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| TRODUCCION

Vivimos en una época competitiva y dinfimica, se esta ofreciendo constantemente
miles de productos y servicios a los consumidores. Los consumidores se enfrentan con
una variedad de alternativas de las cuales escoger y son forzados a evaluar el factor del
producto ( v.g., calidad, casto), cuando selecionan un producto La mayorfa de las
consumidares consideran la calidad como el factor mas importante de todos, para otros
el parametro es el costo, la disponibilidad, conveniencia y asi sucesivamente.

Hasta antes de la Segunda Guerra Mundial habla poca informacién de la
vinculacién entre la calidad y la decision de compra del consumidor. Sin embargo, en la
decada de los 60s los japoneses empezaron a vender sus productos de alta calidad en
todo el mundo con gran éxito, ésto confirmd cue el consumtidor ponia cuidado en la
calidad y que compraba calidad. Otra intormacién apoyo ia importancia de la calidad en ¢l
éxito del producto. Por ejemplo, inspeccionando una gran variedad de negocios se
observo que la ganancia de metcado y desarrollo habla sido mayor en las compailias que
se esforzaban en ofrecer calidad excelente, que las que praducian productos de menor
calidad.

A la luz de esta infomacién, las compafiias a nivel mundial que deseaban
permanecer en el mercado comenzaron a establecer programas para. el desarrollo,
mantenimiento y/o mejoramiento de productos de caiidad. {.as companias conocen atiora
los costos totales de los programas de calidad y se valen de los beneficios que producen.
Estos beneficos econdmicos, matenales, esfuerzos y iempo mejoran la rentabilidad de
los negoclos resultado de una mayor aceptacién por parte del consumidor y una ventaja
sobre el competidor. '

Ullimamente el mercado se ha globalizado y las compafiias requleren producir
productos de la mds alta calidad para poder competir comercialmente, tanto local como
Internacionalmente. En nuestro pals en los tltimos afios ha habido una apertura hacia el
extenor y con el Tratado Comercial de Libre Comercio firmado con jos Estados Unidos,
estamos mucho mas ablertos a los productos extranjeros, por eso hoy més que nunca las
compafiias mexicanas requleren replantear metas y objetivos para poder produclr bienes
y servicios de excelente calidad que puedan competir.en el mercado mundial. La calidad
es nuestra oportunidad de supervivencia en ésta épaca de compatencla, los empresarios
deben tomar fimportantes decisiones en cuanto a calidad de sus productos y servicios,
Con fa apertura de nuestro pals al mundo y las presiones en requerimientos de’ calldad
para poder subsistir, el concepto tradicional de! contro} calidad se ha expandido hacla el
concepto de Adiministracién Total defa Calidad (TQM), Conirol Total de la Calidad (TQC),
Despllegue de fa Funcién de Calidad (QFD), ISO 9000, etc. El control tradicional de
calidad Intenta reunir un estdndar especifico de calldad, comunmente por medio-de Ia
inspeccién de los productos. Por contraste el TQM, TQC, QFD, JIT, IS0 9000, efc.,



encaminan sus esfuerzes a eliminar os problemas de calidad y mejoramiento de la
calidad de productos a través de lodas las faces de la organizacion.

En este texto se ha quetido dar una visidn concreta de la mayoria de las filosofias
de calidad que se han desarroltado en fas ultimas decadas, con la finalidad de que el
lector pueda tener una idea clara de las caractenisticas de cada filosofia de calidad y
darse cuenta de la importancia que la calidad tiene en el mundo actual. Se ha hecho
énfasis en la Norma 1SO 9000 por ser la tnica norma que tiene un caracter legal a nivel
imundial y por que ha sido adoptada como Norma Mexicana de Calidad con el nombre de
Normas NMX-CC. La familia de Normas NMX-CC pretende proporcionar un sistema
genérico de normas de sistermas de calidad aplicables a una escala amplia de los
sectores de la industnay la economfia,



l. PROCESO DE
EVOLUCIO DE LA
CALIDAD

La patabra calidad designa ef comunto de atributos o propiedades de un objeto que
nos permiten emitir un juicio de valor acerca de éi. Cuando se dice que algo tienen
calidad, esta expresion designa un juicio positivo con respecto a fas caracteristicas del
objeto.

Calidad

Con el advenimiento de la era industrial el taller cedié su lugar a la fabrica de
producciébn masiva, bien fuera de articulos terimintados o bien de piezas que iban a ser
ensaimbladas en una etapa poslerior de produccion y que, por consiguiente, eran
reemplazables. ‘

El cambio en el proceso de produccién trajo cambios en la organizacion de la
empresa. Como ya no era el caso de un operario que se dedicara a ia elaboracion de un
articulo, fue necesario introducir en las fabricas procedimiertos especificos para alender la
calidad de los productos fabricados en forma masiva. Dichos procedimientos han ido
evolucionando, sobre todo, durante estos tiltimos tiempes, lo cual ha sido-a su vez
ocasién para que se pusieran de relieve determinados matices involucrados en el
conceplo de calidad. '

En este proceso de evolucion se distinguen cuatro diferentes etapas:
Primera elapa: el control de calidad mediante ia inspeccidn.

Ante 1a necesidad de ver si el articulo, al final de la linea de praduccidn resultatza
apto o no, para el uso para el que estaba destinado, en las fabricas se vio 1a conveniencia
de introducir un departamento especial a cuyo cargo estuviera la tarea de inspeccién. A
este nuevo organisnio se le denomino departamento de control de calidad. '

Segun Frederick W. Taylor, el iniciador de fa administracion cientifica, toca a fa
administracion definir la tarea de ios operarios y especilicaries & procedimiento y la
relacién que debe darse enlre tiempos y movinientos. La. tarea de control de calidad
compete & 10s supeivisores.



G. S. Radford. en su obra The control of Qualily in Manufacturing afirma que la
inspeccidn tiene como propdsito examinar de cerca y en forma critica el trabajo para
comprobar su calidad y detectar los errores; 1a inspeccién no sélo debe llevarse a cabo
en forma visual, sino ademas con ayuda de instruinentos de medicién; una vez que éstos
han sido identificados, personas especializadas en la materia deben ponerles remedio. Lo
importante es que el producto cumpla con los estandares establecidos.

Radford propone métodos de muestreo como ayuda para llevar a cabo el controt
de calidad, més no fundamenta sus métodos en las estadisticas: Habla, ademds, de
como debe organizarse el departamento de inspeccion y de la necesidad de que los
disefadores se involucren desde el comienzo en ias actividades de calidad, fa necesidad
de que exista coordinacion entre los diferentes departamentos y la relacién que debe
existir entre el mejoramiento de la calidad y la baja de costos.

Segunda etapa: el control estadlstico de la calidad.

Los trabajos de investigacion Hlevados a cabo, en fa década de los treinta, por Bell
Telephone Laboratories fueron el origen de lo que actualmente se denomina control
estadistico de la calidad (Stadistical Quality control SQC).

A este grupo de investigadores pertenecieron, enire otros. W. A. Shewhart, Harold

Dodge, Harry Roming y, mas tarde, G. D. Edwards y Joseph Juran, quienes con el tiempo
iban a ser figuras prominentes del movimiento hacia la calidad.
En 1931, W. A Shewhart publicd su libro Ecanomic controf of Quality of Manufactured
Product. El autor proporciona una definicion precisa del control a efectuarse en el proceso
de manutactura, desarrolia técnicas eficaces para monitorear y evaluar dia a dia la
produccidn, al mismo tiempo que propone diversas formas para mejorar la calidad.

Shewhart fue el primero en reconocer que en toda produccién industrial se da.

variacion en ef proceso. Esta variacion debe ser estudiada con los principios de la
prohabilidad y de la estadistica. La administracién debe tomar en cuenta este- hecho,
relacionado Inimamente con el probiema de la calidad.
Mientras Shewhart prosegufa su trabajo con respecto al control del proceso, olros
investigadores de la misma compafia, principalimente Haroid Dodge y Harry Roming,
avanzaban en la forma de llevar a cabo la practica del muestreo, que es el segundo
elemento importante dei controf estadistico del proceso.

Las técnicas del muestreo parten de! hecho de que en una produccion masiva es
inposible inspeccionar todos los productos, para diferenciar los productos buenos de los
ralos. De ahl la necesidad de verificar uncierto nimero de articulos entresacados de un
mismo lote de produccién, para decidir sobre esta hase si el lote entero es aceptable o
no. ;

La participacion de Estados Unidos en la Segunda Guerra Mundial y ia necesidad
de producir armamento en grandes canlidades fueran ocasion para que se apiicaran con
mayor amplitud los conceptos y técnicas det control estadistico de la calidad, y en 1942 el
Departamento de Guerra establecid la seccién de Control de Calidad, organisine en que
ocuparon puestos relevantes algunos especialistas en estadistica de fa Compariia.Bell
Telephone Lahoratories.



Este grupo desarrolld pronto un conjunto de tablas de muestieo basadas en ¢l conceplo
de niveles aceptables de calidad (acceptable quabhly levels AQL). En ellas se determinaba
¢l maximo porciento de defectos que se podia tolerar para que la producuion de un
provedor pudiera ser consiclerada satisfactoria.

A finales de la década de los cuarenta, el confrol de la calidad era parte ya de la
enseflanza académica. Sin embargo, se le consideraba nicamente desde el punto de
vista estadistico y se crefa que ef dmbito de su aplicacion se reducia, en fa priclica, al
departamento de manufactura y produccion.

Tercera etapa: el asequramiento de la calidad.

Esta etapa se caracteriza por dos heclio muy ipportarites: la toma de conciencia
por parte de la administracion det papel que le corresponde en el aseguramiento de
calidad y la implantacién del control de calidad en Japén.

Antes de la década de los cincuenta, 1a atencidn se habla centrado en el control
estadlstico del proceso, sin embhargo, era necesario que quedara asegurado ei
mejoramiento de la calidad logrado, lo cual significaba involucrar a todos en el logio de la
calidad. Lo anterior implicaha una paitida presupuestal dedicada especificamente a
atender programas de calidad.

Cuatro son ahora los autores mas importantes que figuran: Edward Deming,
Joseph Juran, Armiand Feigenbaum y Philip B. Crosby. Deming pone de relieve 1a
responsabilidad que la aita gerencia tienen en la producciénh de articulos defectuosos.
Juran investiga los costos de la calidad. Feigenbaum, por su parte, concibe el sistema
administrativo corho coordinador, en la compafia, del compromiso de todos en orden al
logro de la calidad. Crosby es el promotor del movimiento denominado cero defectos.

Cuarta etapa: la calidad coma estrategia competitiva.

En las (itimas dos decadas ha habido un cambio profundo en la forma como la
administracion concibe el papel que la calidad desempefa actualmente €n el mundo de
los negoclos, ahora se valora la calidad como la esirategia fundamental para alcanzar
competitividad y, por consiguiente, como el valor mas importante que debe prasidir las
actividades de la alta gerencia.

La calidad pasa a ser esfrategia de competitividad en el momento en que la alta
gerencia toma como punto de partida para su planeacién estratégica los requerimientos
def consumidor y la calidad de los productos de los competidores. Se trata de planear
toda la actividad de la empresa, en-tal forma de entregar al consumidor articulos que
respondad a sus requerimientos y que tengan una calidad superior a la que ofrecen los
competidores. '

Esto, sin embargo, implica cambios profundos en. la. mentalidad de los
administradores, en 1a cultura de las organizaciones y en las estructiras de la empresa.



Il. FILOSOFIAS DE
LA CALIDAD

2.1. Filosofia de Calidad del Dr. Edward Deming.

Edward Deming ocupa un lugar preponderante en el movimiento hacla la calidad
debido, sobre todo, @ su planteamiento visionano de la responsabilidad de la
administracion y a la influencia que tuvo en el movimiento japonés fiacfa la calidad. El
elemento basico de la filosoffa de Deming es que la administracion debe desarrollar la
teorfa de calidad apropiada y proveer las herramientas adecuadas para administrar la
calidad. Se avoca a construir la calidad en el producto y hacerlo al menor costo, favorece
la productividad. y 1a mejor satisfaccién del consumidor. No aprueba la inspeccion del
100%. En cambio favorece el uso de los métodos estadislicos para el seguimiento y
reportes de calidad del producto.

Deming propone 14 requisitos que la alta direccion debe de cubrir, las cuales son:

1. Ser constantes en el propésito de mejorar el producto y el servicio. Esto se logra
s6lo con un plan disefiado para ser comipetitivo y para que el negocio permanezca
activo por tiempo indefinido, proporcionando empieos.

2. Estamos enuna nueva era econoémica. La administracion occidental debe darse
clenta, por tanto, dei nuevo desafio; debe aprender a cumplir su responsabilidad
y a sef lider en el cambio a efectuar. Por esto es necesario adoptar 1a nueva
filosoffa.

3 Hay que acabar con Ia inspeccién masiva, En su lugar debemos exigir evidencia
estadistica de que el producto o servicio, desde los primeros pasos, se hace con
calidad. Esto elimina Ia necesidad de la inspeccién masiva,

4 E! precio s6jo tiene sentido cuando hay evidencia estadlstica de calidad. Se dehe
acabar con la préctica que usa como criterio de compra sélo el bajo precio. Lo~
importante es minimizar el costo total. Es preferible tratar con un nimero reducido
de provedores con [0s que se haya creado una relacién duradera, leal y confiable.

5. Hay que estar mejorando constantemente el sistema de produccion y de servicio,
para mejoray la calidad y la productividad y para abalir-asl los costos.

6 Hay que poner en practica métodos modernos de entrenamiento.

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

8 Se debe eliminar el miedo en el trabajo.

9. Deben eliminarse ias barreras interdepartamentaies.

10.  No se debe proponer a los trabajadores metas numéricas coma también salen
sobrando exhortaciones o amonestaciones. '

11a. Hay que eliminar las cuotas numéricas,

11h. Hay que eliminar Ia administracién por objetivos numéricos. Se debe administrar
con liderazgo.



12.  Quitemos los obstaculos que implden que el operario se sienta orgulloso de haber
realizado un trabajo bien hecho.

13.  Sedebe impulsar la educacion de todo el personal y su autodesarrollo.

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

Clrculo PHVA de Deming

El circulo PHVA (Planear-Hacer-Verificar-Actuar) de Deming es otra de su muy
conocida filosofla que ha caracterizado el aumento de Interés en la calidad. Este fue
primeramente desamollado por Shewhart. Deming Infrodujo el circulo de Shewhart al
Jap6n a principlos de 1950- Los Japoneses fc implementaron como el circulo de Deming.
Deming recomienda el uso del clrculo PHVA como una manera para Implementar el
punto 14 de los 14 puntos de Deming.

Paso 1 Planear
Este paso implica una determinacién de lo que se va a realizar y como se va lievar

a cabo. Las preguntas que se hacen en éste paso son: ;Cudl es el objetivo especifico?
LQuienes son los miembros del equipo? ;Cuando se llevara a efecto la planeacién?
LCudndo se supone que terminara? (Qué se necesitara para llevar a efecto la
pianeacién? ;,Qué datos estdn ya disponibles? ;Qué datos necesitamos recolectar?
£ Qué herramientas estadisticas necesitamos para Interpretar los resultados?

Con una clara documentacién de la planeacion, se reducen (as posibilidades de emor o
equivocacién, Una clave del proceso puede ser intentar igualar ol producto final dei
proceso con las necesidades del consumidor.

Paso 2: Hacer

Una Planeaclén es solo un plan hasta que se implementa. En este paso las
actividades son ejecutadas de acuerdo con la planeacién establecida. Se deben de usar
las técnicas de registro tales como CPM (Ruta Critica) y PERT (Evaluacién de Programa
y Técnica de Revisién). Las interrelaciones enire tas actividades se deben determinar'y
revisar, basandose.en los cbjetivos deseados. El paso "Hacer” facliita la expenimentacion
real con nuevas [deas. Sise puede ia planeaclén se dehe implementar a pequefia escala
para evaluar su efectividad. El resutado del experimento ploto puede entonces
determinar como la planeacion puede ser lievada a caho a granh escaia.

Paso 3: Verificar
En este paso se hace una verificacién de los resuitados de la planeacién. Las

preguntas apropiadas para este proposito son: ;Qué tan bién ha satisfacido'fa planeacion
los objetivos especificades? ;Qué niveles de desviacion se observan? AEs la desviacién
aceptable? 4Se puede eliminar 13 denclencm prevalecienteupuede la planeaclén ser
repetida para ofros procesos?.

Un aspecto importante de ia verificacidn es una determinaclén de que mediclonea se
hacen para facilitar la evaluacién del proceso? Las variables apropladas deben medirse
para asegurar que las concluciones sean exactamente cumplidas, '



Paso 4. Actuar

Planear, hacer, y verificar son los precursores de la accién. En éste paso, se toman
acciones basadas en los resultados def paso 3. Sl los resultados son negativos, se deben
repasar los pasos para identificar los errores comefidos y poder asi ser evitados en el
futuro. Si el resultado es positivo se deben repasar las pasos para determinar cémo se
pueden oblener resultados similares en ptros procesos. Se planea para obtener buenos
resultados a gran escala, el circulo PHVA es un ciclo repetido.Asl el esfuerzo para
implementar la calidad se hace permanente.

2.2. Planificacion de J. M. Juran

Juran suglere que la alta direccidn este Involucrada en:
a) La administracldn estrategica de la calidad. Y sus ohjetivos sean:

- Establecer concejos de catidad.

- Actualizar las politicas de calldad.

- Designar las metas estrategicas de la calidad.

- Proveer recursos.

- Aprobar metas finales y proyectos.

- Establecer sistemas de medicion.

b) La gestion de la calidad, !a cudl se reallza por medio de una trilogfa (trilogia de  Juran)
de procesos de gestion:
Planificacidn de la calidad.

- Reallzar auditorfas preventivas.

- Identificacion de clientes y necesidades de los mismos.

- Desaroliar el producto.

£l contro! de la calidad.

- Establecer criterlos que satisfagan el manual de control de calidad.

- Revisar y actualizar el manual de confro! de calidad.

- Establecer estudios de factibllidad.

El mejoramiento de la calidad.

- Comprender las percepciones del trabajador.

- Otorgar reconocimientos.

- Senvir enlos equipos de proyectos,

La planificacién de la calidad consiste en desarroliar los productos y procesos
necesarlos para satisfacer las necesldades del cilente. ta planificaclon de la calldad
consiste en una serle Invasiable de actividades de planeacién especificas. Esas
actividades se unen por medio de varios rasgos comunes;

1. Lacadena de entrada-sallda de unién, en la cual la salida de cuatquler etapa
se convlerte enla entrada de la sigulente.

2. Elconcepto de triple papel, bajo el cual cualquier actividad juega el trlple
papel de cliente, procesador y proveedor.

3. E estableclmlento de unidades comunes de medida para evaluar la calidad.

4. Elestablecimlento de medios (sensores) para evaiuar ia calidad en funcién
de esa unidades de medida.



2.3. Programa de Phillip Crosby

Phillip Crosby se volvio una figura prominente en el area de la cafidad despues de
fa publicacton de su libro Quaiity /s Free en 1979. En ese tiempo, era viceprecidente
corpotativo y director de calidad de 1a ITT. Crosby seflalo que las compafiias incurren en
costos significativos devido a no hacer las cosas bien 3 la primera vez. Identifico los
costos ocuttos de ta mala calidad. Estos son:

* Pérdida de ventas.

* Incremento de los costos de mano de obra.

* incremento de las horas de uso de la maquinaria.
* Incremento de las faitas en la maquinaria.

* Incremento de los costos de garanta.

* Incremento del iempo muerto o desperdiciado.

" Relrasos en las entregas.

Los costos ocultos de no hacer las cosas bien Incluye los costos por desperdiclos y
desechos. Crosby recomlenda la implementacién de un proceso continuo como un medio
para obtener el objetivo de cero defectos. Seflala que fos costos de tener calidad en un
producto se pueden superar por los beneficlos obtenidos por ahorros en refrabajo y en la
reducclén o eliminacidn de desechos. Croshy sintetizdé sus conceptos de implementacion
de calldad en los sigulentes puntos:

- Elslstema debe hacer énfasis en la prevencidn en lugar de la inspeccién.

Inspecclonar es desplifarrar.

- Laprevenclén Implica identificar las éreas en donde puedan ocurir errores,
y una vez Identificadas, se debe modificar el proceso para eliminar las
causas permanentemente.

- Elobjetivo final enla administracién de a calldad es alcanzar cero defectos.

- Elcosto de la calldad es el costo de hacer las cosas mal.

- Elpreclo de la no conformancla puede ser tan alto como del 25 al 35% de

los costos operativos de la compafiia.

- Los costos de prevenclén Incluyen los costos de calldad relacionados con la
educacidn, la capacitacién, el mantenimiento preventivo, el camblo del

proceso y el disefio del proceso.

Con la publicacién de su ofro famoso libro, Quality Without Tears, en 1984, Crosby
introduce su propia versién de los pasos para implementar un programa de calidad.

Programa de 14 pasos de Croshy para el mejoramiento de la calidad.

1. Compromiso de la direccién. Reconoce ¢l compromiso personal de la direccién
para participar en un programa de meforamiento de calidad,

2. Equipo de mejoramiento de calidad. Reunir representantes de cada departamento

para formar tal equipo.

Medicién de la calidad, Determinar el status de caudad para toda la compafiia.

Evaluaclén de costos de calidad. Establecer costos de calidad para indicar donde

la accién comrecliva sera provechosa para fa compafila. v

5. Conciencia de calidad. Aumentar ta conciencia de calidad en todos los empleados

v



6. Accion comrectiva. Tomar acciones para corregir los problemas identificados a
fravés de los pasos anteriores.

7. Establecer un comite para programas de cero defectos.

8. Fonmnar supervisores que activamente lleven a cabo su parte en el programa de
mejoramiento de (a calidad.

9. Tenerundia de cero defectos, el dejar que todos los empleadas lo realicen se
observa un cambio.

10. Establecer metas. Reuniones regulares enire supervisores y émpleados para
ayudar a que la gente aprenda a pensar y llevar a cabo tareas como un equipo,

11. Eliminaclon de cauas de enor. Los individuas serdn cuestionados para describir
algun preblema que impida el cumplimiente de trabajo libre de emor. El giupo
funcienal desarroilard una respuesta a estos problemas,

12. Reconocimiento. Los programas elegidos seran establecidos para reconocer a
quienies alcanzaron sus Inetas o reallzaron actos notables. Lo otorgado no debera
ser ecandmica; el reconccimiento es lo impartante.

13. Consejo de calidad. Los profesionales de calidad y e! equipo de presidentes de la
compafia deberdn encontrar la coinunicacion y deternilnar las acciones para
ascender y mejorar ¢l programa de mejoramiento de calldad.

14, Valver a empezar. Establecer un nueve equipo de representantes y comenzar otra
vez para superar el moviiniento y cambie de [as situaciones que pueden ocurrir en
el aflo o en 18 meses para mejorar el programa de mejoramiento de calidad.

2.4, Caracteristicas del Control de Calidad Japones
Ishikawa

1. Control de Calidad en toda la empresa: paiticipacién de todos los miembros: de la
organizacién.

Defirilcion de Control de Calldad:

"Practicar el Contral de Calidad es desarrollar, disefiar, manufacturar y mantener
un praducte de calidad que sea el més econémico, el mas (il y slempre satisfactorlo para
¢l consumidor”.

Para alcanzar esta meta, es preciso que en la emprésa todos promuevan y
particlpen et Control de Calidad, Incluyendo en esto a los altos ejecutivos asf como a
todas las divisiones de la empresa y a todes los empleadas.

Macer Control de Calldad significa:

1. Emplear el Control de Calldad coma base.

2. Hacer control de costos, precies y utilidades.

3. Controlar la cantidad (volumen de produccidn, de ventas y de

existencias) asl como fas fechas de entrega.

Un buen control significa revisar las normas de calidad constantemente, esto se
logra aplicando el Ciclo de Calidad de Deming, que cansiste en un clelo de disefio,
praduccidn, ventas e Investigaclén de mercado, seguido de ofro ciclo que empleza con el
redisefio basade en la experiencla del clclo anterior,



El contro! debe organizarse con base en [as siguientes seis categorias:

1.

Determinar metas y objetivos.

La alta gerencia debe establecer pollticas claras en no mas de tres renglones
prioritarios, en forma escrita y distribuirse ampliamente.

Determinar métodos para alcanzar las metas.

Utilizando el diagrama de causa y efecto, podemos localizar los factores causales
mas importantes y normalizarios delegando autoridad a los subaltemos,

Dar educacion y capacitacion.

Educar y capacitar a los subalternos, de manera personal y con la practica en el
trabajo.

Realizar el trabajo.

Este es consecuencia de la aplicacion de los puntos anteriores.

Verificar [os efectos de la realizacion.

- Ver sl todos log factores causales estdn bajo control, esto lo deben hacer los
gerentes de menor nivel.

- Venficar el proceso por medio de puntos de control.

Tomar la accién apropiada.

Encontrar los factores causales de las excepciones y tomar la accién
apropiada.

La calidad debe ser garantizada por todos los miembros de la empresa, La calldad

debe Incorporarse dentro de cada disefio y cada proceso. El concepto bésico subyacente
en el controt 8s la prevenclén de errores repetidos. Eliminece Ja causa bdsica, y no los
sintomas,

Etapas de la garantfa de calidad.

Garantia de calidad orientada hacfa la inspeccion.

Esta etapa fue abandonada porque no previene realmente los defectos de calidad
en el producto.

Garantia de calidad orientada hacla el proceso.

“La calidad debe incorpararse dentro de cada proceso”, No prevlene contra
defectos de calidad en el disefio,

Garantla de calldad con énfasis en el desarrollo de nuevos productos,

"La calidad debe Incorporarse dentro de cada disefto y cada proceso”.

2. Educacién y capacitacién en Centrol de Calldad.

El Controi de Calidad empleza con educacién y termina con educacion. Para

promover el CC con participacion de todos hay que dar educacion a todos los empleados
desde el presidente hasta los obreros. Este proceso es preciso repetirlo una y otra vez.

En el Japon tienen el sistema de empleo vitaliclo, cuanto mds capaciten a sus

empleados mas se benefician ellos y la empresa.
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A. Educacién en CC para cada nivel.
En Japén hay programas detailados para cada nivel de la empresa. En Qccidente
en cambio hay educacion en CC para ingenieros pero rara vez para otros
empleados, por ejemplo obreros de linea.

B Educacion a largo plazo.
En Japén los participantes estudian una semana y luego regresan al sitio de
trabajo donde aplican lo aprendido durante tres semanas. Hay un instructor
especial asignado para implantir lecciones individualizadas. Esta ensefianza no
s6lo ayuda a los participantes sino también al instructor,

C. Educaciony capacitacion dentro de la empresa.
Las realizan organizaciones especializadas sin embargo, hay empresas que
pueden desarrollar sus propios textos y programas de educacidn y capacitacion
para todos sus empleados.

D La educacion debe continuerse indefinidamente.
Afio tras afio se agregan cursos al esfuerzo educalivo total. Cada afio ingresan
nuevos empleados por ello e preciso conlinuar el esfuerzo educativo para que
responda a las necesidades de [a organizacion y de los empleados.

E. La educaclon formal: Menos de la tercera parte del esfuerzo educativo total,
La educacion no termina al reunlr a los empleados para dartes instruccion formal,
tal instruccion representan sélo una pequefia porcién de su educacion total. Es
responsabilidad del jefe enseftar en el trabajo mismo. Tenemos que lograr que
piensen y luego cambien su manera de pensar.

3. Actividades de los Clrculos de Calidad.

Educacién en CC para supervisores, respecto a los clrculos de CC.
Recomendaciones:

- Informacion entendible para supervisores y trabajadores.

- Pracio bajo de la informacién «e clrculos de CC.

- Informacién permanente de clrculos de CC.

Definicion de los clrculos de CC,

Es un grupo pequefio que desarrofia actividades de Control de Calidad
voluntariamente dentro de un mismo talller, llevando a cabo continuamente como parte de
las actividades de CC en toda la empresa autodesarrolio y desarrollo mutuo, control y
mejoramiento dentro del taller con técnicas de CC y participacion de todos los mlembros,
Ideas fundamentales en los clrculos de calidad. i

- Contribuir al desamollo y mejoramlento de la empresa, ,

- Respelo a la humanidad, crear un lugar de trabajo amable y didfano.donde

valga la pena estar, ‘

- Ejercer las capacldades humanas plenamente y con iemnpo aprovechando

capacidades infinitas.

Factores para dirigir actividades de CC.
1. Semviclo voluntario: Trabajadores con voluntad propia y concientes de las
actividades a realizar.



2. Autodesarrollo; Tomar desiciones de estudio por uno mismo, para el propio
desarrollo y el de la emprasa.

3. Desarrolio mutuo: intercamblar (deas con sus compafieros y discutir temas de
interés.

4. Participacién de todos los miembros: La participacion de todos los miisinbros debe
cumplir con las siguientes etapas:
- Ser miembro de determinado ciculo de CC.
- Asistir a reuniones de circulos de CC.
- A cada miembro debe dedicarse a una tarea especifica asignada.

5 Continuldad: Los circulos de CC daben de durar todo el tienipo que dure el trabajo

en la empresa.

Actividades del grupo.

Utilizacién de técnicas de CC.

Originalidad y creatividad,

Atencibn ala calidad, a los problemas y a la mejora.

0 Actividades intimamente relactonadas con el lugar de trabajo.

geo~e

Como Iniciar actividades de un clrculo de CC.
- Gerentes y jefes. Deben estudiar las actividades de CC y 10s circulos de CC.
- Asistir a conferencias de crculos de CC con visitas a industrias que lo aplican,
- Escoger alas personas que promoverdn los circulos de calidad.
-~ Capacitar dirigentes de circulos con adiestramiento en control de calidad.
- Los dirigentes asi capacitados regresan a sus lugares de {rabajo y organizan
los circulos de CC.
- Debe haber un sistema eficaz de rotacion del liderazgo.
- Los dirigentes enseftan a sus miembros |o que han aprendido.
- Continuidad en |a capacitacién de clrculos de CC.

4. Auditorla de CC (Premia de Aplicaclén Deming y Auditorfa Presidenclal).

La auditorfa de Control de Calidad sirve para hacer el seguimiento del proceso de
corfrol. Realiza el dlagnéstico de caso y muestra cémo corregir 1as fallas que puedan
tener.

En la auditorla de CC se revisa cémo se a emprendido el control, cémo. le
incorpora [a fabrica calidad a determinado producto, el control de los proveedores, cémo
se manejan las quejas de los clientes y cdmo se pone en practica la garantia de calidad
en cada paso de la produccién, empezando desde la etapa de desarrollo de un producto
nuevo, En suma, es una revisién que determina se el sistema de Control de Calidad esta’
funclonando blen y permite a la empresa tomar medidas preventivas para evitar Que se
vuelvan a corneter errores graves. ,

Hay cuatro categorfas de auditorfas de CC por personas de fuera. Estas son:
1. Auditoria de CC del proveedor por el comprador (Auditoria de segunda
parte).
2. Auditorfa de CC efectuada con propdsitos de certificacion (Auditorfa de
tercera parte).



Auditorfa de CC para el Premio Deming de aplicacién y la medalla
Japonesa de Control de Calidad (Premio Nacional de Calidad).
Auditorfa de CC por un consultor.

Lista de verificacion para el Premio Deming de aplicacién; en términos generales la

auditoria se hace guiandose por esta lista y sobre ésta hase se hacen recomendaciones
eficaces.

1. Politicas y ohjetivos.

2. La organizacién y su operacion.

3. Educacién y su difusion.

4. Ensamble y difusién de informacion y su ulilizacién.

5. Andlisis.

6. Normatizacion.

7. Control.

8. Garantla de calidad.

9. Efectos.

1Q. Planes futuros.

Los premios Deming se pueden dividir en dos categorlas: El premio Deming para

individuos que han confribuido en el Japén al Control de Calidad y a los Métodos
estadisticos y el premlo de aplicacién que se otorga a fas industrias. El premio de
aplicaclon tiene categorfas adicionales en fas areas siguientes: Premic Deming de
aplicaclén para la division, Premio Deming de aplicacién para la empresa pequefta y
premio de CC para fabricas.

May cuatro tipos de auditorfas que se hacen Internamente (Auditorfa de primera parte).
Estas son:

1

Auditorla por el presidente. E! presidente de la empresa va en persona a la fabrica
y a las diversas oficinas para hacer g) sus proplas observaciones y se gua por su
criterio al examinar fos resultados de las actividades de CC.

Auditorla por el jefe de la unidad (jefe de division, gerente de planta, gerente de
sucursal, etc). La revision por el jefe de la unidad significa que ese jefe efectia la
revision de CC en los lugares de trabajo que estan bajo su propla jurisdiccion.
Auditorla por el personal de CC. Un director de la empresa encargado de Control
de Calldad actia como dirigente de cuatro o cinco miembros def personal de CC,
constituyendo asf un grupo de revisldn que visita todas las divisiones, fabricas y
sucursales, Este método da al personal de CC el sentido de responsablidad
administrativa y por lo fanto es muy deseable. N

Auditorla mutua de CC, Las distintas divisiones de la empresa intercamblan sus
grupos de revision.



5. Utilizacién de métodos estadlsticos.

Métodos estadisticos elementales ( las asl! llamadas siele herramientas), dehe ser
conocido y aplicado por todos los miembros de la empresa.

Cuadro de Pareto { el principio de pocos vitales muchos triviales).

Diagrama de Causa y Efecto (no es precisamente una técnica estadistica).
Estratificacién.

Hoja de verificacion.

Histograma.

Diagrama de dispersion (andlisis de correlacién mediante la determinacién dela
media, en algunos casos utilizacién de papel especial de probabilidad binomial),
7 Gréficas y cuadros de control (cuadros de control de Shewhart).

R

Métodos estadisticos intermedios (conocide y aplicado por Ingenieros y tacnicos).

1. Teorla de muestreo.

2. Inspeccidn estadistica por muestreo.

3. Diversos métodos de realizar estimaciones y pruebas estadisticas.
4. Métodos de utilizacion de pruebas sensoriales.

5. Métodos de diseflo de experimentos.

Métodos estadisticos avanzados (conocido y aplicado por Ingenieros).

1. Métodos avanzados de disefio de experimentos.
2. Andlisis de multivariables.
3. Diverses métodos de Investigacién de Operaciones,

6. Actividades de promaclén del Control de Calidad a escala nacional (en Japdn).
Qrganismos de promocién nacional,

El grupo de Investigacién en CC, el comite del mes de calidad, el comite para la
conferencia nacional sobre Conlrol de Calidad y la sede de cliculos de CC.

E) mes de Noviembre se escoglo como el mes de (a calidad para cada aflo. Hay
actividades de CC en este mes para promoverlo e informar al pliblico.
Hay conferencias como:
Conferencia anual de CC para la alta gerencia.
Canferencia anual de CC para el gerente y estado mayor.
Conferencla anual de circulos de CC.
La entrega de los premios Deming.
El 14 de Octubre es el Ola Intemacional de {a Normalizacién.
En el Japdn los meses de Octubre y Noviembre han sido designados como meses de.la
promocion de la normalizacion industrial. i
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2.5, Enfoque de calidad de Taguchi

Las propuestas de mejoramiento de calidad Genlchi Taguchi imptican ¢l desarrollo
de nuevas técnicas de los planteamlentos estadisticos existentes. Las técnicas de
Taguchi han introducido cambios significativos en la forma en que los experimentos son
realizados para el mejoramiento de la calidad. Hay un auinento del interés en el método
Taguchi en los negocios y en la industria. La filosoffa de Taguchi relaciona los siguientes
dos puntos:

1. Las pérdidas de calidad se deben definir como la desviacién de la meta  establecida.
2. La calidad se debe definir en elaborar el producto correécto desde el principio.

La propuesta clasica de Controi de Calidad ha sido producir productos que estan
dentro de las especificaciones, Asl, antes se pensaba que si un artlculo cae dentro de las
especificaciones no hay necesidad de mejoramlento, pero ¢l método Taguchi sugiere que
este enfoque tradiconal de la calidad estd mal, desde el momento en que hay algin nivel
de pérdida asociado con un producto, basado en si el producto cae denlro o fuera de los
Iimites especificados.

Funcién de pérdida de Taguchi.

Taguchi define la calidad como las pérdidas que un producto cornunica a la
sociedad desde el momento en que es vendido. Describe este fenémena como la funcién
de pérdida. La funcién indica que de la mayoria de desviaciones del producto de un nivel
establecido, la mas alta de Jas pérdidas repercute sobre la sociedad. Pérdida en este
concepto, se puede definir como consistente de varios componentes. Estos son:

- Elcosto de oportunidad de no tener el servicio del producto debido a sus
problemas de calidad, Las pérdidas de servicio significan que algo que tenia que
haber prestad un serviclo a la sociedad nolo a hecho.

- Eltiempo perdido en Intentar encontrar cual es el problema con el producto. L.os
esfuerzos de identificar el problema consumen algo de tiempo que puedo haber
usado productivamete en servir a la socledad. Por lo tanto, la sociedad incuire en
pérdidas.

- Eltiempo perdido en Intentar encontrar una solucion al problema de calidad.

- Eltiempo perdido esperando que la solucién sea implementada.

- Decremento en la productividad debido a la reduccién de eficacia del producto. El
decremento en |a productividad priva a Ia sociedad de un cierto nivel de servicio y,
por eso constituye una pérdida, ‘

- Elcosto real de la correccion del problema de calidad. Esto es, tal vez, la inica
pérdida que es mas ficll de observar. Pero, hay ofras pérdidas sutiles que el
mélodo de Taguchi puede dentificar.

- Las pérdidas reales ( v.g. pérdida de la vida) debido a una falla del producto
resultado de su poca calidad, por ejemplo, una llanta con poca calidad en un
automoévil de alta calidad crea un accidente potencial y, por consiguiente una
pérdida.
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Funcion de perdida de Taguchi

Las propuestas de Taguchl en el control de calidad es el siguiente:

Una medida Impartante de'la calldad de manufactura de un producto es, la caiidad
total generada por el productor a la sacledad.

En ambiente competitiva, el mejoramiento continuo de calidad y de reduccidn de
costos son necesarlos para el Iniclo de los negocios.

El mejoramiento continuo de la calldad Incluye una continua reduccién enla
variacion de! producto, en el cumplimiento de las caracteristicas sobre sus vaiores
meta;

La pérdida del consumidor debida a la variacion de fas especificaciones del
producto es aproximadamente proporcional al cuadrado de la deswaclén del valor
observado con respacto al valor meta.

La calidad final y el costo de manufactura de un producto son determlnados par los
ingenieros de disefio de producto y por el procese de manufactura del producto.

La variacldn de fos resultados puede ser reducida explotanda los efectos no
iineales de los parametras del producto 0 praceso an base al funcionamiento de

‘las caracteristicas.

Los experimentos estadisticos pianeados puaden ser usados para ajustar los
parametras del producto y proceso y como cansecuencla reducir ta variacion.
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La figura anterior representa la visidn de Taguchi de Ia funcion de pérdida. Cuando
el producto se desvia del nivel establecido hacia la derecha o hacia |a izquierda, sus
pérdidas se incrementan. Note que un producto que esta justo dentro def limite superior
especificado exhibe una pérdida que es casi igual a ja pérdida creada por un producto que
esta justo fuera del limite, La consecuencia de esto es que la sociedad debe de
considerar la pérdida de calidad tanto en el articulo A como en o que respecta al articulo
B.

En la figura anterior, se usa una funcidn parabélica para ilustrar la funcién de
calidad. En la actuaiidad, 1a especificacién de la forna de la funcidn puede no ser
conocida. La funcion real puede ser una funcién friangular, una funcién a manera de
escalén, o alguna otra forma de funcion. La maés alla de la capacidad de un proceso o la
mas baja de la pérdida del producto recaen sobre el consumidor. La capacidad en este
sentido Se refiere a la habilidad del proceso de producir apegado al nivel establecido. Se
puede concluir que una reduccldén de la variacldon de! proceso con referencia a los
objetivos, faciiita el continuo inejoramiento dei proceso, reduce la pérdida de calidad y da
una mayor satisfaccion al cliente,

En adicién a los conceplos y filosoflas que Taguchi introduce, también desarrolla
un procedimiento para lievar a cabo disefios experimentales relacionados con la calidad
mas efectivamente. Introdujo un grupo de matrices experimentales de factoriales
fraccionarios que pueden ser adoptadas para diferentes situaclones experimentales, las
matrices son llamadas formaclones ortogonales (OAs). La disponibilidad dei método de
Taguchi a contribuido a la revolucién de la calidad.

2.6. Adminsitracién total de la calidad (TQM)

La administracion total de la calidad es un conceplo que a surgido como una forma
de llevar a cabo unos sistemas propuestos de  administracién de la calidad, La
administracion total de la calidad se refiere a un compromiso fotal con la calidad. Totai en
este sentido, se refiere a un conjunto integrado de propusstas de todos los aspectos de la
calidad, considerando a todas las personas, todo el hardware, todo el software, y todos
los recursos de la organizacién. Esto requiere ia participacion de todos. La figura siguiente
representa un modelo de los componentes imtegrantes de un sistema de la administracion
total de la calidad. El modelo recomienda la integracidn de varios subsistemnas con
respecto a los objetivos de calidad.

En las organizaciones que no aplican el TQM, existen una variedad de sistemas y
subsistemas sin una interaccidn efectiva. Taies subsistemas desarticulados pueden ser los
siguientes:

» - Sisterma administrativo;

s+ - Sistema de manufactura:

+ - Sistema de disefio e ingieneria,

+ - Sistema de informacion administrativa;

« - Sistema de informacidén financiera,

» - Sistema de informacion de mercadotecnia;
«+ - Sistema de informacién de inventario;

« - Sistema de inforimacion personal,

+ - Sistema de informacién de produccién.
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La figura anterior representa la vision de Taguchi de la funcién de pérdida. Cuando
el producto se desvia del nivel establecido hacla la derecha o hacla la izquierda, sus
pérdidas se incrementan. Note que un producto que esta justo dentro del iimite superior
especificado exhiba una pérdida que es casi igual a la pérdida creada por un producto que
esta justo fuera del limite. La consecuencia de esto es que la sociedad debe de
considerar la pérdida de calidad tanto en el articulo A como en lo que respecta al articulo
B.

En la figura anterior, se usa una funcién parabélica para ilustrar la funcion de
calidad. En la aclualidad, fa especificacién de la forma de la funcién pueds no ser
conocida. La funcién real puede ser una funcién triangular, una funcién a manera de
escalon, o alguna ofra forma de funcién. La mas alta de la capacidad de un proceso o la
mas baja de la pérdida del producto recaen sobre el consumidor. La capacidad en este
sentido se refiere a la habilidad del proceso de producir apagado al nivel establecido. Se
puede concluir que una reduccién de la variacidén del proceso con referencla a los
objetivos, facilita el continuo mejoramiento del proceso, reduce la pérdida de calidad y da
una mayor satisfaccion al cliente,

En adicién a los conceptos y filosofias que Taguchi introduce, también desarclla
un procedimiento para llevar a cabo disefios experimentales relacionados con la calidad
mas efectivamente. introdujo un grupo de malrices experimentales de factoriales
fraccionarios que pueden ser adoptadas para diferentes situaciones experimentales, las
matrices son llamadas formaciones ortogonales (OAs). La disponibilidad del método de
Taguchi a confribuido a la revolucién de la calidad.

2.6. Adminsitracién total de la calidad (TQM)

La administracién total de ia calidad es un concepto que a surgido éomo una forma
de llevar a caho unos sistemas propuestos de administracién de la calidad. La
administracion total de la calidad se refiera a un compromiso total con la calidad. Total en
este sentido, se refiere a un conjunto integrado de propuestas de todos ios aspectos de la.
calidad, considerando a todas las personas, todo el hardware, todo- el software, y todos
los recursos de la organizacién. Esto requiere la participacién de todos. La figura siguente
representa un modelo de los componentes Integrantes de un sistema de'la administracion
total de la calidad. El modelo recomienda (a integracion de varios subsistemas con
respecto a los objetivos de calidad.

En las organizaciones que no aplican el TQM, existen una variedad de sistemas y
subsistemas sin una interaccion efectiva. Tales subslstemas desarticulados pueden ser los
siguientes:

» - Sistema administrativo;

o+ - Sistema de manufactura:

+ - Sistema de disefto 8 ingieneria;

« - Sistema de informaclén administrativa,

« - Sistema de informacién financlera;

o - Sistema de informacién de mercadotecnia;
+ - Sistema deinformacién de inventario;

o - Sistema de informaclén personal;

» - Sistama de informacién de produccion,
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Sistemas integrados de las funciones de calidad.

Algunos de los subsistemas pueden tener diferentes y conflictivas prioridades
dentro de la misma organizacién. Denfro del orden para obtener los beneficios del TQM,
la administracion debe asegurar, que los objetivas sean prioritarizados, integrados 'y
aplicados uniforme y consistentemnente a través de la organizacion con un objetivo globat
de los sisternas. Una organizacién debe buscar un compromiso total con la calidad.

Caraclerfsicas de un sistema TQM

Como en la definicién clasica de un sistema, un sistema TQM fiene algunas
caracter(sticas Gnicas que uma organizacidn debe entender y promover.” Estas
caracteristicas son.
¢ 1. Interaccién con el medio;
¢ 2. Posesi6n de un objetivo;

+ 3. Capacdad de autorregulacion,
« 4. Capacidad de autoadaptacion,

Con respecto a la administracién de la calidad, la interaccién con el medio puede
ser definida en términos de lo que desea €l inercado (consumidores). E! objetive-del”
sistema de administracion de calidad es obtener un nivel aceptable de calidad; La-
caracter(stica de autorregulacion nos define la habilidad del sistema para mantener el
nivel de calidad estipulado una vez que se obluvo. La caracteristica de autoadaptacion



define fa habitidad el sistema para hacer una corneccion debido a un rivel de calidad
sigmficativamente desviado def nivel de calidad requetido. Su mvel de calidad aceplable
no debe estancarse. Se debe reconsiderar periodicamente y ser inejorade como la
variacion del mercado lo requiera.

Justiticacién y beneficios del TQM.

Las organizaciones de manufacthua y servicios son ahora caracterizados por un
incremento de la demanda de produclos y servicios de alla calidad. Hay una mayor
presion para el uso mas efectivo de los diversos recursos de los que se dispone. La
admistracion de la tecnologla y la calidad a surgido para jugar un importante rol en el éxito
o fracaso de una empresa. Para administrar las operaciones con éxito, los
administradores necesitarén considerar 1a funcidn de la adminsitracion de la calidad en
base a los requerimientos del sistema. Las operaciones especificas dentro de una
organizacién se deben considerar corno componentes de un gran sistema que debe ser
integrado para llevar a cabo todos los objetivos de calidad de la organizacion. El . TQM
facilita una apreciacion de fa integracion de los avances tecnoldgicos, una revision de la
cullura corporativa, mejoramiento de la infraestuctura de produccion -y, lo. mas
Importante, ta utilizacién de los recursos humanos. Es el-aspecto humano de la gerencia
de la calidad lo que hace al TQM esencial. £l TQM no causa un efecto en'la organizacién
sino que hace efecto en todas las personas y en lodos los productos siempre. ElI TQM
ofrece ias siguientes ventajas:

« . Alta productividad;

« 2. Mejores relaciones entre los empleados;

+ 3. Regulacion cooperativa de los esfuerzos;

o+ -4. Alto potencial de rentahilidad,;

« 5, Interaccion con los subsistemas del amblen\e, )

« 6. Uniforinidad y consistencia de los objetives de calidad,

« 7. Especificacion de las interrelaciones de los subsisteinas;

+ 8. Solucion sistematica de los problemnas de calidad en una organmcidn

+ 9. Adaptacion coordinada de las funciones para resolver los problemas de cahdad

+ 10.Integracion dinamica de las actividades dentro de Un sistema‘efectivo total;

+ 1. Auinento de las probabllidades, frecuente y consistentemente de hacer buenos
prodtictos,

2.7 Control Total de Calidad (TQC)

Aunque empresas e individuos citen interpretacionies diferentes, el control total de
calidad significa, en términos amplios, ef contro! de la administraciée mriisma,

El concepto de "Control Total de Calidad® fué originado por: el Or. Anmand V.

Feigenbaum. En 1961 publicé su fibro Total Quality Control: Engineering -and
Management. Segun Feigenbaum, el control total de calidad (TQC) puede definirse como

"un sistema ‘eficaz para mtegrar los esfuerzos en materia de desarroilo .de calidad; ,
mantenimiento de calidad y mejoramiento de calidad realizados. pot los diversos grupos
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de una organizacién, de modo ue sea posible producir bienes y servicios a los niveles
mas econdmicos y que sean compatibles cor la plena satisfaccion de los cliertes™

El TQC exige la participacion de todas las divisiones, incluyendo las de mercadeo,
diseflo, manufactura, inspeccién y despachos. Temiendo que la calidad, tarea de todos
en una emnpresa se convirtiera en tarea de nade, Feigenbaum sugiié que el TQC
estuviera respaldado por una funcién gerencial bien organizada, cuya Gnica area de
especializacion fuera la calidad de los productos y cuya Unica area de operacion fuera el
control de calidad. Su profesionalismo occidental lo flevd a abogar porque el TQC
estuviera en manos de especialistas. Feigenbaum recomienda que el mayor tiempo y
esfuerzo se haga directamente en ia comeccion de problernas de calidad desde el origen
y menos en la inspeccion de calidad. Asf, sugiere poner mas atencion en los costos de
prevencion que en las costos por falla.

Modelo Japonés de TQC.

El TQC es un control de calidad integrado, no sdlo es el control de calidad, sina al
mismo tiempo el control de costos.(de utilidades y precios), el control de cantidades
(volumen de produccion, ventas y existencia) y el control de fechas de entrega. Es un
sistema adminsitrativo basado en la busqueda parcipativa y continlia de la calidad, en el
sentido mas amplio, ya que abarca todas las funciones, servicios y productos de la
empresa, a fin de satisfacer las necesidades del consumidor. Tiene las siguientes
caracteristicas:

+ - EITQC es una actividad de grupo y no lo pueden hacer los individuos. Exige trabajo
en equipo.

» - El Control de Calidad (CC) es responsabilidad de todos los empleados y todas las
divisiones.

«+ - Las actividades de los circulos de CC son parte del TQC, las actividades de los
circulos de CC deberan realizarse siempre como parte de las actividades de control
de calidad en toda la empresa.

«+ - La paticipacién total incluye al presidente de la empresa, los directores, los gerentes
de nivel medio, el estado mayor, los supervisores, los trabajadores de linea, los
vendedores, 1os proveedores, 105 sistemas de distribucion y a las compahias filiales.

« - Laesencla del TQC es la garantia de calidad, el control de calidad y el control en
todas las fases dei trabajo aplicando el circulo PHVA (planear, hacer, verificar;
actuar), haclendo girar su rueda una y otra vez para impedir que los defeclos se
repitan en todos los niveles.

» - Elcdliente siempre debe participar a través de la informacion en el disefio de! serviclo
que se debe proporcionar, con fa finalidad de no proporcionar nada menos de lo que el
o ellos esperen.

« - La calidad total implica satisfacer las necesidades del consumidor y clientes intemos.

Ventajas del Control Total de la Calldad (TQC).

1. Melorarla salud y el cardcter corporativo de la empresa.
2. Combinar los esfuerzos de todos los empleados, logrando la pamclpacmn de todos
y estableciendo un sistema cooperativo.



3 Establecer el sistema de gararntfa de calidad y ganar la confianza de clientes y

consumidores.

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

5 Establecer un sistema administrativo que asegure utifidades en momentos de
crecimiento lento y que pueda afrontar diversas dificullades.

6 Mostrar respeto por la humanidad, cuidar fos recursos humanos, conciderar fa
felicidad de los empleados, suminisirar lugares de trabajo agradables y pasar la
antorcha a fa siguiente generacion,

7 Utilizacion de técnicas de CC. Los mélados estad(sticos son la base del CC.

Cada elemanto liune su proplo objslive qus contribuys o tndp ol
sixtama, sin puidan la esuncie do calidad y habivndo congruencia
y tnlacion sntio lus slomentos.
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2.8. Despligue de la Funcion de Calidad (QFD)

QFD es una traduccion de 1a palabra japonesa (Kanjt) Hin Shitsu Ki No Ten Kai. La
traduccion mas difundida a nivel internacional en el idioma inglés es Quality Function
Deployment o Despligue de 1a Funcion de Calidad. El QFD se puede asociar al proceso
de disefio de productos y servicios, pero su alcance ha llegado a ser mayor,
constituyéndose en una de tas herramientas de direccién de negocios mas modeina,
especiafmente para {a ejecucion de la Direccién de Polfticas, elemento esencial en una
correcta direccién de los procesos de Calidad Tofal.

No es facil presentar un significado simple de QFD. sin embargo, los aspectos
relevantes de su definicién pueden ser los siguientes:

« - Esun sistema de trabajo que facilita traducir los requisitos expresados por los clientes
en requisitos internos de ta empresa, para cada una de las fases det desarrollo de un
producto o selvicio.

+ - QFD logra traducir las necesidades del cliente en especificaciones técnicas o en un
lenguaje que los técnicos de Ia empresa frecuentemente utilizan,

« - Es una metodologla orientada at logro de la calidad desde la fase de disefo y
desarrollo, ayudando a lograr ef proposito de trabajar en acciones preventivas y no
correctivas.

El experto Satoshi Nakui de (a3 Universidad de Tanagjawa en Japon, define QFD de
ia siguiente manera: i

"QFD es un proceso de planificacién y verificacion que permite conectar cada una
de fas etapas de aseguramiento de la calidad, planificacion y disefio del producto,
produccién, ventas y servicio. Emplea el proceso PHVA (Clrculo de Deming) en forma
similar a ofros procedimientos de la administracion total de fa calidad”,

Desarrollo del QFD

Historicamente el QFD se inici6 en ef afio de 1996 cuando el ingeniero Kyotaka
Namuri de Bridgstone en fa planta de Kerume, present6 la lista para desplegat et
aseguramiento de ta calidad y a esta lista la llamé Despliegue de Caracteristicas de
Calidad, En 1972 el profesor Akao en colaboraclén con el profesor Mizuno 'y Furukawa
presentd por primera vez la Tabla de Caiidad. La Tabla de la Cafidad es la version inicial
de fas posteriores tablas QFD. Progresivainente se introdujeron estas matrices con éxito
en olras empresas japonesas.

Metedologla

La metodologla de QFD tiene por objetivo determinar los proceso'y. caracleristicas

criticas del producto y sus parametros importantes. el QFD es una metodologla orientada -

at diseflo con calidad, que ayuda al proposito de trabajar en acciones preventivas.en jugar
de correctivas. El QFD permite definlr fo que hay que hacer y lo Ubansforma
progresivamente en procedimientos de como hacetlo, para satisfacer al cliente. Con el fin

22



de lograr un adecuado producto, es necesatio convertir los requerimientos ambiguos del

cliente, en requerimientos procesables dentro de la empresa, conocidos como

requerimientos de diseffo. Este proceso de traduccion es realizado con la ayuda de una

serie de tablas o maliices, siendo la Casa de la Calidad (Quality House) fa mas

difundida,Esta matriz contiene los siguientes elementos:

o - Necesidades del cliente;

¢ -Laforma como se puede lograr su satisfaccion y sobre cuales paranietros debemos
trabajar en nuestra empresa.

« -Elgrado de importancia de cada una de las necesidades manifestadas por el cliente.

« - Calificacion que da el cliente sobre 1a forma como se siente con nuestro producto o
servicio y para cada necesidad manifestada,

o - andlisis compaetitivo. El cliente nos califica para cada necesidad conrespecto a la
competencia.

o - Valores objetivos que sl se alcanzan lograremos una total satisfacclon del cliente.

« - Ofra informacién adicional que facilite al equipo de trabajo la toma de decisiones.

» -Correlaciones entre necesidades y formas de lograr cada una de ellas.

El empleo de la metodologla QFD para el diseflo de procesos productivos ayuda a
determinar los métodos mas adecuados en las operaciones para el logro de las
caracter(sticas crlticas del producto o servicio. con ias matrices QFD se pueden disefiar
los planes de inspeccion, control estadistico del proceso prograinas de mantenimiento
preventivo, entrenamiento e instruccidn de operarios, asl- como la utilizaclon de
disposilivos de prevencion de errores en los niveles operativos (Poka Yoke).

Beneficios de QFD

1. Promueve el desarrollo de productos previniendo los problemas en lugar de
corregirlos.

2. Los pocos cambios de ingenierla que se presentan cuando se trabaja conla
metodotogla QFD, en su mayoria (90%) se hacen mucho antes de la produccion.

3 Permite ahorrar tismpo y dinere. El tiempo del cilco de introduccién de productos,
se reduce en una tercera parte y en ocaciones hasta la mitad,

4. Elenfoque preventive del QFD trae como resultados pocos problemas en la
puesta en marcha del nuevo producto, especlalmente en el comienzo de ia
produccién.

5. permite reducir los costos en el inicio de la produccién y reduce los problemas con
los clientes y los costos de garantla.

6. Elproceso de QFD puede ayudar en las solucldn de problemas dificiles y
retardadores.

7. Esta orientado hacla el ciiente y las decisiones de ingenieria se dirigen en favor de
éstos, lo cual garantiza su satisfaccién.

8. Esunmedlo para aumentar el conoclmiento técnico y su transferencia a nuevos
empleados, evitandose cometer los mismos errores del pasado. El uso de las
tablas o graficas, permite acomular una gran cantidad de conocimientos en ellas.
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2.8.1 QFD y otras tecnologias de calldad

QFD y Métodos Taguchi (MT).

Esla demostrado que la unidn enire estas dos tecnologlas facliitan la mejora
radical de productos y procesos industriales. Estos modeinos conceptos de calidad se
integran enla fase de definicién de las especificaciones de productos y procesos. El QFD
traduce 1a voz del cliente a especificaciones técnicas, estas especificaciones técnicas;
estas especificaciones tiene un valor cuantitativo objetivo necesarlo para tograr ta
satisfaccién del cliente. el proceso de obtencién de este valor exige experimentar entre las
diferentes variables o pardmetros el producto y seleccionar {a mejor combinacion de
estos. Los Métodos Taguchl reducen et costo de experimentacién y permiten obtener
especificaciones de productos éptimas, que hacen de éste un producto robusto o
insensible a las vartaciones de uso. Los MT en conjunto con el QFD no solamente se
emplean en la fase de disefio de productos. Estos instrumentos son de utiiidad para la
obtencién de parametros éptimos de fabricacién de los productos previamente diseflados.
Los MT permiten obtener procesos productivos poco sensibles a la variaclon externa
conocida como ruido. Estos métodos facilitan cuantificar los pardmetros obtenidos en
cada una de las fases de QFD.

Andlisis Modal de Fallos y QFD.

El Andlisis Modal de Fallos conocido como FMEA (Failure Mode and Effecls
Analysis) es una técnica anaitica desarroliada en el imundo del disefio, que se aplica ala
manufactura, aseguramiento deta calidad y pianificacién de productos.

Los principales objetivos del Andlisis Modal de Fallos son:

o -ldentificacién de fas tallas potenciales y conocidas.

« -ldentificacién de las causas y efectos del modo de fatlo.

+ - Especifica planes de accién para fa solucion de problemas.,

Esta técnica facilita incorposar las mejoras obtenidas en base a la informacion de
los fallos que previamente ha tenido el producto o aquellos que pudrian presentarse en su
operacién. :

En las fases de disefto de los componentes de productos se emplea en conjunto
con ¢l QFD para mejorar 1a fiabilidad del producto en desarrolto. £} QFD al ser una matiz
que priosiza de acuerdoa los criterios del equipo de trabajo, puede hacer uso del Andlisis
Modal de Fallos como criterio adicionat de calificacion.

Ingenlerfa Simultanea, QFD y olras tecnologlas.

La Ingenlerla Simultanea (IS) 0 concusrente, es un sistema Integrado .para la
direccién del desarrailo de nuevos productos, que busca Involucrar a todas las areas de la
empresa en este proceso. La IS fiene como objetivo principal crear una ventaja
competitiva para la empresa, fundamentalmente en suministro de productos y seviclos
con alto Impacto en los clientes,

La IS hace uso de una varledad de tecnologlas de diseRo, fabricaclén y direcclon
de empresas. todos. estos procesos se integran a fravés de sistemas de Informacién,
bases de datos y tecnologlas de disefio por conmutados CADICAM.
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2.9. Justo a tiempo (JUST IN TIME)

SI no tenemos tiempo de hacerlo bien, bien ahora, ;Cudndo tendremos tiempo
para hacerlo? Hacer las cosas bien en el momento correcto es la premisa de justo a
tiempo (JIT), una idea que complementa las ideas del TQM, TQC, etc. JIT es ef controi
estratégico de matenales que registra los suministros conforme se requieren para trabajar
sin un tope de existencias o exceso de inventario. JIT abaga por obtener los materiales
adecuados en cantidad adecuada en el tiempo correcto. JIT eslabona una serie de
requerimientos de trabajo, analiza la demanda para el préximo trabajo a realizar. JIT ha
sido lamado por varios nombies incluyendo los siguientes:
+ - ZIPS (Sistema de produccién con cero inventario),
o - MAN (Materiales conforme se requieren),
¢ - MIPS (Sistemas de produccién de minimo inventario},
s - Produccion con menos existencias;
o - Flujo continuo de manufactura,
« -Kanban,
+ - Sistema Toyota.

Sl merece la pena hacerlo, mecere la pena hacero bien, prontamente. Los mayores
beneficios del JIT se pueden resumir en los siguientes:
- Retroalimentacion rapida de funcionamiento del proceso;,
- Reduccion en el tamafio del lote;
- Mayor consistencla en los Indices de salida,
- Menor inventario en el sistema;
- Menor desperdiclo de material,
- Menos horas de retrabajo;
- Menores costos indirectos en las siguientes dreas:
a) interds en acabar con el inventario inproductive;
b} contabllidad de costos de inventario;
c) posesién de costos de Inventario;
d) control de costos por [nventario fislco.

2.10. TeorlaZ

Ante los sorprendentes incrementos de la productividad en Japon, las empresas
norteameticanas iniciaron una serie de investigaciones para conocer el modelo de
administracién japonesa e incorporario a fas empresas occidentales. Una de las
Investigaclones mas relevantes en este senticdo es la de William. Quchi, qulen en su libro
Teorla Z, publicado en 1976, plasma las peculiaridades de las organizaciones japonesas,
sus diferencias con las organizaclones occidentales y presenta las.caracterlsticas de las
empresas que utifizan un estilo de administracidn Z, que, a grandes rasgos, consiste enla
adaptaclon de Ia filosoffa de administracion japonesa a las empresas occidentales.



La administracion de las empresas japonesas se caracleriza por ¢l trato de
intimidad, sutileza y confianza que prevalece entre todas las personas que conforman fa
organizacion; situacion que a su vez provoca un sistema de relaciones holistas en el que
lo fundamental es el todo y no las partes; en otras palabras, el interés por el grupo, por el
trabajo, por la cafidad, por la empresa y por el pals. De esta manera (a presion del grupo
es tan fuerte que los mecanismos tradicionales de control explicito no son necesarios, ya
que el trabajador que llega a fallar se siente rechazado y deshonrado perdiendo as! el
respeto de sus compafieros y, como el trabajo es vital, pierde también e! sentido de su
vida, por fo que siemnpre tratard de trabajar eficientemente.

Las caracteristicas de la organizacion japonesa sof

« -Empleo de por vida,

« - Evaluacién y promocion de todos los empleados,

+ -Caminos profesionales no especializados, las carreras se orientan mas hacla el
trabajo en equipo que hacla el desarrollo de expertos;

s ~-Mecanismos de control, el mecanismo basico de control esta englobado en la filosofla
de la administraclon;

«+ -Elproceso de toma de decisiones, todos aquellos de que algun modo pudiera verse
afectado por sus consecuencias, entra en el proceso,

o -Valores colectivos, la organizacion se rige por valores colectivos;

» -Interes holista, implica que un todg integrado, la empresa, posse una reatidad
independiente y inayor que la suma de las partes.

De la apficaclon de los principios de fa administracion japonesa a fa cultura
occidental, surgié la teorfa Z, cuyo postulado basico es que la clave de una mayor
productiva esta en implicar a los trabajadores en el proceso mediante |a confianza, la
sutileza y la intimidad.

Las caracteristicas de la organizacion Z son:

« 1. Todos los directivos Implicados deben leer y famitiarizarse con las ideas esenciales
de la teorfa Z;

o 2. Andlizar ia filosofla y objetivos de la comnpafiia;

« 3. Definir la filosoffa administrativa deseada y comprometer ai lider de la compatia;

« 4. Poner en practica la filosofia, creando tanto estructuras como Incentivos;

« 5. Desanollar habllidades para las relaciones humanas;

« 6. Evaluar su propio desempefio y ios resultados del sistema,

o 7. Hacer que e! empieo se vuelva estabie;

» 8. Comproineter al sindicato;

« 9. Tomar decisiones empleando un proceso lento de evaluaci6n y prorocion;

« 10. Apliar los horizontes profesionales;

« 11. Prepararse para aplicar ia teorla en ei primer nivel;

« 12, Buscar el lugar preciso para poner en practica la participacion;

« 13. Permitir e} desarrollo de relaciones holistas.
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lll. Norma
Internacional de
Calidad: 1SO 9000

El esfuerzo de mejorar fa calidad en tedo el mundo ha creado la necesidad de
unificar las npormas internacionales de calidad. La Organizacién Internacional de
normalizacidn (ISO) con sede en Genova, Suiza, en respuesta a esta necesidad, ha
preparado ta norma de calidad conocida como 1SO 9000. La ISO es una agencia especial
internacional de normalizacidn forimada de las normas de 91 paises.

La diferencia entre la 1SO 9000 y tas demas filosoffas da calidad es que ésta tiene
un aspecto legal, el principal aspecto legal de la 1ISO 9000 es el hecho de ¢ue su agencia
consultora en normas ha sido aceplada por los organismos nacionales, tanto en la
Comunidad Europea como en & CEN (Comité Europso de Normas), como la norma
armonizada para el manejo de la calidad. De la misma manera , ha sido  aceptada en
todos los paises desarroliados incluyenda los Estados Unidos.

Otro importante aspecto legal son las implicaciones de la 1ISO 8000.en casos de
disputas legales por reclamos contra el producto. Ayuda considerablemente a evitar
reciamaciones por dafios cuando, tanto el producto individual como el sistema gerencial,
estan apoyados por una norma del producto y por la certificacion de que se opera con un
sistema gerencial de calidad acorde conla ISO 9000.

3.1 ¢Qué es la ISO 90007

La IS0 9000 es un conjunto de cinco normas internacionales en administracién de
calidad y en aseguramiento de calidad, estas normas estan relaclonadas entre si. Las
normas fuerén desarioliadas para ayudar efectivamente a las compafias a documentar
los elementos de un sistema de calidad. L.as normas fueron onginalmente publicadas en
1987 y son revisadas cada cuatro afos. No son especliicas para ninguna industria,
producto 0 servicio en particular. Existen dos elementos fundamentales enla adopcion de
1a IS0 9000. Un elemento ss la aceptacion y adopcion de su filosoffa y su instalacién
como norma, en otras palabras liegar a ser una compafiia SO 8000; el otro, es obtener la
aceptacidn o certificacion de un tercero que permita a la compaflia demostrar su estatus
180 9000 a compracdores y prospectos.
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En México [a 1SO 9000 ha sido adoptada (1995) con e nombre de Normas NMX-
CC . Las normas individuales que conforman la serie ISO 9000 se listan a continuacion;

1S0 8402 / NMX-CC-001
Administracién de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad - Vacabulario.

1SO 9000-1 / NMX -CC- 00211
Administracion de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad - Parte 1.
Directrices para la seleccion y uso.

1SO 9000-2 / NMX-CC-002/2 (en preparacién)
Administacion de la Calidad y Aseguramiento de ia Calldad - Parte 2:
Directrices de aplicacion,

1SO 9000-3 | NMX-CC-002/3 (en preparacién)
Administracién de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad - Parte 3 :
Directrices de Aplicacidn para la Administracion, Stministro y
Mantenimiento del Sotfware.

1SO 9000-4 / NMX-CC-002/4 (en preparacion)
Administracion de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad - Parte 4.
Directrices para la administracion del programa de !a seguridad de
funcionamiento.

1S0 9001 / NMX-CC-003
Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
Disefo, Desamollo, Produccion, instalacién y Serviclo.

1S0 9002 / NMX-CC-004
Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
Produccidn, Instalacién y Servicio.

1S0 9003/ NMX-CC-005
Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
Inspeccién y Pruebas Finales.

1SO 9004-1/ NMX-CC-006/1
Administracién de la Calidad y Elementos del Sistema de Calidad - Parte 1:
Directrices.

1S0 9004-2 / NMX-CC-006/2
Administracién de la Calldad y Elementos del Sistema de Calidad - Parte 2:
Directrices para Servicios.

1SO 9004-3 / NMX-CC-006/3 ,
Administracién de la Caiidad y Elementos dél Sistema de Calidad - Parte 3
Directrices para Materiales Procesados.

1SO 9004-4 / NMX-CC-006/4
Administracién de la Calidad y Elementos del Sistema de Calldad - Parte 4:
Directrices para la Mejora de fa Calidad.

NMX-CC-007/1
Diractrices para Auditar Sistemas de Calidad - Parte 1. Auditor(as

NMX-CC-007/2
Dlrectrices para Auditar Sistemas de Calidad - Parte 2: Administracién del
Programa de Auditorlas.
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NMX-CC-008
Directrices para Auditar Sistemas de Calidad - Parte 3. Criterios de
calificacién para Auditores de Sistema de Calidad.
NMX-CC-0017/1
Requisitos de Asegurarniento de la Calidad para Equipo de Medicion Parte
1: Sistemas de confirmacion metrolégica para equipo de medicién.
NMX-CC- 018, IMNC. Dlrectrices para el desarrollo de Manuales de Calidad.

3.2 Propésito de la 1SO 9000,

Las normnas SO 9000 ayudan a determinar a los proveedores competentes con
sistemmas de Aseguramiento de Calidad efectivos. Las normas ayudan a reducir los costos
en calidad del comprador por medio de la confianza y la garanlfa en las précticas de
calidad de los proveedores. En conformidad con la norma 1SO 9000 se proporciona un
medio de acuerdo contractual entre el comprador y el proveedor. Las compafiias que
estan certificadas y registradas con la norma 1SO 9000 se perciben como proveedores
viables y seguros para sus clientes. Los que no estan registrados y certificados en la
norma ISO 9000 se perciben como proveedores de productos y serviclos menos
deseables.

Las normas se disefian para fratar a una gran veriedad de escenarios de
administracién de la calidad. Por ejemplo, st un proveedor tiene sélo instalaciones de
manufactura sin disefio 6 departamento de desarrollo, entonces la SO 9002 debe ser
usada para evaluar el sistema de calidad. Cada pafls tiene sus proplas normas de calidad
que se relacionan con las normas SO 9000. Cada compafia Individual es estimulada a
registrarse formalmente para tener conformidad con las normas. En realidad, se ha vuelto
un requisito el nimero de registro de la 1SO 8000 para los proveedores cuando las
compahias hacen la seleccién de sus proveedores.Las normas de la sere 1SO 9000
definen los requisitos minimos que un proveedor debe reunir para asequrar a sus clientes
que estan recibiendo productos de alta calidad. Esto ha tenido un impacto mayor en las
compalias de todo el mundo, Por medio de las series 1SQ 9000, los proveedores pusden
ser evaluados consistente y uniformemente, Las series ISO 9000 han sido adoptados en
los Estados Unidos por la American National. Standars ‘Institute (ANSI) y la American
Society for Quality control (ASQC) como las normas ANSI/ASQC Q80. El equivalente
europeo de fa iSO 9000, se laman series EN 290000. €} squivalente mexicano de la ISO
9000, se llaman Normas Mexicanas de Calidad NMX-CC.

3.3 NORMAS IS0 9001, ISO 9002, ISO 9003 E ISO 9004.

En |a tabla A podemos ver una comparaclén de los nimeros de clausulas por temas
correspondientes y observamos que de las fres normas de requisitos de Aseguramiento
de Calidad externos: 1SO 9001, ISO 9002 e ISO 9003, la iorma (SO 9001 es la mas
completa y amplia, por lo tanto en este texto s6lo explicaremos la norma ISO 9001,
conciderando que las ofras dos normas ISO 9002 e ISO 9003 se pueden entender con la
norma IS0 9001 y la tabla A.

También explicaremos la norma 1SO 9004, porque esta norma da las pautas a
usar en el proceso de desarrollo de los sistemas de calidad Internos.
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TABLA A

Lista de referencla cruzada de Jos numesvs de cldusulas para los (emas correspondlentes

NMX-CC-3 ¥ NMX-CC-4

Aseguramiento de Calidad extemo Gula
Requisitos aua o | Titulo de 1a cldusula en | Adminisiracion Gula
APLICACION 150 9001/ NMX-CC-3 de la Calidad | 150 90001

150 9001/ 150 B002 [ 150 90031 150 H000-2 1SQ 8004-1 | NMX-CC-21

NMX-CC-3INMX-CCAINMX-CC-5| NMX-CC.2/2 NMX-CC.6it
41! ' 1] 4.1 Responsabilidad de la 4,1,4,243
. S Mdireceldn LI SN,
42 .0 42 4. 5 444548
43 ' ' 43 % 8

R X_ |_ 48 |  Couoldetdseto | B __}
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49 ' X 49 Control del proceso 10:11 4647

SR BN A0 | Inspeccinypruba | 12
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416" ' 0 4,16 Conrol de registros de 8§317,217,3
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2.8 Norma 150 9001

1SQ-8001: 1994
NMX-CC-003:1995 IMNC

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

0 introduccion,

Esta norma es una de fres normas
referidas a los requisitos de los sistemas
de calidad que pueden utlizarse para
propdsitos de aseguramiento de calidad
externo.

Se enfatiza que los requisitos de los
sistemas de calidad especificados en
esta norma, y en {as normas NMX-CC-
004 y NMX-CCO005 son complementarios
(no aitemativos) a los requisitos técnicos
especificados (del producte). Estos
especifican los requisitos que determinan
los elementos del sistema de calidad que
tienen que ser cubiertos, pero no es el
propdsito de estas normas forzar la
uniformidad en los sistemas de calidad.
Son genéricas e independientes de
cualquier industria o sector econdmico
especlfico.

1 Objetivo y campo de aplicacién,

Los requisites especificados en esta
norina estan orentados ptincipaimente
para lograr la satisfaccién del cliente,
previnlendo la no conformidad en todas
{as etapas desde el disefio hasta el
servicio.

2 Normas de referencia.
NMX-CC-001:1995 Adininistracién de la

Calidad y Aseguramiento de la Calidad
- Yocabulario.

3 Definiclones.

3.1 Producto.

El resultado de actividudes 0 procesos.
3.2 Oferta.

La propusta que hace un proveedor on
respuesta a una inwitacion, para
satisfacer una adjudicacion de contrato
para suministrar un producto.

3.3 Countrato.

Los requisitos acordados entre un
proveedor y un cliente transmitidos por
cualquier medio.

4 Requlsitos del slstema de calldad.
4.1 Reaponsabliidad de ia direccién.

4.1.1 Politica de calldad.

La direccldn del proveedor con
responsabliidades ejecutivas debe definir
y documentar su politica de calldad
Incluyendo los objetivos para ta calidad y
su compromiso conla calidad.

4.1.2 Organizacién.

4.1.2.1 Responsablildad y autoridad.
Deben estar definidas y documentadas la
responsabilidad, autoridad y  la
Interrelacién de todo el personal que
administra, realiza v verifica el trabajo
que afecta a la calidad,

4.1.2.2 Recuraos, \

€l proveedor debe Identificar las
necesidades de recursos, y. proporclonar
los recursos adecuados, Incluyendo fa
asignacién  de personal capacitado
(véase 4.18) para la administracin,
realizaclén del- trabajo y de .las
actividades de verificaclén Incluyendo
aclividades de audiforfa de calidad
interna.



4123
direccion.
La direccion del proveedor con
responsabilidad ejecutiva, debe designar
a un miembro de su administracion
quien, debe tener autoridad para;

a) asegurar que el sistema de calidad se
eslablezca, implante y mantenga de
acuerdo con esta norma.

b) informar a la direccién del proveedor
acerca del desempefio del sistema de
calidad para su revision y como base
para mejorar ef sistema de calidad.

Ropresentantes de la

4.1.3 Revislon de (a direccidn.

La direccién del proveedor con
responsabilidad ejecutiva debe revisar el
sistema de calidad a intervalos definides,
suficientes para asegurar su adecuacion
y efectividad continua.

4.2 slstema de calldad.

4.2,1 Generalldades.

El  proveedor  debs astablecer,
documentar y mantener un sistema de
calidad como medio que asagure que el
producto es conforme con los requisitos
especificados.

4.2.2 Procedimientos de! slstema de
calidad.

El proveedor debe:

a) preparar procedimientos
documentados de acuerdo a los
requisitos de esta norma y la politica de
calidad establecida por el proveedor,

b) implantar en forma efectiva el sistema
de calidad y sus procedimientos
documentados.

4.2.3 Planeaclon de la calldad.
El proveedor debe definir y documentar
como se deben cumplir los requisitos

para la calidad. El proveedor debe
considerar las siguientes actividades:

a) la preparacion de los planes de
calidad,

b) la identificacion y adquisicion de
cualquier control, procese, equipo,
dispositivo recursos y las habilidades
necesarias para lograr la calidad
requerida;

c) asegurarl la compatibilidad de los
procedimientos de disefio, del proceso
de produccién, del servicio, de la
inspeccion y de prueba y la
docurnentacion aplicable;

d) fa actualizacion, segin sea necesaria,
del control de calidad, de lag técnicas de
inspeccion y prusba, incluyendo el
desarrolio de instrumentacién nueva;

e) identificacion de cualquier requisito de
medicion;

f) la identificacién de las verificaciones
adecuadas en las etapas apropiadas de
la realizacion del producto,

g) la aclaracion de las normas de
aceptacion para todas las caracterlsticas
y requisitos;

h) la identificacibn y preparacién de
registros de calidad.

4.3 Revision del contrato,

4.3.1 Generalldades,

Ef proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para la
revision del cortrato y para fa
coordinacion de estas actividades.

4.3.2 Revlsion,

Antes de {a presentacién de una oferta, o
de la aceptacién de un contrato o pedido;
la oferta, contrato o pedido debe
revisarse por el proveedor para asegurar
que:

a) los requisitos estan - definidos y
documentados adecuadamente;
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b) se resuelva cualquier requisito del
conlrato o pedido que difiera con el de la
oferta,

c) el proveedor tiene ia capacidad para
cumplir los requisitos del contrato.

4.3.3 Modlficaclones al contrato.

El proveedor debe identificar como se
realizan las modificaciones al confralo y
la manera correcta de transfeniras a las
funciones relacionadas dentro de su
organizacion,

4.3.4 Reglstros
Deben mantenerse
revisiones del contrato,

registros de las

4.4 Control| del disefio.

4.4.1 Generalldades.
El proveedor debe establecer y mantener

procedimientos  documentados  para
controlar y verificar ei disefto del
producto.

442 planeacion del diseiio y

desayrollo,
Ei proveedor debe elaborar pianes para
cada actividad de disefio y desarrollo.

4.4.3 Interrelaciones organizaclonales
y técnicas.

Deben estar definidas las inteirelaciones
organizacionales y técnicas entre los
diferentes grupos que proporcionan
datos de enfrada para el proceso del
diseflo.

4.4.4 Datos de entrada del diseiio.
Se deben Identificar y documentar los
requisitos para los datos de entrada del
disefio refacionados con el producto,

4.4.5 Rosultados del disefio,

Los resultados del disefio deben
documentarse y expresarse en términos
que puedan verificarse y validarse contra
los requisitos de entrada del diseno

Los resultados del disefio deben:

a) cumplir coni los requisitos de entrada
del disefio;

b) contener o hacer refsrencia a los
criterios de aceptacion;

¢) identificar aquelias caracteristicas del
disefio que son cruciales para la
seguridad y el funcionamiento dul
producto,

4.4.6 Revislon del dlsefio.

En etapas apropiadas del disefio, deben
planearse y  realizarse  revisiones
formales  documentadas de  los
resultados del disefio.

4.4.7 Verificacion del dissiio.

En etapas apropiadas dei disefio, debe
realizarse la verificacidn del mismo para
asegurar que los resutados del diseflo
cumplan Jos requisitos de entrada.

4.4.8 Validacion del diseiio.

Debe realizarse la validacion del disefio
para asegurar qué el producto cumple co
las necesidades y/o requisitos definidos
por ei usuario,

4.4.9 Camblos det diseiio.

Todos los camblos y modificaciones del
diseflo  deben  ser identificados,
documentados, revisades y aprobados
por personal autorizado antes de su
imptantacién,

4.5 Control de documentos y datos.
4.5.1 Generalidades.

El provedor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados  para
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controlar todos los documentos y datos
que se relacionan con los requisitos de
esta norma.

452 Aprobacién y emisién de

documentos y datos,

Los documentos y datos deben ser
revisades y aprobados para su
adecuacién por personal autorizado

antes de ser emitidos. Debe establecerse
y estar facimente disponible una lista
maestra o un procedimiento equivalente
de control de documentos, para
identificar el estado de revision vigente
de los documentos e impedir el uso de
documentos ohsoletos ylo invalidos.

453 Camblos des documentos y
datos.

Los cambios a los documentos y datos
dehen ser revisados y aprobados por las
mismas funciones u organizaciones que
desarrollaron la revisidn y aprobacién del
orignal a menos que se haya
especificado ofra cosa.

4.8 Adquisiciones.

4.8.1 Generalidades.

El provedor debe establecer y mantener
procedimlentos  documentados para
asegurar que el producto adquirido, esté
conforme a los requisitos especificados.

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas.

El provedor dehe;

a) evaluar y seleccionar a los
subcontratistas con base a su habliidad
para cumplir los requisitos del contrato,

b) definir tipo y alcance del control
gjercido por el proveedor sobre los
subcontratistas,

c) establecer y mantener registros de
calidad de suhcontratistas aceptables.

4.8.3 Datos para adqulsiclonos.

Los documentos de compra dehen
contener datos que describan claramente
¢l producto solicitado.

4.8.4 Verlticaclon de los productos
comprados,

4.0.4.1 Verificactén del proveedor en
las Instalaclones del subcontratlsta,
Cuando el proveedor proponga verificar
el producto comprado en las
instalaciones  del subcontratista, el
proveedor debe especificar los acuerdos
de verificacién y el método de lberacidn
del producto en los documentos do
compra.

46.4.2 Verificacién del
producto subcontratado.
Cuando se especifique en el conirato,
debe concedérsele el derecho al cliente
del proveedor o al representante de!
cliente para verificar en las instalaciones
del suhcontratista y las instalaciones del
proveedor que el producto subcontratado

clilente . al

estd conforme a los requisitos
aspecificados.
47 Controt de productos

proporcionado por ei cliente.

el proveedor debe establecer y imantener
procedimientos documentados para el
control de verificacién, almacenamiento y
mantenimiento  de ‘los  productos
proporcionados por el cliente para
incorporarlos dentro de los suministro o
para actividades relacionadas.
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4.8 Identificacion y rastrabliidad dei
producto.

Donde sea aplicable, el piveedor debe
establecer y mantener procedimientos
documentados  para  identificar el
producto por medios adecuados desde
su recepcién y durante todas las etapas
de produccién,entrega e instalacion.

4.9 Control dei proceso,

E! proveedor debe identificar y planear
los procesos de produccién, instalacién y
servicio que directarnente afectan la
calidad y debe asegurar que estos
procesos se llevan a cabo bajo
condicionos controladas.

4.10 inspeccion y prueba.

4.10.1 Generalldades.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para las
aclividades de inspeccion y prueha para
vesificar que se cumplan los requisitos
especificados.

4.10.2 inspecion y pruebas de recibo.
4.10.2.1 El provedor dehe asegurarse
que el producto de entrada no sea
utizado o procesado hasta que haya
sido inspecclonado.

4.10.2.2 Debe conciderarse el grado de
control efectuado en las instalaclones
del subcontratista y los registros de
evidencia de conformidad
proporcionados.

4.10.2.3 Cuando se libere un producto de
entrada p'reviamente a su venficacion
para .3 propésitos de producciénurgente,
debe darsele uns identificacién evidente y
hacerse un registro que permita 5u
recuperacion.

4.10.3 Inspecclon y prueba en
proceso.

Ei proveedor debe:

a) inspeccionar y probar el producto
como se requiere en el plan de calidad.
b) retener el producto hasta que hayan
sldo terminadas la nspeccion y pruebas
requeridas.

4.10.4 Inspecclon y pruebas finales.

El proveedor debe llevar a cabo todas las
inspecciones y pruebas finales de
acuardo con el pian de calidad.

4105 Registros de inspeccion y
prueba.
El proveedor debe astablecer y mantener
registros que contengan fa evidencia que
ol producto ha sido Inspeccionado ylo
probado.

4,11 Control de equipo de Inspecclon,
mediclon y prueba.

4.11.1 Generaiidades.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados para
controlar, calibrar y mantener los equipos
de inspeccién, meeicion y prueba,
incluyendo. el software de las pruebas
utilizado, para deinostrar la conformidad
del producto con los requisitos
aspecificados.

4.11.2 Procedimientos de control.

El proveedor debe; K T

a) determinar las mediciones que deben
realizarse, la exactitud requerda vy
selocclonar €l equipo apropiado para
Inspeccion, madicién y prueba;

b) Identificar tode el equipo- de
inspecclén, medicion y prueba que pusda:-
afectar la calidad del producto;



c) definir el proceso usado para la
calibtaclon del equipo de inspeccion,
medicién y prueba,

d) Identificar el equipo de inspeccidn,
medicién y prueba con upa marca
aproplada que muestre el estado de
catibracion;

o) conservar los registros de la
calibracion de los equipos de inspeccldn,
medicién y prnueba,;

f) evaluar y documentar la validez de los
resultados previos de inspeccion y
pruebas cuando los equipos de
inspecclon, medicién y prueba se hayan
ancontrado fuera de calibracion,

g) asegurar que las condiciones
amblentales son adecuadas para las
calibraciones, inpeccionss, mediciones y
pruebas que se realizan,

h) asegurar que el manejo, pressrvacion
y almacenamiento de los equipos de
Inspeccién, medicién y prusha son
adecuados para martener su exactitud y
aptitud de uso,

i) salvaguardar los equipos de inspeccién
y medicién, y las instalaclones de pruaba
contra ajustes que invaliden la calibracién
hecha.

4.12 Estado de Inspecclon y prueba.

El estado de inspeccién y prueba de
producto debe identificarse - ulilizando
medios adecuados, que Indiquen la
conformidad o no conformidad del
producto con respecto a 1a inspeccién y
prueba realizada.

4.13 Control de
conforme.

producto no

4.13.1 Generalldades.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados  para
asegurar que se prevenga el uso o

instalacion no intencionada de los
productos  no  conformes  con  los
requisitos especiticados.

4132 Revislén y disposicion de
productos no conformes.

Debe definise la autoidad y Ia
responsabilidad para la revision y la
disposicion  de los  productos no
conformes,

Los productos no conformes deben
revisarse de acuerdo con procedimientos
documentados.

4.14 Acclén correctiva y preventiva.

4.14.1 Generalldades.
El proveedor debe establecer y mantener

procedimientos  documentados para
implantar  acciones  correctivas  y
preventivas.

4.14.2 Acclon correctiva,

Los procedimientos para las acciones
correctivas deben incluir:

a) ol manejo efectivo de las
reclamaciones de los clientes, y los
informes de los productos rio conformes;
b) la investigacion de las causas de las
no conformidades relativas al producto,
al proceso y al sistema de calidad;

c) la determinacion- de jas acciones
correctivas necesarias para eliminar la
causa da jas no conformidades; '
d) la aplicacion de los controles que
asequren que las “acciones correctivas
sean adecuadas, y que éstas sean
efectivas.

4.14.3 Acclon preventiva,
Los procedimlentos para las acciones
preventivas deben Incluir:

a) el uso de las fuentes apropladas de

informacidn tales como los procesos 'y
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operaciones de trabajo las cuales
afectan la calidad del prodiicto,

b) fa determinacién de los pasos
necesarios para  tratar  cualquier
problema que requiera  acclones
preventivas;

¢} la iniciacibn de las acciones

preventivas y el establecimiento de los
controles que aseguren su efectividad;

d) asegurar que la informacién relevante
sobre las acciones efectuadas, se
someta a la revision de la direccion.

418 Manejo, almacenamiento,
empaque, conservacion y entrega.

4.15.1 Generaildades,

Ei proveedor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados  para
manejo, almacenamiento, empaque,
conservacion y entrega del producto.

4.15.2 Manejo.

Ef proveedor debe suministrar métodos
de manejo que eviten el dafio o deterioro
del producto.

4.15.3 Almacenamlento,

El proveedor debe de usar &reas o
locales de almacenamientos designadas
para prevenir que los productos
pendientes de usc o entrega se daflen o
deterioren,

4.15.4 Empaque,

El proveedor debe controlar los procescs
de empaque, embalaje y marcado de tal
manera que se asegure la conformidad
conlos requisitos espacificados.

4.18.5 Consarvacion,

El proveedor debe aplicar meétodos
apropiados para la conservacion y
segregacién del producto.

4.15.6 Entrega.
El proveedor debe tomar las medidas
necesarias para proteger la calidad de
los productos después de la inspeccidn y
pruebas finales.

4.18 Control de registros de calldad.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos  docummentados  para
identificar, compitar, codificar, accesar,
archivar,  almacenar, conseivar Y
dispones de los registros de calidad,

417 Auditorias de caildad intermas.

El proveedor debe establecer y mantenar
procedimientos  documentados para
planear y flevar a cabo auditorlas de
calidad internas -para determinar sl las
activadades de calidad y los resultados
relaivos a ésta cumplen con los
acuerdos planeados Y para detenminar la
efectividad del sistema de calidad.

4.18 Capacitacion.

El provesdor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados  para
identificar  las  necesidades  de
capacitacion y capacitar a todo el
personal qus ejecuta actividades ‘que
afectan a la calidad,

4.18 Serviclo,

Cuando el servicio sea un requisito
especificado, el proveedor debe
establecer y mantener procedimientos
documentados para realizar este servicio
y para vetificar e informar que dicho
servicio cumple con tales requisitos.
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4.20 Técnlcas estadislcas.

4.20.1 |dentiflcacién do necesldades.
El proveedor debe Iidentificar la
necesidad de técnicas estadfsticas
requeridas  para el establecimiento,
control y verificacion de la capaidad del
proceso y de Jas caracteristicas del
producto.

4.20.2 Procedimientos,

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados para
implantar y controtar fa aplicacién de las
téenicas  estadisticas identificadas en
4201

6 Concordancla con normas
Intemacionales.

Esta norma coincide totaimente con la
norma internacional 1SO 9001 : 1994
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3.6 Norma IS0 9004-1
1SO 9004-1: 1994
NMX-CC-8/1:1995

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y
ELEMENTOS DEL SISTEMA DE
CALIDAD
PARTE 1: DIRECTRICES

0 Introduccion.

0.1 Generalldades.

Esta parte de NMX-CC-006 y todas las
demds normas de {a familia NMX CC,
son genéricas e independentes de
cualquier sector especifico industrial o
econdmico. En su conjunto proporcionan
directrices para la administracion de
calidad y modelos para el aseguramiento
de la calidad.

Con el fin de tener éxito, es conveniente
que una organizacién ofrezca productos
que.

a) cumplan una necesidad, uso o
propodsito bien definidos;

b) satisfagan las expectativas del cliente,
c) cumplan con las nofmas |y
especificaciones aplicables,

d) cumplan los requisitos de la sociedad
(ver3.3),

e) reflejen las necesidades del medio
ambiente,

f) estén accesibles a precios
compelitivos,

q) sean proporcionados
econdmicamente.

0.2 Metas organtzaclonales.

Con el fin de lograr sus objetivos
conviene que una organizaciébn se
asegure que estén bajo contro! los
factores técnicos, administrativos vy
humanos que afecten la calidad de sus
productos, ya sean, hardware, software,
materiales procesados o servicios.

0.3 Cumplir las
expectativas  del
organizacion.

Un sistema de calidad tiene dos aspectos
interrelacionados:

a) Las necesidades y expectativas del
cliente.

b) Las necesidades e intereses de la
organizacion.

0.4 Beneficlos, costos y riesgos.

Las consideraciones de beneficio, costo
y riesgo tienen gran importancia tanto
para {a organizacién como para el
cliente.

Los efectos y ramificaciones posibles de
estas consideraciones se dan de a) a c).
a) Conslderaciones def beneficio.

bh) Consideraciones de costos.

¢) Consideraciones de reisgo.

0.5 Conclusiones.

Un sistema de calidad efectivo conviene
sea diseflado para salisfacer las
necesidades y expectativas del cliente, y
a la vez que proteja los intereses de ia
ofrganizacion.

necesidades Yy
cliente y Ia

1 Objetivo y campo de aplicacion.

Esta parte de 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 ei
desarrollo e Implantacién de un sistema
de cafidad. intemo completo y efactivo,
con la visidn de asegurar la satisfaccién
del clienta.

2 Normas de referencila.

Las nommas siguientes  contienen
preceptos a los cuales se hace referencia
a lravés de este texto y constituyen
disposiciones de las misina.
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3 Definlclones.

3.1 Organizaclén.

Una compafla, corporacion, firma,
empresa © institucion o parte de la
misma, ya sea incorporada o no, publica
o privada, que tiene sus funciones y
administracién propla.

3.2 Cllente.
E! receptor de un producto suministrado
por el proveedor.

3.3 Requisitos de la socledad.

Son obligacionss resultantss de leyes,
reglamentos, reglas, codigos, estatutos y
ofras cosideraciones.

3.4 Plan de caildad,
Un documento que establece Ias
practicas relevantes especificas de

calidad, los recursos y secuercla de
actividades pertenecientes a un producto,
proyecto o contrato particular,

3.5 Producto.
£l resuitado de actividades o procesos.

3.8 Serviclo.

Es el resultado generado por actividades
en la interreiacion entre el proveedor y el
cliente y por las activifdades intemas del
proveedor  para satisfacer  las
necesldades del cliente.

4 Responsabllidad de la direccion,

4.1 Generalidades.

La responsabifidad y compromiso con
una politica de calidad pertenece al nive!
mas aito de [a administracién.

4.2 Politica de calldad.
Es convenlente que la direccion de una
organizacién defina y documente su

politica de calidad. Esta polltica dehera
ser congruente con olras poilticas dentro
de la arganizacion.

4.3 Objetlvos de calldad,

431 Conviens que la direccion
documente [os objetivos y compromisos
pertenecientes a los elementos clave de
calidad,

432 Conviene que el calculo y la
evaluacién de costos asociados sea
siempre una consideracion importante.

4.4 Sistema de calldad.

Un sistema de calidad es la estructura
organizacional, los procedimlentos, los
procesos y los recursos necesarios para
implantar la administracién de la calidad.
Conviene qus el sistema de calidad
proporcions la confianza de que:

a) el sistema sea entendido, implantado,
mantenido y efectivo,

b) los productos satisfagan realinente las
necesidades y expectativas del cliente;

c) las necesidades de la sociedad y del
medio amhiente hayan sido atendidas;

d) el énfasis esta puesto en la prevencion
de los problemas.

§ Elementos del sistema de calldad.

6.1 Alcance de apllicacion.

6.1.1 Sistema de calidad se aplica
tipicamente e interactiia con todas las
actividades pertinentes a la calidad de un
producto. Las fases tiplcas son:

a) mercadotecnia e investigacién de
mercado;

b) disefio y desarmolio del producto;

¢) planeacién y desarrollo del procesg;

d) adquisiclones;

6) produccién o suministro de servicios,

f} verificacion;

g) empaque y almacenamisnto;

i) venta y ditribucién;
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) instalacién y puesta en marcha;

j) asistencia técnica y servicio;

k) seguimiento posterior a la venta;

) disposicion o reciclaje al final de su vida
atil.

8.2 Estructura del slstema de calldad.
§.2.1 Generalldades,

Es conveniente que la informacién
obtenida del mercado sea utilizada para
mejorar productos existentes y nuevos
para mejorar el sistema de calidad.

5.2.2 Responsablildad y autoridad.

a) definir explicitamente las
lesponsabilidades generales y las
especlficas hacia la calidad;

b) es conveniente establecer claramente
la delegacién de responsablilidad y
autoridad en cada actividad que
contribuya a la calidad;

¢} es recomendable definir el control de

Interrelaciones y las medidas de
coordinacién entre las  diferentes
actividades;

d) al organizar unsistema de calidad bien
estructurado y efectivo, es recomsndable
poner énfasls en la identificacion de los
problemas de calidad existentes y
potenciales y poner en practica las
medidas preventivas o comeclivas
coirespondientes.

6.2.3 Estructura organizacional.

Es conveniente que las funciones
relacionadas con el sistema de calidad,
estén establecidas claramente dentro de
toda la estructura organizacional.

0.2.4 Personal y recursos.

Es convenients que la direccion
identifique los requisitos de [os recursos y
proporclonartos de manera suficiente y
apropiados,  esenclales para la
implantacién de la poiltica de calidad y el
iogro de los objetivos ds calidad.

§.2.5 Procedimlentos operativos.

Es conveniente que el sistema de calidad
sea organizado de tal manera que se
ejerza un confrol adecuadoy continuo
sobre todas las actividades que afecten
la calidad.

Es recomendable que estos
procedimientos documentados
especifiquen los objetivos y la ejecucion
de las diferentes actividades que tienen
un efacto sobre la calidad. (véase figura).

Mercadotecnia
e invesligacidn
de mercado
Disefio y
desarrollo del
producto
Disposicién
o reciclado
al final de la
vida il
Planeacién y
desariolio del
proceso
Vigilancia
después de la
venta
FASES TIPICAS DEL CICLO
DE VIDA DE UN PRODUCTO
Adquisiciones
Asistencia
técnica y seqvicio
Produccién o
prestacién del
setvicio
Instalacién y
puesto en maicha
Verificacién
Venta y distribucidn
Almacenamiento y
empague
CICLO DE CALIDAD

Figura.- Principales actividades que
tisnen impacto en la calidad.

5.2.86 Administracién de configuracion.
Es conveniente que el sistema de calidad
inciuya procedimlentos ‘documsntados
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para fa adminlstracion de configuracion
en la extension apropiada.

5.3 Documentaclon del slstema de
calldad.

§.3.1 Politicas y procedimlentos de
calldad.

Es conveniente que todos los elementos,
requisitos y disposiciones adoptadas por
una organizacién, para su sistema de
calidad sean documentadas de una

manera  sislematica, ordenada y
entendible en forma de politicas y
procedimientos.

6.3.2 Documentacion del slstema de
calldad.

6.3.2.1 La forma tipica del documento
principal empleado para describir un
sistema de calidad docuinentado, es ¢l
manual de calidad.

6.3.2.2 E| objetivo primordial de un
manual de calidad, es definir un
estructura delineada del sistema de
calidad.

6.3.23 Es recomendable que se
establezcan procedimientos
documentados para efectuar cambios,
modificaciones, revisiones o adiciones al
contenido del manual de calidad.

6.3.3 Planes de calldad.

Es recomendable que para cualquier
producto o proceso, la direccién prepare
y ‘mantenga pianes documentados de
calidad, consistentes con todos los otros
requisitos del sistama de calidad de la
organizacién.

Los planes de calidad deben definir;

a) los objetivos de calidad por alcanzar,;
b) los pasos e los procesos que
constituyen jas practicas operativas de ia
organizacion,

C) la asignacion especlfica de
responsabilidades durante las diferentes
fases del proyecto;

d) los procedimientos especificos e
instrucciones de trabajo que deben
aplicarse,

e) (as pruebas apropiadas, inspecciones,
examenes y programas de auditorla, que
deban  aplicarse a las  fases
convenientes;

f) un procedimiento documentado para
cambios y modificaciones al plan de
calidad;

g) un metodo para medir los logros
obtenidos de los objetivos de calidad,

h) ofras acciones necesarias para
alcanzar los objetivos.

6.3.4 Reglstros de calldad.
Es recomendable que los ragistros de
calidad, incluyendo graficas

pertenecientes ai disefio, - inspeccior,
prueba, evaiuacion, auditorfa, revisién o
resultados relacionados se mantengan
como una evidencia importante para
demostrar conformidad con los requisitos
especificados y la operacion efectiva del
sistema de calidad,

5.4 Auditorias del sistema de calldad.
6.4.1 Generalidades.

Es conveniente - que las auditorlas sean
planeadas y realizadas para determinar
si las aclividades y ‘los resultados
relativos. al sistema de caiidad de la
organizacién  cumplen  ‘con las
disposiciones planeadas. ‘
6.4.2 Programa de auditorias.

Es conveniente que el programa de
auditorlas cubra:

a) la planeaclén y programacion de las
areas y -actividades - especificas a ser
auditadas;

b) la aslgnaclén de personal con
calificaciones apropladas para efectuar
las auditorias; : :

¢} los -procedimientos documentados
para llevar a cabo las auditorfas.

42



5.4,3 Alcance de las audltorias.

Es recomendable que las evaluaciones
objetivas de las actividades del sistema
de calidad incluyan:

a) estructuras organizacionales:

b)  procedimientos  administrativos,
operativos y del sistema de calidad;

c) personal, equipe ¥y recurses
materiales;
d) é&reas de trabajo, operaciones vy
procesos;
e) produclos que estan siendo
producidos;
f) documentacion, informes y

conservacion de registros.

5.4.4 Informe de auditoria.

Es recomendable que las obseivaciones
sobre las audiforfas, conclusiones y
acuerdos sobre los tiempos en que se
implantaran las acciones correctivas,
sean registradas y remitidas a la
direccién,

6.4.8 Acclon de seguimlento,

Es conveniente que la implantacion y
efectividad de acciones correctivas
resultantes de auditorlas previas, sean
evaluadas y documentadas.

5.6 Revislon y evaluacion del sistema
de calldad.

Es recomnendable que la direccién de la
organizacién establezca evaluaciones y
revisiones Independientes al sistema de
calidad, a intervalos de tiempo definido,

5.8 Mejora de 1a calldad.

Es conventente que cuando se impiante
un sistema de calidad, la direccién de la
organizacién, se asegure que el sistama
facilite y promueva la mejora continua de
la calidad.

Es recomendable a fin de crear un
ambiente para la mejora de la calidad,
dar las consideracones para;

a) impulsar y mantener un estilo gerencial

de apoyo,
b) promover valores, aclitudes y
comportamientos que fomenten la
ejora,
¢) hacer claras las melas de

mejoramiento de la calidad,

d) impuisar la comunicacion efectiva y ¢l
trabajo en equipo,

e) reconocer 10s jogros y éxitos,

f) capacitar y educar para la mejora.

6 Conclderaciones flnacleras de los
sistemas de caldad.

6.1 Generalldades.
Es importante que la efectividad de un
sistema de calidad sea medida en
térmnings financieros.

6.2 Enfoque de Informes financleros
de actividades del sisterna de calldad.
6.2.1 Generalldades.

Algunas organizaciones encuentran Uil
informar los  beneficios  financieros
utilizando procedimientos sistematicos de
informes financieros de cafidad.

8.2.2 Enfoques.

Existen varios' enfoques para el acoplo,
presentacion y analisis de elementos de
datos financieros.

a) Efoque de costo de calidad.

Este enfoque estd dirgido a- costos
relativos a la calidad, los cuales estan
divididos de una manera general en
aquellos provenientes de operaclones
intemas y los " que provienen ds
actividades externas. -

b) Enfoque de costos de proceso.

Este enfoque analiza los costos de
conformidad - y los costos de no
conformidad para cualquier proceso.

¢) Efoque de pérdidas de calidad.

Esle enfoque estd basado-en pérdidas
intemas y externas debidas a una pobre
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calidad, e identifica los tipos de pérdidas,
tangibles e intangibles.

8.3 Informe.

Es conveniente que el informe financiero
de las actividades de calidad, se
proporcions  reqularmente, y sea
suparvisado por la direccion.

7 Calidad de mercadotecnia.

7.1 Requisitos de mercadotecnia.
Conviene que en la funcién de
mercadotecriia st establezcan
adecuadamente registros definidos y
documentados de la calidad del
producto.

7.2 Definlcion de las especificaclones
del producto.

Es conveniente que la funcion de
mercadotecnia provea a la organizacion
de un planteaniento formai o delineado
de los requisitos del producto.

7.3 Retroalimentacion de Informacion
por el cllente.
Conviene que la  funcibn  de
mercadotecnia establezca un sistema de
retroalimentacién y supervision continua
de informacién.

8 Calldad en especlficaclon y diseiio.

8.1 Contribuclones de las
especificaciones y el diseiio a [a
calidad.

Es recomendable que la funcién de
especificacién y disefio proporcione la
traduccién de las necesidades del ciiente
en espacificaclones técnicas.

8.2 Planeacion y objetivos del disciio
{definicion del proyecto).

8.2.1 Es recomendable que la direccién
prepara  planes que definan la
responsabilidad para cada aclividad de
disefio y desarrollo dentro y/o fuera de la
organizacion,

8.2.2 Es conveniente que la direccion se
asegure que sy delegacion  de
responsabifidades y autoridad para la
calidad, las funciones del area de disefio
proporcionen datos técnicos claros y
definitivos.

8.23 Conviene que Ia direccion
establezca programas de diseflo en
efapas con fiempos bien detinidos, con
puntos de verificacién apropiades a la
naturaleza del producto o proceso.

8.24 Conviene que en adicién a las
necesidades del cliente, se tomen en
concideracién los requisitos relacionados
con la seguridad, medio ambiente, etc.
8.25 Es conveniente que el diseflo
defina sin ambiguedad y adecuadanente
las caracterfsticas importantes para la
calidad,

8.3 Medicion y prueba del producto.
Se recomienda especificar. fos meétodos
de medicidn y prueba y los criterios de
aceplacidn  aplicables para evaluar el
producto y los procesos durante las fases
de diseflo.y produccién.

8.4 Revislon del diseiio.
8.4.1 Generalldades.
Al concluir cada etapa del desarroifo del

disefio es conveniente planear y llevar a-

cabo de una - manera formal,
documentada, sistematica
revisiones de los resultados del disefio.
8.4.2 Elementos de [as revisiones del
dlsefio.

Es convenlente que se conslderen segin
gea aproplado a la fase del disefio y
producto los elementos sefialados de a)

ac).

y Critica, -
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a) elementos referentes a las
necesidades y satisfaccion del cliente;

b) elementos relatives a  las
especificaciones del producto,

c) elementos relalivos a la especificacion
del proceso.

8.4.3 Verificacion del diserio.

Es recomendable que todos los diseilos
se verifiquen para asegurar que las
especificaciones  del  producto  se
cumplan.

8.5 Callflcacion y validacion de
diserio,

Es conveniente que el proceso de disefo
provea evaluacion periddica del disefio
en sus elapas relevantes. Es
recomendable examinar por medio de
pruebas ylo inspeccidn un nimero
conveniente de  muestras  para
proporcionar confianza estadistica en los
resultados.

8.6 Revision flnal del diseiio y
liberaclon para su produccion.
Es recomendable que el disefio final se

revise y que los resultados se
documenten adecuadamente en
especificaciones y dibujoslos que

entonces forman el diseflo basico.

8.7 Revision de {a dispinibilidad para
el mercado.
Es conveniente determinar si la
organizacién fiene la capacidad para
proporcionar 8 producto nuevo 0
redisefiado.

8.8 Control de cambios de disefio.

Es recomendable que el sistema de
calidad incluya procedimientos
documentados  para  controlar  |a
liberacién, cambio y uso de documentos
que definen los datos de entrada del
disefio y el disefio basico.

8.9 Recallficacion del dlscio.

Es recomendable que realizar una
revision periédica del producto a fin de
asegurar que el disefio ain es valido.

8.10 Adminlstracion de configuracion
en el disefio,

Puede ser iniciada una vez que los
requisitos  han  sido  definidos,  sin
embargo, es mas uOfil en la fase de
diserio.

9 Caiidad en adqulsiclones.

8.1 Generalldades.

Las adquisiciones se convierten en parte
del producto de la organizacion y afectar
directamente a la calidad de su producto.
Conviene que el sistema de calldad para
las adquisiciones incluya los sigulentes
elementos como minimo;

a) la  emisién  aplicahle  de
especificaciones, dibujos, documentos
de compra y otros datos técnicos,

b) selecclon de  subconiratistas
aceptables;

c) acuerdo sobre aseguramiento de la
calidad;

d) acuerdo sobre fos métodos de
verficacién;

e) prevenciones para la solucibn de
diferenclas,

f) -procedirientos .para inspeccién de
recibo;

g) controles de recepcion;

h) registros de calidad de recepcion.

8.2 Requlsitos para las
espectticaclones, dibujos y
documentos de compra.

Es .recomendable que la adquisicién
exitosa de suministros, se Inician con una
clara definicion de requisitos.

Conviene que los documentos de
compra contengan datos que describan
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claramente el producto  ordenado.
Algunos elementos tlpicos son los
siguientes;

a) identifiicacion precisa de tipo, clase y
grado,

b) instrucciones de Inspeccion y emision
aplicable de especificaciones;

c) norma del sistema de calidad que se
aplicara.

9.3 Selecclon de subcontratistas
aceptables,

Conviene que cada subcontratista tenga
capacidad demostrada para provest el
producto que cumpla con todos {0S
requisitos de las especificaciones,
dibujos y documentos de compra.

9.4 Acuerdo sobre aseguramlento de
la calldad.

Es recomendable que la organizacién
desarrolle un acuerdo claro con. fos
subcontratistas para el aseguramiento de
la calidad del producto suministrado.

9.6 Acuerdo sobre métodos de
verlficacion,

Es conveniente que sea desarrollado un
acuerdo claro con el subcontratista sobre
los métodos por medio de los cuales
sera venficada la conformidad con fos
requisitos.

9.6 Prevencion. para la solucion de
diferencias.

£s recomendable que se establescan
sistemas y procedimientos mediante los
cuales puedan alcanzarse arreglos a los
desacuerdos relfativos a la calidad.

9.7 Planeacion y control de Inspecclon
de reclbo.

Es recomendable establecer medidas
apropiadas para asegurar que  los

maleriales recibidos son controlados
adecuadamente.

Es conveniente que la extension en que
la inspeccion de recepcion se realice sea
planeada cuidadosamente.

9.8 Registros de calldad relativos a
adqulsiclones.

Se recomienda mantener registros
apropiados de calidad relativos a los
productos recibidos.

10 Calldad de los procesos.

10.1 Planeaclon para el control del
proceso,

10.1.1 Es recomendable que |[a
planeacion de los procesos asegure que
éstos se lleven a caho bajo condiciones
controladas, en la manera y secuencia
especlficadas.

10.1.2 Es recomendable considerar la
verificacion del estado de calidad de un
producto hardware, proceso, software,
matenal procesado, serviclo o medio
amblente, en puntos importantes de fa
secuencia de producclén.

10.1.3 Es recomendable que la revision y
control de los procesos se refiera
directamente a las espacificaciones. del
producto terminado o a un. requisito
interno.

10.1.4 Se recomienda que todas las
verificaclones durante e! proceso y
finales sean planeadas y especificadas,
10.1.5 Es conveniente establecer y
mantener en procedimientos
documentados los métodos apropiados
de limpieza o conservacion.

10.1.8 Es recomendable alentar los
esfuerzos para desarrollar  nuevos
métodos para mejorar la calidad del
proceso.
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10.2 Capacldad de proceso.

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

10.3 Suministros, servicios gencrales
y medlo amblente.

En donde sea imporlante para las
caracteristicas de calidad del producto,
es conveniente que los materiales
auxiliares y servicios generales como
agua, aire comprimido, energla eiéctrica
y productos quimicos empleados en los
procesos, sean venticados y controlados
periddicamente.

10.4 Manejo.

Ef manejo del producto requiere de una
planeacién y control adecuada y un
sistema documentado para la recepcion
de suministros.

11 Control de procesos

11.1 Generalidades.

Es conveniente que la calidad dei
producto este considerada en cada etapa
del ciclo de vida.

11.2  Controi, rastreabilidad e
Identificacion del material.

11.2.1 Control de material.

Es recomendable que todos los
materiales y partes se conformen a los
requisitos especificados antes de que
sean introducidos en algin proceso.
11.2.2 Rastreabllidad.

Cuando sea importante (a rastreabilidad
del producto, conviens mantener una
identificacion a través del proceso, desde
la recepcion y durante todas las etapas
de produccién, entrega e instalacion,
para asegurar la rastreabliidad.

11.2.3 Identificacion.

£s recomendable que e marcado vy
eliquetado de matetiales sea legible,
durable y de acuerdo con
aspecificacionas.

11.3 Control y mantenimiento de
equipo.

Es conveniente cumnprobar la exactitud
de todo el equipo antes de ser usado,
incluyendo maquinaria fija, plantillas,
dispositivos,  herramientas,  moldes,
patrones y calibradores,

11.4 Administracton del control de
proceso.

Los procesos que son impartantes para
la calidad del produclo se recomienda
sean planeados, aprobados, vigilados y
controlados.

Es conveniente que fas variables del
proceso sean vigiladas para asegurar:

a) la exactitud y vanabilidad del eni. ..
usado,

b} 1a habilidad, capacidad y cunocimiento
de los operadores;

¢) la exactitud de las mediciones y-datos
usados para el control del proceso,

d) el medio ambiente del proceso y ofros
factores que afecten la calidad como
liempo, temperatura y presién.

) la documentacién adecuada de las
variables del proceso, equipo y personal.

11.8 Documentacién. ,

Es recomendabie que la documentacién
sea controlada como estd especificado
én ¢l sistema de calidad.

11.8 Contro}
proceso. .
Es conveniente que esten claramente
designados fos responsables de autorizar
cambios en el proceso; y cuando sea
necesario, debe solicitarse la aprobacion
del cliente.

de camblos en el
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11.7 Control del
verificacion,

Es conveniente que el estado de
verificacion de la salidad de un proceso
sea identificada.

estado de

11.8  Controi del
conforme.

Es  recomendable  establecer la
identificacion y control de todos los
productos y materales no conforines.

producto no

12 Verlificacton det producto.

121 Recepcion de materlales y
partes,

El método usado para asegurar la
calidad de {os (nateriales, partes
componentes y ensambles adquiridos
que son recibidos en las instalaciones de
produccidn, depende de la importancia
del elemento en cuanto a calidad.

12.2 Verificacion durante el proceso,
La wvaerificacion para comprobar la
conformidad, tipicamente realizada por
medio de inspecciones o pruebas, se
fecomienda Sea considerada en los
puntos adecuados del proceso,

123  Verificacion del
terminado.

En adicion a las Inspecciones y pruebas
efectuadas durante el proceso, hay dos
formas disponibles para la verificacion
del producto terminado. Se pueden usar:
a) las inspecciones o pruebas de
aceptacion pueden ser usadas para
asegurar que el producto terminado esté
conforme a los requisitos especificados.

b) la auditoria de calidad al producto en
muestra de unidades seleccionadas
como  representativas  de  lotes
terminados, puede ser tanto continua
como periddica.

producto

13 Control del equipo de inspecclién,
mediclon y prueba.

13.1 Control de mediciones.

Es converiente mantener un control
sobre  los  sistemas de medicion
empleados en ¢l desarnolio, produccion,
instalacion y servicio dei producto; para
proporcionar la confianza en fas
decisiones o acciones basadas en datos
de mediciones.

13.2 Elementos de control.

BEs recomendable que en ios
procedimientos para el control del equipo
de inspeccion, medicion y prusba, se
incluya, segtin sea apropiado:

a) especificacion y seleccidn correcta,

b} la calibracion inicial antes del primer
uso, con el fin de validar la exactitud
requenda,

c) su reliro periddico para ajuste,
reparacion y recalibracion,

d} ia evidencia documental que cubra [a
identificacidn Gnica de los instrumentos;
e} la tazabilidad a esténdares de
referencia de exactitud y estabilidad
conocidos.

133 Control de mediclones hechas
por ¢! subcontratista.

Ei control del equipo de medicion y
prueba y los métodos de prueba pueden

ser  extendidos a  todos los
subcontratistas,

13.4 Accion correctiva,

Es necesarlo implantar  acciones

correctivas cuando los procesos de
medicién se encuentren fusra de contral
o cuando de Inspeccién, medcion vy
prueha se encuentre fuera de callbracion.
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13.5 Pruebas extemas,

Los recursos de organizaciones externas
podran ser usados para la inspeccion,
medicién, prueba o calibracion, con el fin
de evitar duplicaciones costosas o
inversiones adicionales.

14 Controf de producto no conforme.

14.1 Generalldades,

Es Recomendable que las medidas pira
el tratamiento de producto no conforme
sean establecidas y mantenidas en
procedimientos documentados.

14.2 dentificacion.
Es conveniente que cuando se sospeche
de la presencia de elementos o lotes no

conforines, estos sean identificados
inmediatamente y su  ocurrencia
registrada.

14.3 Segregacion.

Es recomendable que cuando sea
practico, los elementos no conformes
segreguen, de fos conformes y se
idenfifiquen  adecuadamente  para
prevenir su Uso posterior no Intencionado.

14.4 Revisln,

Es recomendable que el producto no
conforme sea sujeto a revision por
personas designadas para determinar sf
puede ser aceptado por concosidn, con o
sin reparacién, si debe ser reparado,
refrabajado, reclasificado o desechado.

14.5 Dlsposicion.

Es convenlente que la disposicién del
producto no conforme sea lomada tan
pronto como sea practico.

14.6 Acclon.
Es conveniente que la accién se tome
tan pronto como sea posible para

prevemir el uso o instalacion no
intencionada del producto no conforme.

14.7 Evitar la recurrencia.

Es conveniente tomar las medidas
adecuadas para evitar 1a repeticion de la
no conformidad.

15 Acclon correctiva.

15.1 Generalidades.

La implantacién de una accion corectiva,
comienza con la deleccibn de un
problemna relacionado a la calidad e
inciuye la toma de acclones para eliminar
0 minimizar ia repeticion dei problema.

15.2 Asignaclon de responsabiildades.
Es conveniente que la responsabilidad y
autoridad para instiluir fa - accién
correctiva, sea definida como parte del
sistema de calidad.

156.3 Evaluacion de importancia. ‘
Es recomendable que significado de un
probiema que afecta a la calidad se
evalte en témminos de su impacto
potencial.

15.4 Inveatigacion de causas posibles.
Es conveniente identificar las variables
importantes que afecten a la capacidad
del proceso para cumplir los requisitos
especificados, Es recomendable
determinar la relacién causa y efecto,
conciderando  lodas  fas - causas
potenciaies,

16.5 Anallsls del problema,

Es conveniente en-ef “analisis de un
problema refativo a fa calidad,: determinar
la 0 fas causas raiz antes de planedr la
acclon correctiva,
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15.6 Etimlnacion de causas.
Es conveniente que tomar acciones
apropiadas para eliminar las causas de

las  no conformidades reales o
potenciales.

16.7 Controles de proceso.

Es conveniente implantar suficientes

controles del proceso y procedimientos, a
fin de evitar la recurrencia del problema.

15.8 Camblos permanentes.

Es convenlente que los cambios
permanentes resultantes de la accién
correctiva, se registren en instrucciones
de trabajo, documentacion del proceso
de produccion, especificaciones del
producto y/o documentacion del sisterna
de calidad.

16 Actividades posteriores a la
produccion,

16.1 Aimacenamiento.
Es conveniente especifica métodos
apropiados de almacenamiento para
asegurar la vida de anaquel y evitar el
deterioro del producto.

16.2 Entrega,

Es importante proporcionar proteccion a
la calidad del producto durante todas las
fases de la entrega.

16.3 Instalacion.

Es conveniente documentar
procedimientos de instalacion incluyendo
avisos de precaucién, que confribuyan a
instalaciones apropiadas del producto,

16.4 Serviclo.

16.41 Es recomendabie que Ias
herramientas o equipo de propésito
especial, tenga su funcién y disefio

validados, fal como si se fratara de
cualquier producto nuevo,

16.4.2 Es recomendable que el equipo
de inspeccion, medicién y prueba usado
en el campo esté controlado.

16.4.3 Es conveniente establecer y
suministrar oportunamente
procedimientos  documentados ]
instrucciones asociadas completas para
el ensamble e instaiacién en campo,
puesta en marcha, operacion o listado de
partes y servicio de cualquier producto.
16.4.4 Es recomendable asegurar un
respaldo loglstico adecuado, incluyendo

consultorfa  técnica, suministro  de
refacclones o partes, y servicio
competente.

16.5 Supervicion posterlor a Ia venta.
Es  conveniente considerar el
establecimiento de un sistema de
prevencién para informar de casos de
falla o escasez del producto, que
asegure una répida accién correctiva,

16.6 Retroallmentaclon del mercado.
Es conveniente que exista un sistema de
retroalimentacion del desempefio en uso
del producto, para supervisar las
caracteristicas: de calidad de- los
productos a través de su ciclo de vida.

17 Reglstros de calidad.

17.1 Generalldades.

Es recomendable que el sistema de
calidad  establezca y -~ mantenga
procedimientos documentados como
medios para la: identificacién, coleccién,

clasificacién, acceso, archivo, resguardo,.

mantenirmlento, recuperacion y
disposicién de los regisiros de calidad
pertienentes.
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17.2 Reglstros de calldad.

Es conveniente que el sistema requiera
que sean mantenidos  suficientes
registros  para demostrar  con  los
requisitos especificados y verificar la
operacién efacliva del sisteina de
caiidad.

17.3 Controf de reglstros de calidad.
Es recomendable que el sistema de
calidad requiera que esté disponible la
documnentacion  suficiente  para  dar
seguimiento y demostrar conformidad
con requisitos especificados y la
operacion efectiva del sistema de
calidad.

18 Personal.

18.1 Capacltacion.

18.1.1 Generafidades.

Es conveniente identificar 1a necesidad
de capacitacién del personal y proveer
procedinmientos documentados para que
esa capacitacion sea estableclda y
mantenida.

18.1.2 Personal ejecutivo y gerenclal,
Es conveniente dar capacitacién que
proporcione a la direccion ejecutiva
entendimiento del sistema de calidad asf
como las hemamientas y técnicas
necesatias para una  particlpacién
completa de fa direccién ejecutiva en la
operacion del sistema.

18.1,3 Personal técnico.

Es conveniente dar capacitacién al
personal técnico para reforzar su
contribucion  al éxito del sistema de
calidad.

18.1.4 Supervisores de proceso y
personal operativo,

Es conveniente que todos los
supervisores del proceso y personal
operative sean capacitados en los

procedimientos y habilidades requeridas
para efectuar sus tareas.

18.2 Catlflcaclon.

Es conveniente evaluar e implantar,
donde sed necesatio, la necesidad de
requerir y documentar las calificaciones
de! personal para efectuar ciertas
operaciones, procesos, pruebas o
inspecciones especializadas.

18.3 Motivacion,

18.3.1 Generalidades.

La motivacién del personal empieza con
su entendimiento de las tareas que se
aspera efectie y de conio estas tareas
apoyan at conjunto de las actividades.
18.3.2 Aplicabilidad.

Es racomendable que los esfuerzos para
imputsar al personal hacia un desempefio
de calidad, se dirjan no tnicamente a los
trabajadores de produccion, sino también
al personal de mercadotecnia, disefio,
documentacién, adquisiclones,
inspeccidn, pruebas, empaque vy
embarque y semviclo de postventa,

18.3.3 Conclencla de calidad.

Es recomendable enfatizar la necesidad
por {a catidad a través de un programa
de concientizaclén.

18.3.4 Medicion de la calidad,

Es conveniente, donde sea apropiado
desarrollar medios objetivos y exactos de
medicion del cumplimiento de ia calidad.

19 Seguridad de! producto.

Es conveniente con el propositc de
reforzar la seguridad, conciderar la
identificacién de aspectos de seguridad
del producto, y procescs.

20 Usos de métodos estadisticos,



20.1 Aplicaclones.

La identificacién y aplicacién correcta de
métodos estadisitcos modernos son
elementos importantes para controlar
cada etapa de los procesos de la
organizacién. Es conveniente establecer
y mantener procedimientos
documentados para seleccionar y aplicar
métodos estadlsticos para:

a) andlisis de mercado;

b) disefio de producto,;

c) especificacion de seguridad de
funcionamiento, longevidad y prediccion
de durabilidad,

d) estudios de control del proceso y
estudios de capacidad del proceso,

@) determinacién de niveles de calidad en
planes de muestreo;

f) andlisis de datos, evaluacldn de
desempefloc y  andlisis de no
conformidad,

g) mejoramiento del proceso;

h) evaluacién de seguridad y andlisis de
riesgo.

20.2 Técnicas estadisticas.

Los métodos estadisticos especificos
para el establecimiento, control y
verificaclén de activiades, incluyen:

a) disefio  de expeiimentos y andlisis
factorial;

b) andlisis de varianza y andlisis de
regresion,

c) prushas de significancia;

d) gréficas de control de calidad y
técnicas de sumas acumuladas;

) muestreo estadistico.

21 Concordancla con nonnas
Intemacionales.

Esta norma coincide totalmente con |a
norma internacional ISO 9004-1:1994,



IV. AUDITORIAS

AUDITORIAS PARA VERIFICAR EL CUMPLIMIENTQ DE LA TOTALIDAD DEL
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

INTRODUCCION

La implementacion de la ISO 9000 se Hleva a cabo por medio de uh proceso de
tercera parte, La tercera parte, usuaimente una organizacion de normas local, por
ejemplo, un organismo certificador, acltia como un cuerpo independiente en la evaluacion
de un sistema de calidad del proveedor. Algunos de los elementos claves que los
auditores de tercera parte inspeccionan en una compaflia son los siguientes:

Una inspeccidn de si la compafiia tiene un proceso de documentacion,
¢ Proporciona la documentacion las instrucciones necesanas para los trabajadores?

» Una inspeccion de si todos en la compafiia siguen el proceso documentado. ; Estan
todos concientes de las actualizaciones y cambios en la documentacion?

« Una inspeccion de como son seleccionados Jos materiales. ; Son apropiadamente
seleccionados los materiales para fos procesos especlficos?

« Unainspeccién de como se llevan a cabo las inspecciones internas de las entregas de
los proveedores.

« Una inspeccién del proceso de calibracién y melrologla. ;Son adecuadamente hechas
las calibraciones? ; Se hacen adecuadamente las mediciones?

» Una revisidn del proceso para lomar acciones correctivas. ;Hay vlas adecuadas para
identificar, reportar, y corregir los problemas?

« Una revisién del proceso interno de autoauditorfa, ., Se Identifican los problemas
cuando ocunen? ;Hay una politica formal de revisién del proceso? ; Estd la compania
a la defensiva de los problemas obvios de calidad? '

E) éxito en la auditorfa 1SO 9000 es un requisito para.el registro de la 1SQ 9000.
asf, el registro confirma que una compaftia estd reuniendo las normas de calidad
aceptables. Aun despues del registro, los auditores. regresan “periodicamente para
asegurarse que se continua cumpliendo con las normas. La documentacion de buena
calidad ayuda a cada empleado a saber que es lo.que se espera de ¢l o de ella: con
respeclo a la calidad de los productos y servicios. Esta canciencia puede afectar la moral
positivamente y proporcionar los impetus para que todo el personal se comprometla con la
calidad.

Control de Calidad y Aseguramiento de Calidad.

Antes de enfrar en el fema de "Evaluaclén/Auditorfa. de un programa de calidad", es

conveniente hacer clertas refiexiones sobre la diferencia entre Control de Calidad y. .
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Para evaluar la implementacién de un programa de Calidad, se debe basar en log
siguientes cometidos fundamentales:

a) Revisidn de documentos
Es necesario basar estas actividad en los documentos aplicables al programa de
Calidad, que en orden de importancia son:
| .- Mapual de Pollticas de Calidad
ll.- Manual de Procedimientos, y
{Il.- Instructivos.

b) Inspeccion
La inspeccién en aceptacién generalmente aceptada, se entiende como la
comprobacion visual, es decir, ¢l inspector presencia, observa y comprueba las
operaclones 0 procesos o pruehas.

¢) Auditorias
La auditorfa es el Gltimo y definitivo cometido del Aseguramiento de Calidad, asl
como el nivel superior. Se trata de comprobar la correcta adecuacidn y adopcién,
asl como la ejecucidn del programa de calidad.

La clave de éxito de un programa de Calictad es que estos cometidos deben realizarse en
forma programada y sistemdtica.

Es conveniente ampliar los conceptos sobre las actividades y limitaciones del
control de Calidad con relacién al Aseguramiento de la Calidad.

El Control de Calidad, enfoca su comelido a lineas generales, hacla el contro! del
producto y cuando se le requiere que participe .en mayores responsabilidades su
actuacion tropieza con inconvenientes muy serio que comprometen y en ocasiones hacen
insuficiente e ineficaz su gestion.

Aseguramiento de la Calidad se basa en tres principios de accién simples, pero
que requieren un alto grado de autodiciplina en todos los niveles de la orgariizacion,
siendo estos principios:

PLANEE LO QUE PIENSE HACER HAGALO COMO LO PLANEQ

DOCUMENTE COMO LO HIZO



1. OBJETIVOS

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

Los elementos, criterios, apartados o cualquier nombre que reclban las actividades
que de acuerdo a la normaliva de calidad internacional y que se debe inclulr en un
sistema de calidad son:

* Responsabildad de la direccion.

* Sistema de calidad.

* Revisién del contrato.

* Control de diseilo.

* Control de documentos y datos.

* Adquisiciones.

* Control de productos proparcionados por el cliente.
* Identificacion y rastreabilidad de! producto.

* Control del proceso incluyendo proceses especlales.
* Inspecclénipruieba.

* Control de equipo de inspeccion, medicién y prueba.
* Estado de inspeccién y prueba.

* Control de producto no conforme.

* Accidn correctiva y preventiva.

* Manejo, almacenamiento, empadques, conservacién y entrega.
* Control de registros de calidad.

* Auditorlas de calldad internas.

* Capaclitacién.

* Servicio.

* Técnicas estadlsticas.

® ®© &8 & o © & o o 0 & & © o s ¢ e & oo

Una auditorla de calldad determina aceptaclén, o proporciona - una. calificacion de
calida. Se cumple o no se cumple.

2. ALCANCE Y CAMPO DE AFPLICACION.

En base a las definiclones de Auditorfas de Calidad, el alcance de dichas
auditorfas deben fijarse de acuerdo a los requerimientos y requisitos aplicables a los
criterlos del Programa de Aseguramiénto de Calidad, los cuales deben estar en
concordancla con las especlficaclones de cada contrato, Importancia de Instalaclones
proceso ylo producto, agencias reguladoras, entre ofros.

E) campo de aplicaclén esta definido por la norma NMX-CC-7-1/1S0 10011-1.



3 LA AUDITORIA COMQ HERRAMIENTA DE LA ADMINISTRACION.

La auditorla de calidad es una de las mulliples herramientas de que dispone Ia
administracion que te ayudan a controlar, mantener y manejar un sistema de
administracion de la calidad, por proporcionarie un panorama independiente de la
operacidn del sistema de calidad.

4. RAZONES PARA INICIAR LA AUDITORIA DE CALIDAD.

« Un organismo decide evaluar su propio sistema de calidad conlra una norma.

« Verificar si el sistema de calidad del organismo continua cumpiiendo con los
requisitos especificados y estan impiantados.

« Como primer paso para determinar si es conveniente establecer relaciones
cantractuales con un proveedor, |

+ Dentrodel marco de referencia de una relacién contraclual, verificar si el
sistema de calidad continua cumpliendo con los requisitos especificadus y
estan implantados.

5 METAS DE LA AUDITORIA DE CALIDAD.

« * Determinar Ja conformidad o no conformidad de los elementos del sistema de
calidad con los requisitos espacificados.

. Determinar la efeclividad del sistema de calidad Imptantado en cumplir los
objetivos especificados.

. Brindar a los auditados la oportunidad de mejorar el sistema de calidad.

N Incarparar al organismo cuyo sistema de calidad fue auditado a fa lista o
tegistro de proveedores aprobados.

6. DE LA ORGANIZACION AUDITORA.

La norma NMX-CC-7-2/1ISO 10011-3 establece que: Cuaiquier organismo que
tiene la necesidad de realizar auditorlas a sistemas de calidad debe- contar con la
capacidad para administrar todo el proceso de auditorfas. Esta funcidn debe ser
independiente de la respansabilidad de implantar el sistema de calidad a ser auditado.
Las funciones que deben conclderarse al planear la organizaclén de una auditorla son las
siguientes;

- Bl involucramiento e incumbencia de la Direccién.

- La independencia y control del grupo de auditoria.

- Proporcionar la necesaria libertad y auteridad para auditar,

- Definir las actividades y resposabllidades del grupo auditor,

- Seleccionar al personal auditor,



7. TIPOS DE AUDITORIAS.

Segun el lugar donde se verifiquen las auditorfas seran:

* Inlemnas.- Cuando se efectian dentro del organismo, o las realizadas por
personal interno.

*  Externas-Cuando se efectian fuera del organismo, o ias realizadas por
personal ajeno.

Las actividad a ser auditada, dard lugar a la siguiente clasificacion.

Al sistema.

Al producto.

Al proceso.

Técnicas o analiticas.

Internas.

Gerenciales y de Seguimiento.

8. EL PAPEL DEL AUDITOR.

El auditor debidamente capacitado, estudia el concepto basico de organismo y
comprueba la Implantacién del sistema de calidad; pone a prueba, continuamente, la
evidencia objetiva y 16gica, e interrelaciona las desviaciones con los confroles del sistema
de calidad. De ahf que, un auditor experimentado, puede proporcionar a la alla
administracion una valiosa ayuda en identificacién y correccion de los probleinas basicos y
en la mejora sin fin del sistema de calidad

Para alcanzar este nivel, el audilor, debe estar capacitado, debe tener el don para
realizar auditorfas, o sea, fa chispa para ia creacion, la imaginacion y 1a habilidad para
inanejar las situaclones confiictivas que se presenten, para llegar a fondo de las causas
de los problemas y plantear soluciones efectivas.

9. PROGRAMA.

La organizacidn responsable del programa de aseguramiento de calidad def
organismo debera establecer un programa maestro de auditorfas, tanto intemas como
externas, en base a dicha calendarizacion y sin perjuicio a las actividades de verificacién
de los programas de proveedores, subcontratistas y del organismo. ‘

El programa de auditorfas Incluird una planificacion de fas "auditorias individuales
revisables periodicamente. Tendréa en cuenta que las actividades de auditorfa se iniciaran
una vez iniciadas las actividades de calidad a la que haya que auditar y comprenderan
todos los elementos del programa de aseguramiento de calidad, debiendo documentarse,

La frecuencia de auditorfas dependerd de la importancia de fa aclividad a ejecutar

a del subsistema o mddulo del programa de Aseguramiento de Calidad.



10. PREPARACION.

La preparacion de una auditoria demanda de lo mostrado en el siguiente diagrama
de flujo:

GRUPO
NMX -CC-8/ISO 10011-2
AUDITOR
REUNION
PREPARATORIA
MANUAL DE CALIDAD. LISTAS
NMX-CC-7-1/21S0 10011-1/3.
NMX-CC-3/4/5/1SO 8001/2/3. DE
PROCEDIMIENTOS.
ORGANIGRAMAS ETC. VERFICACION

11. PERSONAL.

La organizacién responsable del programa de auditorlas deberd planearias;
establecer sus alcances y objetivos; desarrollar los auditores, calificarlos para este trabajo
e Independientes de |a responsabilidad directa de la actividad a ser auditada.

El grupo auditor puede componerse de uno o mas auditores, uno de ellos sera el
auditor fder o Jefe, técnicamente callficado, certificado y autorizado para organlzar y
dirigir auditorfas de calidad. '

Dicha organizacién tendra también la responsabllidad de establecer las exigenclas
de calificacion de auditores y auditor lider y mantener un archivo de sus cerfificados,

12, REALIZACION DE LA AUDITORIA,

Una-auditorfa puede llavarse a cabo de acuerdo con alguna de estas estrategias:
Sometiendo a los auditados a un interrogaterio tipo policiace.

2. Investigando (Escarbando o buscando) para encontrar defectos,

3. Llevando a cabo la auditor(a en forma ordenada y pausada de acuerdo a las
normas aplicabies y de una manera adectiada y profesional, para ayudar a

la empresa a consequir el nivel requerido.

-



A /i1
Esta Oltima estrategia es la (nica aceptable para un auditor de calidad profesional.

i
«)ét st

La realizacion de auditoria se efectuara bajo los siguientes pasos mostrados enla

fig. siguiente;

13. INFORME.

SESION DE APERTURA
4

GIRA POR LAS INSTALACIONES

4

EJECUCION DE LA AUDITORIA

g

REUNIONES DE LOS AUDITORES

¢

DOCUMENTACION DE L.OS HALLAZGOS

&

SESIONES DE CIERRE

€l auditor lider es responsable de emitir un informe de la auditorfa al sistema de
Aseguramiento de la Calidad o parte del mismo.
£l informe de auditorfa es el Unico medio por el cial muchas personas tienen
contacto con ella, en forma directa, razén por la cual debe redactarse en términos claros,
sencillos, concisos, precisos, entendibies y con ef apoyo de las evidencias objetivas
conespondientes, de lo acontecido durante {a ejecucion de la auditorfa.

La observacion de condiclones que muestren carencia, omisin, no cumplimiento o
desviacion, deben describirse en forma compieta y no limitarse a presentar un listado de

los hallazgos.

Debe estar en términos claros, sencillos, concisos, precisos y entendibles,
apoyandose siempre que la situacion fo permita en evidencias objetivas,
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€l citado informe contendrd los resultados de las auditor(as, asl como la salicitud
de acciones comeclivas sugeridas para evitar las no conformidades encontradas y
conteniendo los siguierites conceptos.

a) ldentificacion del inforine.

b) Finaiidad de ia auditor(a (interna o externa).

¢) Grupo auditor (participantes y firrnantes).

d) Personal de |a empresa auditada conla que se establecié contacto.

e) Resumen de ia reunion inicial.

) Procedimientos, normas y cédigos utilizados durante la evaluacion.

g) Resumen de los resultados. Lista de las no conformidades y sfectividad del
programa de calidad auditado.

14. SEGUIMIENTO.

La actividad de seguimiento incluird comunicaciones esciitas, auditorlas,
inspecclones y cualquier otro medio apropiado para evaluar comunicar y cerrar las
desciaciones que fueron detectadas durante 1a auditoria.

En esta etapa podemos identificar dos aspectos relevantes y son:

a) Responsabilidad del organismo auditado.

« Revisar e Investigar las condiclones que motivaron las desviaciones, para
determinar y programar la acclon correctiva, incluyendo las acclones que sean
necesarias para prevenir su recurrencia.

« Responder alinforme de auditorla dando fos resultados de su revision e
investigaclén. : '

o Proporcionar un informe del seguimlento interno indicando lo reallzado 'y la
fecha de conclucién de fa implantacién de la acclén correctiva,

b) Responsabliidad del organlsmo auditor.

« Cuando sea aplicable, se debera efectuar un seguimiento por el lider o la
organizacion auditora para;

« Obtener por estrito, respuesta al informe de auditorfa.

« Evaluarlo adecuado de la infortnacién proporcionada por el auditado.

o Asegurar que se identifica y prograrna la accion correcliva para cada una de las
desviacionss einitidas.

« Confirmar que la accién correctiva es conciuida de acuerdo al programa
emitido,

« Emitir el informe de cierre de 1a auditorla.
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15. REGISTROS.

Se debera mantener un archivo de los registios de las auditorias efectuadas a fin
de proporcionar una prueba objetiva de que se cumple con el criterio correspondiente. Se
enuende por regisiro de auditorfas:

El plan de la auditorfa.

*  Elinforme.

* Larespuestay las pruebas de haber llevado a cabo en forma completa las
acciones correctivas.
Los registros relativos a la calificacion y formacion de auditores.

16. RESPONSABILIDADES.
DEL CLIENTE

{1 Iniclar la auditoria

{1 Definir la noimativa de referencia
(0 Recibir el reporte de la auditoria

0 Decidir la accién de seguimiento

DEL AUDITADOR

- Acatar las normativas de auditoria apiicables -

- Clarificar el objetivo de la auditoria

- Planificar e implementar la auditorfa en forma efectiva y eficiente

- Reportar los resultados de {a auditorfa

- Auditar los resultados de !a(s) accldn(es) correctiva(s), st lo requlere el cliente.

- Retener y salvaguardar cualquler documento relactonado con la auditorfa o
someterlos a retencién, respetando la confiabilidad.

- Mantener la independencia del organismo a ser auditado, a fin de asegurar
una auditoria imparclal.

DEL AUDITADO
*  Designar a una persona con ef suficiente conocimiento del proceso y def
sistema y programa de calidad para acompafiar al auditor.

Permitir el accesoa las facilidades y proporcionar las evidenclas objetivas
conforme lo requiera ef auditor.

Proporcionar la adecuada 4rea de trabajo en el sitio de la auditoria.
Asistir a fas reunlones convocadas por el auditor.

Revisar los hallazgos encontrados durante fa auditorfa para asegurar un
informe veraz.

implementar de inmediato fas acciones correctivas sin retraso cuando son
requeridas por el cliente.

Cooperar para realizar una auditoria de mutuo beneficio.

*  Nointerferir as actividades de la auditorfa.



17. ASPECTOS PSICOLOGICOS DURANTE LAS AUDITORIAS.

El grupo auditor tiene un caracter consultivo y no ejecutivo, debe por lo mismo
asesorar y motivar, asl como evaluar el cumplimiento y eficacia del programa de
Aseguramiento de Calidad, auditando siempre bajo la observacién de hechos o
evidencias objetivas, desechando conjeturas y opiniones.

El auditor debe sequir dcciones correctivas para cada una de las
disconformidadas, los elamentos confusos o dudosos del programa de aseguramiento.

El auditor debe mantenerse todo el tiempo firme, cortés, observador, sabiendo siempre
escuchar al grupo auditado, formulando preguntas precisas para oblener respuestas
concisas.

18. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN LAS AUDITORIAS.

La cafidad de una auditoria debe ser veyificada por el auditor como satisfactoria
para el cliente cuando se realiza. Las organizaciones auditadas deben documentar e
implantar un programa de Aseguramiento de Calidad para el servicio de auditorfa.

Los elementos y objetivos de este programa son procedimientos y registros para:
Mantener la adecuada independencia y comportamiento del auditor.

* Asignar un grupo de auditores competentes.

. Proporcionar las directrices técnicas y entrenamiento a los auditores y

mantener los documentos de las calificaciones de los auditores.

Supervisar auditores y auditores lideres de grupos.

Seleccionar y contratar auditores.

Desarroliar profesionalmente a los auditores.

Coordinacién y cooperacidn con los clientes y auditados.

Revisién de 1a administraclén auditora.

Conservacion de los reportes y registros de auditorfa.

> » 2 » > »

Ef programa de Aseguramiento de la Calidad de las auditorfas es con el fin. de
asegurar un andlisis objetivo & imparcial y evaluar ei desamolio de la auditorfa.

19. PREPARANDOSE PARA SER AUDITADO.
La administracion a través de los varios niveles de supervisién, debe capacitar a

todo el personal, para que cada uno de los integrantes tenga la discipling necesaria para
apegarse a los procedimientos operaclonales todo el iempo y en beneficio de todos.

Es responsabliidad del primer nivel de supervisién asegurarse de que el sistema:

de calidad es mantenido en el nivel éplimo.

El grupo de calidad debe sstablecer un programa de auditorfas Intemas para
asegurar que se cumpie con los requisitos. Es natural, que los productores y fabricantes
reciban reportes negativos del evaluador que encontré que el personal de ta empresa no
se apega a las politicas, a los procedimientos y a las instrucciones.
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La planeacién de como enfrentar la evaluacién/auditorla se puede implementar en los
siguientes siete pasos:

- Planificar la evaluacién/auditor(a.

- Realizar una auto-auditorla para cumplir las expectativas del cliente.
- Qrganice la documentacion de respaido.

- Realice simulacros de evaluaciones/auditor(as.

- Implemente las actividades de pre-evaluacién/auditor(a.

- Realizacién de la evaluacién/auditoria.

- implemente las actividades post-evaluacidn/auditoria.

20. ENFOQUE DE LAS AUDITORIAS.

La funcion del auditor puede enfocarse de dos imaneras, Una en que se limite
Unicamente a asegurarse de que se estd cumpliendo con los procedimientos e instructivos
aprobados. Eneste caso, el auditor no cuestiona las limitaciones del proceso o faclibilidad
de atternativas. Este enfoque es conocido como el de una auditorfa estatica o de
conformidad.

El otro enfoque es que la funcién del auditor se oriente hacla los cambios, adaptaciones y
mejoras. Este tipo de auditorla conocido como auditorla dindmica o de-efectividad. La
auditorla dindmica es muy efectiva en la busqueda de la mejora sin fin.

Ambos tipos de auditorfas son importantes, la auditorfa estadistica es necesaria para
cumplir en forma rutinaria con las necesidades y tos requisitos de los clientes. Por otra
parte la auditorla dinamica es Gtil cuando se necesita alcanzar metas competitivas,



V. CONCLUSIO ES

Despues de conocer hrevemente las diferentes fllosoflas de calidad, la palabra
calidad que antes de ésto nos pareciera tan calificativa 6 comno una medicina mitagrosa,
ahora la vemos como una forma de vivir, de pensar, de hacer tas cosas bien desde la
primera vez, la podernas ver como un compromiso de lodos con et objetivo final de darun
bienestar a todos y principalmente a uno mismo, al fin y al cabo todos somos
consumidores. Si todo desempeflamos con calidad nuestro rol en fa sociedad, en ¢l
trabajo, en la escuela, &n nuestra comunidad, podremos aspirar a un México mejor, pero
como menciona Ishikawa, la calidad empieza con educacién y termina con educacion. En
un pals como et nuestra con un Indice tan aito de analfabetising y bajo nivel educativo; los
profesionistas tenemos un compromiso con la sociedad y con fa calidad tanto en buscar y
conocer las las hemramientas |, las filosoffas y los medios mas adecuados para aplicar el
concepto de calidad en las empresas e instituciones mexicanas como en concientizar y
educar a los empleados para crear una nueva mentalidad mexicana de calidad. Este no
es un reto facil, pero si henos cotnprendido ta importancia de la calidad como defensa
Gtirna para sobrevivir en éste tnundo tan competitivo, sabremos que es necesario hacer
este esfusrzo.

Ohservamos que hay diferencias substanciales, entre los diferentes planteamientos
de calidad, algunos se complementan y otros hacen mayor énfasis en algunos aspectos,
sin embargo, todas coinciden en que la meta principal es fograr {a satisfaccion del cliente
¢ consuridor y que para implementar cualquier sistema de calidad llamese éste QFD,
TQM, TQC, Los 14 puntos de Deming, ISO 9000 elc. es necesario el compromiso total
de la direccién con la calidad, si la calidad no se traza como objetivo principal desde ¢l
mas alto nivel de direccidn todos los esfuerzos que se realizen tenderan al fracaso, por
@s0 es necesario que el empresario mexicano adquiera conocimientos sobre calidad y se
de cuenta que ta calidad debe ser su principal meta si quiere tener una empresa
productiva que rinda utilidades.

En cuanto a la Norma 1SO 9000 sélo detaltamos dos normas de la serie 1SO 9000,
la ISO 9001 (Sistemas de Calidad-Modelo para el Aseguramiento de fa Calidad en
Disefto, Desarrollo, Produccidn, instalacion y Sewicio) e 1SO 9004-1 (Elementos de la
Calidad y Elementos del Sistema de Calidad - Parte 1. Directrices), las cuales nos dan

una visién amplia y clara de directrices y requisitos para la implantacién de un sisterna de
calidad 1SQ 9000. '
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