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OBJETIVOS GENERALES

t.os objetivos que persigue el siguiente trabajo son:

Mostrar porque la calidad como estrategia y filosofia empresarial es ineludible en
la gerencia de los negocios, si planean permanecer en el mercado, entregando
productos de la mas alla calidad, al mas bajo costo.

Describir como una visién de las organizaciones es llevar a sus compafias a ser
lideres en el mercado nacional o mundial y para alcanzar esa mela, esas
organizaciones deberdn ser las mejores en todos los estdndares de compelencia
global, que son: Calidad, variedad de produclos, costo y liempo de entrega.

Establecer a lravés de los cuatro capilulos que consta este trabajo los sistemas
de calidad encaminados al concepto de "LA EXCELENCIA TOTAL EN CALIDAD".

Definir como un sistema de calidad efectivo conviene sea disefiado para salisfacer
las necesidades y expectativas del cliente, y a la vez prolgja los infereses de la
organijzacién.

Demosirar que la misién de toda organizacién serd mejorar continuamente sus
productos y servicios a fin de salisfacer las necesidades de sus clienles, lo cual
permite prosperar en el negocio y proporcionar ulilidades a sus accionistas.

Describir que a fravés de la implantacién de sistemas de calidad y del conceplo
de "Excelencia Total en Calidad”, se cumplan los requisitos de las Normas 1SO-
9000 para asl obtener un certificado de acreditacion y poder infroducir al mercado
mundial.



INTRODUCCION

Los paises lideres de la economfa mundial han vivido estos affos un proceso
audaz de cambio en la estrategia de hacer negocios y de administrar para ser mas
compeltitivos, este proceso es de. LA CALIDAD. Mientras mas desarrollo, més
requerimientos de calidad son imprescindibles, o enfrentan consecuencias fatales en las
fallas y resultados lamentables.

Una visién de las organizaciones es llevar a sus compariias a ser lideres en el
mercado nacional o mundial. Para alcanzar esa meta, esas organizaciones deberdn ser
las mejores en todos los estdndares de competencia global, que son: Calidad, variedad
de pioduclos, costo y tiempo de enlrega.

A través de los cualro capliulos de éste trabajo se muestran los sistemas de
calidad para dirigirnos al concepto de “EXCELENCIA TOTAL EN CALIDAD", concepto
que hace enfasis en la importancia de la calidad en fodo lo que hacemos, ya que se
referirdn de los principios y filosofias de calidad, métodos estadisticos en la calidad,
Normas 180-9000 (NMX-CC) y auditorias de calidad.

Uno de los objetivos de conocer las Normas ISO-900 son las aplicaciones que
tienen a nivel mundial, ya que al implementar sistemas de calidad para obtener
certificacién de acuerdo a estas normas, nos facilitan el comercio mundial, por lo que los
palses industrializados han adoptado este estdndar de calidad 1S0-9000, ya que éste
demostrard nuestro compromiso con productos y servicios de calidad.

CAPITULO |, PRINCIPIOS DE Y FILOSOFIAS DE CALIDAD.

En el cual se estudia la evolucion del desarrolio histérico del movimienlo hacia la
calidad, as/ como algunas de las filosofias de la calidad més importantes. surgidas
durante este desarrollo. :

El significado de la palabra CALIDAD se refiere al conjunlo de. atributos 0
propiedades de un objeto que nos permiten emitir un juicio de valor acerca de él.

En el praceso del desarrollo histénico del movimiento hacia la calidad se tuvieron
bésicamente cualro etapas:

El control de la calidad mediante la inspeccién.
El control estadlstico de fa calidad.

El aseguramiento de la calidad,

La calidad como eslrategia compelitiva.

LN~
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Algunos de los autores mds importantes por su filosofla de la calidad y que
surgieron en la tercera etapa fueron:

EDWARD DEMING ocupa un lugar importante en el movimiento hacia la calidad
debido a su planteamiento de la responsabilidad de la administracién, el cuél consistla
en que si se mejora la calidad, se disminuyen los costos, lraduciéndose en mayor
productividad, siendo este cambio tarea de la alta gerencia. Para poder llevar a cabo
este cambio en el sistama se deben llevar a cabo diversas acciones (los calorce puntos
de Deming).

JOSEPH JURAN lraté el tema de los coslos de la calidad y de los ahorros que los
administradores podian lograr si atendlan inteligentemente el problema.

ADMINISTRACION TOTAL DE CALIDAD (TQM)

Se dice que Sistema de calidad ftotal es un elemento 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 salisfacer las
necesidades del consumidor. Cada elemento de un sistema de calidad fotal liene su
propio objelivo que contribuye a todo el sistema, sin perder la esencia de calidad y
habiendo congruencia y relacién enlre los elementos.

EL CONTROL TOTAL DE CALIDAD (TQC)

El control total de calidad (CTC) puede definirse como un sislema eficaz para
integrar los 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 y servicios a los niveles mas econémicos y que
sean compatibles con la plena satisfaccion de los clientes.

CAPITULO 1. METODOS ESTADISTICOS EN LA CALIDAD

La filosofla del control total de calidad se basa en el mejoramiento constante del

proceso.

Para mejorar el proceso es necesario estabilizario y habilitario para poder llevar
a cabo estos dos objetivos se requiere de un instrumento estadistico que nos permita ver
en forma objetiva cémo se desempefia el proceso tanto antes de emprender cualquier
accién sobre él, como también después de emprendida para medir en esta forma'la
efectividad de la accién efectuada y de Instrumentos que nos ayuden a analizar las
causas que influyen en la variabllidad del proceso.

El control estadistico del proceso es la herramienta que utiliza la filosofia del
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control tofal de la calidad y es una técnica para ser utilizada durante el proceso de
produccién y para relroalimentar la fase de disefio.

CAPITULO II. NORMAS ISO (NMX-CC)

La Organizacién Internacional de Estandarizacién (1SO) fue fundada con el objeto
de facilitar el comerclo mundial. Esta organizacién promueve el desarrollo de estdndares
internacionales y las actividades relativas incluyendo la evaluacién para su cumplimiento.

El propésito de las normas es permitir a las firmas involucradas en el comercio
internacional obtener un grado de confianza en la calidad del trabajo hecho por los
vendedores o vendedores potenciales.

El estdndar 1S0-9000 son estdndares de calidad y servicio, aceptados
internacionalmente,

Son cinco estdndares de sistemas de calidad:
1SO-9000-1 (NOM-CC-2): Informacién de como seleccionar I1SQ 9001, 9002 ¢ 9003.

1S0-9001  (NOM-CC-3): Cobertura completa (Disefio, desarrollo, produccion, servicio,
instalacidn).

1SO-9002  (NOM-CC-4): Cobertura reducida (Plantas de manufactura y ensamble)

1SO-9003  (NOM-CC-5): Cobentura ain mds reducida (inspeccién final y pruebas
solamentle).
ISO-9004  (NOM-CC-6): Informacién de como implantar ISO 9001, 9002 y 9003.

El registro se llevado a cabo y auforizado por agencias que inspeccionan los
procesos de trabajo, procedimiento de documentacion y los registros de calidad de una
firma para asegurar que la firma esle cumpliendo con la norma. El regisiro es re-afirmado
periédicamente.

CAPITULO IV. AUDITORIAS DE CALIDAD

Para evaluar la implementacion de un programa de calidad, se debe basar en los
sigulentes cometidos fundamentales:
A. Revisién de documentos.
Estos cometidos deben realizarse en forma programada y sistemdlica, los
documentos aplicables al programa de calidad son:
I Manual de Pollticas de Calidad,
. Manual de Procedimlentos, y
il Instructivos.



B. Inspeccitén.

La comprobacién mediante lécnicas e inslrumentos adecuados, para determinar los
atributos o caracterlisticas dimensionales, fisicas, quimicas o de funcionamiento de un
material 0 componente.

C. Auditorfas.

Consiste en la investigacidn, mediante el uso de técnicas evaluatonas, pertinentes para
medir el grado de cumplimiento y electividad de! programa de calidad.

tres principios de la evaluacién son;

DOCUMENTA LO QUE HACES
REALIZALO COMO LO DOCUMENTASTE
RETEN REGISTROS PARA DEMOSTRARLO

Las auditorfas de calidad es una de las nuevas técnicas en el esfuerzo para
cumplircon las necesidades de calidad que demanda el mercado actual, y consideramos
sus principios y técnicas en el establecimiento de un involucramiento a las classs de
requisitos que gradualmente se han impuesto a todas las actividades productivas.



CAPITULO |

PRINCIPIOS Y FILOSOFIAS
.DE CALIDAD

OBJETIVOS:

Conocer Ia evolucién del desarrolio histérico del movimiento hacia la calidad, és]
como algunas de las filosoflas de la calidad mds importantes surgidas durante este
desamallo, y las cudles fueron adptadas por diferentes paises y organizaciones.



I. PRINCIPIOS Y FILOSOFIAS DE CALIDAD

i.1. ANTECEDENTES

PRINCIPALES ETAPAS DEL DESARROLLO HISTORICO DEL MOVIMIENTO
HACIA LA CALIDAD.

El significado de la palabra CALIDAD se refiere al conjunto de atributos o
propiedades de un objelo que nos permiten emitir un juicio de valor acerca de él.

Al referimos a algo que tiene calidad, hablamos a lo equivalente a los términos de
excelencia o perfeccién.

Anleriormente se aplicaba el conceplo de perfeccién en relacidn con las mejores
expresiones culturales como son las obras maestras, mds sin embargo y Ultimamente al
hablar de perfeccién y calidad, nos referimos mas a los productos que son el resultado
de la actividad de manufactura.

En la época artesanal o preindustial los trabajos de manufaclura eran
bdsicamente labores de artesaniay que tenfan mucho que ver con las obras de arte. La
presentacién de éslos trabajos tenfan que satisfacer los gustos de la época, ya que de
la perfeccién de estos trabajos dependla su prestigio.

En ésta épaca entre el antesano y el usuario exist/a una relacién personal muy
estrecha, ésto con la finalidad de que el artesano pudiera satisfacer al maximolos gustos
del usuario.

En la época industrial ja siluacién cambio, ya que el taller cedié su lugar a la
fdbrica de produccién masiva.

El cambio en el proceso de produccion trajo consigo el cambio en la organizacién

de la empresa, ya que fue necesario introducir en las fabricas procedimientos especlficos

para alender la calidad de los productos. Estos procedimientos han ido evolucionando,
y sobre todo en los Ultimos tiempos involucrandose en el concepto de calidad.

En éste proceso de evolucidn se tuvieron bdsicamente cuatro etapas, las cudles fueron
las sigulentes:

Primera etapa: El control de la calidad mediante la inspeccion.

En ésta etapa en que se implemento la producclén en serie, era necesario ver sl
el articulo al final de la linea resuftaba bueno o no, debido a ésto se tuvo que crear el
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departamento de control de calidad.

Lainspeccién tenia como propdsito examinar de cerca y en forma critica el trabajo
para comprobar su calidad y detectar los errores, el objetivo era que los productos
cumplieran con los estdndares establecidos.

Segunda etapa; El control estadistico de la calidad,

Los trabajos de investigacién de los afios treinta por Bell Telephone Laboratories
fue el ongen del control estadistico de la calidad (SQC).

En 1931, Walter A. Shewart, proporciona una definicidn del control a efectuarse
en el proceso de manufactura, técnicas eficaces para monitorear y evaluar la produccién
y propone diversas formas para mejorar la calidad. Fue el primero en reconocer que la
vanacién en el proceso de toda produccién industrial debe ser estudiada con los
principios de la probabilidad y estadistica, también menciona respecto a la variacién que
siempre va a existir, ya que hay variacién ain en las piezas producidas por un mismo
operador y con la misma maquinaria, es decir ningin elemento es igual a olro.

No se trata de eliminar la variacién, ya que como mencionaba, es casi imposible,
se trata de ver que rango de variacidn es aceptable. Decfa que un fenémeno se conlrola
cudndo podemos predecir dentro de ciertos limites, como esperamos que va a variar en
el futuro.

Swehart desarrolld técnicas estadisticas para determinar diches limites y gréficas
de control en las que se pudieran presentar resultados. Otros investigadores como Harold
Dodge y Harry Roming avanzaban por lo tanto en la practica del muestro, que es el
segundo elemento importante del control estadistico del proceso.

Las técnicas de! muestreo consisten basicamente en verficar cierto numero de
articulos de un mismo lote para decidir si el lote entero es aceptable o no.

Tercera etapa: El aseguramiento de la calidad,

En esla etapa se caracterizan dos hechos muy importantes: la toma de concigncia
por parie de la administracién del papel que le corresponde en el aseguramiento de la
calidad y la implantacién del nuevo concepto de la calidad en Japén.

Antes de la década de los cincuenta, el control estadlstico del. proceso se
consideraba tarea de los estadisticos. Sin embargo para el aseguramiento de la calidad
era necesanio involucrar a todos. Los autores mds importantes de aquel enfonces eran:
DEMING, JURAN, FEIGENBAUM, CROSBY, elc.



Cuarta etapa: La calidad como estrategia compelitiva.

Un cambio muy importante en la actitud de la alta gerencia con respeclo a la
catidad es debido al impacto en el precio y confiabitidad de los productos japoneses en
el mercado internacional.

Se trata de un cambio profundo en la forma como la administracién concibe el
papel que la catidad desemperia actualmente en el mundo de los negocios, ahora se
valora la calidad como la estrategia fundamental para alcanzar competitividad como el
valor mds importante en las actividades de la alta gerencia.

t.a calidad pasa a ser estrategia de competitividad en el momento en el que ta alta
gerencia toma como punto de partida para su planeacién estratégica los requerimientos
del consurmdor y la calidad de los productos de los competidores.

EL SISTEMA ADMINISTRATIVO DEL CONTROL DE CALIDAD EN MEXICO

) La filosoffa administrativa que busca la productividad por la estrategia dela catidad
se introduce an México en la década de los 80's debido principalmente a los siguientes
factores:

- Vanas compaffas multinacionates, especialmenté en la rama automolriz,
comenzaron a exigir a sus filiales mexicanas llevar control estadistico de fa
calidad, obligando esto a ta alta gerencia a compromelerse con el sistema
administrativo de control de catidad y a exigir evidencla estadistica de calidad a
los proveedores nacionales. En esta forma las empresas mexicanas han adoptado
el nuevo sistema administrativo.

- La industria maquiladora que opera sistemas muy precisos de calidad /os ha
Hlevado a (a divulgacién de los nuevos conceptos de la estrategia de ta calidad.

- Las empresas mexicanas que se han visto en la necesidad de exportar para
sobrevivir en el mercado, teniendo que ser compelitivas a nivel internacional han
recurrido al sistema administrativo del control de calidad.

Con la introduccién de la estrategia de la calidad sev han seguido dos modelos, - -

como es /a consulloria extranjera o el ir asimilacién poco a poco la filosoffa, generando
fos cambios de menlalidad y eslralegia del sistema administrativo del control de calidad.
La nueva filosoffa administraliva ha sido lambién objeto de investigacion por parte de los
centros universitarios.

Los empresarios mexicanos tienen cada dia mayor conciencia de la necesidad de
operar un cambio de mentalidad en favor de la calidad de los productos y servicios.



1.2 LOS CATORCE PUNTOS DEL DR. EDWARD DEMING.

EDWARD DEMING ocupa un lugar importante en el movimiento hacia la calidad
dehido a su planteamiento de la responsabilidad de la administracién y a la influencia
que tuvo en el movimiento japonés hacia la calidad, y el cudl pone de religve la
responsabilidad que la alla gerencia tiene en la produccidn de articulos defectuosos.

El planteamiento era que si se mejora la calidad, se disminuyen 10§ costos,
traduciéndose en mayor productividad, siendo este cambio tarea de la alta gerencia.

La alta gerencia esla responsable de los productos defecttiosos. Para poder llevar
a cabo este cambio en el sistema se deben flevar a cabo diversas acciones, las cudles
las refiere en l0s catorce puntos de Deming, y son l0s siguientes:

1, Se debe ser perseverante en el propésito de mejorar el producto y el servicio, Esto
se logra solo con un plan diselado para ser campelitivo y para que el negocio
permanezca activa por tiempo indefinido, proparcionando empleos.

La administracidn se enfrenta con dos problemas, que son:

La situacion dificil de la compaflla que es cudndo la administracién debe tener cvidado
en maniener la calidad de los productos que van saliendo dla a dfa, y los de mediano
y largo plazo que tienen que ver con la perseverancia de el propdsito de mejorar la
posicién competitiva de la empresa, y ésto significa aceptar Jas siguientes obligaciones,
y las cudles por cierto nunca terminan;

a) Lade innovar, que requiere dedicar recursos para planear a largo plazo.

b} La de dedicar recursos a la investigacién y a la educacién,

¢) La de mejorar conslantemente el disefio del producto y del servicio.

2. Estamos en una nueva era econdmica. La administracion occidental debe. darse
cuenta, por tanto, del nuevo desaffo; debe aprender a cumplir su responsabilidad y a ser
lider en el cambio de efectuar. Por esto es necesario adoptar la nueva filosoffa,

La competitividad va en aumenlo, esto significa que a largo plazo, soio
permanecerdn en el mercado las compafifas o instituciones que a menor costo ofrezcan
mayor calidad en sus productos o servicios.

3. Hay que acabar con fa inspeccién masiva. En su lugar debemos exigir evidencla
estadistica de que ol producto 0 servicko, desde los primeros pasas, se hace con calidad.
Esto elimina la necesidad de la inspeccién masiva.

En (a inspeccidn masiva se recanoce que no es posible hacer correctamente (as
cosas, es costosa y superflua, en lugar de dicha inspeccion se debe promover el
mejoramiento dei proceso.



4. El precio sélo tiene sentido cudndo hay evidencia estadistica de calidad. Se debe
acabar con la prictica que usa como criterio de compra sélo el bajo precio. Lo importante
es minimizar el costo total. Es preferible tratar con un ntmero roducido de proveedores
con los que se haya creado una relacién duradera, leal y confiable.

No se debe preferir al proveedor que ofrezca el mejor precio, sino aquel que, con
evidencia estadistica juntamente con un precio competitivo, ofrezca mejor calidad.

5, Hay que estar mejorando constantemente el sistema de produccién y de servicio,
para mejorar la calidad y la productividad y para abatir asl los costos.

La calidad debe estar presenle desde la etapa del diseflo y que éste sea el
resultado de un trabajo en equipo y ademas mejorar constantemente los métodos y
pruebas para aumentar la productividad y comprender mejor las necesidades de los
consumidores.

6.  Hay que poner en prictica métodes modemos de entrenamiento.

La administracidn necesita que su personal conozca a fondo la compailfa, desde
los materiales que se utilizan hasta los clientes a los que se les destina el producto. Para
eslo se requiere reformar totalmente los programas de enlrenamiento.

7. Se debe administrar con una gran dosis de liderazgo.

La administracién debe distinguirse por su capacidad de liderazgo, debe ser
promolora del mejorariento.

8. Se debe eliminar el miedo al trabajo.

El miedo es un sintoma de deficiencias en el entrenamiento y en la forma como
se efectia la supervisién, éste miedo desaparece a medida en que va mejorando la
administracién y asf los empleados actiian con mayor confianza.

9. Debe eliminarse fas barreras Interdepartamentales.

Si trabajan en equipo, pueden realizar importantes mejoras en el disefio del
praduclo, en el servicio, en la calldad y en la reduccién de los costos. A tales equipos
se les podria denominar cfrculos de control de calidad a nivel gerencial.

10.  No se debe proponer a los trabajadores metas numéricas, como tamblén salen
sobrando exhortaciones o amonestaciones,

Los errores, en su mayorla, no provienen de los Irabajadores, sino del sistema
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mismo. Mas que las exhortaciones, lo que los trabajadores necesitan es que la
administracién les trace una ruta a seguir para mejorar la calidad y la productividad.

11a. Hay que eliminar las cuotas numéricas.

Las cuotas san incampatibles con el mejoramiento cantinua. La administracion las
debe reemplazar por instruccién, educacion y por un liderazga inteligente.

11b, Hay que eliminar la administracién por objetivos numéricos. Se debe administrar
con liderazgo.

Es ridiculo propaner metas internas en la administracién de una compafila sin el
método adecuada para alcanzarlas. Cudndo se tiene un sistema estable, el sistema
trabaja en toda su capacidad.

12.  Quitemos los obsticulos que impiden que el operario se sienta orgulioso de haber
realizado un trabajo bien hecho.

Lo pnmero que un operario necesita es que le expliquen en que consiste
propiamente su trabajo. No hay que tratar a la gente como si fuera mercancla, sino hay
que saber como resolver adecuadamente los problemas.

13.  Se debe impulsar la educacién de todo el personal y su autodesarrolfo.

Todos tienen la necesidad de recibir una nueva educacién, porque el personal de
acuerdo a su desempefio profesional, busca ademds de la retribucidn econdmica aportar
algo a la sociedad.

14.  Hay que emprender las acciones necesarias para lograr la transformacién de la
empresa,

Quienes inlegran la administracién deben de estar de acuerdo en su forma de
pensar y en la direccién que la empresa va a tomar al introducir esta nueva filosofia.
Romper con la tradicién y sentirse argulloso def nuevo modelo administrativo, llevar a
cabo una sene de seminanos en los que explique al personal porque fue necesano hacer
€l cambia y qué toda implica esle cambio para todos ellas.

Hay que aplicar lambién a esle praceso el mejaramienta continuo, instituir un
organismo que le de seguimien{o. Formar equipos de trabajo para mejorar los procesos

y a su vez los resultadas, los Integrantes de estos equipos deben contribuir con ldeas 'y

planes y lograr un consensa entre sus campaferos y asumir una actifud crltica frente a
las resullados para avanzar constantemente.
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1.3 PLANIFICACION DE J.M. JURAN

JOSEPH JURAN tratd el tema de los coslos de la calidad y de los ahorros que los
administradores podfan lograr si atendian inteligentemente el problema. Menciond que
los coslos que eran inevitables eran los del control de calidad y que los que se podlan
suprimir son los relacionados con fos producfos defectuosos, maternial de desecho,
reparaciones, retrabajo y reclamaciones. Dejaba {a responsabilidad a la alta gerencia que
tanto querlan invertir en este mejoramiento.

J. M. Juran argumentaba que una de las razones principales para dedicar tiempo
a aprender sobre la planificacidn de la calidad es que muchas empresas tienen que
hacer frente a graves pérdidas y desechos cuyo origen principal radica en las deficiencias
del proceso de planificacidn de la calidad, como son:
- Pérdida de ventas debido a la competencia en la calidad.
- Costos de la mala calidad.
- Las amenazas de la sociedad.

MISION DE JURAN
Juran describfa su misién en fa planificacién de la cafidad asi:
- Crear la conciencia de la crisis de la calidad, el papel de la planificacién de la
calidad en esa crisis y la necesidad de revisar el enfoque de Ia planificacién de
la calidad.

Eslablecer un nuevo enfoque de esla planificacion.
- Suministrar formacion sobre como planificar fa calidad,
- Asislir al personal de la empresa para replanificar aquellos procesos que tienen
deficiencias. ~
- Utilizar el dominio resultante en la planificacién de la calidad.

LA TRILOGIA DE JURAN

En si la trifogla de Juran, se puede resumir en lo sig.:
Planificar ! Presupueslar, planificar el producto.
Control de Calidad :  Conlrol de costos, control de gastos y control de inventario.
Mejora de Ja calidad :  Reduccidn de costos, mejora de beneficios.

La planificacidn de la calidad consiste en desarrollar los productos 'y préoesos
necesarios para salisfacer las necesidades de los clientes. Las actividades bdsicas para
Hlevar a cabo esto son:

Identificar los clientes y sus necesidades.
Desarrollar un producto que responda a esas necesidades.
Desarrollar un proceso capaz de producir ese producto.
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1.4 CALIDAD DE KAORU ISHIKAWA
CARACTERISTICAS DEL CONTROL DE CALIDAD JAPONES,

Después de la Segunda Guerra Mundial, se introdujeron al Japdn muchos
métodos de conlrol, pero ninguno comparable con el control de calidad en cuénto a su
capacidad para arraigarse firmemente para aplicarse en su lolalidad y para alcanzar el
éxito y luego reexportarse al Occidente.

Seis caracterlsticas que distingulan el control de calidad japonés respecto al
occidental son:

1. Control de calidad en toda la empresa: participacién de todos los miembros de la
organizacién.

Educacién y capacitacién en controt de calidad.

Aclividades de clrculos de conlrol de calidad.

Auditoria de control de calidad (Premio de Aplicacién Deming y auditoria
presidencial).

Utilizacién de métodos estadisticos.

Actividades de promocién del control de calidad a nivel nacional.

ENFRENY

o o>

EL CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad japonés es una revolucién en el pensamiento de la gerencia,

representa un nuevo conceplo.

Es un sisltema de métodos de produccién que econémicamente genera blenesy
servicios de calidad, acordes con los requisitos de los consumidores. El control de

calidad moderno uiliza métodos estadisticos y suele llamarse control de calidad

estadistico.

Practicar el control de calidad es desarrollar , disefiar, manufacturar y manleher
un producto de calidad que sea el mds econdmico, el mas 0til y siempre sallsfactono
para el consumidor.

Hacer el control de calidad significa:

- Emplear el control de calidad como base.

- Hacer el control Integral de costos, precios y ulilidades.

- Controlar la cantldad (volumen de produccién, de venlas y de existenc:as) as/
como las fechas de entrega.

No hay normas de calidad fijas 6 perfectas, ya que los requisitos de los clientes
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cambian continuamente y aflo tras aflo se exige una calidad mayor, y como hacemos
normas de calidad para cumplir los requisitos de calidad de los consumidores tenemos
que revisarlas y mejorarlas constantemente.

CIRCULO DE CONTROL

Para describir el control nos vamos a referir a las palabras 'planear, hacer,
verificar y actuar’, y es a lo que lamamos Circulo de Control.

El control debe organizarse en base a las seis categorias sig:

1. Determinar metas y objelivos. (Planear)
2. Determinar métodos para alcanzar las metas. (Planear)
3. Dar educacién y capacitacion. (Hacer)
4, Realizar el trabajo. (Hacer)
5. Venficar los efeclos de la realizacién. (Verificar)
6. Emprender la accién apropiada. (Actuar)

Si en los seis pasos antenores se emplean métodos estadisticos, el proceso se
convierte en control estadistico.

CIRCULOS DE CALIDAD.

El circulo de calidad es un grupo pequenio que desarrolla actividades de control
de calidad voluntariamente dentro de un mismo taller. Lieva a cabo continuamente
autodesarrollo y desarrollo mutuo, conltrol y mejoramiento, utilizando técnlcas de control
de calidad con participacidn de todos los miembros.

Las ideas bdsicas en las aclividades de los clrculos de control de calidad son: ;

1. Contribuir al mejoramiento y desarrollo de la empresa. i

2. Respetar a la humanidad y crear un lugar de lrabajo amable y-didfano donde :
valga la pena estar.

3. Ejercer las capacidades humanas plenamente, y con el tiempo aprovechar las :
capacidades infinitas. i

Los principales factores para dingir estas aclividades, son: autodesarrolio, serviclo
voluntario, actividades de grupo, participacién de todos los empleados, ulllizacion de
técnicas de control de calidad, aclividades intimamente ligadas con el lugar de trabajo,
creatividad y atencion a la calidad, a los problemas y a la mejora.

Gula para llevar a cabo un circulo de calidad:

1. Escoger un tema (fijar metas)

2, Aclarar las razones por las cuales se escoge dicho tema.
3. Evaluar la situacién actual.
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LoOND 0N

Andlisis (Investigacién de causas).
Establecer medida correctivas y ponerias por obra.
Evaluar los resultados.

Estandarizacion, prevencién de errores y prevencién de su repeticion.

Repaso y reflexién, consideracién de los problemas restantes.
Planeacidn para el futuro.

15



1.5 ADMINISTRACION TOTAL DE CALIDAD (TQM)

Iniciaremos con el concepto de calidad de acuerdo a la filosofia occidental, el cudl
nos define a la calidad como:
-Satisfacer las necesidades del cliente.
-Hacer las cosas bien desde la primera vez.
-La meta en cualquier actividad humana.

Tradicionalmente dar el servicio solo cumpliendo el estdndar 0 norma establecido,
decimos estar actuando bien y con calidad pero esto nos mantiene alejados de la
realidad pues quien califica un producto o servicio con calidad es nada menos que el
consumidor y esta calificacién es con base a como se recibe el serviclo. Hay dos tipos
de calidad, calidad de diseilo (tener un producto/servicio mas Ulil para la sociedad) y
calidad de conformancia (hacer un producto/serviclo de acuerdo con los procedimlentos
para una calidad mas econémica.

La calidad es responsabilidad de todos, pero iniciando con cada uno de nosotros.
Es una actitud positiva en todo el proceso, implica descubrir y reconocer los problemas
propios para darle solucidn y asi minimizar sus efectos ai siguiente proceso.

Calidad de producto: Significa cumplir solo con las especificaciones marcadas para la
fabricacién del producto/servicio.

Calidad Integral: Salisfacer las necesidades del consumidor final dei producto/servicio
terminado.

Calidad ftotal:.Implica satisfacer las necesidades del consumidor y clientes internos.

La mejor calidad es ta que se va construyendo en cada aclividad y que va dando
un valor agregado para proporcionar un servicio de calidad.

El mejor sistema de calidad en servicio es aquel que es disefiado y desarroliado
por parsonas de calidad.

Para iniciar los servicios de calidad se requiere erradicar las diferencias entre
departamentos y personas, Se requiere sencillez, profesionales, dominio técnico de la
funcién, trabajo en equipo, elc.

EI85% de tos probtemas en una empresa son organizados y corregidos porta alla
direccién por medio de calidad {olal.
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ELEMENTOS QUE INTEGRAN UN SISTEMA DE CALIDAD TOTAL
Sistema de calidad total:

Es un elemento administraliva basado en la blsqueda participativa y conlinua de
la calidad, en el sentido mas amplio ya que abarca todas las funciones, servicios y
produclos de la empresa, a fin de satisfacer las necasidades del consumidor. Cada
elemento de un sistema de calidad total tiene su propio abjelivo que contribuye a lodo
el sislema, sin perder la esencia de calidad y habiendo congruencia y relacidn entre los
elemenios.

Los objelivos del sistema de calidad total son: Preferencia por nuestros
produclos/servicios en el mercado, eficiencia en el uso de nuestros recursos, mayor
colaboracidn inter e intradepartamental, procesos libres de problemas, mejor ambiente
de trabajo, mejores hombres, mejor empresa.

El ciclo de progreso debido a la calidad es: (1) Mejor calidad, (2) Participacién de
mercado, (3) Permanencia en el negocio, (4) Mantener empleos y (5) Qrguilo laboral.

El costo de la mala calidad, tiene como consecuencia: la perdida de imagen de la
empresa en el mercado y por consecuencia mayores Costos.

En conclusién podemos decir que calidad tolal es un compromiso y derecho universal

por el presente y fuuro de nuestras generaciones. Es un medio que busca proporcronar
satisfaccidn a todos los elemenlos que intervienen en una empresa.
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l. 6 EL CONTROL TOTAL DE CALIDAD (TQC)
El control total de calidad significa el control de la administracién misma.

El control total de calidad (CTC) puede definirse como un sistema eficaz para
integrar los esfuerzos en materia de desarrolio, mantenimiento y mejoramiento de calidad
realizados por los diversos grupos en una organizacién, de modo que sea posible
producir bignes y servicios a los niveles mas econdmicos y que sean compatibles con
la plena satisfaccién de los clientes.

Exige la participacién de todas las divisiones respaldado por una funcién gerencial
bien organizada.

Todo individuo en cada divisién de la empresa debera estudiar, practicar,
participar, aplicar y promover el control de calidad.

El conlrol total de calidad en loda la empresa se ha ampliado para abarcar a
proveedores, a los sistemas de distribucién y a las compailas filiales.

En el control total de calidad integrado, es importante fomentar no solo el control
de calidad, que es esencial, sino al mismo liempo el control de costos, de cantidades,
de fechas de entrega, etc. Es decir, como los controles no pueden ser independientes,
la administracién tiene que ser integrada.

VENTAJAS DEL CONTROL TOTAL DE CALIDAD.

Las metas y realizaciones de las empresas que se comprometieron con el control
{otal de calidad son:

-

Mejorar la salud y el cardcler corporalivos de la empresa.

2. Combinar los esfuerzos de todos los empleados, logrando la participacién de
{odos y estableclendo un sistema corporativo,

3 Establecer el sistema de garantl/a 6 aseguramiento de calidad y ganarla confianza
de clientes consumidores.

4. Alcanzar la mejor calidad del mundo y desarroilar nuevos productos.

5. Establecer un sislema administrativo que asegure utilidades en momentos de
crecimiento lenlo y que pueda afronlar diversas dificultades. .

6. Muestra respeto por la humanidad,-cuidar los recursos humanos, considerar la
felicidad de los empleados, suministrar lugares de trabajo agradables y pasar la
antorcha a la siguiente generacion.

7. Ulilizacién de técnicas de control de calidad.
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. 7 PREMIO NACIONAL DE CALIDAD (PNC)

El PNC es un premio fundado por decreto presidencial en 1989, y tiene las

siguientes categorfas:

Industria grandes

Industria medianas o pequefias
Comerciales grandes

Comerciales medianas o pequefias
Servicios grandes

Servicios medfanas o pequeiias

Se entregan diez reconocimienlos como maximo anualmente y no mas de dos por

cada una de las calegorfas mencionadas, pudiendo quedar desierta alguna de ellas.

OBJETIVOS

Los principales objetivos son:

Fomentary estimular el establecimiento de procesos calidad total en las unidades
productivas de bienes y servicios en el pals.

Promover una mayor productividad en las diversas aclividades econémicas al
incrementar la eficiencia de los procesos produclivos y la calidad de los productos
desde un enfoque de fomento y no de regulacion.

Fomentar las exportaciones de los produclos, bienes y servicios nacionales, como
base de una mejor calidad, y asl tener un mayor nivel competitividad y de
prestigio en los mercados internacionales.

EVALUACION

La evaluacién se realiza en base a enfoque, impiantacidn y resultados

Enfoque: - Prevencién mas que correccion.

- Tomar decisiones en base a datos y hechos

- Autoconirol

- Automolivacién

- Procesos slstematicos para la mejora continua.

Implantacién: - Aplicacién del enfoque a la realidad

Resultados: - Superar las expectativas del cliente.

El PNC divide el proceso de evaluacién de las empresas participantes en tres

elapas:
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Primera:
La organizacién participante entrega datos de que es lo que hace la mejora
continua. Esla informacidn se proporciona en base a un cuestionario previo.

Segunda etapa:
La organizacién explica a detalle el funcionamiento de sus procesos de mejora
continua. Es decir en la etapa previa expone lo que hace y en esla como lo hace.

Tercera etapa:
Es una seleccién definitiva de los finalislas y se hace a través de un comité
integrado por.
- El Secretario de Comerclo y Fomento Industrial
- El Subsecretario de Industria
- La Direccién General de Normas
- La Direccién General de Desarrollo Tecnolégico
- La Direccién General de Fomento Industrial
- La Procuradurfa Federal del Consumidor
- CONCAMIN
- CANACINTRA
- CONCANACO
La Fundacién Mexicana para la Calidad Total A.C.

Criterios de puntuacién para la evaluacién final son:

Categorfas y temas especlficos. Puntos Mdximos

1. Calidad centrada en dar valor superior a los 200
clientes.

2 Liderazgo 150

3. Desarrollo del personal con enfoque de calidad 150

4. Informacidn y anélisis 60
5. Planeacién 70
6. Administracidn y mejora de procesos 120
7. Impacto en la sociedad 50
8. Resultados de la calidad 200
TOTAL 1000
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CAPITULO 11

METODOS ESTADISTICOS
EN LA CALIDAD

OBJETIVOS:

Debido a que la filosofia del control lotal de calidad se basa en el mejoramiento
constante del proceso, el objetivo de éste capitulo es el de conocer /as herramientas
estad/sticas para poder estabilizar y habilitar dicho proceso, estas herramientas seran las
que nos permitan ver el comportamiento del proceso y las que nos ayuden a analizar las
causas que Influyen en la vanabilidad del proceso. ‘



P

Il. METODOS ESTADISTICOS EN LA CALIDAD

En la forma tradicional de administrar, el control de calidad se lleva a cabo

mediante una inspeccién que se hace al final del praceso con el propdsito de detectar
los productos defectuosos.

La filosofla del control total de calidad se basa, en cambio, en el mejoramiento

constante del proceso, a fin de prever que no se elaboren productos defectuosos. For
eso, un elemento fundamental en ésla filosofia es el control del proceso.

Ya que en todo proceso se da el fenémeno de la variabllidad, veremos los factores

que provocan este fendmeno y son los siguientes:

la maquinana o herramienta empleada, que no trabaja siempre de la misma
manera;

la matena pnma, que no tiene en todo rnomento las mismas caracter/sticas;

y el factor humano cuyo trabajo depende de rnuchas circunstancias exlernas e
internas.

Con el control del proceso no se trata de suprimir la variabilidad, sino de reducirla,

a fin de que el producto sea de calidad, esto es, habil para el objetivo o propdsito.

Para mejorar el proceso en forma soslenida es necesario emprender las acciones

convenientes, a fin de:

*

a)

b)

eslabilizarlo, eso es, lograr que su variabilidad se conserve dentro de
determinados limites;
y habilitarlo, eslo es, reducir cada vez mds su grado de variabilidad.

Para poder lievar a cabo estos dos objetivos se requiere

de un instrumento estad/stico que nos permita ver en forma objetiva cémo se

desempeiia el proceso tanto antes de emprender cualquigr accién sobre él, como
también después de emprendida para medir en esta forma la efectividad de la
accién efectuada; :

y de Instrumentos que nos ayuden a analizar las causas que influyen en la..

vanabllidad del proceso.

Un instrumento estadistico que nos prbporciona la visién objetiva del desempefio

del proceso es la gréfica de control llamada gréfica de promedios y rangos.
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Algunos instrumentos que nos facilitan la idenlificacidn de las causas de la

variabilidad del proceso son los siguientes:

el diagrama de Parelo,

el diagrama de causa y efeclo,
el diagrama de dispersién,

1a correlacidn,

la estralificacién,

la hoja del chequeo,

y otras grdficas de control.

Hay dos tipos de causas de la variabilidad del proceso:

El primer grupo lo forman las causas especiales, esto es, aquéllas que se deben
a circunstancias que no se dan en forma ordinaria, como puede ser el ingreso de
un grupo de operarnos nuevos o una falla especlfica de una maquinaria. Estas
fallas se detectan facilmente y se solucionan con una accién particular, que la
mayorla de las veces resulta claro cual deba ser.

El otro grupo lo integran causas comunes debidas en gran parte al azar. Su
solucidn requiere de acciones sobre el sistema, esto es, cambios en el disefio del
proceso, cambios en el proceso mismo o en los elementos que inlervienen en
dicho proceso.

El control estadistico del proceso es la herramienta que utiliza la filosofia del

control total de la calidad

Ld

tanto para conocer el grado de la vanabilidad de un proceso que es atribuible a
las causas comunes; ’

como para facilitar la toma de decisiones en orden al mejoramiento de dicho
proceso o sistema. :

Para el andlisis del comportamiento del proceso, se hace uso de las gréaficas de control,
ya sea para el conlrol de vanables o de atributos.

Una vez que se ha vislo en que forma se esta comportando un delerminado

proceso o sistema, es necesario dar un pasc adelante examinando que causas son las
responsables de las deficiencias del proceso o sistema, y en que grado son
responsables.

El control estadistico del proceso es una técnica para ser ulilizada durante el

proceso de produccién y para retroalimentar la fase de diseflo.
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Para producir econémicamente productos de alia calidad y bajo costo, es
necesano un cambio de enfoque a la prevencién en lugar de usar la correccién, esto es
debemos deasegurar que el proceso produzca productos de calidad, en lugar de esperar
la produccién de una gran cantidad del producto para después seleccionar aquelias
piezas que son aceptable y rechazar o retrabajar las que no lo son. Al final de cuentas
, al cliente se le cargara el costo de todas las piezas o producto, sean estas aceptables
o no. El concepto anterior se muestra en la siguiente figura:

PRODUCCION FREVENCION CONTROLAR USO DE
ECONOMICA ¥ NO ELPROCESO | Bl HERRAMENTAS
DE PRODUCTOS CORRECLION OBJETIVAMENTE ESTADISTICAS
DE ALTA CALIDAD

Una manera objetiva de "comunicarnos” objetivamente con el proceso, s dejar
que el proceso sea el que nos de la informacidn a fravés det uso de herramientas
estad/sticas.

Con todo esto, lo que se logra es cambiar el enfasis de la inspeccién del producto
final, hacia el control del proceso. Esquematicamente es como sigue:

CONCEPTO BAJO INSPECCION DEL PRODUCTO FINAL

REPROCESO f Pmooogim] ,»{ RECHAZO ]
[ INSUMOS I 1"( PROCESO }ﬂw_’{ﬁnonncm J__»i INSPECCIDN }_’M.,{ PRDI()JL'J(CTO‘

CONCEPTO BAJO CONTROL DEL PROCESO
{ﬁnsumou ______ ’[ PROCESO I___w’! PROOUCTO ]
A

Cep
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Al estudiar una caracter/stica de calidad de un artfculo en un proceso de
produccidn, se tienen dos tipos de observaciones: por mediciones o por atributos.

Los métodos estad/sticos se dividen en:

Métodos Bdsicos

Que son las siete herramientas bésicas:
Diagrama de Parsto
Diagrama de Ishikawa
Histograma
Dispersién
Estralificacion
Venficacion

Métodos Intermedios
Gréficas de control
Por variables -
Gréficas de conlrol para la media ( X)
Gréficas de control para desviacion estdndar ( S)
Grdficas de control para el rango (R )
Por atributos
Gréfica de control para la proporcién de defectuosos ( p )
Gréfica de conlrol para el nimero de defectos por unidad ( ¢ )
Gréfica de control para el numero de defeclos por muestra
varnable(u)
Muestreo estadlstico
Muestreo de aceplacion
Por alributos
Por vanables
Disefio de experimentos bésico

Mélodos avanzados
Diseiio de experimentos avanzado
Andlisis factorial
Invesligacion de operaciones

En las péginas siquientes se mencionaran solamente algunos de los métodos
estad/sticos bésicos y métodos intermedios.
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II. 1 METODOS ESTADISTICOS BASICOS.
DIAGRAMA DE PARETO

El diagrama de Parelo es una grdfica que represenla en forma ordenada, en
cuanto a Importancia o magnitud, la frecuencia de la ocurrencia de las distinlas causas
de un problema.

Este diagrama se asemeja, en gran medida a un diagrama de barras. Se elabora
en dos elapas: en la primera se recolectan y ordenan los datos, en la segunda, eslos
dalos se lranscriben a la grdfica. En el eje horizontal indica los lipos de defeclos o
caracteristicas fuera de especificacidn, cada barra representa un lipo diferente de
defeclo, y su allura representa la frecuencia del defecto o factor correspondiente,
localizando al de mayor ocurrencia a la izquierda y por consiguiente al de menor
importancla a la derecha.

Enla gréfica o diagrama también se incluye el porcenlaje que corresponde a cada
uno de eslos factores y el porcentaje acumulativo.

El diagrama de Parelo se uliliza con el propdsito de visualizar rapidamente que
factores de un problema, que causas o que valores en una siluaclén determinada son
los mds importantes y, por consiguiente, cuales de ellos hay que alender en forma
prionitaria, a fin de solucionar el problema o mejorar la situacin.

DIAGRAMA DE ISHIKAWA (CAUSA Y EFECTO).

El Diagrama de Ishikawa o de Causa y Efeclo o por su presentacién también

lamado "esqueleto de pescado®, tiene como propdsito expresar en forma gréfica el
conjunto de factores causales que intervienen en una determinada caracterlsﬂca de
calidad.

La relacién que se da enlre los faclores causales y la caracleristica de calidad se
expresa por medio de una gréfica que eslta inlegrada por dos secciones:
1a primera seccién esta conslituida por una flecha principal hacia la que convergen otras
flechas, consideradas como ramas del tronco prncipal, y sobre las que inciden
nuevamenle flechas mds pequeflas, las subramas. En esla primera seccidn quedan,
pues, organizados los faclores causales.
La segunda seccién esla canslituida por ¢l nombre de la caraclerfstlca de cahdad La
flecha principal de la primera seccion apunta precisamente hacla este nombre. indicando
con ello la relacién causal que se da enlre el conjunto de factores con respeclo ala
caracteristica de calidad.

Una vez que se han organizado en el diagrama lodos los faclores causales de los
que puede depender una delerminada caracterlstica de calidad, se estudia cuales de
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estos factores son los responsables del defecto que se desea corregir.
Se recomienda agrupar el mayor niimero posible de factores causales de
dispersién bajo los siguientes rubros:
Mano de obra (operarios, inspectores, elc.)
Matenia prima (malenales)
Maquinana
Métodos de trabajo (proceso)
Medio ambiente (condiciones climalologicas y de trabajo).
Medicién.

HISTOGRAMA

El histograma ordena las muestras, tomadas de un conjunto, en tal forma que se
vea de inmediato con que frecuencia ocurren determinadas caracter/sticas que son objelo
de observacidn. En el control estadlstico de la calidad, el histograma se uliliza para
visualizar el comportamiento del proceso con respecto a determinado limites llamados
intervalos.

Las muestras que estdn dentro de esos intervalos integran subconjunios
denominados clases. Los limites de os intervalos Se designan fronteras de clase. A la
cantidad de muestras de una clase se le designa frecuencia de clase.

El histograma se construye tomando como base un sistema de coordenadas. £/
efe honizontal se divide de acuerdo con las fronteras de clase. El efe vertical se gradia
para medir la frecuencia de las diferentes clases. Estas se presentan en forma de bara
que se levantan sobre el eje horizontal.

Es muy usual que el ordenamiento de las barras en un histograma lome la figura
de una campana, eslo es, que a partir de una barra de mayor altura ubicada en el cenlro,
las barras de ambos lados disminuyan gradualmente de altura. Eslo se debe a que la
frecuencia con que ocuire la caraclerlistica, abjeto de observacién, tlene casi siempre una
lendencia central.

DIAGRAMA DE DISPERSION.

Con el propésito de controlar mejor el proceso y, por consiguiente, de mejorario
resulta a veces /ndtspensable conacer la forma como Se comportan entre si algunas
vanables; esto es, si el comportamiento de una Influye en el comporlamiento de olras,
0 no, y en que grado. Los dlagramas de dispersién muestran la existencia, 0 no, de esta
relacién.

La correlacién puede ser posiliva, silas variables se comportan en forma slmllar,
(crece una y crece la olra); o negativa, si las variables se comportan en forma opuesta
{aumenta una, disminuye la otra).
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ESTRATIFICACION.

La estratificacién es la herramienta estadistica que clasifica los dalos en grupos
con caracteristicas semejantes. A cada grupo se le denomina estralo. La clasificacién se
hace con el fin de idenlificar el grado de influencia de determinados factores o variables
en el resultado de un proceso. Si se determinan las caracteristicas de calidad que deben
estudiarse en algunos de eslos estratos, serd entonces mas fécil llevar a cabo toma de
decisiones mds adecuadas.

La situaclén que en concrelo va a ser analizada determina los estralos a ulilizar.
La forma mds comdn de presentar la eslralificacién es el histograma,

VERIFICACION.

En el control estadislico de la calidad se hace uso con mucha frecuencia de las
hojasde verificacidn, ya que es necesario comprobar constantemente sl se han recabado
los datos solicitados o s/ se han efectuado determinados trabajos.

Algunos de los usos de las hojas de venficacién en el proceso de produccién son:
para verificar la distribucién del proceso de produccidn, para verficar los defectos, para
verificar las causas de los defeclos, para verificar la localizacién de los defeclos, para
confirmar si se han hecho las venficaciones programadas, elc.
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I, 2 METODOS ESTADISTICOS INTERMEDIOS.
GRAFICAS DE CONTROL.

Las gréficas de control se utilizan como una forma de observar y detectar el
comportamiento del proceso de produccién a través de los pasos de fabricacién,
permitiendo tomar acciones correctivas antes de que sea demasiado tarde (prevencién
vs. deteccién).

Las grdficas de control son herramientas indispensables en manos de quienes
deben resolver los problemas que se derivan de las especificaciones de calldad que
presentan las variables, porque proporcionan informacién sobre:

- al intervalo de variacién en el que basicamente se mueva la caracleristica de la
calidad

- la consistencia de la realizacién

- el nivel madio da la caraclerfstica de calidad cuyo conocimiento es bdsico en la
formacién de criterio y toma de decisiones.

Las gréficas de conirol se usan entre otras cosas para:
a) vernficar que los datos oblenido poseen condiciones semejantes.

b) y para observar el proceso produclivo, a fin de poder invesligar las causas de un
comportamiento anormal.

Los objetivos principales de las grdficas de control son: mejorar la calidad,
aumentar la uniformidad, reducir o evitar la produccién de desechos y proporcionar
informaclén acerca de la actuacién de las mdquinas y operarios.

El proceso a controlar ‘puede depender de una variable o de caracteristicas
nominales llamadas atributos. La diferencia entre una variable y un atributo en lenguajs
estadlstico es que la vaniable se uliliza cuando se registra la medida real de una
caracterlistica de calidad, como una dimenslén, y cuando se anota el nimero de articulos
que "pasan o no pasan”ciertas condiciones especificas, se dice que el control es llevado
mediante atributos.

En la grdfica de control consta de una linea central (LC), horizontal continua y. Ios;
limites de control superior (LCS) y el de control infenior (LCI), estas lineas Se trazan en.
un sistema de dos ejes perpendiculares; en el efe horizontal se indica el numero-de
muestra o el tiempo, y en el eje vertical el pardmetro muestral de la variable
caracterlistica y en esta grafica se marcan los resuitados de cada prueba. ‘

Cudndo .una marca rebasa los limites de control, significa que el proceso esta
fuera de control y se requiere de una acclén correctiva, en.ocaslones el proceso esta
dentro de los limites de control, pero con caracterlsticas tales como tendencias, corridas,
" etc. en este caso no se debe de detener el proceso pero si examinarse para eliminar la
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causa de dicho comportamienlo.

Las gréficas de control pueden ser basicamente de dos lipos diferentes que son:
de variables o mediciones y atribulos.

GRAFICAS DE CONTROL POR VARIABLES (MEDICIONES)
GRAFICA DE CONTROL PARA LA MEDIA ( X ).

Se uliliza generalmente cuando el proceso es automalico. Esta carta cuantifica la
pasicién o medida de tendencia central. Las marcas de cada muesira se representan
mediante pequeiios puntos. En torno a la linea central, los limites de conlrol eslan
separados simélricamente.

GRAFICA DE CONTROL PARA LA DESVIACION ESTANDAR ( § ).

Se uliliza generalmenle cuando el proceso e€s manual y de excelenle calidad;
ademds es la carta que se recomienda cuando el tamaiio de muestra es grande (n mayor
o igual a 15). En lorno a la linea central, los limites de control no estén separados
simétricamente y -cominmente el limite de control inferior es cero, parque resulta
negativo.

GRAFICA DE CONTROL PARA EL RANGO (R ).

Se utiliza generalmente cudndo el proceso es manual y de buena calidad;
ademds es la grdfica que se recomlenda cudndo ef tamaio de la muesira es pequerio
(n es menor a 15). Esta carta cuantifica la dispersidn en forma aproximada. En tormo a
lalfnea central, los limites de control na estdn separados simétricamente y comiinmente.
el Ifmite de control inferior es cero, porque resulta negativo,

En relacién a estas grdficas de control de mediciones, Se recomienda
generalmente utilizar das graficas en forma conjunta, ya sea parala media y el rangoo .
también para la media y la desviacién estdndar, dependiendo de la aproximacién
deseada. )

Estas gréficas de control actian sobré las especificaciones de un.proceso de
produccién de dos maneras primardiales: determinando la capacidad de un proceso para
establecerdichas especificaciones, o probando que deben ampliarse las especificaclones
ya establecidas cuando el proceso esta bajo control estadistico.

GRAFICAS DE CONTROL POR ATRIBUTOS.

Comaya se vio anteriormente, el término atributo, empleado en control de calidad,
es la propiedad que tiene una unidad del producto, de ser buena-o mala, es decir, la
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caraclerislica de calidad de la unidad puede estar o no de acuerdo con las
especificaciones. Para controlar este lipo de medidas de fa calidad, se usan las gréficas
de conlrol de atributos.

Ladeterminacién de los limiles de control, permile deleclar las causas explicables
de vanacidn, y decidir en la forma mds eficiente,segun fa causa del grror. Las gréficas
de conlrol por atnibutos se ulilizan siempre que solamente se desee saber si el praduclo
@s defecluoso o na.

En eslas catas de control de atributas, la abtencién de los datos es de menor
costo que para la de vanables o mediciones, ademds de que proporcionan un registro
de la histona de la calidad; pero es importante seleccionar los puntos de inspeccién para
clasificar un articulo y la caracterfstica de calidad que se va a representar,

GRAFICA DE CONTROL PARA LA PROPORCIGN DE DEFECTUOSOS (p).

Es la gréfica de control de atributos mds versétil y utilizada; esta carta se aplica
generaimente cudndo se quiere deteclar cualquier cambio en el nivel de calidad o para
avernguar o comprabar después de Cierto tiempo, la proporcidn de defectuosos en gl
proceso. Un articulo clasificado como defeciuoso es aquel que tiens uno 0 méas defectos
de fabncacidn.

GRAFICA DE CONTROL PARA EL NUMERO DE DEFECTOS POR UNIDAD ( c ).

El objetivo de eslas graficos es el de reducir el costo refalivo al reproceso,
informar a los supervisores de produccién y a la administracion acerca del nivel de
calidad, determinar que tupo de defectos no son permisibles en un praduclo, informar de
ia probabilidad de ocurrencia de los defeclos de una unidad. Se emplea basicamente en
lodos aquelios casos en que es mds importante conocer los defectos de cierto producto,
que el numero de unidades defectuosas.

Algunos ejemplos podrian ser.

El nimero de pernos defectuosos en un aeroplano, numero de defectos, enconirados en
una superficie determinada, efc.

GRAFICA DE CONTROL PARA EL NUMERO DE DEFECTOS POR MUESTRA
VARIABLE (u ).

La gréfica de contral por unidad inspeccionada en muestras de tamafio constante
o0 vanable de mas de una unidad (u) es el Inslrumento estadistico que sirve para medir
la cantidad de defectos por unidad inspecclonada y una muestra de n unidades.

Los objetivos son similares a los de la grédfica c, y se emplea en situaciones
semejantes cudndo la muestra incluye mds de una unidad o el tamafo varia de muestra
a muesira. :

30



MUESTREOQ DE ACEPTACION.

La inspeccién de recepcién de matenales y piezas, durante el proceso de
fabricacién y del producto terminado, se hacen utilizando un muestro, para no efectuar
una inspeccién al 100% de las unidades, pues resulta muy costoso y laborioso, o a
veces imposible, cuando la prueba del articulo es destructiva.

Muestreo de aceptacidn es el proceso de evaluar una parte del producto contenldo
en un lote, a fin de aceptar o rechazar todo el lote, considerdndolo conforme o no
conforme con una especificacién de calidad, y puede aplicarse a la medicién de atributos
0 a la medicién de variables. El rechazo de un lote, provoca una presién mayor para
mejorar la calidad que el rechazo de varias unidades defecluosas solamente.

Los objetivos principales del muestreo de aceptacién son: asegurar la calidad de
una unidad o lote de unidades entregadas para su aceptacidn y asegurar que la calidad
se encuenire de acuerdo con la especificada durante un largo plazo.

La principal ventaja del muestreo de aceptacién es la econémica, pues a pesar
de los gastos iniciales para establecerlo, se reduce el gasto tolal de inspeccién. Puede
ser aplicado por un consumidor a los productos adquiridos o por un productor en
diferentes etapas intermedias del proceso de produccién y en el producto terminado.

El muestreo de aceptacién es valido, porque el producto no inspeccionado,
proviene del mismo proceso que produjo la muestra del producto,inspeccionado.

Existe una vaniacién en el muesireo y, por lo tanto, cabe /a posibilidad de cometer
errores de decisldn que pueden ser: .
El de rechazar un lote que es bueno (riesgo del productor), o
El de aceplar un lote que es malo (riesgo del consumidor).

Existen dos tipos de muestreo, los cuales son:
Por alributos: Se toma una muesira de unidades del lote y cada unidad se clasifica como
buena o defectuosa respecto a una dimensién o especificacién determinada. El nimero
de unidades defectuosas encontrado en la muestra mediante la inspeccién se compara
con el nimero permitido que fija el plan de muestreo adoptado (numero de aceptacién)
y se toma la decisién de aceptar o rechazar el lota.

Por variables: Se toma una muestra de unidades del lote y en cada unidad se mide una
caracler/stica de calidad determinada; estas medidas se resumen en un pardmetro
mueslral y este valor obtenido a partir de la inspeccidn, se compara con un valor
permilido que define el plan de muestreo adoplado y se toma /a desiclon de aceplar o
rechazar el lote.

En ambos casos, se cansidera que la muesira se extrae en forma aleatoria del
lote.
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La forma de efectuar fa inspeccién de las unidades de produccién sometidas para
su aceptacidn pueden ser de las siguientas formas de muestreo de aceptacidn:
Lote a lote: Las unidades estan formadas en loles, y cada lote se acepta o se rechaza
con hase a la calidad encontrada en una muestra extralda aleatoriamente de dicho [ota.

Continuo: Se analiza una unidad o cierto numero de unidades tomadas del proceso de
produccién, y los resultados de calidad obtenidos en ellas, van determinando el tipo de
inspeccidn para las sigulentes unidades.
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CAPITULO 1l

NORMAS ISO 9000
NMX-CC

OBJETIVOS:

Describir y familiarizarce con las Normas 1S0-2000 (NMX-CC), asf como su
aplicacién en las organizaciones, tanto para poder implantar sistemas de calidad
adecuados y estandanzados, como para cumplir con los requisitos de dichos sistemas
y poder demostrar su capacidad para diseflar y suministrar productos confiables.



lll. NORMAS ISO (NMX-CC)

La Organizacién Internacional de Estandanzacién (ISO) fue fundada en 1946 con el
objelo de facilitar el comercio mundial.

Esla organizacién promueve el desarrollo de estdndares internacionales y las
actividades relalivas incluyendo la evaluacidn para su cumplimiento.

Esta Organizacién la componen miembros asociados de 95 palses.

Asociados de Estados Unidos: American Nalional Standard tnstitute (ANSI).
Asoclados de Canadd: Canadian Slandard Association (CSA)
Asociados de México: Direccién General de Normas (DGN).

180-9000 es un conjunto de normas publicadas por la Organizacién Internacional
de Normas (1S0). El propdsito de las normas es permitir a las firmas involucradas en el
comercio internacional oblener un grado de confianza en la calidad del trabajo hecho por
los vendedores o vendedores polenciales.

El estdndar 1SO-9000 son esldndares de calidad y servicio, aceplados
internacionalmente. )

Son cinco estandares de sislemas de calidad:

1S0-9000-1: Informacién de como seleccionar 1SO 9001, 9002
(NOM-CC-2) 6 9003.

1S0-9001:  Cobertura complela (Disefio, desarrollo,
(NOM CC 3) produccién, servicio, instalacién).

1S0-9002:  Cobertura reducida (Plantas de manufactura y
(NOM CC 4) ensamble) :

1S0-9003:  Cobertura aun mds reducida (inspeccién final y
(NOM CC 5) pruebas solamente)

1SO-9004  Informacién de como implantar ISO 9001, 9002 y
(NOM CC 6) 9003.

E| regislro se llevado a cabo y autonizado por agencias que inspeccionan los
procesos de trabajo, procedimiento de documentacién y los registros de calidad de una
firma para asegurar que la firma este cumpllendo con la norma. El registro es re-afirmado .
peribdicamente.
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.1 1S0-8402 (NMX-CC-001:1995 IMNC)
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD,

VOCABULARIO.

En el dmbito de la calidad, muchos términos de uso frecuente se emplean con un
sentido especifico o restnngido en comparacién al conjunto de definiciones del
diccionario, por razones como:

- La adopcidn de una terminologla de la calidad por diferentes sectores de negocios
@ industnas para responder a sus necesidades especificas percibldas.

- La introduccién de una mulliplicidad de términos por los profesionales de la
calidad en diferenles sectores industriales y econémicos.

El objelo de la presente norma, s aclarary normalizar los términos relativos a la
calidad, que se aplican al ambito de la administracién de la calidad. Esta norma define
los términos fundamentales relativos a los conceptos de calidad que aplican a todas las

dreas, para el uso y preparacién de normas relativas a la calidad y para el mutuo
entendimiento en comunicaciones internacionales.

TERMINOS GENERALES.
ELEMENTO: Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente.

PROCESO: Conjunto inlerrelacionado de recursos o actividades que transforman los
elementos de entrada en elementos de salida.

PROCEDIMIENTO: Forma especificada de desarrollar una aclividad,

PRODUCTO: El resultado de actividades o procesos.

SERVICIO: Es el resultado generado por aclividades en la interrelacién entre el
proveedor y el cliente y por las actlvidades interas del proveedor para satisfacer Ias
necesidades del cliente. :

PRESTACION DE SERVICIO: Aquellas actividades del proveedor necesanas para
proveer el servicio.

ORGANIZACION: Una compaila, corporacién, firma, empresa o Institucin o parte de

la misma, ya sea Incorporada o no, publica o privada que tiene funcionesy
administracién propla.
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL: Las responsabilidades, autoridades y relaciones,

configuradas de acuerdo a una estructura, a lravés de la cual una organizaclén

desempedia sus funciones.

CLIENTE: El receptor de un producto suministrado por el proveedor.

PROVEEDOR: Organizacién que suministra un producto al cliente.

COMPRADOR: Cliente en una situacién contractual.

CONTRATISTA: Proveedor en una situacién contractual.

SUBCONTRATISTA: Organizacién que suministra un produclo al proveedor,
TERMINOS RELATIVOS A LA CALIDAD.

CALIDAD: Conjunto de caracleristicas de un elemenlo que le confieren la aplilud para
salisfacer necesldades explicitas e implifcitas.

GRADO: Una categorla o clasificacién dada a elementos que tienen el mismo uso
funcional pero diferentes requisitos para la calidad.

REQUISITOS PARA LA CALIDAD: Una expresién de las necesidades o su traduccién
dentro de un conjunto de requisitos establecidos cuantitativa o cualitativamente, para las
caracleristicas de un elemenlo a fin de permilir su realizacién y examen.

REQUISITOS DE LA SOCIEDAD: Son obligaciones resultantes de leyes, reglamenlos,
reglas, cédigos, estalulos y otras consideraciones.

SEGURIDAD DE FUNCIONAMIENTO: Conjunto de propiedades que descnbén la
disponibilidad y los factores que la condicionan: confiabilidad, facilidad 'y logistica de
mantenimiento.

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

INTERCAMBIABILIDAD: La aptitud de un elemento para ser usado en lugar de olro sin-
modificacién, para cumplir los mismos requislos. ~

SEGURIDAD: Estado en el cual el niesgo de daflo personal o0 matenal, estd I/m/tado a
un nivel aceptable.

CONFORMIDAD: Cumplimiento de los requisitos especificados.
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NO CONFORMIDAD: Incumplimiento de un requisila especificado.

DEFECTO: Incumplimienlo de un requisito de uso intencionado o de una expectaliva
razonable, incluyendo lo conceinienle a seguridad.

RESPONSABILIDAD LEGAL ATRIBUIBLE AL PRODUCTO: Término genérica usado
para describir la abligacién de un produclo o de olros, para reslituir y/o indemnizar las
pérdidas relativas a dafios personales, maleriales u olros perjuicios causados por un
producto.

PROCESO DE CALIFICACION: Proceso para demostrar que un elemento es capaz de
cumplir con los requisitos especificados.

CALIFICADO: Estado que se le da a un elemento cuando se ha demosirado que esle
es capaz de cumplir con los requisitos especificados.

INSPECCION:  Una aclividad tal como la medicidn, comprobacion, prueba, o
comparacién de una o mds caracleristicas de un elemento y confronlar los resultados
con los requisitos especificados, a fin de eslablecer el logro de la conformidad, para cada
una de eslas caraclerislicas.

AUTOINSPECCION: Inspeccion del trabajo desarrallado, por el ejeculor de ese trabajo,
conforme a reglas especificadas.

VERIFICACION: Confirmacién del cumplimiento de los requisitos especificados por
medio del examen y aporte de evidencia objeliva.

VALIDACION: Confirmacion del cumplimiento de los requisitos particulares para un uso
intencionado propuesto, por medio del examen y aporte de evidencia objetiva.

EVIDENCIA OBJETIVA: Informacién que puede ser probada como verdadera, basada
en hechos oblenidos por medio de la observacién, medicién, prueba u otros medios.

TERMINOS RELATIVOS AL SISTEMA DE CALIDAD

POLITICA DE CALIDAD: Directrices y objetivos generales de una organizacion,
concemienles a la calidad los cuales son formalmente expresados por la alta direccion.

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD: Conjunto de actividades de la funcién general de
administracién que determina la polltica de calidad, los objetivos, las responsabilidades,
y la implantacidn de éstos por medios tales como planeacién de la calidad, el control de
calidad, asequramlento de la calidad y el mejoramiento de la calidad, dentro del marco
del sistema de calidad. :
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PLANEACION DE LA CALIDAD: Son las actividades que determinan los objetivos y
requisitos para la calidad, asl como los requisitos para la implantacién de los elementos
del sistema de calidad.

CONTROL DE CALIDAD: Técnicasy actividades de cardcter operacional, utilizadas para
cumplir los requisilos para la calidad.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Conjunto de actividades planeadas y sistemélicas
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.

SISTEMAS DE CALIDAD: Es la estructura organizacional, los procedimientos, los
procesos y los recursos necesarios para implantar la administracién de la calidad.

ADMINISTRACION PARA LA CALIDAD TOTAL: Forma de administrar una organizacion
cenfrada en la calidad basado en la participacién de todos sus miembros, y orientada al
éxilo a largo plazo a través de la satisfaccién del cliente y en beneficio de todos los
miembros de la organizacidn y de la sociedad.

MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD: Son las acciones tomada en loda la organizacién,
para incremenlar la efectividad y la eficiencia de las actividades y los procesos, a fin de
proveer beneficios adicionales, tanlo para la organizacidn como para sus clientes.

REVISION DE LA DIRECCION: Evaluacidn formal efectuada por la alta direccién, del
estado y la adecuacidn del Sistema de calidad con relacién con la politica de calidad y
objetivos.

REVISION DEL CONTRATO: Son las acciones sisleméticas efectuadas por el proveedor

antes de firmar el conlralo, para garanlizar que los requisitos para la calidad son:

definidos adecuadamenle, sin ambigiedad, son documentos y pueden ser realizados por
el proveedor.

REVISION DEL DISENO: Examen documentado, complelo y sistemalico de un disefio
para evaluar su capacidad de salisfacer los requisilos para la calidad, identificar
problemas si existleran, y proponer el desarrollo de soluciones,

MANUAL DE CALIDAD: Es un documento que establece la politica de calidad y
describe el sistema de calidad de una organizacién.

PLAN DE CALIDAD: Un documenlo que establece las prdclicas relevanles especificas

de calidad, los recursos y secuencia de aclividades pertenecientes a un produclo,
proyecto o contralo particular.
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ESPECIFICACION: Un documento que establece requisitos.

REGISTRO: Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas
o resullados obtenidos.

RASTREABILIDAD: La habilidad para rastrear la historia, aplicacién o localizacidn de
un elemento, por medio de identificaciones registradas.

TERMINOS RELATIVOS A HERRAMIENTAS Y TECNICAS.

CICLO DE CALIDAD: Modelo conceptual de actividades interdependientes que influyen
sobre la calidad en diferentes fases, que van desde la idenlificacidn de las necesidades
hasla la evaluacién de como han sido satisfechas.

COSTOS RELATIVOS A LA CALIDAD: Son los costos en que se incurre para asegurar
una calidad salisfactoria y proporcionar confianza, as/ como las pérdidas Incurridas
cuando no se logra la calidad satisfactona.

PERDIDAS RELATIVAS A LA CALIDAD: Son las pérdidas causadas por la falta de
aprovechamiento de la potencialidad de los recursos en procesos y actividades.

MODELO PARA ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Conjunto de requisitos
normalizados o seleccionados de un sistema de calidad combinados para satisfacer las
necesidades de aseguramiento de la calidad en una situacién dada.

GRADO DE DEMOSTRACION: Extensién de la evidencia suministrada para dar
conflanza de que los requisitos especificados son cumplidos.

EVALUACION DE LA CALIDAD: Un anélisis sistemético con el fin de determinar en que
medida un elemento es capaz de salisfacer los requisitos especificados.

SUPERVISION DE LA CALIDAD: Supervisién y venficacién continua del estado de un
elemento y el andlisis de los registros para asegurar que los requisicién especrﬂcados
estdn siendo cumplidos.

PUNTO DE ESPERA: Punlo definido en ta documentacién adecuada, deSpués del cual:.

no procede ninguna actividad sin la aprobacion de la organizacién o autoridad designada.

AUDITORIAS DE CALIDAD: Anélisis sistemtico e independiente para deferminar sllas

actividades de calidad y sus resultados cumplen las disposiciones establecidas y si estas
son implanladas eficazmente y son apropiadas para alcanzar los objetivos.

OBSERVACION DE AUDITORIA DE CALIDAD: Declaracién de un hecho efectuado
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durante una auditoria de calidad y soportado por evidencia objetiva.
AUDITOR DE CALIDAD: Persona calificada para realizar auditorlas de caiidad.
AUDITADO: Organizacion a ser auditada

ACCION PREVENTIVA: Accién tomada para eliminar las causas polenciales de no-
conformidades, defectos u otra siluacién a fin de prevenir su ocurrencia,

ACCION CORRECTIVA: Accién fomada para eliminar las causas de una no-
conformidad, defectos u otra situacién indeseable a fin de prevenir su recurrencia.

DISPOSICION DE UNA NO CONFORMIDAD: Accién tomada para tratar un elemento
no conforme, a fin de resolver la no-conformidad.

PRODUCCION PERMITIDA / DESVIACION PERMITIDA: Autorizacién escritas para
desviarse de los requisitos especificados originaimente para un producto, antes de su
produccidn.

CONCESION: Autorizacidn escrita para usar o liberar un producto que no cumple con
los requisitos especificados.

REPARACION: Accién tomada sobre un producto no conforme de manera que salisfaga
los requisitos dei uso intencionado, aunque sea necesariamente conforme a los requisitos
. originalmente especificados.

RETRABAJO: Accidn tomada sobre un producto no-conforme a fin de que cumpla con
los requisitos especificados.
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Mm.2 NORMA ISO 9000-1 (NMX-CC-002/1:1995 IMNC).
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD.

PARTE 1. DIRECTRICES PARA LA SELECCION Y USO.

Las organizaciones (industriales, comerciales o gubernamentales) suministran
productos que infentan salisfacer las necesidades y/o requisitos de los clientes. La
compelencia global creciente ha conducido a que sean cada vez més estniclas las
expectalivas de los clienles con respecto a la calidad. Para ser competitivos y mantener
un buen desempedio econdémico, las organizaciones y los proveedores necesitan emplear
sistemas cada vez mas efectivos y eficientes. Es conveniente que esos sistemas den
como resultado el mejoramiento continuo de la calidad y una satisfaccién creciente .de
los clientes de la organizacién y de olros inleresados (los empleados, propletarios,
subproveedores, la sociedad).

En consecuencia, estas inquieludes han llevado al desarrollo de las normas y
directnices de los sislemas de calidad que complementan los requisitos pertinentes de/
producto dadosen las especificaciones técnicas. La familia de Normas NMX-CC prelende
proporcionar un sistema o nucleo genérico de normas de sistemas de calidad aplicables
a una escala amplia de fos sectores de la industria y la economla.

Los sistemas de calidad varfan de una organizacién a otra. Una finalidad
primordial de fa administracién de la calidad es mejorar los sistemas y procesos de
manera qiie 5 logre !a mejora confinua de fa calidad.

Esla Norma Mexicana tiene la misién de ser una gula para la familia de normas
NMX-CC. .

Esta norma y lfodas las demds en fa familia de las normas NMX-CC son
Independientes de cualquier sector Industrial o econdmico en particular,

Las normas de la {ainilia NMX-CC describen que elementos conviene abarcar en

fos sistemas de calidad pero no como se llevan a la praclica estos elementos en una
organizacién especifica, ya que las necesidades de las organizaciones varlan.
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LINEAMIENTOS PARA SELECCION Y USO.
Alcance,

Esta norma aclara los principales conceptos relacionados con la calidad y las
diferencias e interrelaciones entre ellos; proporciona la gula para la seleccidn y uso de
la familia de las normas NMX-CC sobre la administracidn de ia calidad y el
aseguramiento de la calidad.

Conceptos principales.
Objetivos claves y responsabilidades para la calidad.
Conviene que una organizacién busque:

a) Mejorar la calidad de sus productos

b) Mejorar la calidad de sus propias operaciones

¢ Proporcionar confianza a su administracién de que los requisitos para la
calidad se esldn cumpliendo y de que se esla mejorando

d Proporcionar confianza al cliente de que los requisitos para la calidad serdn
alcanzados en el producto entregado.

e Proporcionar confianza de que los requisitos del sistema de calidad se
cumplen

Salisfacer!as necesidadesdelas cualro siguientes facetasde calidad del producto
son las metas de las direcliices de las normas que conforman la familia NMX-CC.

a)  Lacalidad debida a la definicién de las necesidades para el producto.
b)  La calidad debida al diseflo del producto.

c) La calidad debida a /a conformidad con el disefio del producto.

d) La calidad debida al soporte del produclo.

Canceplo de proceso.

Las normas de la familia NMX-CC se fundamenla en el entendimiento de que todo

trabajo se lleva a cabo mediante un proceso. Cada proceso tiene entradas. Las salidas

son rgsullados del proceso. Las salidas son produclos langibles o intangibles. El proceso

en sl mismo es una transformacién que agrega vaior. En conveniente que los procesos
y sus interrelaciones se somelan a andlisis y al mejoramiento conlinuo.

Situaclones de un sistema de calldad.

Se pretende que la familia de normas mexicanas NMX-CC se use en cuatro
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situaciones.

a) directrices para la administracion de la calidad;
b) contractual, entre la pnmera y la segunda parte,
¢) aprobacidn o registro por segunda parte; y

d) certificacién o registro por lercera parte.

Seleccién y uso de las Nonnas sobre la calidad.

Para los propdsitos de la administracién de la calidad es conveniente que las
organizaciones usen la familia de normas NMX-CC para desarrollar, implantar y mejorar
su sistema de calidad tanto en la Situacién motivada por la administracién como por la
motivada por los interesados.

A continuacién se muestran algunas de las nonnas y usos comespondientes,

NMX-CC-002/1:1995
Normas para la administracién de la calidad y de aseguramiento de la calidad.
Parte 1: Directnices para seleccion y uso.

Es conveniente que cualquier organizacién que este contemplando el desarrolio
e implementacidn de un sistema de calidad haga referencia a esta norma.
Aclara ios conceplos principales relacionados en la calidad y proporciona una guia con
el propésito de lIa seleccion y uso de la familia de normas NMX-CC.

NMX-CC-002/2 (en preparacién).
Normas para la administracién de la calidad y de aseguramiento de la calidad.
Parte 2: Directnices generales para la aplicacién de las normas NMX-CC-003, NMX-CC-
004 y NMX-CC-005.

Es convenlente que esta norma se seleccione cuando se necesile ayuda en la
puesta en praclica y en la aplicacion de las normas NMX-CC-003, NMX-CC-004 y NMXx-
CC-005.

NMX-CC-002/3 (en preparacién).

Normas para la administracidn de la calidad y aseguramiento de la calidad.

Parte 3: Directrices para la aplicacién de la NMX-CC-003 al desarrollo, suministro y

mantenimiento del software. ‘
Esta norma (rata exclusivamente del software de computacidn.

NMX-CC-002/4 (en proparacién). ‘

Normas para la administracién de la calidad y de aseguramrento de la calidad.

Parte 4: Gula para la administracién del programa de la seguridad del funcionamienfo.
Es conveniente que esla norma se seleccione cuando el proveedor necesite

asegurar que suministra seguridad de funcionamiento, confiabilidad, facilidad - de
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mantenimiento y disponibilidad de un producto.

NMX-CC-003: 1995,
Sistemas de calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad del diseflo, desarrollo,
produccidn, instalacién y servicio.

Es conveniente que esta norma se seleccione y use cuéndo se necesite demostrar
la capacidad del proveedor para controlar los procesos, para disefiar, asl como para la
produccién de produclos no conformes. Los requisitos especificados estdn destinados
principalmente a lograr ta salisfaccién del cliente previniendo no conformidades en todas
ias etapas desde el disefio hasta et servicio. este documento especifica un modelo de
sisterna de calidad para este propasito.

NMX-CC-004: 1995,

Sistemas de calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en la produccidn,
instalacién y servicio.

Es conveniente que esta norma se seleccione y use cudndo se necesite demostiar
la capacidad del proveedor para controlar los procesos para la produccién de producto
conforme. Este documento especifica un modelo de sistema de calidad para éste
propdsito.

NMX-CC-005: 1995,
Sistema de calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en la inspeccidn y
pruebas finales.

Es conveniente que esta norma Se seleccione y use cuando se tenga que
demostrar la capacidad del proveedor para seleccionar y controlar la disposicion de
cualquier producto no conforme durante la inspeccidn y pruebas finales. Este documento
especifica un modelo de sislema de calidad para éste propdsito.

NMX-CC-006/1: 1995. :
Administracidn de la calidad y elementos del sistema de calidad.
Parte 1: Directrices.

Es conveniente que cualquier organizacién que pretenda desarrollar e implantar
un sistema de calidad haga referencia a esta norma. Esta norma describe una lista
extensa de los elementos del sistema de. calidad pertinentes a todas las fases y
aclividades en el ciclo de vida de un producto para auxiliar a una organizacién para
seleccionar y aplicar los elementos adecuados a sus necesidades.

NMX-CC-006/2: 1995.
Administracidn de la calidad y elementos de un sislema de calidad.
Parte 2: Direclrices para los servicios.
Es conveniente que las organizaciones que proporcionen servicios 0 cuyos
productos incluyen un componente se servicio, hagan referencia a esta norma.
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NMX-CC-006/3 (en preparacién).
Administracidn de la calidad y elementos del sistema de calidad.
Panrte 3: Directrices para los maleriales procesados.

Es conveniente que las organizaciones cuyos productos (finales o intermedios)
consisten en solidos, liquidos, gases o combinaciones de los mismo, hagan referencia
a esta norma. Eslos productos tipicamente se entregan en sistemas a granel como:
tuberlas, tambores, coslales, lanques, latas o rollos.

NMX-CC-006/4 (en preparacién).
Parle 4: Directrices para la mejora de la calidad.

Es conveniente que cualquier organizacion que desee mejorar su efectividad
(tenga o no implantado un sistema formal de calidad) haga referencia a esta norma.

Seleccién y uso de las nonnas para el aseguramiento de fa calidad extemo,
Directrices generales.

En la aprobacion o el registro de sequnda parte es conveniente que el proveedor
y la otra parte acuerden la norma que serd usada como base para la aprobacion. La
seleccidn y 1a aplicacion de un modelo para aseguramiento de Ia calidad adecuado para
una situacidn dada debe proporcionar beneficios tanto al cllente como al proveedor.

En el registro o la cerlificacidn de tercera parte, el proveedor y el cuerpo de
certificacion deben de estar de acuerdo sobre que norma se usa como la base para el
registro o certificacion.

Selecclén del modelo.

Como se indica en cada una de las tres normas relevanles, se han agrupado
cierlos elementos del sistema de calidad para formar tres modelos distintos adaptables
parael fin de que los proveedores demuestren sus capacidades y para la evaluaclén por

paries externas de la capacidad de dicho proveedor, las cudles son:
NMX-CC-003, NMX-CC-004 y NMX-CC-005. -
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/1.3 1S0-9001:1994 (NMX-003:1995 IMNC)
SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD EN DISENO, DESARROLLO, PRODUCCION,
INSTALACION Y SERVICIO.
(OBLIGACIONES)

Esta norma es una de (as tres referidas a los requisitos de los sistemas de calidad
que pueden ulilizarse para propésitos de aseguramiento de calidad externo. Los modelos
de aseguramlenio de calidad establecidos en fas tres normas listadas abajo representan
ires distintas formas de requisitos del sistema de calidad, adaptables, con el propdsito
de que un proveedor demuestre su capacidad y para la evaluacién de fa misma por una
organizacién externa.

1S0-9001: NMX-CC-003.
Sistemas de calidad-Modelo para el aseguramiento de la calidad en disedio, desarroflo,

producclén, Instalacién y servicio.
Es aplicable cudndo un proveedor debe asegurar fa conformidad con los requisilos
especificados durante el disedo, dasarrollo, produccién, instalacién y servicio,

1S0-9002: NMX-CC-004.
Sistemas de calidad-Modelo para el aseguramienlo de fa calidad en produccién,

instafacién y servicio.
Es aplicable cudndo un proveedor debe asegurarfa conformidad con los requisitos

especificados durante la produccidn, instalacién y servicio.

1S0-9003: NMX-CC-005.

Sistemas de calidad-Modelo para el aseguramiento de fa calidaden inSpechén y prugbas

finales.

Es aplicable cudndo un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos
especificados solamente en la inspeccién y prueba final.

Los requisitos de estas normas son complementarios a los requlsitos lécnicos
especificados. Eslas normas especifican los requisitos que determinan los etementos del
sistema de calfidad que tienen que ser cublertos, eslas normas son genéncas e
independientes de cualquier industria o sector econdmico especifico.

Esta norma se aplica cudndo:

a)  se requiere que el diseflo y los requisitos del producto eslén eslablecidos
principalmente en funcién de su desempefio, o que necesiten establecerse; y

b)  laconfianza de la conformidad del producto puede lograrse por una demostracién
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

adecuada de la capacidad del proveedor en el disedo, desarrollo, produccién,
instalacién y servicio.

REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD.
Estos son los veinte elementos del sistema de calidad.

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.
Establecer objetivos y pollticas de calidad.

- Asegurar que los objetivos y politicas de calidad sean entendidos e
implementados.

- Establecer una eslructura organizacional adecuada.
Proporcionar los recursos adecuados.

- Revisar el sistema de calidad a intervalos definidos.

- Asegurar que el sistema de calidad sea efectivo.

SISTEMA DE CALIDAD.

- Establecer sistemas que aseguren la calidad de productos y servicios.
Preparacién de un Manual de Calidad para documentar los sistemas de
calidad.

- Documentacion de la Planeacién Avanzada de la Calidad.

REVISION DEL CONTRATO
- Revisién y programacién de érdenes.
- Venficacién de cddigos/ordenes de transmision.
Resolucién de problemas con la especificacién de las ordenes.

CONTROL DEL DISERO
- Definlcién de las responsabilidades en la organizacion.
- Documentacién y aprobacién de cambios de ingenieria.

CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS.
Revisién y aprobacién de documentos y registros anles de publicarlos.

- Mantenimiento de la lista maestra incluyendo fecha de revisién y
distnibucién.

- Distribucién a lodas las dreas que lo requieran.

- Solo la aclividad onginadora puede generar cambios a los documentos.

- Retirar de la circulacldn los documentos obsoletos.

- Identificar los documentos obsolefos cuando se requiera refenerlos.

ADQUISICIONES.

- Asegurar que los productos adquiridos sean los adecuados.
- Mantener registros de calidad de los proveedores aprobados.
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4.7

4.8

4.9

4.10

4.1

4.12

4.13

4.14

CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE.
Asegurar el control y almacenamiento.
Reportar la pérdida o dafio de los mismas,

IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO.
Establecer los medias para identificar el producto durante el proceso de
produccion.
Mantener los regisiras requeridas.

CONTROL DEL PROCESO.
Planeacién y manefo del proceso de produccién.
- Documentacidn de las instrucciones de trabajo y de inspeccién.
- Proporcionar un ambiente de lrabajo adecuado y seguro.
- Monitoreo del desarrollo del proceso de produccidn.
- Proporcionar el critenio para el desarrolio del trabajo.
- Mantenimiento al equipo de produccién y fas instalaciones.

INSPECCION Y PRUEBA.

Verificacidn de que los productos recibidos y en el praceso estén canfarme
a los requenmientos.

- Efectuar la inspeccidn final y pruebas a los productos terminados.

- Confirmacidn de que todas las inspecciones requeridas se hayan llevado
a cabo.

- Mantenimiento de registros de pruebas a los productos.

CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA.

- Establecer programas y procedimientos de calibracién de eguipo.

- Efectuar calibraciones.

- Certificar que la calibracidn esté conforme con los estdndares nacionales.
- Verificar precision.

- Mantenimienta de registros.

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA.
- Identificacidn de productos no-conformes (discrepantas).
- Asegurar el uso yo envlo unicamente de productos conformes.

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.

- Evitar el uso o envio de productos no conformes.

- Retrabajo, reparacién o desecho (scrap) de productos no conformes.
- Reinspeccin de productos reparados y/o refrabajados.

ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA.
- Establecer procedimientos para acclones correctivas y preventivas
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4.15

4.16

4.17

4.18

4.19

4.20

Investigar quejas de clientes.
- Confirmar que las acciones correclivas y preventivas sean efectivas.

MANEJO, ALMACENAMIENTQ, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA.
- Prevencién de daflo o detenoro del praducto.
- Proporcionar dreas especificas de almacenamiento.

CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD.

- Recoleccién y archivo, segin se requiera.

- Proteccidn contra detenoro.

- Retencidn de registros, segin sea requerido.

AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAS.

- Asegurar que el sistema de calidad funcione conforme a lo planeado.
- Programacién peribdica (base regular de tiempo).

- Documentacién de fallas en el sistema y acclones correctivas.

CAPACITACION,

- Identificar necesidades de enlrenamiento.
- Praporcionar el entrenamiento requerido.

- Mantener los reglstros de enlrenamiento.
- Evaluar Ia efectividad del entrenamiento.

SERVICIO.

- Establecer procedimientas de servicio.
- Repantar la informacién de servicio las dreas de manufactura, mgemerla y
actividades de disefo.

TECNICAS ESTADISTICAS.
- Identificar aplicaciones que requieran el uso de la estadlstica.
- Mantener procedimientos para conlrolar e/ uso-de la estadlstica.

En el cuadro siguiente se muestran los elementos que aplican a las normas 1SQ-9002
(NMX-CC-4) y a las 1SO-9003 (NMX-CC-5).
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NORMA NORMA NORMA
ELEMENTO 1S0-9001 150-9002 150-9003
NMX-CC-003 NMX-CC-004 NMX-CC-005
4.1 * * [4)
4,2 M s [}
4.3 . . .
4.4 * x X
4.5 . . .
4.6 * * X
4.7 . : .
4.8 * * 4]
4.9 * . x
4.10 N . )
4.11 * . .
4.12 * » .
4.13 * * 0
4.14 * * 0
4.15 ¢ * M
4.16 ¢ * 4]
4.117 : * 0
4.18 * * ]
4.18 * * X
4,20 * * ()

* Requisito amplio

o Requisito menos amplio que en 1SO-9001 y 9002

x Elemento no presents
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1.4 1S0O-9004-1:1994 (NMX-CC-6/1 IMNC)
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ELEMENTOS DEL SISTEMA
DE CALIDAD

PARTE 1: DIRECTRICES
(RECOMENDACIONES)

Esta parte de la NMX-CC-006 proporciona directrices en la administracién de
calidad y elementos del sistema de calidad. Los elementos del sistema de calidad son
adaptables para usarse en el desarrollo e implantacién de un sistema de calidad interno
completo y efectivo, con la vision de asegurar la salisfaccién del cliente.

Esta parte de NMX-CC-006 no tiene la intencién de uso contractual, regulador o
de certificacién . Consecuentemente, no es una directnz para la implantacién de NMX-
CC-003, NMX-CC-004 6 NMX-CC-005. Para éste propdsifo, debe utilizarse la NMX-CC-
002/2,

La seleccién de elementos apropiados, contenidos en esta parte de NMX-CC-006
y la extensién en la cual sean adoptados y aplicados estos elementos por una
organizacién, dependen de factores tales como el mercado atendido, nalturaleza del
producto, procesos de produccién, necesidades del cliente y del consumidor.

RECOMENDACIONES PARA EL SISTEMA DE CALIDAD.

4. RESPONSABILIDAD DE LA ADMINISTRACION

5 ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

6. CONSIDERACIONES FINANCIERAS DEL SISTEMA DE CALIDAD
7. CALIDAD EN MERCADOTECNIA

8.  CALIDAD EN ESPECIFICACION Y DISENO

9. CALIDAD EN ADQUISICIONES

10. CALIDAD DE LOS PROCESOS

11.  CONTROL DE PROCESOS

12.  VERIFICACION DEL PRODUCTO

13.  CONTROL DE EQUIPQ DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA
14. CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

15, ACCION CORRECTIVA

16.  ACTIVIDADES POSTERIORES A LA PRODUCCION.

17. REGISTROS DE CALIDAD

18. PERSONAL

19. . SEGURIDAD DEL PRODUCTO

20. USO DE METODOS ESTADISTICOS
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De estos elemenlos 17 estdn contenidos en la norma 1SO-9001 (NMX-CC-003),
con el entendido que para la norma 1SO-9001 (NMX-CC-003) son OBLIGACIONES, y
parala norma 1SO-9004-1 (NMX-CC-6/1) son RECOMENDACIONES. Con esla nota, se
analizaran solamente los elementos que no estdn contenidos en la norma 1S0-9001
(NMX-CC-003).

6. CONSIDERACIONES FINANCIERAS DE 1.OS SISTEMAS DE CALIDAD.

Esimportanle que la efeclividad de un sistema de calidad sea medida en términos
financiero. El impacto de un sistema de calidad efectivo sobre la utilidad de la
organizacidn y el estado de pérdidas y ganancias puede ser altamente significativo,
particularmente por las mejoras en las operaciones, resultando en una reduccién de
pérdidas debidas a errores y contnbuyendo a la satisfaccién del cliente.

Tales medidas e informes pueden proporcionar un medio para la identificacién de
actividades ineficienles y para iniclar actividades internas de mejora.

Reportando en términos financieros las actividades de los sistemas de calidad y
su efectividad, la direccién recibe los resultados de todos los departamentos en un
lenguaje comtin de negaocios.

Existen varios enfoques para el acopio, presentacién y andlisis de elementos de
datos financleros:

a Enfoque de costo de calidad.
Los companentes de los costos son:
- Prevencién
- Evaluacion
- Fallas internas
- Fallas externas
b) Enfoque de costo de proceso.
Se definen como:
- Coslo de conformidad
- Coslo de no conformidad
c) Enfoque de pérdida de calidad.
Este enfoque ésta basado en pérdidas infemas y externas debidas a una pobre
calidad.

7. CALIDAD EN MERCADOQTECNIA.
Conviene que en la funcién de mercadolecnia se establezcan adecuadamente

registros definidos y documenlos de la calidad del producto.
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Es recomendable que la funcidn de mercadotecnia.

a) determine la necesidad de un producto;

b)  defina la demanda y el sector del mercado;

c) determine los requisitos especificos del cliente;

d)  comunique dentro de la organizacién todos los requisilos del cliente;

e) asegure que todas las funciones relevantes dentro de la organizacién eslén de
acuerdo en que lienen la capacidad para cumplir los requisitos de! cliente.

10.  CALIDAD DE LOS PROCESOS.

Es recomendable que la planeacidn de los procesos asegure que éslos se lleven
a cabo bajo condiciones controladas, en la manera y secuencia especificadas.

Es recomendable considerar la verificacién del estado de calidad de un produclo,
en puntos importantes de la secuencia de produccidn para minimizar efeclos de errores
y maximizar el rendimiento.

Es recomendable que la revisidn y control de los procesos se refiera directamente
a las especificaciones del producto terminado o a un requisito interno, segin sea
apropiado.

Conviene mantener procedimienlos documentados de pruebas e inspecciones para
cada caracterfslica de calidad que debe verificarse.

Se recomienda que los procesos se verifiquen en su capacidad de producir de
acuerdo con las especificaciones del producto.

El manejo del producto requiere de una planeacién y control adecuada y un
sistema documentado para la recepclén de suministros, el proceso y el producto final;
esto se aplica no solo durante la enlrega sino hasta el momento en que es puesto en
uso.
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CAPITULO IV

AUDITORIAS DE CALIDAD

OBJETIVOS:

Eslablecer tas principios bdsicos, criterios y praclicas de audilorla y de las
directrices para establecer, planear, efectuar y documentar auditorfas del sistema de
calidad, asi como dar [as directrices para verificar fa existencia de un sislema de calidad
y para venficar la habilidad del sistema para alcanzar objelivas definidos de calidad.



IV.AUDITORIAS DE CALIDAD

Para evaluar la implementacién de un programa de calidad, se debe basar en los
siguientes comelidos fundamentales:

Revisldn de documentos.
Inspeccién
Auditorias.

O >

Eslos comelidos deben realizarse en forma programada y sistemalica.
Tres principios clave de esta evaluacién son:

DOCUMENTA LO QUE HACES
REALIZALO CONFORME LO DOCUMENTAS
RETEN REGISTROS PARA DEMOSTRARLO

La auditoria de calidad es una de las mdiltiples herramientas que dispone la
administracién y que le ayudan a controlar, manlener y manejar un sistema de
administracién de la calidad, por proporcionarle un panorama independiente e Imparclal
de la operacidn del sistema de calidad.

Las razones principales por las cudles se inician las audilorfas de calidad, son:

- Un organismo decide evaluar su propio sistema de calidad contra una norma.

- Verificar si el sistema de calidad del organismo continua cumpliendo con los
requisilos especificados y estan implantados.
Incorporar al organismo cuyo sistema de calidad fue auditado a la lista o registro
de proveedores aprobados, o para obtener un certificado de acreditacion.

IV.1  ORGANIZACION AUDITORA

La norma NMX-CC-7-2/1SO 1001 1-3 establece que: Cualqdierorga nismo que liene
la necesidad de realizar audilor/as a sistemas de calidad debe contar con la capacidad

para administrar todo el proceso de auditorias. Esta funcién debe ser independiente de -

la responsabilidad de implantar el sistema de calidad a ser auditado.

La estructura de la organizacién de auditoria de una empresa debe estruclurarse

cuidadosamente para asegurar el éxilo de lodas las acciones de audilorfa. Una buena
planeacidn evilara problemas posteriormente. Las funciones que deben conslderarse son -

las siguientes: v '
- El involucramiento e incumbencia de'la Direccién.

53 -



- La independencia y control del grupo de auditorfa.

- Proporcionar la necesaria libertad y auloridad para auditar.

- Definir las aclividades y responsabiiidades del grupo audilor.
- Seleccionar al personal auditor.

Normalmente una auditoria es realizada por un grupo compuesto por un auditor
Iider, que es el responsable del grupo, y auditores.

La libertad requerida por la organizacién auditora es la independencia para
informar libre y objetivamente a las condiciones que observan.

IV.2 TIPOS DE AUDITORIA

Las auditorias seridn:

Intemas:  Cudndo se efectian dentro del organismo, o las realizadas por personal
interno.

Extemas:  Cudndo se efeclian fuera del organismo, o las realizadas por personal
ajeno.

La actividad a ser auditada, dara Jugar a la siguiente claslficacién: Al sistema de
" calidad, al producto, al proceso, lécnicas anallticas, internas, gerenciales, de
seguimienlo.

IV.3 ETAPAS DEL PROCESO DE AUDITORIAS

{ PROGRAMA |
{ PREPAILACION i
[ REALIZ]AClON ]
| INFJRME ,]
| SEGUII!AlENTQ 1]
| |NFORJE FINAL ]

54



PROGRAMA

La organizacién responsable del programa de aseguramiento de la calidad del
organismo debera establecer un programa maestro de auditorias, tanto internas como
exlernas, en base a dicha calendanizacién y sin perjuicio a las actividades de verificacién
de los programas de proveedores, subcontratistas y del organismo.

DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

En las auditorfas se toma en cuenta la revisién de los documentos antes de
programar una visita a piso 6 a la planta, en donde se evaluara lo que se menciona en
el Manual de Calidad. Para eslo se analizarg el elemento 4.5 de ia Norma Mexicana
NOM-CC3, cuyo elemento se refiere precisamenle al Control de Documentos.

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS.

El proveedor debe eslablecer y mantener procedimientos documentados para
controlar todos los documenlos y datos que se relacionan con los requisitos de esta
Norma, inciuyendo el alcance aplicable y los documentos de origen externo lales como
normas y dibujos del cliente.

NIVELES DE DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

MANUAL DE - POLITICA DE

(PORQUE? CALIDAD CALIDAD Y

’ FILOSOFIA
{QUE?, ;CUANDO?, MANUAL DE PRINCIPIOS Y
(DONDE? y JQUIEN? PROCEDIMIENTOS ESTRATEGIAS
DE CALIDAD : ‘

INSTRUCCIONES
{COMO? DE TRABAJO PRACTICA
REGISTROS DE CALIDAD,
EVIDENCIA DOCUMENTOS Y ARCHIVOS
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PRIMER NIVEL: MANUAL DE CALIDAD.

1. Declara la filosofia y la politica de calidad de la compadla. Asl como la
responsabilidad, autondad y la interrelacién de todo el personal que administra,
realiza y verifica el trabajo que afecta la calidad.

2. Analiza brevemente como cada elemento del sistema de calidad seré aplicado,
incluyendo los procedimientos del Sistema de Calidad.

SEGUNDO NIVEL: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE CALIDAD.

- Los procedimientos deben ser redactados para un departamento o funclén o grupo
de funciones, teniendo en cuenta la importancia de su legibilidad y utilizacién,

- Los procedimlentos deben ser redactados en un formalo acordado (procedimiento
de procedimientos)

TERCER NIVEL: INSTRUCCIONES DE TRABAJO.

- instrucciones escritas sobre cdmo el trabajo serd ejecutado.

- se hard referencia a la efecucién o caracterlsticas de control que puedan inlluir en
la calidad del progucto.

CUARTO NIVEL:

Este nivel incluye los registros, formatos, grdficas, reproducciones y olros
documentos relacionados con el sistema de calidad.

PREPARACION DE LA AUDITORIA

La preparacién de una auditorfa demanda de ios mostrado en el siguiente
diagrama de flujo:

| GRUPQ AUDITOR |

| REUNION DE APERTURA |
T o

| LISTAS DE VERIFICACION |
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La elaboracién de las listas de venficacidn o cuestionarios se realizan bajo dos
consideraciones: Audiloria inlerna y audiloria exlerna.

En la primera, se loma como base el cumplimiento de un
sistema de calidad y su apego a su programa de calidad denlro de cada uno de los
departamenlos inlegrantes de una empresa.

En la segunda consideracion se toman en cuenla las condiciones y especificaciones del
contrato o criterios, cldusulas o lemas de la normaliva de calidad aplicable al sistema de
calidad y a lo especificado para el bien o servicio que proporcionan.

REALIZACION DE LA AUDITORIA

Una auditoria se lleva en forma ordenada y pausada de acuerdo a las normas aplicables
y de una manera adecuada y profesional, para ayudar a la empresa a consequir el nivel
requendo.

Las auditorlas de calidad se coordinan can el responsable del 4rea a ser audilada,

Las audilorias de calidad nunca deben inlerferir con las operaciones productivas, ya sea
durante la realizacién o coma resultado de un hallazgo.

La realizacidn de auditoria se efectuara bajo los siguienles pasos mostrados en la (abla
siguiente.

| SESION DE APERTURA |

l

| GUIA POR LAS INSTALACIONES |

[ EJECUCION DE LA AUDITORIA |

l

{ REUNIONES DE LOS AUDITORES |

l

[ DOCUMENTACION DE LOS HALLAZGOS _|

l

| SESION DE CIERRE |

57



Reunién de apertura,

En éstas sesién se establecen las reglas generales sobre la conduccién de la

auditorla (agenda):

(SIS N e

6.

Presentacion de los asistentes
Explicacién de! propdsito y alcance de la auditoria
Revisién y aprobacién del programa propuesto
Identificacién de los auditores con los gufas
Loglstica
Forma de Ingreso a las instalaciones
Equipo de sequndad
Interprete
Aclaracidn de dudas

Gira por las Instalaciones.

La gira por las instalaciones del organismo a evaluar o audiar, tiene como

finalidad ver el aspecto general del mismo y ubicar sus diferentes dreas.

Ejecucién de la auditorfa,

Manténgase siempre de acuerdo al programa y objelivo de la auditorla.

Durante la ejecucién de la auditorfa se llevaran a cabo las siguientes actividades:

a) Examen al programa de aseguramiento de la calidad o parte del mismo (Manual,
Procedimienlos e Instructivos), para determinar si estd completo y es adecuado.

b) Comprobacién de que se respeten procedimientos e instrucciones de
aseguramiento de la calidad. ,

c) Confirmacién de la competencia de inspectores y operaciones de procesos
especiales (calificacldn y certificacién).

d)  Examen de mueslras alealonas de trabajo (productos, cdlculos y dibujos).

8) Examen de controles y registros de procesos.

f Recoleccién de evidencias objetivas.
Para llevar a cabo las actividades sefialadas arnba, se cuenta con las siguienles

{écnicas:

Lalista de venificacidn, la enlrevista, revisién de la documentacién y observacién de las
operaciones.

Reunién de clemre,

Al finalizar la auditorfa se celebrard la reunién de cierre, entre el grupo auditor y
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la direccidn de la empresa auditada, con el fin de presenlar los resultados de la misma
y para aclarar cualquier duda o conceplos de interpretacidn. En esla reunién el
organismo auditado toma conocimiento de los hallazgos encontrados en el curso de la
auditorfa y hay un intercambio de opiniones e informacidn.

Si a juicio del auditor o del lider del grupo, el objeto de la auditoria se hace
inalcanzable por cualquier razén, la auditorfa debe ser suspendida (discontinuada). Las
razones para lomar esta decisién deben ser reportadas al cliente y a la organizacion
auditada.

INFORME

Finalmente el informe y la calificacién obtenida deben enviarse en forma
controlada a los responsables de la empresa auditada.

La organizacién auditada deberd responder a este informe en el plazo sefialado
en el mismo, indicando cuéles acciones correclivas van a inlroducirse en su sistema de
calidad, incluyendo las acciones preventivas enfocadas a eliminar o impedirla repeticidn
de las deficiencias.

SEGUIMIENTO
La actividad de seguimienlo inlcuira comunicaciones escnlas, audilorias,

inspecclones y cualquier olro medio apropiado para evaluar, comunicar y cerrar las
desviaciones que fueron detectadas durante la auditorla.

IV4 REGISTROS

Se debera manlener un archivo de los registros de las auditorfas efectuadas a fin
de proporcionar una prueba objeliva de que se cumple con el cnterio correspondiente.

IV.5 PREPARANDOSE PARA SER AUDITADO -

Para estar verdaderamente preparado para cumplir con los requisitos, la alta
administracion de una organizacién debe tener el deseo y la decisidn de llevarlos a cabo
(en el conlrato o propuesta) y poner en vigor la disciplina necesaria para manlener el
Sistema requerido.

La adminlstracion a través de los vanos niveles de supervisién, debe capacitar a

lodo el personal, para que cada uno de los integranles tenga Ia disciplina necesaria para
apegarse a los procedimientos operaclonales todo el tiempo y en beneficio de lodos.
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IV.6 ENFOQUE DE AUDITORIAS

Como se ha visto hasta ahora, la funcién de auditorfa consiste basicamente en
asegurarse de que toda la documentacidn de calidad esle aclualizada y operando de
acuerdo a los especificado en la misma.

Tomando en cuenta lo anterior, la funcidn de! auditor puede enfocarse de dos
maneras:

Una en que se limite unicamente a asegurarse de que se esta cumpliendo con los
procedimientos e instructivos aprobados, en este caso, el auditor no cuestiona las
limitaciones del proceso o la factibilidad de alternativas. Este enfoque es conocido como
el de una audiloria eslatica o de conformidad,

El otro enfoque es que la funcidn dei auditor se oriente hacia los cambios,
adaptaciones y mejoras. este lipo de auditoria conocido como auditoria dindmica o de
efectividad.

La auditorfa dindmica es muy efecliva cuando se busca ia mejora conlinua.

Ambos lipos de auditorias son muy importantes, la auditoria e slética s necesaria

para cumplir en forma rulinaria con las necesidades y los requisitos de los clientes. Por
olra parte la auditoria dindmica es ltii cuando se necesitan alcanzar melas competitivas.
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CONCLUSIONES

En base a todo lc visto en el presente trabajo, podemas concluir los siguiente:

Las organizaciones (industriales, comerciales o gubernamentales) suministran
produclos que intentan satisfacer las necesidades y/0 requisitos de los clienles. La
competencia global creciente ha conducido a que sean cada vez mds eslriclas las
expeclativas de los clientes con respeclo a la calidad. Para ser compelitivos y mantener
un buendesemperio econdmico, las organizaciones y los proveedores necesilan emplear
sislemas cada vez mds efeclivos y eficientes. Es convenienle que esos sistemas den
como resultado el mejoramiento conlinuo de la calidad y una salisfaccién crecienle de
los clienles de la organizacidn y de otros inleresados (los empleadaos, propietarios,
subproveedores, la sociedad).

Establecemos el concepto de "EXCELENCIA TOTAL EN CALIDAD", un concepto
que hace enfésis en la importancia de la calidad en todo lo que hacemos, cuyo objetivo
es alcanzarlos mds allos niveles de salisfaccion de nuestros clientes internos y externos.
Este enfésis deberd ser consistenle con la filosofia y carta politica de la organizacidn, lo
cual debe establecer en una parte que: La calidad es lo primero.- Para lograr la
salisfaccién de los clientes, la calidad de los productos y servicios deberAn ser ia
pnioridad numero uno.

Los preceptos fundamenlales de Excelencia Tolal en Calidad son:

- La calidad esta definida por el cliente; el cliente quiere produclos y servicios que,
a través de su vida, cumpla sus necesidades y expeclativas a un coslo que
represenle su valor.

- La excelencia en calidad puede ser lograda mejor al prevenir problemas en lugar
de delectarlos y corregirlos después de que ocurren,

- Sostener la excelencia en calidad requiere mejora continua del procese. Esto
Significa, sin Importar que tan bueno pueda ser el comportamiento acltual, puede
aun ser mejor.

- La meta de la Excelencia Tolal en Calidad es lograr niveles superiores de
salisfaccién de clienle externo e interno. Es esenclal el compromiso de cada
empleado y un compromiso mayor por parte de la gerencia, hacia los precéptos
de la Excelencia en Calidad Tolal, para la implantacién de sistemas de SOporte
gerencial u operalivos para asi realizar esta mela.

En conclusidn podemos decir que La Excelencia Total de Calidad es un
compromiso y derecho universal por el presenle y futuro de nuestras generaciones. Es
un medio que busca proporclonar salisfaccion a lodos los elementos que inlervienen en
una empresa.
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Una finalidad primordial de fa administracion de la calidad es mejorar los sistemas
y procesos de manera que se logre la mejora continua de la calidad, a (ravés de:

a)
b)
2
d)

e

Mejorar Ia calidad de sus productos

Mejorar la calidad de sus propias operaciones

Proporcionar confianza a su administracién de gue Ios requisitos para la
calidad se estan cumpliendo y de que se esta mejorando

Proporcionar confianza al cliente de que 0 requisitos para la calidad serdn
alcanzados en el producto entregado.

Proporcionar conflanza de que 0s requisitos del sistema de calidad se
cumplen

La filosofia administrativa que busca la productividad por la estrategia de la calidad
requiere que los empresarios deban tener cada dla mayor conciencia de la necesidad
de operar un cambio de mentalidad en favor de la calidad de los productos y servicios.

Un sistema de calidad efectivo conviene sea disefiado para satisfacer las
necesidades y expectativas del cliente, y a la vez que proteja los inlereses de la

organizacion.

Tratdndose de un cambio profundo en la forma como la administracién concibe
el papel que ia calidad desempedia actuaimente en el mundo de los negocios, ahora se
valora la calidad como la estralegia fundamental para alcanzar compelitividad como el
valor mas importante en las actividades de la alta gerencia.
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