabajadores de
linea y los vendedores. Pero en anos recientes la definicion se ha ampliado para abarcar a los
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subcomiratistas, a los sistemas de distribucién y a las compaiias filiales. El sistema
desarrollado en Japdn es diferente a lo gue se ha desarrollado en accidente.

VENTAJAS DEL CONTROL TOTAL DE CALIDAD.

ZPorque deciden las empresas Instituir el C.T.C.2?

Las empresas que han recibido el premio Deming de aplicacidn estdn todas a la
vanguardia del control total de calidad en el Japin. A continuacion transcribo un resumen en
el que se esbozan algunas razones por las cuales estas empresas decidieron adoptar el C.1.C.

-Para que nuestra compafila este a prueba de las recesiones, con verdaderas capacidades
tecnoldgicas y de ventas (Ricoh Co. Lid. ganadora del premio en 1975).

-Para asegurar utilidades destinadas al benejiczo de nuestros empleados y para asegurar la
calidad, cantidad y costo a fin de ganar la confianza de nuestros clientes. (Riken Forge Co.
L. 1975).

-Para establecer una empresa cuya salud y cardcier corporativos permitan un crecimiento
sostenido, combinando las energlas creativas de todos los empleadas y can una meta de
alcanzar la mejor calidad del mundo. Para desarrollar los productos mas modernos y para
desarrollar nuestro sistema de asegurar la calidad. (Pentel Co. Ltd. 1976)

-Para crear un lugar de trabajo agradable y mostrar un respeto por la humanidad mediante
los circulos de c.c. con la participacidn de todos los miembros. Para suministrar en ¢l Japdn y
en el exterior transmisiones automdticas de calidad impecable, superior a las normas
intemacionales, pero a menor costo, y que tomen en cuenta los requisitos de clientes y
usuarios. Para alcanzar 'la prosperidad en la empresa medianie las mejoras del sistema
administrativo y contribuir asi al bienestar de la sociedad regional.(Aisin Warner Limited,
1977)

JQUE ES LA GERENCIA?

L‘n la administracidn, el inierés prlmordlal de la empresa debe ser la felicidad de las
personas, si las personas no estdn contentas y no pueden enconirar felicidad, la empresa no
merece existir.

La primera medida es que los empleados reciban un ingreso adecuado hay que
respetarlos como seres humanos y darles la oportunidad de disfrutar en su trabajo y llevar una
vida feliz. El termino empleados aqui, incluye a los empleados de los subcontratisias y de las
entidades de veutas y servicios afiliados.

Luego vienen los consumidores, estos deben sentirse satisfechos y comlentos cuando
compran y utilizan los bienes y servicios de la empresa.

El bienestar de los accionistas también merece tenerse en cuenta. El Japon es una
sociedad capitalista, y cada empresa debe ganar wtilidades suficientes para repartir
dividendos entre sus accionistas.




A manera de resumen hay que tener presentes los signientes conceptos;

EI C.C. ¢s responsabilidad de todos los empleados y todas las divisiones

El C.T.C. es una actividad de grupo y no lo pueden hacer aisladamente los individuos, exige
trabajo en equipo.

El C.T.C. no fracasara si colaboran todos los miembros del equipo, desde ¢l presidente hasta
los trabajadores de linea y el personal de venias.

En el C.T.C. los gerentes de nivel medio serdn tema frecuente de decisiones criticas.

Las actividades de los circulos de C.C. son parte del C.T.C.

1L.6.- FILOSOFIA DE PHILIP B. CROSBY

Esta filosofla es la mejor conocida como la de cero defectos, que se experimenio en'la
Martin Company, fabrica de los misiles Pershing. El hecho de haber podido entregar en Cabo
Cadaveral uno de estos artefactos el 12 de diciembre de 1961, sin ningtin defecto, y el haber
podido entregar otro en febrero de 1962 también sin ningiin defecto, pero este ultimo ya como
resultado de una peticidn expresa de la administracién a los trabajadores en este sentido, hizo
caer ¢n la cuenta a los directivos de esta compahia, que cuando la administracion pide
perfeccion, esta se da. Si no se da la-perfeccin en un frabajo, esto se debe n que la
adminlstracion no la exige o a que los trabajadores no tienen la intencidn de darla.

Dicho razonamiento permitic ver la importancia que tiene motivar a los trabajadores y
hacerlos conscientes de que pueden hacer su labor sin ningiin defecto.

El programa se denomino cero defectos, y se distinguid por el énfasis que puso en hacer
conscientes en la importancia del programa a quienes iban a participar en el y en motivarlos.
Martin Company pues, articulo una filosofla, segin la cual el unico estdndar aceprable de
calidad es cero defectos. para lograr este propdsito entreno a sus trabajadores, hizo eventos
especiales, establecid metas y llevo a cabo auto evaluaciones. Philip B Crosby, quien trabgjo
en la compaitia Martin en la época de los sesenta, divulgo esta filosafia en su libro Quality is
Free. A juicio de este autor, es técnicamente posible lograr una excelente calidad, la cnal ¢s
mas redituable desde el punto de vista econdmico.

Croshy suglere un programa de mejoramiento de la calidad que incluye :

-COMPROMISO DE DIRECCION. Reconoce el compromiso personal de la direccion para
participar en un programa de mejoramiento de la calidad,

-EQUIPO DE MEJORAMIENTO DE CALIDAD. Reunir representantes de cada departamento
para formar tal equipo.

~MEDICION DE LA CALIDAD. Determinar ¢l estamas de calidad para toda la compaiia,
-EVALUACION DE COSTOS DE CALIDAD. Extablecer costos de calidad para indicar donde
la accicn correctiva serd provechosa para la compahia,
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-CONCIENCIA DE CALIDAD. Compartir con los empleados las indicaciones de que la no
calidad es costo por adiestramiento y falta de comunicacion.

-ACCION CORRECTIVA. Revelar los problemas a todos para ver y resolver estos en base
regular.

-ESTABLECER UN COMITE. Para el programa de cero defectos, después de un aflo de
Hevarlo, el dia de cero defectos reafirmara el compromiso de la direccidn a las palabra "cero
defectos"y la idea de que todos deberlan de hacer las cosa bien a la primera vez.

IL.7.- FILOSOFIA DEL DR. GENECHI TAGUCHI

Taguchi propone un nuevo enfoque en el control total de la calidad y dice:

-Una medida importante de la calidad de manufactura de un producto es Ia perdida toal
generada por el productor a la sociedad.

-En un ambiente competitivo, el mejoramiento continuo de calidad y la reduccion de costos son
necesarios para el inicio de los negacios.

-E! mejoramiento continuo de calidad incluye una continua reduccidn en la variacion del
producto, en el cumplimiento de sus caracteristicas sobre sus valores meta.

-La perdida del consumidor debida a una variacion en las especificaciones del producio, es
aproximadamente proporcional al cuadrado de la desviacion del valor observado con respecto
al valor meta. :

-La cdlidad final y el costo de manufactura de un producto son deierminados por los
ingenieros de discflo del producto y por el proceso de manufactura del prodhcto.

-La variacion de los resultados puede ser reducida explotando los efectos no lineales de los
pardmetros del producto o proceso en base al funcionamiento de las caracteristicas.

-Los experimentos estadisticos planeados pueden ser usados para ajustar los pardmelros del

producto y praceso, y como consecuencia reducir la variacion.
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11.8.- FILOSOFIA DE T.0.M. (VERSION OCCIDENTAL )

JQue es una empresa?

Es un conjunto de recursos humanos, materiales y financieros, organizados para
producir bienes rentables, estos bienes producidos estdn destinados a ser usados o consumidos
por la sociedad.

$Que es el sistema productivo?

Es un conjunto de actividades u operaciones que transforman un insumo ¢n un producto
o0 servicio,
Los principales elementos que integran una accién u actividad, son:

-Mano de obra
-Materiales
-Métodos
-Magquinaria
-Medio ambiente
-Dinero

Definicion de producto y servicio:
Producto.- Son arifenlos fisicos tangibles que pueden ser medidos, pesadus, etc.
Ejemplo; Empresas Fabriles (Productos), Automotriz, Alimenticia, Calzado, Refacciones

Servicio.-No son tangibles, no se pueden almacenar, y tienen que ser consumidos al mismo
tiempo que se van dando.

Iijemplo: Empresas de Servicios, Hospitales, Escuelas, Postal, Telefonos, Transporte,
DIFERENCIAS ENTRE PRODUCTO Y SERVICIO

PRODUCTO.- Es generalmente concreto, la propiedad se transfiere con la venta, pude ser
demostrado al momento de su venta, s¢ puede almacenar, puede transportarse, existe una
produccion, la produccion y consumo estdn lacalmenie diferenciados.

SERVICIO.- Is gencralmente inmaterial, la propiedad no se puede transferir, no puede ser
demaostrado, no se puede almacenar, la produccion y el consumo generalmente coinciden en ¢l
tiempo.
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RELACION CLIENTE PROVEEDOR

" Todos jugamos ¢l papel de productor y de consumidor de produclov 0 servicios,
constantemente cambiamos el rol de cliente a proveedor.

LA IMPORTANCIA DEL CLIENTE

El cliente siempre debe participar a través de la informacion en el diseRo del servicio que

se debe proporcionar, con la finalidad de no proporcionar nada menos de lo que ellos esperan.

DEFINICION DE CALIDAD

El enfoque tradicional esta limitado al producto, implica lanzar productos al mercado.
El enfoque moderno abarca el producto o servicio, entregas y precio, implica estar en el
mercado, esto implica satisfacer las necesidades del cliente, hacer las cosas bien desde la
primera vez. N

CONCEPTUALIZACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD TOTAL

Es un sistema administrativo basado en la bisqueda participativa y continua de la
calidad, en el sentido mas amplio ya que abarca todas las funciones, servicios y productos de
la empresa, a fin de satisfacer las necesidades del consumidor. :

ELEMENTOS QUE INTEGRAN AL C.T.C.

01.-Mision de la empresa
02.-Politica de calidad
03.-Credo=Filosofia
04.-Objetivos estratégicos
05.-Capacitacion
06.-Aseguramiento de calidad
07.-Calidad de vida en el trabajo
08.-Circulos de calidad
09.-Calidad en dreas de servicio
10.-Justo a tiempo

11.-Proyecios especificos de mejora
12.-Auditorias de calidad

EL COSTO DE 1A MALA CALIDAD

Todos los problemas debidos a la mala calidad cuestan:
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-La perdida de imagen de la empresa en el mercado, es uno de sus mayores costos por sus
consecuencias. -

-La calidad es un objetivo permanente que requiere el compromiso, voluntad y participaciin
de todos,

ILY.- TEO

EIQ.F.D. es una traduccidn de la palabra Japonesa (Kanji), la traduccion mas difundida
a nivel internacional en el idioma Ingles, es Quality Function Devioyment o Despliegue de la
Funcidn de Calidad.

El Q.F.D. se puede asociar al disefio de productos y servicios, pero su alcance ha llegado
a ser mayor, constinyéndose en una de las herramientas de direccion de negocios mas
maderna, especialmente para la ejecucidn de la Direccidn por Pollticas, elemento esencial en
una correcta direccion de los procesos de Calidad Total.
No es ficil presentar un significado simple de Q.F.D. , sin embargo los aspectos relevantes de
su definicion, pueden ser los siguientes:

Q.F.D. es un sistema de trabajo que facilita traducir los requisitos expresados por los clientes,
en requisitos internos de la empresa, para cada una de las fases de desarrollo de un producto
0 servicio.
Q.F.D. logra traducir las necesidades del cliente en especificaciones téenicas o en un lenguafe
que los tenicos de la empresa frecuentemente utilizan, es una metodologla orientada al logro
de la calidad desde la fase de disefo y desarrollo, ayudando al propésito de trabajar en
acciones preventivas y no correctivas.

La organizacion G.O.A.L" Q.P.C. lider en estas técnicas en Esiados Unidos, define
Q.1°D. como:

Es un sistema de diseio de productos o servicios, findamentado en las necesidades del
cliente, en el que involucran a todos los miembros de la cadena productiva.

DESARROLLO DEL Q.F.D.

Histéricamente el Q.F.0D. nacid en el aio de 1966 cnando ¢l ingeniero Kivoraka Narnmy
de Bridgestone en la plama de Kurume, presento la lista para desplegar el asegnramiento de
la calidad y a esta lista la llamo Despliegue de Caracterlsticas de Calidad, Iis el Dr. Akao,
quien acuila el nombre deQ.F.D. por primera voz en 1978, en un escrito tinlado Devioymento
of Quality Function.

En 1983 la empresa consultora Cambridge Corporation de Tokio introduce el Q.F.D. en
Estados Unidos. En 1984 la compania Ford, introduce el Q.F.D. en sus instalaciones.,
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APLICACIONES

EI Q.F.D, nacié en el mundo industrial y sus primeras aplicaciones se han realizados en
los sectores del antomivil y de la electrdnica de consumo. Sin embargo esta metodologia de
Planificacion, se ha introducido con éxito en campos diversos dentro de la empresa.

Son numerosos los reportes en donde se informa sobre aplicaciones en el sector de los
servicios de salud, discio de programas de esmdios, desarrollo de software, elc.

METODOLOGIA

La metodologla del Q.F.D. tiene por objetivo determinar los procesos y las
caracieristicas criticas del producto, y sus pardmetros imporiantes.

EIQ.F.D. ¢s una metodologla orientada al disefo con calidad, que ayuda al propésito de
trabajar en acciones preventivas en lugar de correctivas. El Q.F.D. permite definir lo que hay
que hacer y lo transforma progresivamente en procedimientos de como hacerlo, para
satisfacer al clienié. ‘

Con el fin de producir un adecuado producto es necesario convertir los requerimientos
ambiguos del cliente, en requerimienios procesables dentro de la empresa, conocidos como
requerimientos de diseRo. Este proceso de iraduccion es realizado con la ayuda de una serie
de tablas o matrices, siendo la Casa de la Calidad (Quality House), la mas difundida.

Esta matriz contiene los siguientes elementos:

-Necesidades del cliente

-La forma como se puede lograr su satisfaccidn y sobre cuales pardmetros debemos trabajar
en nliesira empresa .

-kl grado de importancia de cada una de las necesidades manifestadas por el cliente
Calificacion que da el cliente de como se siente con nuestro producto o servicio y para cada
necesidad que manifiesia

-Andlisis competitivo, FEl cliente nos califica para cada necesidad con respecto a la
compelencia

-Valores objetivos que si se alcanzan lograremos una completa satisfaccion del cliente

-Otra informacisn adicional que le facilite al equipo de trabajo la toma de decisiones
-Correlaciones entre necesidades y forma de lograr cada ina de ellas

BENEFICIOS DEL Q.F.D.
Kl Q.1.D. promueve el desarrollo de productos previniendo los problemas en lugar de
reaccionar-ante ellos. Esta forma de trabajo permite reducir el tiempo de cambios que se¢

deben realizar en ¢l desarrollo y en la disminucion de problemas que surgen en el proceso de
disefo de productos, antes y despids de comenzar su produccidn.
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11.10.- FILOSOFIA DEL PROGRAMA_$-S

Esto es un sistema de valor incalculable par organizar y ayndar al piso de un taller
desarrollado en el Japcn, pero ampliamente aplicable,
Los siguientes son S pasos para planear el piso del taller:

1ER. PASO, SEIRI-DESPEJAR

2D0.PASO, SEITON-ORGANIZAR

3ER. PASO, SEISO-LIMPIAR

410. PASO, SEIKETSU-UNIFORMAR

510. PASO, SHITSUKE-ENTRENAMIENTO Y DISCIPLINA

DESPEJAR: Clasificar lo necesario de lo que no.

ORGANIZAR: Fijar-la disposicion de los equipos y herramientas de manera gue estén en su
lugar y poder wtilizarlos en el momento que se necesitan, hacer vales cuando se preste
herramienta, poner letreros en pasillos, de salidas, extintores, etc.

LIMPIAR: Hacerse responsable de la limpieza de su lugar de trabajo, seccion, departamento,
elc.

UNIFORMAR: Is la manera de conservar los logros de los pasos anteriores.
ENTRENAMIENTO Y DISCIPLINA: Fomentar costumbres de eficiencia y aegundad sin
abandonarlos una vez gue hayan sido fijados, comprometer a los trabajadores a hacer sus
reportes y hojas de control, ,
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IL11.- FILOSOFIA DE LA TEORIA Z

Con mucha similitud al enfoque de la excelencia, la llamada tcoria Z expuesta por
William Ouchi, puede ser considerada coma precursora de dicho estilo

De la aplicacion de los principios de la administracion Japonesa a la ciltura occidental,
surgid la teoria Z, cuyo postulado bdsico es gue la clave de una mayor productividad esta en
Implicar a los trabajadores en el proceso mediante la conflanza, la sutileza y la intimidad,

LAS CARACTERISTICAS DE LA ORGANIZACION Z SON:

1.- Las utilidades no se consideran un fin en si mismo ni constituyen una forma de llevar el -
marcador en ¢l proceso competitivo, ‘
2.- La vida organizacional es inierdependencia, fe en el ser humano.

3.- &l proceso de toma de decisiones implica, por lo general el consefo y la participacion de
los empleados.

4.~ Existe una intensa difusion de la informacion y de los valores a través de tuda la
organizacidn.

3.- La responsabilidad ultima recae en un solo individuo, el gerente,

6.- La comunicacion, la conflanza y la entrega son sucesos comunes.

7.-kxiste nna fuerte preacupacion por el bienestar de los empleados.

8.- Las relaciones humanas tienden a ser informales.




CAPITULO I

METODOS ESTADISTICOS DE CONTROL DE
CALIDAD



1IL.1.- METODOLOGIA DE APLICACION

Los métodos estadisticos son herramientas eficaces para mejorar el proceso de
produccion y reducir sus defectos. sin embargo, se debe tener en cuenta que las herramientas
estadisticas son precisamente herramicntas; no servirlan si no se usan adecuadamente.

Con frecuencia se intemta reducir los defectos de produccion remontandose directamente
a la causa del defecto. Ese es un enfoque directo, y a primera vista parece que es eficiente,
Pero en la mayoria de los casos, las causas encontradas por medio de ese enfoque no son
verdaderas. ‘

Si se aplican soluclones a los defectos basdndose en el conocimiento de esas causas
Jalsas, ¢l intento puede no tener resultados. El primer paso para encontrar una verdadera
causa es la observacidn culdadosa del fendmeno del defecto, luego de esa observacion
cuidadosa, la verdadera causa serd evidente, de manera que las herramientas estadisticas dan
objetividad y precision a las observac:onec Las premisas de la manera de pensar estadlsticas
son:

1) Dele mayor importancia a los hechos que a los conceptos abstractos

2) No exprese los hechos en términos de sentimientos o ideas, utilice cifras derivadas de los
resultados de la observacion,

3) Los resultados de las observaciones, acompaitados como estdn por el error y la variacion,
son parte de un todo oculto, encontrar eso es la finalidad ultima de la observacion.

1) Acepte como informacion confiable, la distribucion norinal que aparece cuando hay un gran
numero de observaciones.En primer lugar se debe reconncer la imperfeccion  del
reconocimiento humano, después debe entenderse que ¢l conocimiento actual no cs mas que la
base para nuevas hipdtesis. Sabiendo, esto los métodos de pensamiento mencionados antes,
pueden ser iitiles para profindizar nuestro entendimiento del proceso de produceidn y de las
Sormas de mejorarlo

11.2.- METODOS ESTADISTICOS BASICOS

Podemos envmerar siete herramientas basicas para el analisis de datos, las cuales som:

GRAFICAS DI CONTROL
DIAGRAMA DE PARETO

DIAGRAMA DE ISHIKAWA O DE CAUSA-EFEC 0.
HISTOGRAMA

ESTRATIFICACION

HOJAS DI VERIFICACION

DIAGRAMA DE DISPERSION
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I11.2.1.-GRAFICAS DE CONTROL

Las cartas de control son la representacion del proceso productive a travez del tiempo,
permitiendo tomar acciones preventivas anles de que ocurran no conformidades en el proceso
productivo. Permite el analisis del comportamiento del proceso, el intervalo de la variacion, la
consistencia y ¢l nivel medio de la variable que se esta controlando, para verificar que los
datos del proceso se encueniren dentro de los limites de comirol, controlar el proceso, y en
caso dado investigar las causas de un comportamiento anormal. Existen diferentes tipos de
cartas de control, las cuales son las siguientes: .

Por variables.- X-R- (MEDIA-RANGO )
X-8- ( MEDIA-DIESVIACION ESTANDAR )

Por atributos.- GRAFICAS DE CONTROL (P, np, ¢, u)

x

d .
LesS.
3 A ‘ 3268

m.\/\\‘ \/\'/\/\-‘ L

Vo
LIRTERA

L.Cl
27 nn
\,
y
123456789310 12 14 16 Here

LCS. = LIMITE DE CONTROL SUPERIOR
L.CIL =LIMITE DE CONTROL INFERIOR
1.C.  =LINEA CENTRAL

a, b, e, f, g : Son los puntos de la grdfica que estan dentro de los valores de nuestro limite de
control, los cuales por lo tanto estdn dentro de norma.

¢d :Son los puntos de la grdfica que caen fuera de los valores de nuestro limite de
control, por lo tanto quedan fuera dv norma.
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111.2.2.- DIAGRAMA DE PARETO

El diagrama de pareto se utiliza con el propdsito de visualizar rdpidamente que factores
de un problema, que causas & que valores en una simacién determinada son los mas

importantes y, por consiguiente cuales de ellos hay que atender en forma prioritaria, a fin de -

solucionar el problema & mejorar la simacidn

A finales de 1800 Wilfredo Pareto, economista Italiano, abservo que el 20% de la gente
en el mundo controlaba el 80% de la riqueza. Teniendo en cuenta esta observacion, propuso
este principio que lleva su nombre.

Este principio afirma la vital influencia de unos pocos elementos 6 factores, en
comparacidn de la poca importancia que tiene la mayoria de ellos, por ejemplo es frecucnte
que: ‘

* Que el 203 de los clientes represente ¢l 80% de las ventas.
* Que el 20% de los productos defectuosos represente el 80% de los costos debidos a las
fallas.

La aplicacidn del principio de pareto es miuy importante, ya que con base en el se puede
saber a donde dirigir los esfuerzos para abtener mejores resultados. Generalmente es mas
costeare disminuir la columna que represenia mayor peso de un problema, que eliminar por
campleto la columna mas pequena de los defectos. :

_ El diagrama de Pareto representa en forma grdfica:

* Los principales factores que influyen en una determinada situacidn, por orden de

imporiancia. -
¥ El porcentaje que corresponde a cada uno de estos factores.
* Y el porcentaje acumulativo
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A continuacidn se presenta un ejemplo para visualizar la forma de representacién e
interpretacidn del mismo, en el cual se representan las causas mas comunes de falla en la
distribucion de energla eléctrica en una zona determinada.

TIPO DE FALLA FRECUENCIA DE LA FALLA

(A)BAJO VOLTAJE 100 VECES
{B) CORTO CIRCUITO 50 "
C)FALSO CONTACTO 3o "
D) OTROS 20 "
FRECUENCIA
y
200 100%
150 5%
0 50%
50 , 25%
X
A B Cc D TIPO DE
FALLA
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111.2.3.- DIAGRAMA DE ISHIKAWA O DE CAUSA-EFECTO

El diagrama de ishikawa 6 de causa-efecto tiene como propdsito expresar en forma
grdfica el conjunto de factores casuales que intervienen en una determinada caracteristica de
calidad.. : s
Al identificar todas las variables & causas que intervienen en el proceso y la interrelacion
de dichas causas, es posible comprender el efecto que resulta de algin cambio que se opere en
cualguiera de dichas causas. _ ‘ .

La relacidn que se da entre los factores casuales y la caracteristica de calidad se expresa
por medio de una grdfica que esta integrada por dos secciones: '

* La primera seccidn esta constituida por una flecha principal hacia la que convergen otras

Slechas, consideradas como ramas del tronco principal, y sobre las que inciden nuevamente
Slechas mas pequefas, las subramas. En esta primera seccidn quedan organizados pues los
Jactores casuales.

* La segunda seccidn esta constituida por el nombre de la caracterisiica de calidad. La flecha
principal de la primera seccidn apunia precisamente hacia este nombre, indicando con ello la
relacidn casual que se da entre el conjunto de factores con respecto a la caracteristica de
calidad. ‘ .

*Debido a su presentacion, el diagrama se le llama también " esqueleto de pescado "

MANO DE OBRA
mocspmnzmos EQUIPO
MANUALES MANTENIMIENTO\  CAPACITACION
SUPERVISION REFACCIONES MOTIVACION

ENERGIA FLECTRICA Dlllggmﬂclou EFECTO
AGUA BEDUCCION DE
COSTOS
SERVICIOS AUDITORIAS
REQUERIDOS
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11.2.4.- HISTOGRAMA

El histograma ordena las muestras tomadas de un conjunto, en tal forma que se vea de
inmediato con que frecuencia ocurren determinadas caracteristicas que son objeto de
observacidn. En el control estadistico de la calidad, el histograma se utiliza para visualizar el
comporiamiento del proceso con respecto a determinados limites. Para que a través de
muesiras podamos evaluar las caracieristicas de una poblacidn total, es necesario emplear los
métodos estadisticos. El método estadistico mas comin consiste en sacar muestras en tal forma
quie todos los elementos de la poblaciin tengan la misma probabilidad de ser seleccionadvs.
Este método se denomina muestreo al azar; y la muestra tomada a través del mucslreo al azar
se llama muestra aleatoria,

Las muestras aleatorias se toman con el propdsito de ver hasta gque grado la poblacion
ctimple con una determinada caracteristica. Con este fin se ordenan las muestras y se agrupan
teniendo como criterio que encajen dentro de determinados limites llamados intervalos. Las
muestras que estdn dentro de estos intervalos integran subconjuntos denominados clases. Los
limites de los intervalos se designan fronteras de clase. A la cantidad de muestras de una clase
se le designa como frecuencla de clase.

&l histograma se construye tomando como base un sistema de coordenadas. El eje
horizontal se divide de acuerdo con las fronteras de clase. El eje vertical se gradiia para medir
la frecuencia de las diferentes clases. Estas se presentan en forma de barra que se levaman
sobre el eje horizontal.

FRECUENCIA
y
20
15
10
05
x
1.485 1.525 1.568 ESTATURAS|m})
1.505 1.545 1.585
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H1.2.5.- ESTRATIFICACION

La estratificacién es la herramienta estadistica que clasifica los datos en grupos con
caracteristicas semejantes. A cada grupo se le denomina estrato. La clasificacion se hace con
el fin de identificar ¢l grado de influencia de determinados factores 6 variables en el resultado
de un proceso.

La sitnacion que en concreto va a ser analizada, determina los estratos a usilizar. Por
ejemplo, si se desca analizar el comportamiento de los operarios, estos pueden estratificarse
por edad, sexo, experiencia, capacitacién recibida, turmo de trabajo, etc.

La forma mas comiin de presentar la estratificacion es ¢l histograma.

Por ejemplo, se puede tratar de identificar la causa del diferente rendimiento de los
operarios de una fabrica, se sospecha que esta diferencia en el rendimiento tiene que ver con
el grado de experiencia de los trabajadares, Para comprobar tal suposicion, se les estratifica
en razon de los ahos de antigiedad. Los resultados de la estratificacidn se presentan en los
siguientes histogramas: ‘

LIE. LSE  LIE - LSE

h

OPERARIOS ENTRE 2 § OPERARIOS CON MENOS DE 2
AROS DE ANTIGUEDAD AROS DE ANTIGUEDAD

Estos histogramas nos muestran que los estratos de operarios entre 2 y 5 aftos de antigiledad,
son aquellos en los que encontramos mediciones dentro de lvs limttes de especificacidn y sin
tendencia a salirse de estos limites. ‘

En el estrato cle operarios con menos de 2 afos de antigiiedad, s¢ observan medicianes fuera
de especificacidn es decir, salen fiera de los limites de control,
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111.2.6.- HOJAS DE VERIFICACION

En ¢l control estadistico de la calidad se hace uso con mucha frecuencia de las hojas de
verificacion, ya que ¢s necesario comprobar constantemente si se han récabado los datos
solicitados d si se han efectuado determinados trabajos.

El esquema general de estas hojas es el siguiente: En la parte superior se anolan los
datos generales a los que se refiere las observaciones o verificaciones a hacer y en la parte
inferior se transcriben los resultados de dichas observaclones y verificaciones,

EJEMPLO:
PRODUCTO: FECHA:
SECCION:
TIPO DE DEFECTO: Rayaduras( ),
Roturas (), Incompleto ( ), NOMBRE DEL INSPECTOR:
Deforme (), Otros ( )
TOTAL INSPECCIONADO: LOTE No.
ORDEN No.
TIPO CHEQUEO SUB-TOTAL
Rayones en superficie i 12
Roturas i1 1}
Incompleto Wi w1 26
Deforme il 13
Otros " 05
TOTAL 57
TOTAL DE
RECHAZOS 39
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111.2.7.- DIAGRAMA DE DISPERSION

Se ha visto que ¢l diagrama de causa y efecto ayuda a identificar las posibles causas de
una caracleristica de calidad; y que ¢l diagrama de Pareto, ol ordenar las causas, facilita ver
cuales de estas deben eliminarse en forma prioritaria, a fin de reducir en gran medida ¢l
numero de productos defectuosos.

Pues bien, can ¢l proposito de controlar mejor el proceso y por consiguiente de
mejorarlo, resulta a veces indispensable conocer la forma como se comportan entre si algunas
variables; esto es, si el comportamiento de unas influye en ¢l comporiamiento de otras ¢ no, y
en que grado. Los diagramas de dispersion muestran la existencia de esta relacion.

REFLEJO
" ]
¢+ at
20 * ] }
l’
L1} L ]
15 M A
ey,
' 'XJ .
T} bh .
.
" v
- EDAD
0 3 & 70
20 ® 6 o
REFLEJO * eoan t

El diagrama de dispersidn muestra que existe una relacion entre la edad de las personas
ylos reflejos a los esimulos fisicos; conforme se avanza en edad, disminuyen los reflejos.

La correlacion puede ser positivasi las variables se comportan en forma similar, ¢s decir
que las dos variables crecen; & negativa, si las variables s¢ comportan en forma apuiesia, es
decir que aumenta una mientras la otra disminuye.
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CAPITULO IV

NORMAS ISO (1994) / NMX-CC (1995)




IV.1.- NORMA ISO-8402

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD

VOCABULARIO

El objet de la presente norma es aclarar y normalizar los términos relativos a la
calidad, que se aplican al dmbito de la administracion de la calidad,

Estos términos y definiciones son tratados y agrupados en esta norma, segin un orden
ldgico de temas, ya que es importante la adopcion de una terminologla de la calidad que
abarquen a todos los sectores de negocios e industrias para responder a sus necesidades de
calidad,

CAMPO DE APLICACION

La presente norma define los érminos fundamentales relativos a los conceptos de calidad
que aplican a todas las dreas, para el uso y preparacion de normas relotivas a la calidad y
para el mutuo entendimiento en comunicaciones internacionales.

TERMINOS Y DEFINICIONES

Los términos y definiciones numerados se clasifican bajo los signientes encabezados
principales:

-TERMINOS GENERALES.

TERMINOS RELATIVOS A LA CALIDAD.

-TERMINOS RELATIVOS AL SISTEMA DE CALIDAD.
TERMINOS RELATIVOS A HERRAMIENTAS Y TECNICAS,

TERMINOS GENERALES

ELEMENTO.- Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente,
PROCESO.- Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman elementos
de entracka en elementos de salida.

PROCEDIMIENTO.- I'orma especificada de desarrollar una actividad,

PRODUCTO. Es ¢l resultado de actividades o procesos.
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SERVICIO.- Es el resultado generado por actividades en la interrelacion entre el proveedor y
el cliente y por las actividades intermas del proveedor para satisfacer las necesidades del
cliente. :

PRESTACION DEL SERVICIO.- Aquellas actividudes del proveedor necesarias para
proveer el servicio.

ORGANIZACION.- Una compahla, corporacion, firma, empresa 6 mstitucion & parte de la
misma, ya sea incorporada 6 no, publica o privada que tienc funciones y administracidn
propia.

ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL.- Las responsabilidades, autoridades y reluciones,

configuradas de acuerdo a una estructura, a través de la cual una organizacion desempeda sus

Sunciones.

CLIENTE.- El recepior de un producto suministrado por el proveedor.
PROVEEDOR.- Organizacion que suministra un producto al cliente,
COMPRADOR.- Cliente en una situacién contractual.

CONTRATISTA.- Proveedor en una situacion contractual.
SUBCONTRATISTA. - Organizacidn que suministra un producto al proveedor.

TERMINOS RELATIVOS A 1A CALIDAD

CALIDAD.- Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para
satisfacer necesidades explicitas e implicitas. ,
GRADQ.- Una categorla 6 clasificacion dada a elementos que ticnen el mismo uso funcional
pero diferentes requisitos para la calidad.

REQUISITOS PARA LA CALIDAD.- Una expresidn de las necesidades 6 su traduccidn
dentro_de un conjunto de requisitos establecidos cuantitativa ¢ cualitativamente para las
caracteristicas de un elemento a fin de permitir su realizacion y examen.

REQUISITOS DE LA SOCIEDAD.- Son obligacivnes resultantes de leyes, reglamentos,
reglas, cidigos, estatutos y otras consideraciones. )
SEGURIDAD DE FUNCIONAMIENTO.- Conjunto de propiedades que describen la

disponibilidad y los factores que le condicionan comtabilidad, facilidad y logistica de

mantenimiento.

COMPATIBILIDAD.- lLa aptitud de los elementos  para ser usados en conjunto, bajo
condiciones especificas para cumplir requisitos pertinentes.

INTERCAMBIABILIDAD.- La aplitud de un elemento para ser usada en lugar de otro, sin
modificacidn para cumplir los mismos requisitos,

SEGURIDAD.- Estado en el cnal el ricsgo de daito personal 6 maierial, esia limitado a un
nivel aceprable.

CONFORMIDAD.- Cumplimienio de los requisitos especificados en las normas.

NO CONFORMIDAD.- Incumplimiento de un requisito especificado por las normas.
DEFECTO.- Incumplimiento de un requisito de uso iniencionado & de una expectativa
razonable, incliyendo lo concernicme a la seguridad.
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RESPONSABILIDAD LEGAL ATRIBUIBLE AL PRODUCTO.- Termino genérico ntilizado
para describir la obligaciin de un producto o de otros, para restituir y/6 indemuizar las
perdidas relativas a daitos personales, materiales u otros perjuicios causadas por un prodcto.
PROCESO DE CALIFICACION.- Proceso para demostrar que un elemento es capaz de
cumplir con los requisitos especificados.

CALIFICADO.- Iistado que se le da a un elemento cuando se ha deniostrado que este es capaz
de cumplir con los requisitos especificados.

INSPECCION.- Una actividad tal como la medicion, comprobacion, prueba ¢ comparacién
de una ¢ mas caracterlsticas de un elemento y confrontar los resultados con los requisitos
especificados a fin de establecer el logro de la conformidad para cada una de estas
caracteristicas. }

AUTOINSPECCION.- Inspeccion del trabajo desarrollado, por el ejecutor de ese trabajo
conforme a reglas especificas.

VERIFICACION. Confirmacion del cumplimiento de los requisitos especificados, por medio
del examen y aporte de evidencia objetiva.

VALIDACION.- Confirmacidn del cumplimicnto de los requisitos particulares para un uso
intencionado propuesio, por medio del examen y aporte de evidencia objetiva.

EVIDENCIA OBJETIVA.- Informacidn que puede ser probada como verdadera, hasada ¢n
hechos obtenidox por medio de observacion, prueba u otros medios.

TERMINOS RELATIVOS AL SISTEMA DE CALIDAD

POLITICA DE CALIDAD.- Directrices y objetivos generales de una organizacion,
cancernientes a la calidad, los cuales son formalmente expresados por la alta direccion.
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD.- Conjunto de actividades de la fincion general de la
administracidn, que determina la politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades, y la
implanacicn de estos por medios tales como planeacion de la calidad, ¢l control de la calidad,
aseguramiento de la calidad y el mejoramiento de la calidad, dentro del marco del sistema de
calidad.

PLANEACION DE LA CALIDAD.- Son las actividades que determinan los objetivos y
requisitos para la calidad, asi como los requisitos para la implantacion de los elementos del
sistema de calidad,

CONTROL DE CALIDAD.- Técnicas y actividades de cardcter operacional, utilizados para
cumplir con los requisitos para la calidad.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.- Conjunto de actividades plancadas y sistemdticas
implantadas dentro del sistema de calidad y demostradas segun se requiera, para
proporcionar confianza adecuada de que un elemento cumplird los requisitos para la calidad,
SISTEMA DE CALIDAD.- s la estructura organizacional, los procedimientos, los procesos
y los recursos necesarios para implamar la administracion de la calidad,
ADMINISTRACION PARA 1.A CALIDAD TOTAL- Forma de administrar una organizacion
centradu en la calidad, basado en la participacion de todas sus miembros y orlentada al éxito



alarga plazo, a través de la satisfaccion del clieute y en beneficio de todos los miembros de la
organizacién y de la sociedad.

MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD.- Son las acciones tomadas en toda la organizacion,
para incrementar la efectividad y la eficiencia de las actividades y los procesas, a fin de
proveer bencficios adlicionales, tanto para la organizacion como para sus clientes.

REVISION DE LA DIRECCION.- Evaluacion formal efectuada por la alta direccion, del
estade y adecuacidn del sistema de calidad en relacion con la politica de calidad y objetivos.
REVISION DEL CONTRATO.- Son las acciones sistemdticas efectuadas por el proveedor
antes de firmar el contrato, para garantizar que los requisitos para la calidad son definidos
adecnadamente sin ambigiledad, son documentados y pneden ser realizados por el proveedor.
REVISION DEL DISENO.- Examen docimentado, completo y sistemdtico de un diseio, para
evaluar su capacidad de satisfacer los requisitos para la calidad, identificar problemas si
existicran, y proponer ¢l desarroliv de soluciones.

MANUAL DE CALIDAD.- Is un documento que establece la politica de calidad y describe el
sistema de calidad de una organizacidn.

PLAN DE CALIDAD.- Un documento que establece las practicas relevames especificas de
calidad, los recursos y secuehcia de actividades pertenecientes a un producto, proyecio ¢
contrato particular.

ESPECIFICACION.- Un documento que establece reguisitos.

REGISTRO.- Un documento que provee evidencia objetiva de lay actividades cjecutadas ¢
resultados obtenidos.

RASTREABILIDAD.- La habilidad para rastiear la historia, aplicacidn 6 lucalizacién de un
elemento, por medio de regisiros.

TERMINOS RELATIVOS A HERRAMIENTAS Y TECNICAS

CICLO DE CALIDAD.- Modelo concepual de actividades interdependientes que influyen
sobre la ealidad en diferentes fases, que van desde la identificacin de las necesidades, hasta
la evaluacion de como han sido satisfechas.

COSTOS RELATIVOS A LA CALIDAD.- Son los costos ent que se incurre para asegurar kna
calidad satisfactoria y proporcionar conflanza, asi como las perdidas incurridas cuando no se
logra la calidad satisfactoria.

PERDIDAS RELATIVAS A LA CALIDAD.- Son las perdidas causadas por la falta de
aprovechamiento de la potencialidad de los recursos en procesos y aclividades.

MODELO PARA El. ASEGURAMIENTO DE IA CALIDAD.- Conjunto de requisitos
normalizados & seleccionados de nun sistema de calidad, combinados para satisfucer las
necesidades de asegnramiento de la calidad, en una situacion dada.

GRADO DE DEMOSTRACION.- Extension de la evidencia suministracla para dar confianza
de gue los requisitos especificados sun cumplidos.

EVALUACION DE LA CALIDAD.- s un analisis sistematico con el fin de determinar en qué
medida un elemento es capaz de satisfacer los requisitos especificados.
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SUPERVISION DE LA CALIDAD.-Es la supervision y verificacidn continua del estado de un
elemento y el analisis de los registros para asegurar que los requisitos especificados estdn
siendo cumplidos.

PUNTO DE ESPERA.- Punto definido en la documentacin adecuada, después del cual no
procede ninguna actividad sin aprobacion de la organizacion 6 autoridad designada.
AUDITORIAS DE CALIDAD.- Andlisis sistemdtico e independiente para determinar si las
actividades de calidad y sus resultados, cumplen las disposiciones establecidas, y sl estas son
implantadas ¢ficazmente y son apropiadas para alcanzar los objetivos.

OBSERVACION DE AUDITORIA DE CALIDAD.- Declaracion de un hecho efectuado
durante una auditoria de calidad y soporiado por evidencia objetiva.

AUDITOR DE CALIDAD.- Persona calificada para realizar auditorias de calidad.
AUDITADQ.- Organizacidn a ser auditada.

ACCION PREVENTIVA.- Accidn tomada para eliminar las causas potenciales de no
confornidades, defectos u otra situacidn a fin de prevenir su ocurrencia

ACCION CORRECTIVA.- Accidn tomada para eliminar las causas de una no conformidad,
defecto u otrg situacidn indeseable a fin de prevenir su ocurrencia.

DISPOSICION DE UNA NO CONFORMIDAD.- Accion tomada para tratar n» elemento no
conforme, afin de resolver la no conformidad.

PRODUCCION PERMITIDA/DESVIACION PERMITIDA.- Autorizacion escrita’ para
desviarse de los requisitos especificados originalmente para un producto antes de su
produccidn,

CONCESION.- Autorizacién escrita para usar un producto que no cumple con los requisitos
especificados.

REPARACION.- Accidn tomada sobre un producto no conforme, de manera que satisfaga los
requisitos de uso intencionado, aunque sea necesariamente conforme a.los requisitos
ariginalmente especificados. :

RETRABAJQ.- Accidn tomada sobre un producto no conforme a fin de que cumpla con los
requisitos especificados. :
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1V.2.- NORMA IS0-9000-1

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD
PARTE 1. DIRECTRICES PARA LA SELECCION Y USO.

I:sta norma. ,

a) Aclara los principales conceptos relacionados con la calidad y las diferencias ¢
interrelaciones entre ellos,

b) Proporciona la gula para la seleccidn y uso de la familia de normas NMX-CC, sobre la
administracion de la calidad y ¢l aseguramiento de la calidad.

Los puntos a tratar son los siguientes:

~CONCEPTOS PRINCIPALES,
a) Los interesados y sus expectativas.
b) Diferenciacicn entre requisitos del sistema de calidad y del producto.
¢) categorias genéricas de producto.
d) Facetas de calidad,
¢) Concepto de un proceso.
/) Red de procesos en una organizacion.
g Sistema de calidad con relacion a la red de procesos.
W) Evaluacidn de los sistemas de calidad,
Revision de la direccidn.
Auditorias del sistema de calidad.

-FUNCION DE 1.A DOCUMENTACION.

a) El valor de la documentacidn.

b) La documentacion y la evaluacion de los sistemas de calidad.
¢) La documentaciin como un apoyo para la mejora de la calidad,
d) Documentacidn y capacitacion.

-SITUACIONES DE UN SISTEMA DE CALIDAD.

-SELECCION Y USO DE 1.AS NORMAS SOBRE CALIDAD.

a) Selecciin y uso.

b) Directrices de aplicacion,

¢) Software.,

d) Seguridad de fincionamiento.

¢) Aseguramiento de la calidad: disefto, desarrollo, produccion, instalacidn y servicio.

- 38 -



J) Aseguramiento de la calidad: produccidn, instalacion y servicio.
8 Aseguramiento de la calidad: inspeccion y prucbas finales.

h) Administracion de la calidad.

i) Servicios.

J) Materidles procesados.

k) Mejora de la calidad.

1) Auditorias

. m) Auditores.

n) Administracion del programa de auditorias,
) Aseguramiento de la calidad para la medicién,

-SELECCION Y USO DE LAS NORMAS PARA EL ASEGURAMIENTO DE 1.4

CALIDAD EXTERNO. )

a) Directrices generales,

b) Seleccidn del modelo,

Tres madelos para el aseguramiento de la calidad.
Seleccidn,

¢) Demostracion de conformidad con el modelo seleccionado.

d) Consideraciones adicionales en situaciones conractuales.
Revision de los elementos contractuales del sistema de calidad,
Requisitos complementarios de aseguramiento de calidad,
Evaluacion previa al contrato,

Auditorias después de adjudicar el contrato.
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1V.3.- NORMA 1S0-9001
REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Esta es una de las tres normas referidas a los sistemas de calidad que pueden utilizarse
para propdsitos de aseguramiento de calidad externo. Los modelos establecidos en las tres
normas listadas a continuacion representan tres distintas formas de requisitos del sisiema de
calidad, adaptables con el propdsito de que un proveedor demuesire su capacidad y para la
evalnacidn de la misma por una organizacion externa.

La norma 1S0-9001 contempla los 20 puntos a cumplir para obtener el certificado de
aprobacion bajo las normas IS0, la norma ISO-9002 ¢ 1SO-9003 son parte de la primera, y no
incluye todos los puntos a cumplir, solo algunos como se describe en los pdrrafos siguientes y
en la tabla anexa.

NMX-CC-003 o I50-9001
Sistemas de calidad modelo para el aseguramiento de la calidad en diseRo, desarrollo,
produccién, instalacidn y servicio.

NMX-CC-004 6 150-9002
Sistemas de calidad modelo para el aseguramiento de la calidad en produccion, instalacion y
semvicio,

NMX-CC-005 6 150-9003
Sistemas de calidad modelo para el aseguramiento de la calidad en inspeccidn y pruebas
finales. ' i

Se enfatiza que los requisitos de los sistemas de calidad especificados en esta norma, son
complementarios a los requisitos técnicos especificados (del producto). Estos especifican los
requisitos del sistema de calidad que tienen que ser cubiertos, pero no es el propdsito de estas
normas forzar la uniformidad en los sistemas de calidad.. Son genéricas e independientes de
cualquier Industria o sector econdmico especifico. El disefiv ¢ implantacion del sistema de
calidad tiene necesariamente que estar influido por las diversas necesidades de una
organizacion, por sus objetivos particulares, por los producios y servicios suministrados y los
procesos y practicas especificas empleadas.

Se pretende que estas normas se adopien en su forma presente, pero en ocasiones pueden
necesitar adaparse afladiendo o eliminando ciertos requistios del sistema de calidad para
Situaciones contractuales especificas. La norma NMX-CC-002 suministra directrices para tales
adaptaciones asi como para seleccionar el modelo apropiado de aseguramiento de la calidad a
saber NMX-CC-003, NMX-CC-004 0 NMX-CC-005,
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OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma especifica los requisitos del sistema de calidad, que deben wtilizarse cuando
se necesite demosirar la capacidad de un proveedor para disefar y suminisirar producios

conformes.
Los requisitos especificados en esta norma estdn orientados principalmente para lograr

la satisfaccidn del cliente, previniendo la no conformidad en todas las etapas desde el disefo
hasta el servicio.

NORMAS DE REFERENCIA

Todas las normas estdn sujetas a revision y las partes que han tomado acuerdos basados
en esta norma, deben investigar la posibilidad de aplicar la edicidn mas reciente,

DEFINICIONES

Para efectos de esta norma se aplican las definiciones esiablecidas en NMX-CC-001;
Junto con las siguientes.

PRODUCTO: s ¢l resultado de actividades o procesos, Un producto puede incluir servicio,
hardware, matcrial procesado, software o una combinacidn de los mismos. Un producio puede
ser tangible ensambles o materiales procesados), intangible (informacidn 6 conceplos), o una
combinacion de los mismos.

OFERTA: La propuesta gne hace un proveedor en respucsta a una invitacidn para satisfacer
un adjudicacion de contrato para suministrar un producio.

CONTRATO: 1.0s requisitos acordados entre un provecdor y un cliente, fransinitidos por
cualgnicr medio,
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DESCRIPCION DE LOS 20 PUNTOS A CUMPLIR
CON LAFINALIDAD DE OBTENER LA CERTIFICACION

01) RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

-El proveedor debe asegurarse que la politica de calidad sea almullla, Implnuuda y
mantenida en todos los niveles de la organizacion mediante: }
a) Establecimiento de objetivos y politicas de calidad. i
b) Asegurar que los objetivos y politicas de calidad sean entendidos e implementados, ;
¢) Establecer una estructura organizacional adecuada.

d) Proporcionar los recursos adecuados. :

¢) Revisar el sistema de calidad a intervalos definidos.

J) Asegurar que el sistema de calidad sea efectivo.

02) SISTEMA DE CALIDAD

-El proveedor debe preparar un manual de calidad congruente con los requisitos de esta
norma, conteniendo; » |
a) Procedimientos documentados de acuerdo a la politica de calidad del proveedor.

b) La implantacidn en forma efectiva del sistema de calidad y sus procedimientos
doctimentados.

Nota: Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a instrucciones de trabajo
que definan como se realiza una actividad.

-Plancacion de la calldad: El proveedor debe definlr y documentar como cumplir los
requisitos para la planeacion de la calidad medlante:

a) Adquisicion del equipo necesario para lograr la calidad requenida,

b) Asegurar la compatibilidad de procedimientos de discilo del proceso de produccion. i
¢) Actualizacion del comrol de calidad, incluyendo técnicas e instrumentacion nueva,

d) Verificaciones adecuadas en etapas criticas del proceso.

¢) ldentificaron y preparacion de registros de calidad.

03) REVISION DEL CONTRATO

-El proveedor debe establecer y maniener procedimientos documentados para la revision del
contrato y caordinacidn de estas actividades, medlante:
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a)ldentificar las modificaciones realizadas al contrato y adaptarlas correctamente a las
Sunciones dentro de la organizacion..
b)Mantener registros de las revisiones de contrato,

04) CONTROL DEL DISENO

-El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para verificar y
controlar ¢l disefo del producto, mediante:

a) Elaboracién de planes para cada actividad de diseo y desarrollo, definiendo la
responsabilidad para su implantacidn, las cuales deben ser asignadas a personal calificado y
con los recursos adecuados.

b) Definir las interrelaciones organizacionales enire los diferentes equipos que proporcionan
datos para el proceso del diseno.

¢) Identificar y documentar los requisitos para los datos de entrada del diseio relacionado con
el producto, incluyendo los requisitos legales.

d) Los resultados del diseflo deben documentarse y expresarse en téminos que puedan

verificarse y validarse contra los requisitos de entrada del disefio.

e) En etapas apropiadas del diseRo, deben plancarse y realizarse revisiones formales
documentadas de los resultados del diseno.

J) in etapas apropiadas del disefio debe realizarse la verificacion del mismo para asegurar los
resultados.

8 Debe realizarse la validacién del diseflo para asegurar que el producio cumple con las
necesidades y/6 requisitos.definidos por el usuario.

h) Todos los cambios y modificaciones del disefio deben ser idemtificados, documentados,
revisados y aprobados por personal antorizado antes de su implantacién.

05) CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

-El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar todos
los documentos y datos que se relacionan con los requisitos de esta morma, estos pueden
estar en papel, medios electronicos o cualquier otra, cumpliendo los sigulentes puntos:

a) Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados para su adecuaclén, por personal
autorizado antes de ser emitidos.

b) Las ediciones pertinentes de los documentos apropiados, deben esiar disponibles en wdos

lugares donde se cfectien operaciones del sistema,

¢) Las dacumentos obsoletos y'6 invalidados deben ser retirados de 1odo lugar.

d) Los cambios a los documentos y datos deben ser revisadaos y aprobados por las mismas
Sinciones u organizaciones que desarrollan la revision y aprobacion del original, a menos que
se especifique otra cosa. '
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66) ADQUISICIONES

-El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que
el producto adquirido esta conforme a los requisitos especificados

-El proveedor debe:

a) Evaluar y seleccionar a los subconiratistas en base a su habilidad para cumplir con los
requisitos del subcontrato incluyendo los requisitos de calidad.

b) Definir tipo y alcance del control ejercido por el proveedor sobre los subcontratistas.

¢) Los documemos de compra deben contener datos del praducto solicitado, incluyendo tipo,
clase, grado, edicion de la norma, titulo u otra identificaron.

d) Cuanmlo ¢l proveedor proponga verificar ¢l producto comprado en las insalaciones del
subcontratista, el proveedor debe especificar los acuerdos de verificacidn y el méwodo de
liberacidn del producto en los documentos de compra.

e) Cuando se especifigue en el contrato, debe concedérsele el derecho al clieme del proveedor
o al represemante del cliente para verificar en las instalaciones del subcomratisia y las
instalaciones del proveedor, que el producto subcomratado este conforme a los requisitos
especificados.

07) CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE

-El proveedor debe establecer y mantener procedimlentos documentados para el control de
verificaclon, almacenamiento y mantenimiento de los productos proporcionados por el
cliente para incorporarlos dentro de los suministros o para actividades relaclomadas.
Cualquler producto que se plerda, dafie 6 sea Inadecuado para su uso, se débe registrar y
reportar al cilente.

-La verificacidn por el proveedor no absuelve al cllente de la responsabilidad de proveer
producto aceptable.

08) IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

-Donde sea aplicable, el proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentadoy
para identificar el producto por medios adecuados desde su recepclon y durante todas las
etapas de produccldn, entrega e instalacion.

Donde y en la extensidn que la rastreabilidad sea un requisito especificado, el proveedor debe

establecer y mamtencr procedimientos documeniados para una idemtificacion dnica de los
producios individuales o lotes, llevando un registro de esta.
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09) CONTROL DEL. PROCESO

-El proveedor debe identificar y planear los procesos de produccidn, instalacidn y servicio
que directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos se lleven & cabo bajo
condiclones controladas, incluyendo:

a) Procedimientos documentados de produccidn, instalacidn y servicio.

b) Utilizacidn de equipos adecuados y ambiente laboral propicio.

¢) Cumplimiento de normas y cdigos en base a los planes de calidad.

_d) Supervisiin y contral del proceso.

¢) Descripcidn claray precisa de los criterios de ejecucion del trabajo (manuales).
f) Mantenimiento adecuado del equipo.

10) INSPECCION ¥ PRUEBAS

-El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para las actividades
de inspeccion y prueba para verlficar que se cumplan los requisitos especificados, los cuales
deben estar documentados en el plan de calidad y/6 en los pracedimientos documentados,
cumpliendo los siguientes puntos:

a) El proveedor debe asegurarse que el producto de enirada no sea utilizado hasta que haya
sido inspeccionado y/6 verificadb. '

b) Lievar unq inspeccidn de recibo de acuerdo a la naturaleza del producto llevando registros
de evidencia.

¢) Cuando se libere un producto de entrada previamente a su verificacion para propdsitos de
produccion urgente, debe hacerse una identificacion evidente y llevar un registro del mismo.

d) Ei proveedor debe inspeccionar y probar el producto en proceso de acuerdo a su plan de
calidad y:6 pracedimientos documentados.

e) El proveedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo con ¢l
plan de calidad y'6 los procedimientos documentados, para completar la evidencia de
conformidad del producto terminado. .

11) CONTROL DEL EQUIPO DE INSPECCION MEDICION Y PRUEBA

-El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para comtroiar,
callbrar y mantener los equipos de medicidn, Inspeccidn y prueba, incluyendo el software de
las pruebas wutilizado, para demostrar la conformidad del producto con los reguisitos
especificados, ademas de:

a) Determinar las mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida y seleccionar el
equipo apropiado para la inspeccion, medicion y prucba; se debe cuidar la calibraciin del
equipo contra un equipo certificado y se debe de definir el proceso usado para la calibracidn
det equipo.
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b) Se debe idemificar el equipo de inspeccion con una marca apropiada, conservando los
registros de calibracion.

¢) Asegurar que ¢l manejo, prescrvacion y almacenamiemto de los equipos, antes mencionados,
sea la adecuada.

12) ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

<El estado de inspeccion y prueba del producto debe identificarse utilizando medios
adecuados, que identifiguen la conformidad 6 no conformidad del producto con respecto a la
inspeccion y pruebas realizadas. La identificacidn del estado de inspeccion y pruebas, se
debe mantencr a través de la produccidn, instalaciony servicio del producto, tal como se
establece en el plan de calidad, con el fin de asegurar que solo el producto que ha pusado las
inspecciomes y pruebas requeridas, sea liberado & se libere medlante una concesldn
autorizada. '

13) CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

-El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que
se prevenga el uso d instalacidn mo Intencionada de los productos mo conformes con los
requisitos especificados, tomando en cuenta lo siguiente:

a) El comrol debe incluir la identificacion, documentacion, cvaluacidn, segregacion y
disposicién del producto no conforme, asi como la notificacion a las funciones responsables.

b) Los productos no conformes deben rerabajarse, aceplarse con & sin reparacidn,
reclasificarse para aplicaciones alternativas & rechazarse.

14) ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA

-El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar
acciones correctivas y preventivas, tomando en cuenta:

a) Cualquier accion correctiva o preventiva debe ser apropiada a la magnitud del 6 los
problemas de no conformidad,

b) El proveedor debe Implantar y registrar cualquier cambio en los procedimicntos
documentados como resultados de acclones correctivas y preventivas.

- -Los procedimientos para las acciones correctivas deben incluir:

a) El manejo efectivo de las reclamaciones de los clientes.

h) La investigacion de causas de no conformidades

¢) La determinacion de las acciones correctivas.

-Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir;

a) L1 uso de fuentes apropiadas de informacion tales coma procesos y operaciones de trabajo
que afecten la calidad del producto.
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b) Iniciacién de acciones preventivas documentadas y eficaces,

15) MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA

-El proveedor debe establecer y mantemer procedimientos documentados para manejo,
almacenamiento, empague, conservacion y entrega del producto, mediante:

. a) Suministro de métodos de manejo que eviten el daflo del producto.

b) Uso de dreas & locales de almacenamiento apropiados.

¢) Uso de empagque, embalaje y marcado adecuado del producto.

d) Aplicacion de métodos apropiados de conservacion y segregacion del producto.
¢) Proteccidn del producto hasta la entrega a su destino.

16) CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

-El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para ldentificar,
compllar, codificar, accesar, archivar, almacenar, conservar y disponer de los registros de
calidad, ademas de:

a) Conservar los registros de calidad para demostrar la conformidad del producto con los
requisitos especificados.

b) Canservar los regisiros en lugares seguros y accesibles.

17) AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAS

-El proveedor debe establecer y mantener pmce:llbllenlas documentados para planear y
llevar a cabo auditorias de calidad Internas, para determinar la efectividad del sistema de
calidad. .

aj Las auditorias de calidad deben ser programadas en base a la importancia de la actividad a

~ ser auditada.

b) Los resultados deben registrarse y darse a conocer al personal que tenga la responsabilidad
del drea auditada. :

18) CAPACITACION

-El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar las
necesldades de capacitacidn y capacitar a todo el persomal que ejecuta actividades que
dfectan a la calidad. El personal que ejecuta tareas asignadas de manera especlfica, debe
estar calificado en base a educaclom, capacitaciin y/d experiencla adecuadas segin se
requlera, mantenlendo registros aprapiados.
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19) SERVICIO

-Cuando el servicio sea un requisito especificado, el proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para realizar este serviclo y para verificar ¢ informar que
dicho servicio cumple con tales requisitos.

20) TECNICAS ESTADISTICAS

«El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar y
controlur la aplicacion de las técmicas estadisticas pertinentes.

-El proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas requeridas para el
establecimiento, control y verificacion de la capacidad del proceso y de las caracteristicas del
producto,



Y

ESTA TESIS no

i
7
L

SAUR B LA @BlIOTECH

1V.4.- NORMA ISO- 9004-1

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ELEMENTOS DEL SISTEMA DE
CALIDAD PARTE I: DIRECTRICES
(NORMAS DE GESTORIA INTERNA)

Esta norma y todas las demds normas equivalentes a las NMX-CC son genéricas e
independientes de cualquier sector especifico industrial o econdmico. En su comjunio
proporcionan direcirices para la administracion de calidad y modelos para ¢l aseguramiento
de la calidad. : .

Con ¢l fin de lograr sus objetivos, conviene que una organizacion se asegure que estén
bajo control los factores técnicos, administrativos y humanos que afectan la calidad de sus
producios, ya sean hardware, software, materiales procesados o servicios.

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Esta morma proporciona directrices en la administracion de calidad y elementos del
sistema de calidad. Los elementos del sistema de calidad son adapiables para usarse en el
desarrollo e implaniacion de un sistema de calidad intemo completo y efectivo, con la visidn
de asegwrar la satisfaccion del cliente.

Esta norma no tiene la intencion de uso contractual, regulador o de centificacion.

Consecueniemente no es una dircctriz para la implantacion de NMX-CC-003, NMX-CC-004 6 .

NMX-CC-005. Para este propdsito, debe utilizarse la NMX-CC-002/2,

Los puntos contemplados para la aplicacidn de esta norma son los siguientes:
-RESPONSABILIDAD DE I.A DIRECCION. '
-ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD.

~CONSIDERACIONES FINANCIERAS DE 1.0S SISTEMAS DE CALIDAD.
<CALIDAD EN MERCADOTECNIA.

-CALIDAD EN ESPECIFICACION Y DISENO.

-CALIDAD EN ADQUISICIONES.
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-CALIDAD DE L0OS PROCESOS.
-CONTROL DE PROCESOS.

-VERIFICACION DEL PRODUCTO.

-CONTROL DEL EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION ¥ PRUEBA.
-CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.
-ACCION CORRECTIVA,

-ACTIVIDADES POSTERIORES A LA PRODUCCION.
-REGISTROS DE CALIDAD.

-PERSONAL.

~SEGURIDAD DEL PRODUCTO.

-USO DE METODOS ESTADISTICOS.
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IV.5.- NORMA ISO-10011-1

DIRECTRICES PARA AUDITAR SISTEMAS DE CALIDAD
PARTE 1: AUDITORIAS

Antes de entrar en el tema de " Evaluacion / Auditoria de un programa de _calidad *, es
convenienic hacer ciertas reflexiones sobre la diferencia entre control de calidad y
aseguramicento de la calidad

Para evaluar la implementacion de wun programa de Calidad, se debe basar en los
siguientes cometidos findameniales:

A) REVISION DE DOCUMENTOS
B) INSPECCION
C) AUDITORIAS

A) REVISION DE DOCUMENTOS

Es necesario basar esta actividad en los documentos aplicables al programa de Calidad,
que en orden de importancia son :
1.- Manual de politicas de calidad
2.- Manual de procedimientos, e
3.- Instructivas

-El aseguramiento de la calidad realiza en forma programada la revision de la documentac ldn
aplicable, de acuerdo a lo esiablecido en el programa de calidad.

-Comprobacion de los materiales a uiilizar.

-Comprobar que todas las operaciones se lleven a cabo de acuerdo a lo establecido en ¢l
manual de procedimientos.

-Verificacion de datos ¢ informacion de acuerdo a cédigos y normas aplicables.
-Comprobacicn de  modificacién o cambios de acuerdo al programa de Aseguramiento de
Calidad.

Fistos cometidos son responsabilidad de " Ascguramiento de Calidad "', si bien su funcidn
Sundamental es verificar su ¢jecuctén por las personas responsables del drea correspondiente
Y no responsabilizarse directamente de las mismas.

B) INSPECCION

El cometido mas conocido y aceptado como sindnimo de la calidad es la inspeccion. La
inspeccion en su acepeidn general, se entiende como la comprobacion visual, ¢y decir el
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inspector, presencia, observa, comprueba las operaciones, proceso o prueba, pero la
inspeccion es también verificacién, es decir, la comprobacion mediante técnicas o
instrumentos adecuados para determinar los atributos o caracteristicas fisicas, quimicas o de
funcionamiento de un material,

En este caso la inspeccion suele llamarse CONTROL DE CALIDAD, ya que dispone de
técnicas tales como: Pruebas quimicas, mecdnicas, ensayos no destructivos y pruebas
Juncionales. ,

C) AUDITORIAS

La auditoria es el ultimo y definitivo cometido del Aseguramiento de la Calidad asi como
el nivel superior. Se trata de comprobar la correcta adecuacion y adopcidn, asi como la
ejecucion del programa de calidad. '

Las auditorias a diferencia de la revisién y la inspeccidn, no es una actividad cotidiana y
rutinaria, sino que consiste en la investigacion, mediante el uso de técnicas evaluatorias
pertinentes para medir el cumplimiento y efectividad del programa de calidad.

CRITERIO DE APLICACION

El objetivo de esta seccion o criterio, es el de establecer un sistema para asegurar que el
programa de Aseguramiento de Calidad se cumpla, siendo el responsable de Aseguramiento de
la Calidad el responsable de la aplicacidn de dicho programa.

Las aunditorias de la calidad es una de las nuevas técnicas en el esfuerzo para cumplir
con las necesidades de calidad que demanda el mercado actual, y consideramos sus principios
y técnicas en el establecimiento de un involucramienio a las clases de requisitos que
gradualmente se han impuesto a todas las actividades productivas. :

La medicion del Aseguramiento de Calidad es aplicable a toda actividad que tiene
normas de alta calidad. I'n la actualidad los programas de Ascguramiento de Calidad incluyen
conirol y verificacion ( auditorias ) de las actividades llevadas a cabo por lineas
organizacionales, asi como las realizadas por la organizacion formal de Aseguramiento de
Calidad.

Una auditoria de calidad determina aceptacion, no proporciona una calificacidn de
calidad, es decir, se cumple o no se cumple. :

ALCANCE Y CAMPO DE APLICACION

En base a las definiciones d Auditoria de Calidad, El alcance de dichas auditorias debe
fijarse de acuerdo a los requerimientos y requisitos aplicables a los criterios del Programa de
Aseguramiento de Calidad, los cuales deben estar en concordancia con las especificaciones de
cada contrato. » *

Se establecerdn procedimientos adecuados para desarrollar, implantar y mantener un
sistema de anditorias internas y/o exiernas, asi como fos mecanismos indispensables para
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repartar las desviaciones detectadas y la solicid de implantacin de acciones correctivas que
evilen su recurrencia.

La auditoria de calidad es una de las miliiples herramienias de que dispone la
administracidn que le ayudan a controlar, mantener y manejar un sistema de administracion
de la calidad, por praporcionarie un programa independiente ¢ imparcial de la operacidn del
sistema de calidad,

Proporciona una vision de hacia donde deben enfocarse los recursos para ¢l
cumplimiento de los objetivos definidos de calidad, y muestra el trabajo de todos los niveles
responsables de la calidad que estdn trabajando bien y cuales necesitan mayor atencion. Can
esto se logra la mejora sin fin, si se usa en forma obierta y honesta y no con el fin de wiilizarlas
como un medio para detectar errores y castigar culpables.
las auditorias internas de calidad se convierten en los " ojos y aidos " de la direccidn yayuda
adesarrollar la confianza cn el sistema y a trabajar en la mejora sin fin,

METAS DE LA AUDITORIA DE CALIDAD

La meta de una auditoria de calidad bien dischada es alcanzar wno o mas de los

siguientes objetivos:

-Determinar la conformidad o no conformidad de los elementos del sistema de calidad con los
requisitos especificados.

-Determinar la efectividad del sistema de calidad para cumplir los requisitos especlficads.
~Brindar a los auditados la oportunidad de mejorar el sistema de calidad,

-Incorporar al organismo cuyo sistema de calidad fue audilado a la lista o registro de
proveedores aprobados,

CARACTERISTICAS DEL AUDITOR

Como toda persona que desempefa una actividad profesional, debe reunir ciertas
caracterlsticas para desempeRar su papel, las actitudes deseables son:

SENTIDO COMUN TENAZ TENER INTERES
PACIENTE MENTE ABIERTA ACTITUD PROFESIONAL
BUEN OYENTE INQUISITIVO HONESTO
DIPLOMATICO ' ANALITICO DISCIPLINADO
COMUNICADOR
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TIPOS DE AUDITORIAS

Independientemente del tipo de auditoria de que se trate, estas se realizan con el mismo
tipo de planes y procedimientos:
Seguin el lugar donde se verifiquen las auditorias serin:
*Internas, cuando se efectiian deniro del organismo, o las realizadas por personal interno.
*Externas, cuando se efectiian fuera del organismo, o las realizadas por personal ajeno,
La actividad a ser auditada da lugar a la siguiente clasificacién:

AL SISTEMA INTERNAS
AL PRODUCTO GERENCIALES
AL PROCESO DE SEGUIMIENTO
TECNICAS O ANALITICAS

=Los procedimientos que se llevan a cabo para realizar una auditoria de sistema de calidad
son los sigulentes:

OBJETIVOS DE LA AUDITORIA Y RESPONSABILIDADES DE IAS PARTES
~Funciones y responsabilidades de los auditores, del auditor lider, del cliente y del
auditado,

-AUDITORIA

-Alcance de la auditoria, frecuencia, revisidn preliminar del sistema de calidad.
-Formulacidn de un plan de auditoria, asignaciones del equipo auditor y ejecucion de la
misma. :

-Recapilacion de evidencias , observaciones de la auditoria y reunién de cierre con el
auditado.

DOCUMENTOS DE 1.A AUDITORIA
-Contenido del informe, disivibucion del informe y retencion de regisiros.

TERMINACION DE LA AUDITORIA
-Esta se complela con la presentacidn del informe al cliense,

SEGUIMIENTO DE LA ACCION CORRECTIVA

-El auditado debe iniciar acciones correctivas para corregir las no conformidades, el

- auditor solo s responsable de identificar la no conformidad
-Las auditorias de seguimiento, deben ser terminadas dentro de tin lapso convenido.
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TABLA DE TIPO Y CARACTERISTICAS DE LAS AUDITORIAS

CARACTERISTICA | PRIMERA PARTE | SEGUNDA PARTE | TERCERA PARTE
DEFINICION Auditoria del organismo | Auditoria que rcaliza el | Una evaluacion por un
de su propio sistema, OTgANISMO a sus organismo que es
procedimientos y proveedores y sus comercial y
productos subcontratistas contractualmente
independiente del
organismo, de sus
provecdores y clientes
OBJETIVO Asegurar el Determinar ¢l adecuado | Para determinar como
mantenimiento y desempeiio de sus un sistema de calidad de
desarrollo del sistema de | proveedores y de los un organismo ha sido
calidad subcontratistas documentado e
Precisar el desempefio | implantado en
existente de sus concordancia con una
proveedores y norma de calidad
subcontratistas especifica, y con fines
de registro
FRECUENCIA Programa anual Como lo requiera el Como o acuerde ¢l
organismo comprador | cliente con el organismo
certificador
RESPONSABILIDAD | Auditor calificado Auditor calificado Auditor lider calificado
y registrado, que
selecciona el grupo
auditor como se
requicra
EXPERIENCIA Conocimientos técnicos | Conocimientos técnicos | Conocimientos técnicos
: esenciales para lograr ia
: acreditacion
CRITERIO DE Procedimientos propios | Segiin las condiciones | Normas NMX-CC-003,
AUDITORIA del organismo especificadas por el NMX-CC-004 6 NMX-
Normas NMX-CC/ISO | contrato, condiciones de | CC-005 y requisitos
: compra & normas aplicables
contractuales NMX-CC-
003, NMX-CC-004 6
NMX-CC-005
ALCANCE Un procedimiento 6 un | Actividades que afectan | Como se especifica por
grupo de procedimientos | directamente la calidad | el cliente en términos de
relacionados de los productos, procesos, productos,
servicios, entrega, etc. | servicios y sitios
DURACION Un dia 6 menos De uno a dos dias Se ve afectada por
varios factores




1V.6.- LISTA DE REFERENCIA DE APLICACION PARA

NMX-CC-003, NMX-CC-004 Y NMX-CC-005

TITULO DE 1A CLAUSULA EN NMX- | NMX- | NMX-
NMX-CC-003 CC-003 | CC-004 | CC-005
1S0-9001 | 1S50-9002 | 150-9003
01)RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION ' * 0
02) SISTEMA DE CALIDAD ’ v 0
03) REVISION DEL CONTRATO » * "
04) CONTROL DEL DISENO * X X
05) CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS * * "
06) ADQUISICIONES - 4 X
07) CONTROL DE PRODUCTOS * * *
PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE
08) IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD * * 0
09) CONTROL DEI. ‘PROCESO * * X
10) INSPECCION Y PRUEBA * ' 0
11) CONTROL DEL EQUIPO DE MEDICION, . * *
INSPECCION Y PRUEBA
12) ESTADO DE INSPECCION ¥ PRUERA » . *
13) CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME * " 0
14) ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA . v 0
15) MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, * 0 *
CONSERVACION Y ENTREGA
16) CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD » . 0
17) AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAS * * 0
18) CAPACITACION » - 0
19) SERVICIO * " -
20) METODOS ESTADISTICOS ' * 0

NOTA DE SIMBOLOGIA:

¥ REQUISITO AMPLIO
0 REQUISITO MENOS AMPLIO
X ELEMENTO NO PRESENTE
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1V.7.- CUADRO COMPARATIVO DE EQUIVALENCIAS DE LAS NORMAS
INTERNACIONALES ISO, CON LAS NORMAS MEXICANAS
DE CONTROL DE CALIDAD NMX-CC

NMX-CC = NORMA MEXICANA DE CONTROL DE CALIDAD

ISO = ORGANIZACION INTERNACIONAL PARA LA ESTANDARIZACION
( INTERNATIONAL STANDAR ORGANIZATION)

1S0-8402 = NMX-CC-001
1S0-9000-1 = NMX-CC-002/1
150-9001 = NMX-CC-003
1S0-9002 = NMX-CC-004
1S0-9003 = NMX-CC-008
1S0-9004-1 = NMX-CC-000/1
IS0-10011-1 = NMX-CC-007/1

PARA INFORMACION MAS DETALLADA, FAVOR DE REFERIRSE A LAS NORMAS
ANTES MENCIONADAS:

NMX-CC-001.-  ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE 1A
CALIDAD, VOCABULARIO.

NMX-CC-002/1.- ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA

CALIDAD, PARTE 1, DIRECTRICES PARA SELECCION Y USO.

NMX-CC-003.- SISTEMAS DE CALIDAD MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD EN DISENO, DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO.

NMX-CC-004.- SISTEMAS DE CALIDAD MODELO PARA El, ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD EN LA PRODUCCION, INSTALACION Y Sl" RVICIO.

NMX-CC-005.- SISTEMAS DE CALIDAD MODELO PARA ElL ASEGURAMIEN’IO DE LA
CALIDAD EN LA INSPE CCION Y PRUEBAS FINALES.

NMX-CC-006/1.- ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ELEMENTOS DEL SISTEMA DE
CALIDAD PARTE I: DIRECTRICES. ( NORMAS DE GESTORIA INTERNA ).

NMX-CC-007/1.- DIRECTRICES PARA AUDITAR SISTEMAS DE CALIDAD PARTE |:
AUDITORIAS.
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CONCLUSIONES

Con el fin de lograr los objetivos de implantacién de estas normas, conviene que la
organizacicn se asegure que estén bajo control los factores técnicos, administrativos y
humanos que afectan la calidad de sus productos.

Es importante aplicar todas estas técnicas de control de calidad mencionadas, ya
que eso hos permitird encausar los recursos de una organizacion adecuadamente, para
el mejoramiento de la calidad, reduccion de costos de operacidn y tener plancs
preestablecidos y politicas, para prever y adelantamos a las necesidades tanto de la
organizacion como de los clientes.

Esta familia de normas 1S0-9000, en particular aquellas para uso contractual, de
evaluacion & de cettificacion ( 1S0-9001, 1SO-9002, 1SO-9003 ), se¢ estdn empleando a
nivel mundial en muchos sectores industriales y economicos. Las tendencias actuales
del mercado mundial, estdn impulsando a muchos usuarios de normas hacia el
reconocimiento estratégico, ‘de que se necesitan y les conviene conformarse a las
normas intermacionales. ‘

Las normas internacionales de la familia 1SO-9000, y los planes para la revisidn

_ continua, ticncii caiilv jin proporcionar de mancra oportuna el alcance, contenido y

Slexibilidad necesarias para satisfacer las necesidades actuales y las que surgen, con el
objetivo de ser lideres dentro de un mercado mundial que cada dla es mas compititivo.
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