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El control de calidad
que no muestra resultados

no es control de calidad,

Hagamos un control total
de calidad que traiga tantas
ganancias a la empresa

1 que no sepamos que hacer con ellas |

Dr. kaoru ishikawa




Introduccién :

Desde hace muchos aflos, una de las principales preocupaciones dentro de las empresas
e Industrlas a nivel mundlal, ha sido la forma de producir bienes y servicios a un menor
precio de venta y menor costo de produccldn, durante mucho tlempo se dleron a la tarea
de estudlar y buscar los principales causantes de los altos costos, como resultado de
estos estudlos y motivados por fa situacién de la Segunda Guerra Mundial, se dieron
cuenta de que la forma mds factibie de disminulr costos es la de producir todo a la
primera y de huena calidad, esto qulere declr que los productos y serviclos tenlan que
servir y funclonar desde su sallda o venta, y disminuir las devoluclones o rechazos,

Con Jo anterlor naclé el tema de calidad, Ja cual nos describe e! nivel de produccién; para
asegurar que ésta sea de buena calidad se implantaron sistemas de control, con el tiempo
se han |do desarrollando a un grado tal que actualmente los sistemas de control de
calldad son tan bisicos e Indlspensables en cuaiquier empresa que si no se cuenta con
estos, dicha empresa estd practicamente fuera de competencla. Por tal Importancla y
sablendo que en nuestro pais el control de caildad tiene poco tiempo de estarse
desarrollando, es rejevante saber como ha sldo dicho desarroito y tener en cuenta las
perspectlvas que conlleva este a un plano de competencla en el mercado mundial,

El presente estudlo tratara de explicar en una forma fécll y entendible las teorias bdsicas
y el desarrollo del control de calidad en el mundo, asi como los acontecimientos mds
Importantes que dleron ple al crecimlento de este,

Hablaremos de los antecedentes del control de calldad, de las diferentes y varladas
concepciones de la palabra calidad y de los princlpales fundadores o padres del control
de calldad,

Al control total de calidad Japonés lo anailzaremos y veremos los por qué de su
consideraclén como el mejor y més desarrollado sistema de control de calldad,

Menclonaremos las herramlentas bdsicas y los métodos estadisticos mds comunes para
la Implantaclén, desarrollo y aseguramlento de un sistema de control de calidad,
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Asi mismo anallzaremos la relaclén de las normas 1S0-9000 con las Normas
Oficiales Mexicanas , NOM,, y finalizaremos con las formas de certificacién y
auditorias de sistemas de callidad, que al final de cuentas es lo que se busca cuando se
establece un sistema de control de calidad, esto es, para poder competir a nivel mundial.
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Capitulo | . Antecedentes del control de calidad.
1l Definiciones de calidad :

" Es la totalidad de atributos y caracteristicas de un producto, serviclo o proceso,
relaclonados con su habilidad para satisfacer una necesldad dada; desde el punto de vista
del cllente ",

British Standards BSI.

La palabra calidad designa el conjunto de atributos o propicdades de un objoto que nos
permiten emitir un Juiclo do valor acerca do el, en esté sontido se habla de la nula, poca,
buena o excelente calidad de un objeto.

El slgnificado del vocablo calidad en oste caso pasa a ser equivalente a los terminos
excelencla y perfecclon.

Ultimamente los terminos perfeccidn y calidad se aplican cada vez con mayor frecuencia a
los productos que son el resultado de la actividad de manufactura,

LIl El desarrollo del control de calidad,

En la época prelndustrlal, eran practicamente labores de artesania, el artesano ponia todo
su empeiio, dado que de la perfecclén de su obra dependla su prestigio artesanal.

El Julclo acerca de la calldad del producto so establecia entre ¢l artesano y ol usuario,
como cran trabajos " hechos a la medida ", el productor sabla do Inmediato si su
trabajo habla defado satisfecho al cliente, o no.

Con la era industrial estd sltuacién camblo, el taller cedio su lugar a la fabrica de
produccidén maslva; como ya no era cl caso de un operario que se dedicara a la
elaboraclén do un articulo, fué necesario introducir en las fabricas procedimlentos
especificos para atender la calidad de los productos fabricados on 7orma masiva, dichos
procedimlentos han Ido evoluclonando, sobre todo, durante estos tiltlmos tlempos.



El control de calidad moderno, comenzo en los afios 30 con la aplicacion industrial
del cuadro do control Ideado por e/ Dr. W. A. Shewhart, de Bell Telephone
Laboratories, actualmente se denomina Control Estadistico de la Calidad ( Statistical
Quallty Control, SQC}.

En 1931 Walter A, Shewhart publicd su libro Economlc Control of Quallty of Manufactured
Product, en el cual proporciona una definicidn precisa del control a efectuarse en el
proceso de manufactura. Fué el primero en reconocer que en toda producclén industrial
se da varlacién en c! proceso, observo que no pueden produclrse dos parfes con las
mismas especfficaclones, lo cual se debe, entre otras cosas, a las diferenclas que se dan
en la matarla prima, a las diferentes habliidades de los operadores y a las condiclones en
que se encuentra el equipo. Mds aun, se da varlacién ain en las plozas producidas por un
mismo operador y con la misma maquinaria.

La administracién debe tomar en cuenta este hecho. No sa trata ¢le suprimir ta varfacién,

osto resulta practicamen(e impasible, sino de ver que ranga de varlacion os aceplable sin
que so originen problemas.

L.a Segunda Guerra Mundial permitlé aplicar el cuadro de control a diversas industiias en
los Estados Unidos, cuando la simple reorganizacion do fos sistemas productivos resultod
Inadecuada para cumplir las oxigenclas del estado do guerra y semiguerra, Pero al wlilizar
el control de calidad, pudieron producir articulos militares de bajo costo y en gran
cantidad, las normas que se publicaron entonces se denominaron normas 2-1.

Inglaterra tamblén desarroilo el control de caiidad muy pronto; habla sido hogar de la
esladistica modarna, cuya eplicacidn se hizo evidente en las normas brifanicas 600 cn
1935 . Mds tarde se adoptaron fas normas Z-1 norteamericanas como normas britanicas
1008,

Japdn se habla enterado de las primeras normas britanicas 600 on la pro-gucrra y las
habla traducldo al japonés durante la misma, pero ol trabajo de sus académicos sc
expresaba en un lenguaje matemético dificii de entender y la estadistica no jogro una
acagida popular. En aquelios dias Japdn segula complitiendo en costos y precios, pero no
en calidad, segula siendo la época de fos productos “baratos y malos”.



En diciembre de 1940, el departamento de guerra do los Estados Unidos formo un comifé
Para ostablecor estandares de calidad, Se prosentaron dos allernativas: o se daba un
entrenamlento maslvo a los contratistas en el uso de las gréficas del control del proceso,
© blen, se desarrolla un sistema de procedimientos de aceptaclon mediante un sistema da
muestreo a ser aplicado por inspectores del goblerno. Se optd por esta segunda forma de
proceder: y en 1942 ol dopartamenta de guerra establecio la seccion de control de calldad,
organismo en el que ocuparon puestos relevanies alguno especialistas en estadistica de
la compaila Bell Telephone Laboratories como el mismo Shewhart, Harold Dodge,
Harry Roming , G. D. Edwards y Joseph Juran.

Este grupo desarrollo pronta un conjunto de tablas de muestreo basadas en ¢f concepto
de niveles acoptables de calidad { Acceptables Quality Levels, AQL ).

Shewhart mencionaba que: "se dice que un fenémeno se controla cuando, con base en
experiencias anjerlores, podemas predecir, al menos dentro de clertas limites, como
esperamos que el fenémeno va a varlar en el futuro. Esta prediccion significa que
podemos establecer, en forma al monos aproximada, la probabiiidad con ia que ¢l
fendémeno observado se va a dar dentro de clertos Iimiles.”

Harold Dodge y Harry Roming avanzaban en (a forma de llevar a cabo la prdctica dol
muosireo, las técnicas del muesireo parten del hecho de que en una produccién masiva es
Imposible inspecciénar todos los praductos, para diferenciar los productos bucnos «c los
malos, de ahl la necesidad de verlficar un clerto nimero de articuios entresacados do un
mismo lote de producclén para decid!r sobre esta base si of lolo entero es aceptable o no.

Sin embargo, esta forma de proceder Incluye rlesgos: debldo a los dofectos de unas
cuantas muestras se puede rechazar todo un lote de producclén de caildad aceptable,
como también se puede pasar por buenc un lote que en realidad deberia ser rechazado.
Los Investigadores desarrollaron también algunas técnicas para solventarlo.

La necesidad de elaborar programas de entrenamiento on asuntos referentes al control de
calldad con la cooperacion de importantos Unliversidades de Estados Unidos, fué ia
ocasién para que los canceptos y las técnicas del control estadistico se introdujeran en of
amblto universitarlo,



Los estudlantes que hablan tomado cursos comenzaron a integrar socledades locales de
control de calidad. Fué asi como se origino la American Saciety for Quality Control
(ASQC,).

A finales de la década de los cuarentas, el control de la callded era parte ya de la
enseflanza academica. Sin embargo, se le conslderaba unicamente desde el punto do vista
aestadistico y se crela que el dmbito de su aplicaclén se reducia, en la prdctica al
departamento de manufactura y produccion.

Derrotado en la segunda guerra mundial, Japén quedo en ruinas. Se hablan destruldo
practicamente todas las Industrlas y el pals carecla de alimontos, vestuario y vivienda,

Cuando las fuerzas de ocupaclén nortoamericanas desembarcaron, tuvieron que afronlar
de inmediato un obstaculo grande: las fallas frecuentes en c¢l servicio teiefénico, El
tolefono faponés no era un medio do comunicacldn confiable. EI problema no se debia
unicamente a ia guerra que acababa da terminar, sino quo la calidad dol equipo era
desigual y deficlente. Viendo estos defectos, las fuerzas norteamericanas ordenaron a la
Industria Japonesa de comunicaclones que empezara a aplicar el control de calidad
moderno, Ademds, tomaron modidas para educar a la Industria. Este fué el comienzo
del control de calidad estadistico en Japon: mayo de 1946.

Dichas fuerzas de ocupacién impartieron sus cnseflanzas a la Industria Japonesa
transfiriendo ol método norteamericano sin ninguna modificacion aproplada para Japon.
Esto creo algunos problemas, pero los resultados fueron prometedoros y ¢l método
norteamericano prontamente se difundié mds alld de la indusirla de las
telecomunicaclones,

Antes de la década de los cincuenta, la atenclén se habla centrado en ol control
estadistico del proceso, ya que on esta forma ora posible tomar medidas adecuadas para

prevenir los defectos. Este trabafo se consideraba responsabllidad de ios estadisticos.

SIn embargo era necesarlo que quedara asegurado ¢l mejoramiento de la calldad logrado;

. lo cual significaba que habla que desarrollar profeslonales dedicados al problema del

aseguramiento de la calldad y que, méas alin, habla que Involucrar a todos en el logro do la
calidad. Todo lo cual requerla un compromiso mayor por parte de la administracion.




Lo anterlor Implicaba una partida presupuestal dedicada cspecificamente a atondor
programas de calldad, ¢ Estarla la administracién dispucsta a hacer dicha erogacion ?
clertamente se era consclente do que el producto defectuoso incidia en-los costos do
produccién, pero ¢ hasta que grado ?

La fnversidn hecha para asegurar la calidad ¢ qucdarla justificada por el ahorro que
significaba evitar el producto defectuoso ? tales eran, en el fondo, los problemas que se
planteaban al iniclo de esta nueva época del desarrollo del mavimiento hacla la calidad,

En las dos ultimas décadas ha tenldo lugar un cambio muy importante en la actitud de la
alta gerencla con respecto a la calldad debido, sobre todo, al impacto que, por su calidad,
precio y confiabilidad han tenido los productos japonéses en el mercado internaclonal,

Se trata de un cambio profundo en la forma como la administracién concibe el papel que
la calidad desempefia, actualmente en ¢l mundo de los negocios. 8I en épocas anteriores
so pensaba que la falla de calidad era perjudicial ala compaiiia, ahora se valora la calidad
como la estratogia fundamental para alcanzar competitividad, y por consigulente, como ¢!
valor mds importante que debe presidir las actividades de la alta gerencia,

La calidad se convierte en estrategla de competitividad en el momento en que la alta
gerencla toma como punto de partida para su plancaclén estrategica los requerlmientos
del consumidor y la calidad de los productos de los competidores, Se trata de plantear
toda la actividad de la empresa, en tal forma de enrrégar al consumldor articulos que
correspondan a sus requerimientos y que tengan una calidad supcrior a la que ofrecen los
competidores.
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LIl Fundadores del control de calidad,
Son cuatro los autores mds importantes:

LIl Edward W. Deming pone de reiieve ia responsabliidad que la alta gerencia ticne
en la produccién do articulos defectuosos, su planteamiento visionario de la
responsabliidad de la administracion dice : sl se mefora la calidad, disminuyen los costos.
La reduccién de coslos juntamente con el mejoramiento de la calidad se traducen on
mayor productividad. Hacer este camblo en el sistema es tarea de Ia alta gerencia,

La alta gerencia es la responsable cn mayor medida ( 85 % ) do los productos defectuosos.
Deming propane 14 requisitos que [a alta direccién debe de cubrir, los cuales son.:

1.- Tener consistencia de propdsito, un compromiso con mejora.

2.- Adoptar la nueva filosofia, ya no se puede vivir con niveles de retrasos, errores,
retrabajos y defectos actuaimento aceptados.

3.- Depender de la evidencia estadistica en vez de la inspeccién masiva. La calidad no se
logra sino con el meforamiento del proceso.

4.- Hacer los negocios en base a calidad, no en base a marca. Se debe depender de
medidas significativas de caildad,

5.- Poner al descubierto los problemas del sistema y mejorarios. Mejorar continuamente y
por slempre el sistema de produccion y de servicios.

6.- Instituir métodos modernos de capacitacidn y entrenamiento en el trabajo.

7.- Aplicar métodos modernos de supervision a los trabajadores de produccién. Instituir ¢l
liderazgo.

8.- Romper el miedo. Trabajo efectivo.
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9.- Trabajar en equipo, Meferar continuamente y por siempro ¢l sistema de produccién y de
servicios,

10.- Eliminar en lo posible metas numerlcas. No bastan solo oxhortaclones se debe
ansefar comao hacer bicn el trabajo,

11.- Mejorar los sistemas y métodos de trabajo, ( mejoramiento del proceso ).
12.- Ellminar barreras que Impidan al trabajador sentir orgullo por su trabajo.
13.- Instituir un vigoroso programa de educaclon y reentrenamicnto para todos Jos niveles.

14.- Crear una estructura en la alta administracién que impulse dla a dia los puntos
anteriores.

Dentro del modeolo de Deming pedemos deflnir algunas fortalezas y debilidades por
ejemplo :

Fortalezas »

1.~ Una idglea funclonal sistemdtica proporclona una manera clara de razonar acerca de
las organizaclones.

2.- Deming hace una notable priorizaclon - La administraclon va antes que la tecnologla.
3.- Se reconoce la importancla del liderazgo y motivaclén de los empleados,

4.~ Su trabajo es fuerte cn métodes estadisticos y cuantilativos que son necesarios en
clertas circunstanclas,

Debilidades :

1. El plan de accidn y sus princlplos métodologicos son dcmasla&os vagos como para
penerse en préactica faclimente, No existe un método Deming claro,




2.- No se ha explotado adecuadamente la literatura que tlenc que ver con la motivacldn y el
liderazgo.

3.« Los principlos y métodos no dicen nada acerca de la Intervencidn en situaciones
politicas y coarcltivas.

Parte de sus publicacldnes son las slgulentes :

1966 .- Some Theory of Sampling, Wiley , New York,

1982.- Quality, Productivity and Competitive Positlon, Mit, Cambridge, Ma.

1986.- Out of the Crisls, Mit, Cambridge, Ma.

1993.- Beyond Total Quality Management, Wiley, Chichester, U.K. De Flood, R.L.

LII.1I Philip B. Crosby, es el promotor del movimiento denominado cero delectos, que
so experimento en la Martin Company, hizo caer en fa_cuenta a los directivos de csta
compania que cuando la administraclon plde perfacclon, esta se da. Sl no se da la
perfeccldn en un trabajo, esto se debe a que la administracion o no Ja exige o los

trabajadores no tienen la Intencidn de darla.

Dicho razonamiento permitio ver la Imporiancla que ticne motivar a los trabajadores y
hacerlos consclentes de que pueden hacer su labor sin ningun defecto.

El programa se denomino cero defectos y se distingulo por el enfasis quo puse en hacer
consclentes do la Importancla del programa a quienes iban a participar en ¢l y en
motivarlos., Martin Company, artlculo una filosofia, la cual el inico standard aceptable de
calldad os cero defactos. A fulclo de Crosby es técnicamenta posible lograr una excelente
calidad: la cual es lo mds redituable desde of punto de vista econdmico,

Philip_8. Crosby.suglere un programa do mejoramlento de la calidad que. ingluye:

1.- El reconocimiento y compromiso personal do la direccion para parlcipar en un
programa de mejoramiento de calidad,



2.- La calidad se define como la conformancla a los requerlmlentos, no como bondad o
elegancia.

3.- Slempre es mas barato hacerlo blen la primera vez,
4.- No existe nada que sca un problema de calldad.
5.- La unica medida del desomperio es el costo de la calidad,

6.- El tinlco estandar de desemperio es el de cero defectos.

7. Establecer una conclencla de calidad en los empleados a (raves del entrenamiento de

los supervisores y comunlcacién.

8.- Instigar la accidn correctiva alenfando a la gente trabajadora para que identifique y
corrifa defectos,

9.- Establecer un comité para el programa cero defeclos,

10.- Llevar a cabo entrenamienfo de supervisores y empleados para que {odos los
administradores entlendad y puedan explicar cada paso del programa de mejoramiento de
calidad.

11.- Llevar a cabo un dla cero defcctos para establecer la nueva actitud,

12.- Debera existir el establecimlento de metas por parte de los empleados.

13.- La remocidn de las causas de orror debera segulr a la identificacidn de probieinas.

14.- Establecer reconocimientos,

15.- Establecer y llevar a cabo reuniones regulares de consejos de calldad.

16.- Repelir todo el proceso, -




Las debllidades y fortalezas de Crosby son las siguientes:

Fortalezas :

1.- La aproximaclén de Croshy es mds clara que la de Deming o que la de Juran y esta
apoyada por un nimero de herramientas que faclimente son comprendidas y puestas a
trabajar.

2.- Se reconace ol valor de la participacién del trabajador.

3.~ Se rechaza la idea dei problema de calidad, eliminando Ia idea de que los probiemas
exIsten como cosas tangibles y reales que se pueden sojuclonar.

Debilidades:

1.- Lafilosofia implica que los trabajadores son cuipabies de los problemas de caildad.

2.- Las Ideas se venden con mucha fuerza, promovidas atraves do slogans y a menudo
estan llenos de triviaiidades, sin crear la conclencia necesarla de las dificultades genuinas
que se encontraran cuando se Implanten iniclativas de calldad.

3.~ El método de los 14 pasos esta fuertemente orlentado a la administracion y a las metas.
Esto no maneja el potenclal comploto de la fllosofla de Crosby, que quiere liborar a los
trabajadores de metas generadas externamente,

4.- El concapto de cero defectos a menudo se confunde con el de evitar riesgos y e esta
manera puede tener un efecto negativo sobre la creatividad.

Dentro de sus publicaciénes tenemos :

1979.- Quality Is Free, Mentor, New York,

1981.- The Art of Gelting Our Own Sweet Way, Mcgraw Hill, New York.

10



1984.- Quality Without Tears, Mcgraw Hlil, New York.

1993.- Beyond Total Quality Management, Wiley, Chichester, U.K. De Fiood, R.L.

LILIN - Joseph M. Juran Investigé fos costos de la calidad, y los ahorros
substanciales que los administradores podian lograr si atendian Inteligentemente eof
problema. Algunos costos de producclon, son inevitables, pero otros se pueten suprimir,

Son Inevitabies los relacionados con el control te la calidad, Los que se pueden suprimir
son los que se relaclonan con los productos - defectuosos, como son el material do
desecho, las horas Invertidas en reparaclones, en retrabajo y en atender reclamaciones, y
las perdidas financleras que resultan de clientes Insatisfechos. Sl se suprimieran todos
estos cosltos Invirtlendo en el meforamlento de la calidad, se lograrlan ahorros

verdaderamente substanclales,

Es responsabilidad de la alta gerencla decidir quo tanto quiere Invertlr en este
meforamlento. Los administradores, ademds, deben tener en cuenta que determinatas
decislones tlenen consecuencias muy Importantes, por efemplo: la Inversién hecha en el
diseiio de calldad de un nuevo producto va a roperculir grandemente en los coslos de
fabricaclén del producto y en la aceptacidn que el articilo va a tencr entre los

consumlidores.

Juran sugiera que /a alta direccion este involucrada en ;
a).- La administracién estrateglca do la calldad.

- Establecer consejos de calldad,

-Actuallzar lés pollticas de calidad,

- Designar las metas estrategicas de la calidad.
- Proveer recursos,

- Aprobar metas finales y proyectos.

- Establecer sistemas do medicién,
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b).- Planeaccidn de la calldad.

- Reallzar auditorlas preventivas.

- Identificaclon de cllentes y necesidades de los mismos.

- Desarrollar el producto.
¢).» El control de la calldad,

- Establecer criterios que satisfagan el manual de control de calidad,

- Revisar y actuallzar el manual de control de calldad.

- Establecer estudios de factibllidad.
d).- El mejoramiento de la calidad.

- Comprender las percepclones del trabajador.

- Otorgar recomocimlentos.

- Servir en los equipos de proyectos.
Sobre el modelo do Juran podemos reconocer las siguientes debilidades y fortalezas:
Fortalezas:
1.- Existe un fuerte deseo de alefarse de los modismos de la calidad, de los slogans vacios
o de poca penetracion; de concentrarse en los concoptos genulnos de la préctica

administratlva.

2.- El trabajo establece un nuevo entendliniento del cliente, refiriendose tanto a clientes

internos como a jos externos.

3.- Se enfatiza el involucramlento y compromiso de la administracién,

Debilidades:

1.- El énfasls en la responsabliidad de la administraclén por la calidad, lIronlcamente no
logra manejar la literatura sobre motlvacién y liderazgo.
12
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2.- Las contribuclones que el trabajador puede hacer son subestimadas, rechazando do
principlo las Iniciativas que surgen de la base de la organizaclén en occidente,

3.- Los métodos sugeridos son en muchas maneras tradiclonales y anticuados, llegando a
los sistemas bésicos de control, pero de hecho failan al tratar de manefar adecuadamente
la dimension humana de las organizaclones.

Parte dei aporte de Juran en publicacidnes es el sigulente:

1964,- Managerial Breackthrough, Mcgraw Miil, New York,

1980.- Quality Planning and Analysis, Mcgraw Hill, New York,.

1982.- Upper Management and Quality, Juran Institute, New York.

1988.- Juran on Planing for Quality, Free Press, New York.

1988.- Quality Control Handbook, Mcgraw Hill, New York,

1993.- Beyond Total Quality Management, Wiley, Chichester, U.K. Of Flood, R.L.

LIV Armand V. Feigenbaum, concibe el sistema administrativo como coordinador
en la compaiila, del compromiso de todos en orden al logro de la calldad.

Feigenbaum, quien servia en los arios 50 como gerente de control de calidad y gerente do
operaciénes fabriles y control de calidad cn la sede de la General Electric en New York,
propuso por primara vez el concepto de control total de calidad.

Define al control total de calldad como " Un sistema elicaz para integrar los esluerzos en
materia de desarrollo de calldad, mantenimiento de calidad y mejoramiento de calidad
realizados por fos diversos grupos en una organizacion, de modo que sea posible producir
blenes y servicios a los niveles mds econdmicos y que sean compatibles con la plena
satisfaccion de los cilentes”. Esto quiere decir que no es posible fabricar productos de

alta calidad si el departamento de manufactura trabafa alsladamente,
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Para que ol control de calidad sea efectivo, este dobe inlciarse con el disefio mismo del
producto y terminar solo cuando el articulo este en manos de un consumidor satisfccho.
Por lo tanto el principio fundamental es el sigulente: la calidad cs trabajo do todos y do
cada uno da los que Intervienen en cada etapa del proceso.

Diferentes departamentos deben Intervenir, con mayor o menor medida, dependiendo de
la actividad que les corresponda, (anto en el control del disefio de un nuevo producto
como en ol control del material que ontra y en el control del producto que sale a la venta,
de no realizarse este control e informaclén interdepartamental, se corre el rlesgo de
comeler errores en el proceso, que tarde o temprano van a scr causa de problemas en la
linea de emsamble o, peor aun, cuando el producto este ya en manos del consumlidor.

Para que el sistema funclone, es necosarlo que las compaflas desarrolien matrices en las
quo expresen las responsabliidades que los departamentos tienen con respecio a
determinadas actividades o funclones. La alta gerencia es, en uitimo (ermino, la
responsable de la efectividad dol sistema.

Fqlgonbaum sedala la necesidad de contar con nuevos profesionales do la calidad que
reunan cenocimlentos estadisticos y habliidades adminlstrativas: expertos en ingenleria
de contrel de calidad, que sepan planear la calldad a alto nivel, coordinar las actividades
de otros departamantos, establecer ostandares de calldad y proporcionar medicidnes
adecuadas.

Las debilidades y fortalezas del modelo de Feigenbaum son :
Fortalezas :

1.- Menclona la importancia de los relaciones interdepartamentales, asi como Ia
dependencia del control de calidad con la buena comunicaclén entre estas.

2.- Felgenbaum , enfatiza en que la parte final del control de calidad es cuando el producto
satisface plenamente al consumidor.

3.- Sefala la necesidad que tienen las empresas de gente especlalista en el ramo de la
catidad para su mefor y mayor efectividad.

14



Debilidades :

1. Limita a que las participaciones interdepartamentales sean exclusivas de sus
directivos.

2.- Por ser occldental, antepone en la ocupacidn do " espocialistas en calidad ",
unicamente a profesionales del drea sin tomar en cuenta que el desarrollo de calidad tiene
que ser en toda la gente realmente involucrada en el proceso, como son desde los obreros
hasta los directores,

Parte de la obra del Dr. Armand V. Felgenbaum serla la sigulente:

1957.- Industrial Quality Control, Mcgraw Hill, New York.

1961.- Total Quality Control : Engincering and Management, Mcgraw Hill, New York,
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Capitulo Il. El control total de calidad en Japén.
il Cronologia del movimiento japonés hacia la calidad:
1945

- Las fuerzas alladas constituyen la seccién de comiinicaclonas civiles,
- Se creo la asoclacion japonesa de normas .

1946

- Se integra el comite de Normas Industriales Japonesas.

- Se formo una entidad privada constituida por ingenioros y estidiosos, llamada UCH,
union de clentificos e Ingenieros japonéses, Conocida también come JUSE ( Japanese
Union of Scientists and Engineers ). Con la finaildad de investigacién y desarrollo,
enseflanza y entrenamlento, servicio Internacional y patrocinio de conferencias técnicas
anuales, publicaciénes y serviclos de extension,

- La organizacion fué creada para contribuir a la prosperidad de la humanidad a través del
desarrollo Industrial, que se lograrla creando, aplicando y promoviendo la clencia y
tecnologla avanzada.

- Aparece por primera vez la revista niensual normas y estandarces.

1949

- JUSE establece el grupo de investigacién en control de calidad (GICC), con miembros
procedentes de las universidades, las Industrias y el goblerno. Su objetivo cra efectuar
Investigaclénes 'y difundir informacién sobre el control de calidad. Los miembros
buscardn una manera de raclonalizar las industrias japonesas a iin do exportar a ultramar
productos de calidad y elevar los niveles de vida del pucblo Japonés.

- En septiembre, la GICC realizé ol primer curso basico de CC. Se reunio tros dias al mes
durante un aio, para un total de 36 dias, con ingenleros de las Industrias como oyentes
principales. En este primer curso se ocuparon como textos las normas norteamoricanas y
britanicas.
- Se promulgo la ley de normalizacién industrial,
" Tlenen lugar los seminarios organizados por la seccién do comiinicaciones civiles.
16



1950

- Se aprueba la ley de normas agricolas japonesas ( NAJ ).

- JUSE publica la revista control estadistico de la calidad, La revista se llamo "Hinshitsu
Kanri ( Statistical Quality Control o SQC ). La publicacién difundio informacién
sobre ¢l CC y ¢l CTC, y promovio la ldea de que empresas y trabajadores unieran sus
esfuerzos y se ayudaran mutuamente,

- Bajo la ley de normallzacién Industrial, se establecen los cstandares [ndustriales
Japonéses ( Japanese Industt/al Standards, JIS }, conoclda también como NI ( Norma
Industrial Japonesa ), El sistema JIS o NIJ dispone que clertas mercanclas pueden llevar la
marca JIS sl son producidas por fabricas que se cliten a las normas JIS de control de
calldad estadistico y garantia de calldad, El sistema cantribuyo a infroducir y difundir ¢l
control da calldad estadistico en las industrias japonesas. Fud un sistema singular en que
la participacidn era estrictamente voluntarla y no por orden del gobferno. Cualquier
empreasa podia pedir que se Inspecciénaran sus productos, o blen opfar por no hacerlos
inspeccidnar. Cuando pasaba la inspeccidn, era libre de colocar o no la marca JIS. En los
demds palses ol empleo de marcas aprobadas suele ser obligatorio, En Japén
afortunadamente, no es asl, ya que la intervencidn oficial debe reducirse al minimo,
oxcepto on las dreas que Impliquen una amenaza directa a la vida y a la seguridad.

- La JUSE realizo un seminario cuyo conferencista fud o Dr. W. Edwards Deming de
los Estados Unldos. Fué un seminarlo sobre of control de calidad estadistico para
gerentes o ingenferos y su duracién fué de acho dlas, Los temas del seminario fuoron ;

1. Como meforar la calidad mediante el ciclo de planear, hacer, verificar, actuar { PHVA,
o ciclo Deming, relacionade con diseiie, produccidn, ventas, encuestas y redliserio ).

2 La importancia de captar la dispersion en las estadlsticas,

3.» Control do procesos mediante el empleo de cuadros de control y como aplicarlos.

Las conferencias fueron claras y directas, y beneficlaron no solo a los auspiciadores sino
a todos los oyentes, Hubo un seminarlo especial de un dia para presidentes y altos
gerentes de empresas en Hakone, con of propdsito de hacories comprender la Importancia
del control do calidad en sus ompresas.

El Dr. Deming, experto reconocido en el campo del muestreo, es la persona
que introdujo el control de calidad a Japdn.

17




1951

- Se establece el premio Deming. Despues do sus conferencias sobre ¢l CC, las
regalfas del libro basado en estas conferencias, se entregaron a la JUSE, que las ulilizo
para establecer dicho premio. Estos Incluyeron el premio Deming para un Individuo y of
premlo Deming de aplicacién; el primero se otorga en principlo a la persona o personas
que hayan contribuldo a la difusién y desarrollo de teorias relacionadas con el control de
.calidad estadistico, El premlo de aplicaclén tiene varias categorias, pero es esenciaimente
un premio otorgado a una empresa que se haya desempenado cxcepcionalmente en ¢l
campo de CC estadistico en ese cjercicio. Cada afio, al sublr el nivel del CCE y el CTC en
Japén, los beneficlarios del premio deben cumplir requisitos mas altos. El primer premio
Doming se otorgo en septiembre, ¢n Osaka,

1952

- Japdn pasa a ser mlembro de la ISO ( International Standard Organlzation ) .

1954

- EI Dr. Joseph M. Juran responde a la invitacién por parte de la JUSE, y por primera
vez Imparte seminarios en Japén, Dlcté seminarlos para gerentes aitos y -medios,
explicandoles las funciones que les correspondian en la promocién del CC,

Los gerentes Japonéses hablan demostrado escasa comprensién e Interes cuando los
Jovenes miembros del grupo de Investigacién en control de calldad les hablan explicado ¢l
CC; pero el Dr. Juran, con su fama mundial, fué mds convincente. La visita del Dr. Juran
marco una transicién en las actividades de control de calldad en Japén: sl antes se hablan
ocupado principalmente de la tecnologla en la planta, ahora se convirticron en una
inquletud global de toda la gerencla, EL control do calidad cstadistico Impulsado
princlpalmente por ingenieros tiene un limite. La visita del Dr. Juran creé un ambiente on
que se reconocio el CC como un instrumento de la gerencia. Asi se abricron las pucertas
para el establecimlento del control total de calidad tal y como lo conocemos hoy.

1956
- S¢ transmitlé un curso de control de calidad para supervisores, valiendose de la
radlodifusora japonesa de onda corta,
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1957

- La radlodifusora Japonesa NHK difundié el programa de control de calldad dentro de su
programacién educativa, El programa fué bien recibldo por el publico y se vendieron 110
000 efemplares del téxto, mucho mds de lo previsto por la NHK.

1960

- La JUSE publica un manual de centrol de calidad para superviseres, esto debido al éxfto
del programa de radlo y el titulo de esta obra es " A Text on Quality Control for the
Foreman (a and b) ", que se mantlene a la venta.

- Para celebrar el décimo anlversario de la revista control do calidad estadlstico, se Inicio
el movimlento llamado " el mes deo la calldad ". La Idea del mes de calldad tuvo su
Inspiracldn en la " semana de seguridad " que se ha celebrade por mucho tlempo en
Japén. El movimlento del mes de la calldad se basa en la iniclativa privada, y Japon
probablemente es el tnico pals que ha mantenido un esfuerzo tan constante, como qiie se
efcctua cada aiio en el mes de noviembre.

1961

-Se publica un suplomento especlal acerca del control estadlistico de la calldad dedicade a
supervisores en el lugar de trabajo y pidio una sesién de dellberaciones ablertas (zadankal
) con participacion de los superviseres de varlas Industrias.

- Tlene lugar la X! cenferencla de control de calldad , que Incluye paneles de discusion
acerca del papel del supervisor en el asequramiento de la calidad.

1962

- So publico la revista que llevo por titulo Gemba-to-qc ( Quality Contrel for the Foreman o
FQC ). Auspiciada tamblén por la JUSE y dirigida principalmente a los obreros y sus
supervisores, de alli surgleron diversas actividades de clrcules de CC, la revista FQC
motivaba a los obreros a leor, Intercamblar informacién y procurar el desarrollo mutue,

- JUSE Introdufo y propuso la formaclén de circulos de control do calldad QC, solicitando
a los trabajadores que sc estudlaran las actividades de los QC ( Quality Control ) en sus
lugares de trabajo, usando la publicacion como libro de texto y que fuese este ol centro de
las actlvidades.

Se Involucré a empleados de fodos los nlveles en la creaclén, implementaclén y
mejoramlento de los sistemas y procedimlentos de contrel de calldad,

En mayo se registro el primer circulo de calidad en JUSE, acrecentandose afio cen afle,

hasta lograr 800,000 a fines de 1981.
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- Se Inagurd la primera conferencia anual de CC para supervisores y la conferencla anual
de CC para el consumldor.

1968
- Se Introduce el termino Company-Wide Quality Control { CWQC).

1969
- Tiene lugar en Toklo la | conferencia Internaclonal de control de calldad.

1970
- Se establace el premio All Japan Quality Control,
- Se establaca la socledad japonesa para control de calldad.

1972
- La Quality Funclén Deployment se pone en practica por primera vez en Kobo Shipyard,

Mitsublshi Heavy Industries, LTD.

1979

- L.legan a 100,000 los circulos de calidad reglstrados.

LIl Principales exponentes japonéses del control total de la calidad.

ILIL1 El Dr. Genechi Taguchi propone un nueve enfoque en el control total do calidad
y dice;

- Una medida importante de la calidad de manufactura de un producto es, la calidad
generada por el produclor a la sociedad,

- En un ambiente competltivo, el mejoramiento contindo de calidad y la reduccién de
coslos son necesarios para el iniclo de los negocios,

- El mefaramlento contindo de la calldad Inctuye una continia reduccién en la varlacién
del producto, en el cumplimiento de las caracterlsticas sobre sus valores-meta.
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- La perdida del consumlidor debida a una varlacién en las especificaciones del producto
es aproximadamente proporclonal a el cuadrado de la desviaclén del valor observado con
respecto al valor-meta,

- La calldad final y el costo de manufactura de un producto son determinados por los
ingenieros de disedo de producto y por el proceso de manufactura del producto,

- La varlacidn de los resultados puede ser reducida expiotando los efectos no lineales de
los pardmetros del producto o proceso en base al funclonamiento de las caracteristicas,

- Los experimentos estadisticos planeados pueden ser usados para ajustar los
pardmetros del producto y proceso y como consecuencla reducir la varlacion,

Para todo lo anterlor se basan en métodos estadisticos,

LIl El Dr, Kaoru Ishikawa

Nacldo en 1915, el Dr. Ishikawa se graduo en la Universidad de Toklo en 1939 en quimica
aplicada, Como profesor de Ingenlerla en la misma universidad, comprendio la
importancla de los métodos estadisticos. En 1949 participo estrechamente en la
promocién del control de calldad y desde entonces ha ayudado a muchas flrmas
Japonesas a alcanzar lugares destacados medlante la aplicaclién del CC, La vida del Dr,

Isliikawa v la historla del CC en Japda son Inseparables, actualmente es el presidente del

Instituto de Tecnologla Musashl, es el asesor de CC mds solicitado de Japén, tamblén a
respondido al llamado de varias empresas norteamericanas, entre ellas reclentemente la

Ford Motor Company.

Una vez que empezo a estudiar los métodos estadisticos y el control de calldad, quedo
fascinado, y los pasos que sigulo y las razones que lo gularon fueron las sigulentes :

1.- Los Ingenleros que juzgan con base en sus datos experimentales tlenen que conocer
los métodos estadisticos de memorla. Creo un curso ttulado " como utilizar datos
experimentales " y lo hizo obligatorio para el primer semestre del uitimo alo en la
facultad de ingenlerla de la universidad de toklo.
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2.- Japén no tieno abundancia de recursos naturales sino que debe importarlos, junto con
los alimentos, del exterlor. Por lo tanto, s necesario ampliar las exportaciones, La época
de los productos baratos y de mala calidad para la exportaclon se ha acabado, Japén tienc
que esforzarse por manufacturar productos de alta calidad y de bajo costo, Por esta razon,
ol control de calidad y el control de calidad estadlstico requferen un maximo de cuidado.

3.- Durante ocho afios que paso trabajando fuera de la unlversidad aprendio que la
Industria y la socledad japonesa se comportan de mancra muy irraclonal. Creyo que
estudiando el control de calidad y aplicandolo correctamente, se podria correylr csto
comportamlento Irracional, y que la aplicaclén del CC podria lograr la revitaiizacion de la
Industria y efoctuar una revoluclon conceptual en la geroncia.

Asi fué como se inicio en el control de calidad.

En los afios 50 se puso de moda en las fabricas Japonesas el control de calidad moderno o
control de calidad estadistico, con una ampila difusién de los métodos estadisticos,
contra cuadros de control e inspecclén por muesireo. Mds en la prdctica esto dio origen a
varfos problamas,

1.- Los empleados experimentados, que siempre hablan conflado en su experiencia y su
sontido comun, se quefaban de que no podian emplear los métodos estadisticos,
Sostenian, frecuentemente con emocion, que tafes métodos eran inutiles.

2.- Para manejar una planta la empresa tenia que lijar normas en ctianio a niveles de
tecnologla, trabafo e inspeccién. Estas no existian, Aunque alguicn Intentara fijar normas,
los demas se quefaban de que " hay demasiados factores por considerar y es
senclifamente imposible ponerlos todos sobre papel como normas técnicas *, o blen: "
podemos administrar ia fabrica sin esas normas ", ‘

3.- Para su apllcacion, of control de calidad requeria datos, pero estes eran muy escasos.

4.- Los métodos de muestreo y divisidn no se empleaban correctamente en fa recopilaclon
de datos. Por tanto, aunque hublera dalos estos rara vez eran utiles,
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5.- A veces 'se Instalaban dispositivos de medicién y reglstradoras automaticas para
recopliar datos. En algunos casos ios obreros pensaban que los dispositivos estaban aili
para controlar su trabajo, y los destrulan,

Estos problemas eran los mismos que las fabricas Japonesas ya hablan tenido antes de la
segunda guerra mundial. Pero ia falla también estaba de parte de quienes querlan
promover el control de calidad moderno. Esta experiencia les ensefio lo sigulente :

1.- Es cierto que los métodos estadisticos son eficaces, pero hablamos exagerado su
importancia. Como resuitado, fas personas temian el control de calidad o lo rechazaban
como algo demasiado dificil. Hablan exagerado el aspecto de educaclén dandole a la
gente métodos complejos donde, en esa etapa, habrian bastado otros més sencllios.

2.- La normalizacién progreso en cuanto a normas sobre productos y materias primas,
normas técnicas y normas laborales, pero segula siendo pro-forma. Crearén
especificaciones y reglas pero rara veoz las aplicaban. Muchos oplnaban que la
normalizacién consistia en valerse de reglamentos para atar a la gente.

3.- El control de calidad segula sfendo un movimiento de los Ingenieros y obreros en las
plantas. La gerencla alta y media no mostraba mayor interes. Muchos pensaban,
erroneamente, que los movimientos de control de calidad resultarian costosos para las
empresas. En aquella época decian: " ¢quien le pondra trailla al gato gordo (la aita
gerencia)?". Qulenes perteneclan al grupo de Investigacién en control de calidad trataban
de convencer a los aftos gerentes de que se unleran a ellos, pero estos esfuerzos tuvieron
escaso exito visibie.

Durante las etapas de desarrollo de productos nuevos, es preciso cehlrse estrictamente a
la garantia de calidad. E/ momento en que se comprendio esto marco un cambio
importante y sugirio nuevas orientaciones para la realizaclén de osta hacia finales de los
anos 50.

El control de calidad o garantia de calidad se Inicio con la idea de hacer hincapié en la

Inspeccién. Mas poco despues de Introducir el control de calidad en Japén, en la

posguerra, se abandono este enfoque.
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Hablendo comprendido gque este era el enfogue correcto, se trato en Jos afios de la
posguerra, por una garantla de calidad gue hiciera hincaplé en el control del proceso de
fabricacion, Este sigulo siendo el concepto esencial, pero ultimamente ha sido
inadecuado, ya que las normas de caiidad se elevan constantemento de acuerdo con las
expectativas crecientes dol consumidor,

Por mucho que se esfuerce la divisién de manufactura, sera imposible resoiver los
problemas de confiabilidad, seguridad y econamla del producto si el disefio os defectuoso
o los materfales son mediccres. Para resolver estos problemas es indispensabie controlar
todos los procesos relacionados con el desarroflo, planificacién y disedo de nuevos
productos. Se necesita, pues, un programa de control de calidad cuya ampliacién sea mds
amplia que en el pasado.

Para aplicar desde el comlenzo la garantia de calidad en la etapa de desarroilo do un
producto nueva, sera preciso que todas las divisiones de la empresa y todos sus
empleados participen en el control de caifdad. La participacién ya tiene que ser a escala do
toda la empresa. Esto significa que qulienes intervienen en planificacion, diseiio ¢
Investigacion de nuevos productos, asi como qulenes estan en la dlvisién de fabrlcacién y
en las divisiones de contabilidad, personal y relaciones laborales, tlenen que participar,
sin excepcion,

Al mismo tlempo, ef control de calldad ha acogido el concepte do la participacion total por
parte de todas las divisiones y sus empleados. La convergencia de estas dos tendencias
ha dado origen al control de calidad cn toda la empresa, la caracteristica mas importante
del control de calldad faponés.

En diciembre de 1367, el séplimo simposio sobre control de calidad determine. que fas seis
caracteristicas sigufentes eran las que distingulan el control de calldad japonés respecte
del occldental
1.- Control de calldad en toda la empresa : participaclén de todos los miembros de la
organizaclon.
2~ Educacldn y capacitacion en controf de caildad,
3.- Actividades de circulos de CC,
4.- Auditorla de CC ( premlio da aplicacion Deming y auditoria presidencial ).
§.- Utllizaclon de métodos estadisticos.
6.- Actlvidades de promocion del controi de calldad a escala naclonal.
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Para promover el control de calidad con participacién de todos, hay que dar educacion en
CC a todos los empleados desde el presidente hasta los obreros de linea. Para lograrlo, os
preciso repetir la educacidn una y otra vez. Por eso se dlice que " el control de calidad
empleza con educacldn y termina con educacion .

En Japdn hay programas educativos muy detallados para cada nivel en las empresas. En
el occidente, hay educaclon en CC para ingenleros, pero rara vez para otros emploados,
por efemplo obreros de linca,

B8.- Educacién a largo plazo.

En el occidente, la educaclén en CC normalmente dura de cinco a dlez dias. Los cursos
Japonéses, duran sels meses, con reuniones cinco dias al mes, La mejor manera do
aprender es enseilando, Japdn ha continuado este tipo de educacion por mas de 30 aijos.

Una empresa puede escoger, pues, su proplo programa. Las hay que desarrollan sus
proplos textos y programas de educaclén y capacitacién para todos sus empleados.

D.- La educacion debe continuarse indefinidamente.

La educacidn en CC se ha impartido en Japon desde 1949 sin interrupcion, Afto con ario
se agregan cursos al esfuerzo educallvo total. Es preciso continuar el esfuerzo educativo
para que respondan a las necesidades do la organizacion y sus empleados.

E.- La educacion formal : Menos de la tercera parte del esfuerzo educativo
total.

La educacién no termina al reunir a los empleados para darles Instruccion formal. Lo que
le corresponde es dar las pautas goneralos y luego permitir que los subalfernos trabajoen
voluntarlamente, esta es la manera como la gente se supera,

Teneinos que lograr que piensen y luego camblen sus maneras de pensar.

La definicion del Or, Kaoru ishikawa del control de calidad es la sfgulente;

" Practicar el control de calidad es desarrollar, diseiiar, manufacturar y
mantener un producto de calidad que sea el mds economico, el mas util y
siempre satisfactorio para el consumidor ",
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1.- Hacemos control de calldad con el fin de producir articulos que satisfagan los
requisitos de los consumidores. Los consumidores no slempre estaran satlsfechos con un
producto que cumpla las normas, tamblén debemos recordar que las oxigencias de los
consumidores varian de un afio a otro.

2.- Debemos hacer hincaplé en la orlentacidn hacia el consumidor, los requisitos del
consumidor sean de primordial importancla y que los tengan en cuenta al diseriar,
manufacturar y vender sus productos.

3.- Es Importante {a Interpretacién que demos a la palabra cafidad, en un sentido mds
amplio podemos decir ;!

" En su Interpretacidn mds estrecha, calidad significa calidad del producto. En su
interpretacién mas amplia caildad significa calidad del trabajo, calitad del servicio, calidad
de fa informaclén, calidad dei proceso, calidad de la division, calidad de las personas
incluyendo a los trabajadores, Ingenieros, gerentes y cjeculivos, calidad del sistema,
calldad de J]a empresa, calidad de los objetivos, etc. Nuestro enfoque bdsico es controlar fa
caildad en todas sus manifestaciones ",

4.- Para hacer un buen control de costos hay que aplicar un buen controf de calidad. Hay

que esforzarse slempre por ofrecer un producto de calidad justa a un precio justo y en la
cantidad justa.

Hacer control de calidad significa :

1.- Emplear el controi do calidad como base.

2.- Hacer e contral integral de cos(os, precios y utiiidades,

3.- Controlar la cantidad { volumen de produccion, de ventas y de existenclas ), Asl como
las fechas de entrega.

Sobre las normas de calidad podemos declr que no hay normas perfeclas, sean
nacionales, internacionales o de una empresa. Las normas que cran sulicientes en of

momento de fljarse, se tornan antlcuadas muy pronto.
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Hacemos control de calidad para satisfacer los requisitos de los clientes. Recalcamos que
" Al aplicar el control de calidad no pretendemos solamente cumplir normas nacionales y
tle la empresa sino que la meta tebe ser cumplir los requisltos de calidad de los

consumldores "

EIl Dr. Deming, en su seminario de 1950, hablo de un ciclo de disefio,producclén, ventas e
Investigaclén do mercado, conocldo como el ciclo de calidad de Deming.

Sllas normas y reglamentos no se revisan en un termino de sels meses, esto es prieba de
que nadle las esta utllizando seriamente.

La palabra control tiene distintos significados segun el Individuo y el pais. Pero ca)mulo
hablamos de control o gerencia hay que toner en cuenta los factores huinanos y estos no

son Iguales para todas las naciones.

El CC japonés nacio en el occldento. Si Japdn lo hublese adloptado sin modificaciénes, no
habria tenido exito.

Cuando comenzo el CC en Japén hubo varios problemas, por efemplo :

1.- Muchas teorias abstractas y no pricticas del control. No habla una métodologia

cientifica y racional,
2.- No habla particlpacién plena cuando se analizaban los medios para alcanzar las metas,

3.- Los particlpantes no conoclan las técnicas de andlisls y control basadas en métodos

estadisticos.

4.- No se ofrecia educacién en control y calldad a todos los empleados desde el presilente

para abajo.

5. Habia pocos especlalistas, pero estos pensaban en terminos de su propla
especializacldn y no velan el cuadro global,

6.- Los altos cjecutivos y los gerentes de nivel medio fllaban politicas que solian ser

Impulsivas. También emitian ordenes contradictorias.

27

13
!
:
j
!

o St R b e P e



7.- Pravalecia el seccionalismo. Las divisiones peleaban entre si y rehusaban asumir sus
responsabilidades.

Circulos de control:

" Planear, hacer, verificar, actuar " a esto lo conocemos como clrculo de control, el control
debe organizarse con base en estas seis categorias:

1.- Determinar metas y objetlvos.

E! presidente de la empresa es quien determina las politicas superiores, pero corresponde
a sus subalternos y al estado mayor dar la explicacién raclonal de las politicas, reunir
datos de apoyo y analizarlos,

Desdoe of punto de vista do la gerencla, las metas se dividen en prioritarias y rutinarias, al
igual quo el control.

2.- Determinar métodos para alcanzar las melas.
El método que se establezca tiene que ser til para todos y libre de diffcultades. Por csta
razon tione que normalizarse,

a,- Las normas y los reglamentos detallados resultan Inutiles sl son fijados por el estado
mayor de la sede e ingenieros especlallstas que no conocen o no procuran conocer la
planta y que ignoran los deseos do las personas que tienen que sogulrlos. Si
oncontraramos que muchas normas naclonales son Insatisfactorias, podemaos inferir que
se establecieron en condiclones como las descritas.

b.. Cuando no armonlzan con las metas comunes, osas normalizaciones y csos
reglamentos obstaculizan el trabajo, reducen la eficloncia y pasan por alto ¢l factor
humano. ‘

3.- Dar educaclén y capacitaclén.

Los superiores tlenen la funcion de educar y desarrollar a sus subalternos, ¢l siuperior
tendra que educarlos de manera personal, en el trabajo practico. Una vez que ol subaltcrno
ha sido educado de esta manera, se delega autorldad y se le da libertad para hacer su
trabajo,
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4.- Roalizar el trabajo.

81 todo so hace de acuerdo con el procedimiento explicado, Ia realizacién no debe ofrecer

ningun problema, La experfencia y la destraza son los factores que compensan la
Imperfeccién de las normas y los reglamentos.

§.- Varificar los efectos de la realizacién,

La gerencia no sera gerencia si no tlene ningun sistema de verificacion, Si las cosas se
desarrollan de acuerdo con las metas y las normas fijadas, entonces se deben dejar que
sigan asl. Para cumplir esta taroa eficicntemente es necesario entender con claridad las
politicas bidsicas, las matas y los procedimientos de normallzaclén y educacion.

A.- Verificar las causas: )

Hay que veriflcar los factores causales identificados en el dlagrama de causa y efecto, Los
factores causales que requicron verificacién se llaman * puntos de verificacion *, La tarea
do rovisar los factores catisales debe delogarse a los gerentes de menor nlvel, so les
denomina supervisores de divisién y supervisores directores.

B.- Verificar por medlo de los efectos,

La funcién del gorente es descubrir las razones de la Irregularidad, que radican en los
factores causales. Slempre que el gerente domine estos factores causales, el control def
proceso no sera problema,

Los puntos de control son los que se emplean para verificar los procesos y la
adminlistraclon por medio de sus efectos. La herramienta que utilizamos para veriflcar Ia
distribuclon se llama cuadro de control. La estratificacion as el concepto mds importante
en ¢l CC, Sin una ostratificacién rigidamente construida no sera posible efectuar andlisls
ni controles.

6.- Emprender la accién apropiada.
Es importante tener medidas para impedir que las excepciones viielvan a repelirse,

A.- No enojarse con los subalternos cuando se equivocan, Para evitar que los crrores se
ropitan debemos procurar que todos los participantes discutan el problema.

B.- Cuando el control se lleva a cabo cabalmente el " yo no se * desaparece.
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C.- Tomada una accidn, hay que verificar su efecto y luego verificarlo de nuevo para ver sl
hemeos impedido la repeticidn de errores.

D.- Si ponemos en prdctica la provencion de repeticidnes, el progreso y ef avance s¢
notaran poco a poco.

" Cuando se desea poner en prdctica algo nuevo, el principal enemigo de
este esfuerzo se hallara dentro de Ia propia empresa y dentrode la propia
persona, Si no se puede vencer este enemigo, no habra progreso .
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Capitulo lll. Herramientas basicas y métodos estadisticos para el control
de calidad,

1.1 Método estadistico elemental { las llamadas siete herramientas ):

1.- Cuadro de pareto: el principio de pacos vitales, muchos triviales.

2,- Diagrama de causa y efecto ( no es precisamente una tecnica estadistica ),

3.- Estratificacién,

4.- Hoja de verlficacidn,

5.- Histograma.

6.- Diagrama de dispersion ( andlisis de correlacion mediante la determinaclon de la
mediana: en algunos casos, utilizaclén de papel especial de probabilidad binomlal ).

7.- Gréficas y cuadros de control { cuadros de control de Shewhart).

Estas son las slete herramientas ilamadas indispensables para ¢! control de calldad,
Usadas actualmente por presidentes de empresas, miembros de la junta, gerentes
Intermedlos, supervisores y trabajadores de linea.

Estas herramlentas también se emplean en diversas divislones, no solo cn la de
manufactura sino tamblén en las de planeacion, diserio, mercadeo, compras y tecnologla,
Se dice que hasta un 95 % de los problemas de una empresa sc pucden resolver con cstas
herramlentas, que a veces se cornpar-'in con las slete herramientas de Benkel, ol gurerrero
del siglo XIl. SI una persona no se adlestra en ol manejo de estas sencillas y elementales
herramientas, no puede asplirar a un dominio de los métodos mds dificiles.

En el caso de Japdn es muy slgnlficativo el hecho de que desde los miembros de la alta
gerencla hasta los trabajadores de linea estan en capacidad de usar cstas sicte
horramlentas. En efécto, ol Indice de utilizacion es quizas of mis alto del mundo, Méds del
99.9 por ciento de los japonéses se graduan de la escucla media y del 92 al 93 por clento
terminan la escuela secundatria, por lo que no les cuesta trabafo usar estas herramlentas,

Junto con esas herramlentas, los trabajadores deben adiestrarse en los sigulentes puntos
bisicos:

1.- El concepto de calldad - respeto por los consumidores, convencimiento de que ¢l
proceso sigulente es un cliente, y sentldo de la garanti/a de calidad,
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2.- Principios y medfos de cjecucién refacionados con administracién y mejoramiento -
circulos de control, el circulo PHVA, y la historia de CC.

J- Un médo de pensar estadistico - los datos tlenen su propla distribucién y son
dispersos. Sablendo esto, uno debe estar en capacidad de ullllzar los datos para hacer
una est/maclén estadlstica y Juzgar determinada acclon que se va a llevar a cabo, o idear
importantes pruebas estadisticas, etc.

NIl Método estadistico intermedio :

1.- Teorla del muestreo.

2.- Inspeccion estadislica por muestreo.

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

5.- Métodos de disefnar experimentos.

Esle método se ensena a los ingenleros y a los mlembros de lo divisidn de promocién de
CC, ha tenido mucho éxito en Japon,

Il Método estadistico avanzado :
1.- Métodos avanzados de diserio de experimenlos,
2.- Andlisis de multivariables.

3.- Diversos métodos de investigacién de operacidnes.

Solo muy pocos Ingenleros y técnicos se adiestran en los mélodos estadisticos
avanzados a fIn de emplearse on andlisis de procesos y de calidad.
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Capitulo IV. Normas IS0-9000 .

IV.l Antecedentes de las Normas 1S0O-8000,

La Organizacién Internaclonal de Normalizacién ( SO ) es una cntidad Internacional que
agrupa actualmente a 80 organizaciones Internacionales de normalizaclén, uno por cada
pals y cuya funclén bisica es la de promover ol desarrollo de la normalizacién y
actividades conexas en el mundo. Su fin dltimo es el de facllitar ol intercamblo do bienes y
sorviclos entre las naclones y desarrollar una base cooperativa a nivel intelectual,
cientifico, técnico y econémico.

Los trabajos doe ISO se ofectian en el seno de mas de 2500 Comités Técnicos ( TC )
participando en ellos més de 28,000 expertos del mundo. Dichos trabajos, so refieron a
normallzaclén técnica de bienes o mercaderias y son emitidos Infcialmente bajo la
denominacidn de Borradores DRAFT ( DIS ) para aprobacién final.

Totla vez que estos Drafts son aprobados por los mlembros del Comité 1SO, el documento
enlra en vigor con NORMA, Gula o Manual,

Para los trabajos do normalizacién de Sistemas de Aseguramicnto de Calfdad, 1SO
constituyé el Comité Técnico 176 quien elaboré la Serle ISO 9000,

La Serle ISO 9000 fue emifida en el afio de 1987 y esta conformada por 3 Normas (Modclos
do Sistemas de Aseguramiento de Calidad ISO 9001/2/3) y 2 Gulas (ISO 9000/ Gula de
Selecclén s 1SO 9004 Gula para la Estructuracién de Sistemas do Calidad,

Su gran difusién ha cobrado tal relevancia que actualmente 57 palses en ol mundo han ’

adoptado esta normativa con basc regulatoria de sus transacclones comerclales, on
algunos palses, ya como Normativas Contractuales y en otros muchos, simplemente como
normas de cardcter voluntario,

Bajo el marco de la dindmica e esta Normativa, en marzo de 1993 se Inlclé el proceso de
actualizaclén y puesta en vigor de la Serie 1ISO 9000, marcdndose fecha de conclusién de

volaclones para septiembre de 1993.
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Do esta forma, a partir de 1994 entra en vigor la nueva normativa, quedando suspendida la
" Obligatoriedad * de la Serle 1SO 9000 emitida en 1987,

En diclembre de 1990 fueron editadas y aprobadas la primera scric de Normas NOM CC 1-
8 sobre Sistemas de Aseguramlento de Calldad y posterlormente, en 1992 fue editada la
sogunda serie NOM CC 8-15 referente a Certificacion de Sistemas de Calidad, personal,
productos y laboratorios de prueba.

Las Normas NOM CC 1-6 estdn apegadas on su mayor estructura a las Normas 1SO 9000-
9004, sin embargo, estas no cumplen en su totalldad con el espiritu de homolegacion
unlversal,

Por o anterlor, dichas normas no fueron homologadas por IS0, solicitdndose que para
estos efectos se realizara tan solo la traduccién de las normas sin adendums ni mucho
menos supreslones de algunos elementos, Asi quedan de la siguicnte forma las normas
en Mexico:

* NOM Norma Oficial Mexicana de cardcter obligaterio para los seclores en donde sc
involucre la salud, ecoldgla, proteccion al consumidor, comercio y conunicaciones.

* NMX Normas mexicanas de cardcler voluntario, enmarcdndoso dentro de ostas las
homologadas por IS0,

El objetiva principal de las normas 1S0-8000 es el de igualar la mancra de hacer las cosas
en cuanto a sistemas de calldad se refiéra, esto motivado por la creciente exlgencia a nivel
mundial, de los clientes con respecto a la calidad de los productos o serviclos que
consumen,

Para ser compotitivos y mantener un buen desempeio econdmico, las organizaciones y
los provoedores necesitan emplear sistemas cada vez mds cfectivos y clicientes. Es
conveniente que o0sos Sistemas den como resultado el mejoramiento continuo de la
calldad y una salisfaccion crecionte de los clientes de las organizacion y de olros
Interesados.

En conjunto proporcionan la gula para la administracion de la calidad y los requisitos
generales para el asoguramiento de la calidad.
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Las normas describen qué elementos conviene abarcar en los sistemas de calidad poro no
como se llevan a la préctica esios clementos en una organizacion especifica. No es ol
objetivo de estas normas obligar a la uniformidad de los sistemas de calidad. Las
necesidades de las organizaclénes varian. El disefio y la implantacion de un sistema de
calidad deben necesariamente estar influidos por los objetivos partlculares, los productos,
los procesos y las précticas especificas de la organizacién,

Las finalldades que persiguen estas normas son entonces lograr que :

El cliente obtenga la confianza adecuada y satisfaccion permancnte de sus necesidades
explicitas e implicltas.

La empresa pueda garantizar, documentar y demostrar que el sistema do calidad utilizado
cumple con las especificaciones de calidad establecidas y requeridas,

El estado asegure la proteccion de salud, higlene, segurldad y medio amblente.
La serie ISO Internacional esta formada por cinco normas :

9000- Guias de seleccién y uso de las normas de aseguramiento do calidad,

9001- Modclo para el aseguramiento de calidad en el diseio, desarrollo, produccién,
instalacién y serviclo postventa,

9002- Modelo para el aseguramiento de calidad en produccién é Instalacién,

9003- Modelo para el aseguramiento de calidad en inspeccion y prucbas finales.

9004- Gulas para Ja gestién de la calidad y elementos do sistemas de calidad.

IV.ll Norma ISO-8402 6 NOM CC-1.
Administracién de la calidad y asequramiento de la calidad.
Vocabulario,
En el 4mbito de la calidad, muchos términas de uso frecuente so emplean con un sentido
especifico o rostringido en comparacion al conjunto de deflniclenes del dicclonario, por

razones como las que siguen :
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a.- La adopcidn de una terminologla de la calldad por diferentes sectoros de nogoclos e
Industrias para responder a sus necesidades especificas percibidas.

b.- La Introducclén de una multiplicidad de términos por los profesionales de la caliclad en
diferentes sectores Industriales y econdmicos.

El objeto de la norma 1SO-8402, es aclarar y normalizar los términos relatives a la calidad,
que se aplican al amblto de la administracion de la calldad.

En la normalizacién actual ISO, de la administracién de la calidad, los productos son
clasificados en cuatro categorlas genéricas ;

1.- Hardware ( por efemplo : plezas, componentes, ensambles ).

2.- Soltware ( como son programas de computo, procedimlentos, Informaclén, datos,
reglstros ).

3.- Materlales -procesados ( por efemplo : materlas primas, llquldes, sélidos, gases,
faminados, alambres ).

4.- Servicios (como son seguros, banca, transporte ).

Es reconocido que los productos son generalmente una comblinaclon de estas categorlas
genéricas de productos. Los términos y les conceptos presentados en csta norma estin
dest/nados a ser apilcados a cualquier producto.

La presente norma define los términos fundamentales relativos a los conceptos de calidad

que aplican a todas las drcas, para el uso y preparaclén de normas relatlvas a la calidad y
para mutuo entendimiento en comunicaciones Internacionales.

V.l Norma IS0-9001 6 NOM CC-3.

Sistemas de calidad-modela para el aseguramiento de la calidad en diseiio,
desarrollo, produccion, instalacién y servicio,

Esta norma es una de las tres normas referidas a ios requisitos de los sistemas de calidad
que pueden utillzarse para propésitos de aseguramlento de calidad externo.
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Los modelos de aseguramiento de calidad establecldos en las tres normas listadas abajo
representan tros distintas formas de requisitos del slstema de calidad, adaptables, con ol
proposito de que un proveedor domuestre su capacidad y para la evaluacién de la misma
por una organizacion externa,

- La norma 1SO-9001. Sistemas do calidad, en disefio, desarrollo, produccion, instalacién y
servicio.

- La norma 1S0-9002. Sistemas de calidad, en produccidn, instalacidn y servicio,

- La norma 1S0.9003. Sistemas de calidad, en Inspecclén y pruebas finales.

Se enfatlza que los requisitos de los sistemas de calidad especificados, son
complementarios ( no alternativos ) a ios requisitos técnicos especificados del producto.
Estos especifican los requlsitos que determinan los elementos del sistema de calidad que
tienen que ser cublertos, pero no es el propdsito de estas normas forzar la uniformldad en
los sistemas de calidad.

Seo pretende que oslas normas sc¢ adopten en su forma presente, pero en ocasiones
pueden necesitar adaptarse afadlendo o eliminando ciertos requisitos del sistema de
calidad para situaclones contractuales especificas. La norma 1SO-9000 suministra
directrices para tales adaptaciones asi como para selecclonar el modeio apropiatio e
aseguramiento de la calidad.

Esta norma especifica los requisitos del sistema de calldad, que deben utilizarse cuando
se neceslte demostrar la capacidad de un proveedor para disefiar y suministrar productos

conformes.

Los requisitos especificados en esta norma estdn orientados principalmente para lograr la
satisfaccion del cliente, previnicndo la no conformidad en todas las etapas desde cf
disefio hasta el servicio.

Esta norma se aplica cuando ;

a) Se requlere que ol diseiio y los requisitos del producto estén establecldos

principalmente on Iunc[bn de su desempeilo, o que necesiten establecerse.
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b} La confianza en la conformidad del producto puede lograrse por una domostracién
adecuada do la capacidad del proveedor en el diseiio, desarrollo, produccién, instalacion y
seyvicio,

IV.IV Norma 1S0-9004-1 6 NMX-CC-6
Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad.
Parte uno : Directrices,

En su conjunto las normas I1S0-9004, proporcionan directrices para fa administracion de
calidad y modelos para el aseguramiento de la calidad,

Describen qué elementos deben abarcar los sistemas de calidad, pero no como una
organizacidn especlitica debe Iimplantar estos elementos. Con el fin de tener 6xHo, es
convenlente que una organizaclon ofrezca pruductos que :

a) Cumplan una necesidad, uso o propdsito bien deflnidos.
b) Salisfagan las expectativas del cliente.

¢) Cumplan con las normas y especificaciones aplicables.
o) Cumplan los requisitos de la socledad,

o} Reflejon las necesidades del medio amblente.

f) Estén acces/bles a prdclos compelitivos.

g) Sean proporcionados econémicamento.

Es convenlente que un sistema de calidad so desarrolie o implante con el proposilo de
alcanzar los objetivos establecidos en la politfca de calidad de fa organizacion. Cadn
clomento o requisito en un sistema de calidad varia en importancia, de un lipo do actividad
aotro y de un producto a otro,

Con el fin de alcanzar ia mdxima efectividad y para satisfacer las expectativas del clicnte,

es oesencial que el slstema de calldad sea aproplado al tipo de aclividad y al producto que
Se osté ofreclendo,
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Un sistema de calldad tiene dos aspectos interrelaclonados ;

a) Las necesidades y expectativas def cllente.
- Para ¢l cliente, oxiste /a necesldad de conflar en la habilldad de ia organizaclén para
entregar la calldad deseada, as/ como o/ mantener esa calidad en forma consistente.

b) Las necesldades e Intercses de la organizacién.

- Para la organizacién, existe una necesldad de negoclo de alcanzar y mantener la calidad
dosoeada a un costo optimo; el cumplimlento de este aspeclo esta relaclonado con la
utilizacion planeada y eficiente de los recursos tecnoléglcos, humanos y materiales
disponibles en la organizacién.

Las consideraciones de beneficlo, costo y riesgo tienen gran Importancia tanto para la
organizacion como para el cliente. Estas conslderaclones son aspectos Inherentes cn la
mayorla de los productos.

a) Conslderaciones del beneficlo.

- Para el cliente deben considerarse la reduccién de costos, la mejora en adecuacion al
uso, el aumenlo en la satisfacclon y el crecimiento en la confianza.

- Para la organlzaclén, el Incremento tanto en utilidades como en la participacion de
mercado.,

b) Conslderaciones de coslos.

- Para ¢l cliente, la sequridad, costos de adquisicién, operacién y mantenimiento, tlempos
perdidos y costos de reparacion, y los posibles costos de desaecho.

- Para la organizaclon, los costos debidos a deficlencias en la mercadotecnia y ol disciio
Incluyendo producto no satisfactorlo, retrabajo, reparacion, reposiclon, reproceso,
pérdidas de produccion, garantlas y reparacion en campo,

¢) Conslderaclones de riesgo.
- Para ol cliente, riesgos tales como los relaclonados con salud y seguridad humana,
Insatisfacclon con el producto, disponibliidad, reclamaciones del mercado y pérdida de
conflanza,
- Para la organizacldn, los riesgos de productos dceficlentes quo lleven a una pérdida de
Imagen o reputaclon, pérdida de mercado, qucjas, reclamos, responsabllidad legal y
desperdiclo de recursos humanos y financleros,
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Esta parte de la norma 1SQ-3004 proporciona directrices en la administracién de calidad y
elementos del sistema de calidad. Los elementos del sistema de calldad son adoptables
para usarse en of desarrollo o Implantacion de un sistema de calidad interno completo y
efectivo, con la vision de asegurar la satisfaccién def cliente,

No tiene la intencién de uso contractual, regulador o de cerlificacién. La scleccidn de
elementos aproplados y la extensién en la cual sean adoptados y aplicados cstos
clomentos por una organizacion, dependen de factores tales como ef mercado atendidlo,
naturaleza del producto, procesos de producclén, necesldades del cliente y ol
consumidor.

Las referancias hacia un * producto " deben ser interpretadas como aplicable a las
categorlas genéricas de producto, hardware, software, materiales procesados o servicios,

IV.V Principales diferencias entre las normas 1S0-9001 ¢ 1SO-9004,
Requisitos del sistema de calidad,

1. Responsabilidad de la direccion.

En la norma iS0-900t, la direccién debe definir y documontar la politica de calldad, csta

deha ser congruente con las melas organizacionales del proveedor y las especlativas y
necesidades de sus clieates .

Dentro de la organizacién deben estar dp!lnidas y dacumentadas la responsabilidad,
autaridad y la interrelacion de todo el personal que adminisira, reallza y verilica el trabajo
que afecta la calidad; esto es necesario para poder tomar una decisidn en cuanto surfa un
problema dentro del cantrol de catidad, produccidn, hasta que la deficiencia o el problema
se hayan corregido satisfacloriamente.

El proveedor deba identificar Ja necesidad de recursos y proporcionar tanto estos, como el

personal capacitado para la realizaclén del trabaja incluyendo actividades de auditoria de
calldad Interna.
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La direccion del proveedor debe designar a un miembro de su administracion que debe
fener ia autoridad para asegurarse que el sistema do control de calldad so establezca,
Implante y mantenga; de la misma forma debe de Informar a la direccidn del dosempeiio
de este.

Debe de existir una revision del sistema de calidad a Intervalos definidos por parte de la
direccldn, para asegurarse de la eficlecla y adecuaclén del sistema con tal do cubrir lvs
requisitos de dicha norma.

A diferencia de la anterior norma, la 1SO-9004 nos maneja la conveniencia de definir y
esfructurar un plan completo de politica, de objfetivos y del sistema de calidad, asi los
puntos mas Importantes serdn: la conflanza de que el sistema ha sido entendido,
Implantado, mantenldo y efectivo; los produclos satisfacen las necesldades dol cliente,
Junto con las necesidados de la socledad y del medio amblente,

2, Sistema de calidad,

El proveedor debe estableccr, documentar y mantener un sistema de calldad como medio
que asegure que el producto es conforme con los requisitos especificados, debe preparar
inclulr o hacer referencia a los precedimientos del sistema de calidad y describir la
osiructura de la documentacién usada on el sistema de calidad.

Los procedimientos dol sistema de calidad deben ser documentados segiin los requlisitos
de la norma e Implantar el sistema de calidad en forma efectiva, de acuerdo ala politica del
proveedor. El detalle y alcance de la documentacion dependerd de la complejidad del
trabajo, do los métodos y de la habilidades necesarias por el porsonal involucrado,

En cuanto a la planeacldén de la calidad el proveedor define y documenta los requisitos
para la misma. La plancaclén debe estar documentada en una forma que se adaplo al
método de operacién del proveedor; debe conslderar las siguicntes actividades para
cumplir los requisitos especificados: la preparacién de los planes de calldad, la
Identificacién y adquisicion de cualquler control, proceso y equipo; asegurar la
compatibilidad de los procedimicnios de diseito, produccién, de la instalacién, del
serviclo, de la Inspeccién y la documentacién aplicable; la actualizaclén segiin sca
necesaria; la ldentificacié de cualquier requisito de medicién; y la Identificacion y
preparaclén de reglstros deo calidad.
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En la 1SO-9004 el sistema de calidad se aplica tipicamente o interactia con todas las
actividades pertinentes a la calidad de un producto. Involucra a todas las fases en el ciclo
de vida de un producto y procesos; desde las necesidades dei mercado hasta la
satisfaccién final de los requisitos, como son: mercadotecnia, diseiio y desarrolio del
producto, planeaclén, adquisiciones, produccién o suministro de serviclos, verificacion,
empaque y aimacenamiento, ventas y distribucion, asistencia técnica y sorvicio y reciclaje
al final de su vida atil,

La mercadotecnia y ¢l disefio son especialmente importantes para determinar y definir las
neceslidades del cilente, proporcionar los conceptos para producir un producto, a un
costo éptimo.

Dentro de la estructura del sistema de calidad es convenlente que ia informacién obtenida
del morcado sea utllizada para mejorar productos existentes y nucvos. La direccién es la
responsable del estabiecimiento de la politica de calldad, del desarroilo, implantacién y
mantenimiento del sistema de calidad.

Conviene que la responsabilidad y autoridad sean definidas y documentadas, tomandose
las sigulentes acclones: definir expilcitamente las responsabilidades generales y
especificas hacla la calldad, definir el control de Interrelaciones y las medidas de
coordinacion entre las diferentes actividades,

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

La direccién es la responsable de identificar y proporcionar los recursos de mancra
suficiente y aproplada, esenclales para la politica de calldad, estos recursos pueden
Incluir: recursos humanos, equipo para diseiio y de manufactura, Instrumentaclén y
software. Es conveniente que la direcclén determine la capacidad dei personal,

Es recomendable que se haga un seguimiento total del producto o proceso en todo ¢l
ciclo de vida de produccién de este, con el fin de atendor todas las contingencias
nocesarlas para cumplir con la politica y requisitos de calldad necesarios, es importante
que todo esto, sc ileve documentado de manera simpie y entendible.
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La administracién de configuracién pueda incluir identificacién, control, valoracién del
estado y auditoria de configuracion.

3. Revislon del contrato.

E[ proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para la revision
del contrato. La oferta, contrato o pedido debe revisarse por el proveedor para asegurar
que los roquisitos esten definidos y documentados adecuadamento, el proveedor tiche
asogurarse que los requisitos dol pedido sean acordados anfes de su aceptacién; so
resuelva cualquier requisito del contrato o pedido que dificra con el de la oferta; cf
proveedor tiene la capacidad para cumplir los requisitos del contrado o del pedido,

El proveedor debe Idontificar como se realizan las modificaclones al contrato y la manacra
correcta do transferirlas a las funciones relacionadas dentro do su organizacién., Debon
mantenerse registros de las revisicnes del contrato.

En la norma 1SQ-9004 no se hace mencién de la revision dol contrato.

4. Control del disefio.

El proveedor dobe establocer y mantener procedimiontos documentados para coptrofar y
verlficar el diseflo del producto, con el fin de asegurar que se cumplan los requisitos
especificados; En la plancacién del diseito se debe elaborar planes para cada actividad de
diseflo, los planes deben descrlibir a las actividades, y definir la responsabiildad para su
impiantacién.

Deben estar definidas las Interrelaciones organizacionales y técnicas entre los diferentes
grupos que proporcionan datos y la informacion necosarlfa debe estar documentada, y ser
transmitida y revisada regularmente.

Todos los documonios necesarios para la elaboractén dél discrio, deben de tenor en
consideraclon los resultados de las actividades de revisién del contralo, y los datos
Incompletos, ambiguos y conflictives, deben de resoiverse con los responsables de los

requisitos.
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En los resuitados del disofio se deben cumplir con los requisitos do entrada del disciio,
contencr los criterlos de acoptacién; e Identificar aqueiias caracteristicas del disefto quo
son cruciales para la seguridad y el funcionamiento apropiado del producto.

Las revisiones del disefio deben realizarse al Igual que las verificacidnes, pianoadas y
llevadas a cabo en forma documentada y registrada por personal capacitado, al fin de que
los resultados del disefio cumplan con los requisitos.

La validacidn se realiza para asegurar&e de que el producto cumpla con ios requisitos y
necesidades definldos por el usuario. ’

Cualquier modificacién en el disefio deben de ser registrados, revisados y aprobados por
personal autorizado antes de su instalacion.

En la 1SO-9004 la espccificacion del disefio, se recomienda que estd satisfaga las
necesidades de los clientes tanto en especificaciones técnicas para materiales, productos
y procesos como en un precio aceptable, para la realizaclon de esto es recomendable que
la direccion prepare planes para dofinir las responsabllidades para cada actividad del
disefio, de ia misma forma hace noforio la necesidad de seguir paso a paso todo ol
desarrollo del diserio, con puntos de verificacion bien definidos.

De estd forma se registran todos ios detalles de piuebas a los productos con ¢l nuevo
diseiie, la revisién de esté y todas las necesidades y satisfaccfones hacia ci cliente, se
hace un andlisis mds completo de todos los puntos necesarios anfes to que ol diselio sea
aprobado.

5. Control de documentos y dalos.

La 1S0-9001 nos menciona que so deben establecer y mantener procedinmicntos
documentados para controlar todos fos documentos y dalos relacionados con los
requisitos de esta norma, los documentos y datos pueden estar en la forma de copin en

papel, o en medios electronicos, o en cualquler otro.

Estos documentos deben de ser aprobados por personal calificado y deben de tener una
Inspeccion vigente con tal de impedir el uso de documentos obsoletos y/o invalidos,
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Los cambios en documentos y datos deben de ser por el mlsmo personal califlcado que
.aprobo ol original, cuando sea préctico, los cambios se podrdn emitir en anexos.

De esta forma debemos de documentar todas las actividades relacionas con la produccion
y/o prestacion del serviclo, asl tenemos que se documenta desde Jos provecdores, las
adquisiclones, las ventas, las relaciones con los proveedores en las Instalaciones el
subcontratista, hasta que tengamos toda la capacidad para poder identificar y rastrear
foda la vida el producto desde que sc elabora hdsta que se vende,

Mlentras tanto la norma 1S0-9004 dentro de la documentacién del sistema de calidad nos
indica que es convenlente que todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptadas
por una organizacién, para su sistema de calidad sean documentados, de una mancra
sistemdtica, ordenada y entendible en forma de politicas y procedimientos.

La farma tipica en un manual de calidad, ol objetivo primordial de esté es el definir una
estruclura dellneada del sistema de calidad, el soporte del manual son los procedimientos
documentados del- sistema de calidad, por ejemplo para disedo, adquisiciones,
instrucciones de trabafo de procesos.

Ademds nos recomienda que la diroccién prepare y mantenga planes documentados e
calidad, esté puede ser parte de un plan general mds amplio. Los planes de calidad deben
definir los objelivas de calidad por alcanzar, como las caracleristicas o especificaciones,
los pasos en los procesos que constituyen las prdcticas operativas de la organizacion, los
planes de calidad, pueden ser incluidos o referenclados en ol manual de calidad,

Finalmento es recomendable que la documentacién sca controlada como estd
especificado en el sistema de calidad.

6. Adquisiciones.

Dentro de la norma 1S0-9001 el proveedor debe establecer y mantener procedimlentos
documentados para asegurar que el producto adquirido esté conforme a los requisilos
especificados. Por Jo que ol proveedor debe evaluar a los subcontratistas en base a sus
habllidades para cumplir con las normas establecldas, osto debe depender del tipo do
producto, el Impacto del producto subcontratado en la calidad del producto final, ademds
de establecer y mantener registros de calidad de subcontratistas aceptables.
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Los documentos do compra deben contener datos que describan claramente el producto
sollcitado como son : tipo, clase, grado u otra identificacion precisa; ol titulo, namero y
edicion de la norma del sistema de calidad que deba aplicarse; el proveedor debe revisary
aprobar los documentos de compra para la adecuacién de los requisitos especificatios
antes de su liberacion.

El praveedor debe especificar los acuerdos de verificacion y el método de liberacion del
producto en los documentos de compra.

Cuando se especifique en el contrato, debe concedérsele ¢f derecho al cliente de verificar
quo el producto subcontratado esté conforme a los requisitos especificados. La
verificacion por el cliente no debe absolver al proveedor de la responsabilidad de
suministrar un producto aceptabie nl debe impedir el rechazo subsecucente por ol cliente,

Mientras tanto la norma 1S0O-9004 nos recomienda que todas las actividades de compra
sean planeadas y controladas por procedimientos documentados. Do igual forma que se
establezcan con cada subcontratista una relacion de trabajo estrecha y un sistema de
retroalimentacién. Dentro de los requisitos para las eospecificaciones, dibujos y
documentos de compra es recomendable que la adquisicion exitosa de suministros, se
inicle con una clara definiclén de requisitos. Por lo regular cstos requisitos estin
conlenidos en las especificaciones de contrato, dibujos y documentos de compia,

Nos indica tambien de la necesidad de tener seleccionados a una serie do subcontratistas
aceptables, con el fin de que proveen el producto de acuerdo a los requerimientos de la
norna, de csta forma tendremos asegurada la calidad en los proveedores, los cuales
tendrdn una evaluacion periodica de las précticas de calidad del subcontratista por la
organlzacién o por una tercera parte.

Es convenlente la realizacion de un acuertlo de métodos de verificacién entre los

subcontratistas y la organizacion, esto se hara para disminuir las deficienclas en cuestion
de calidad, asi mismo para prevencion y soluctén de diferencias.

46



7. Control de productos proporcionados por el cliente.

El proveedor debe establecer y mantener procedimlentos documentados para el control de
verlficaclén, almacenamlento y mantenimiento de los productos proporcionados por el
cliente.

Cualquler producto que so plerda, daiie o sea Inadecuada para su uso, se debe reglstrar y
reportar al cliente.

Dentro de Ja norma ISO-9004 no se hace mencién del control de productos
proporclonados por el cliente,

8. Identificacion y rastreabilidad del producto.

La norma 1SO-9001 nos dice que el proveedor debe establecer y mantener procedimicntos
documentados para una identificacién dnica de productos Individuales o ioles. Esta
identificacidén debe reglstrarse,

Para el control del material es recomendable segin la norma 1SO-9004 que todos los
materiales y partes se conformen a los requisitos especificados antes de que sean
Introducidos en algun proceso,

Es recomendable dar una atencldn especial a la caducidad y al control de la vida de
anaquel y deterforo, Incluyendo la evaluacion del producto en Inventario a intervalos
aproplados, convlene mantener una identlficacidn a través dol proceso, desde la recepeion
y durante todas las elapas de produccldn, cntrega e Instalaccion, para asegurar la
rastreabilldad, es recomendable que el marcado y etiqueta=> de materiales sea legible,
durable y de acuerdo con cspecificaciones, conviene que la Identlficacién sea de acuerdo
con procedimlentos documentados y registrada, ya que facllitard la Identificaclon de algtin
producto en particular, en el caso de reclamaciones o cuando sea necesarla una
inspeccién especial,
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9. Control del praceso.

El praveedor debe identificar y plancar los procesos de produccldn, instalaclon y servicio
que dlrectamente afectan la calldad, las condiciones controladas deben incluir lo
sigulente: procedimlentos documentados para definlr la manera de producir, Instalar y dar
servielo, el uso de equipos de produccion e instalacidn y servicio adecuados y ambicnte
laboral aproplado, la aprobacion de los procesos y el equipo, de mancra aproplada, fos
criterios para la eJecucion del trabajo deben establecerse de mancra

practica y lo mas claro posible.

Los procesos deben realizarse por operadores callficados y debe requerirse la supervision
y el control continuo de los parametros del proceso para asegurar que so cumplen los
requisitos especificades, deben mantenerse, de manera adecuada, registros te la
calificacién de los pracesos, de los equipos y del personal,

La calidad de los procesos en la norma 1S0-9004, nos dice que es recomendable que la
planeacion de los procesos asegure que éstos se lleven a cabo bajo condiciones
controladas, on la manera y secuencia especlificadas, se recomicnda realizar estudios te ln
capacidad do procesas, para determinar fa efectividad potencial do un proceso,

Conviene mantener procedimientos documentados do pruebas e inspeceiones para cada
caracteristica do calidad que dcbe verificarse. Se recomienda que los procesos sc

verifiquon en su capacidad de producir de acuerdo con las especificaciones del producto.

El manejo del producto requiere de una planeaclén y control adecuada y un sistema
documentado para la recopcion de suministros, el proceso y ef prodicto final, esto se
aplica no solo durante la entrega sino hasta el momento en que es puesto en uso,

Es conveniente que fa calidad dol producto este considerada en cada elapa del ciclo de
vida,

10. Inspeccién y prueba.

La Inspeccion y prucba requerldas en la norma 1S0-9001 y los registros establocidos
deben estar detalladas en ¢l plan de calidad y/o procedimientos documentados.
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E| proveedor debe ascgurarse que el producto de entrada no sea utilizado o procesado,
hasts que haya sido inspeccionado o de otra forma verificado como conforme con los
requisitos especificados.

El proveedor debe inspeccionar y probar el producto como se requiere en el plan de
calidad, el plan de calldad y/o los procedimientos documentados para la Inspeccién y
prueba final, deben establecer que fodas las inspecciones y pruecbas especlficadas,
Incluyendo aquellas tanto en la recepcién del producto como en ¢l proceso, se han llevado
a cabo y que los resultados cumplen con los requisitos especificados.

Los reglstros de Inspeccién y prueba deben mostrar claramente sl el producto ha pasado
o failado las inspecciones o prucbas de acuerdo con los criterlos de aceptacion, los
rogistros deben Identificar a la autoridad de Inspeccidn responsable de liberar el producto.

La verificaclén durante el proceso en la norma 1SO-9004 convienc que so realize lo mds
cerca posible al punto de creacion de la caractoristicas.

Las inspecciones o pruebas de aceptaclén pueden ser usadas para asegurar que el
producto terminado esté conforme a los requisitos especificados. La Inspoccion de
aceptacion y las auditorias de calidad al producto, pueden ser usadas para proporcionar
una réplda retroalimentacion para la accidn correctiva del producto, procoso o sistema de
calldad, Es recomendable que el producto no conforme sen reportado y revisatlo;
removido o separado y reparado, aceptado con o sin conceslon, retrabajado, reclasificado
o desechado.

11. Control de equipo de medicién, inspeccién y prueba.

El equipo de inspecclén, mediclén y prusba se debe utilizar de tal manera que se ascgure
que Ia incertidumbre de la medicién es conocida y es censistente con la capacidad de
mediclén requerids, Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenccientes a fos
equipos de inspeccién, medicién y prueba sea un raquisito especificado, tales datos
doben estar disponibles cuando sean requeridos por el cliente o su representante para
verificar que los equipos de Inspeccion, medicién y prueba estdn funcionando
5dtcundamen(o.
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En los procedimientos de control el proveedor debe determinar las mediciones quo deben
realizarse, Identificar todo el equipo de Inspeccion,medicién y prueba que puedan afecter
la calidad del producto, calibrarlos y ajustarlos en Intervalos prescritos, definir el proceso
usado para la calibracién del equipo de Inspecclén, identificar of equipo de Inspeccién,
mediclén y prueba con una marca aproplada o un registro de identificacién aprobatio que
muestre el estado de calibraclon, conservar los registros de la calibraclén de los equipos
de Inspeccién, medicion y prueba.

La norma 1SO-9004 nos dice que es conveniente mantener un control sobro todos /os
sistemas de medicion empleados en el desarrolio, producclén, Instalaccion y serviclo del
praducto, es Importante inclulr la revisién de los métodos y frecucncia de la cailbracion,
de la capacitaclén del personal y de la adecuaclén del equipo de pricha.

12. Estado de Inspeccion y prueba,

En la norma |SO-8001 se menciona que el estado de Inspeccién y prueba del producto
debe Identificarse utilizando medios adocuados, que indiquen la conformidad o no
conformidad del producto con respecto a la Inspeccidn y prucbas realizadas. La
Identificacién del estado de Inspeccion y prueba se debe mantener, a través de I
produccion, Instalaclén y servicio del producto, con el fin de asequrar que sdlo el
praducto que ha pasado las inspocclones y pruabas requeridas se despacha, sc usa o se
instala.

La norma ISO-3004 nos dice que es convenlente que el estado de verificaclén de la sallda
de un proceso sea identificada. Es recomendable que dicha ldentlficacién sea reallzada
con medios aproplados como sellos, etiquetas, marcas, notas o registros de Inspecclon
quo acompaiien al producto. Es recomendable Identificar tambicn la unidad organizacional
responsable de |a verificacion.

13. Control de producto no conforme.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asequrar
que se prevenga el uso o instalacién no Intencionada de los productas no conformes con
los requisitos especificados. Los productos no conformes deben rovisarse do acucrdo con
procedimientos documentados.
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El resultado de la revision puede ser; retrabajar para satisfacor los requisitos
especificados, aceptar con o sin reparacién por concesiones, reclasificar para
aplicaclones alternativas, rechazar o desechar.

La descripcion de la no conformidad y de las reparaciones que se acepten, debon
registrarse para Indicar su condiclén actual,

Los objetlvos de los. procedimientos en la norma 1S0-9004 para el control de no
conformidades son prevenir que el cliente reciba Inadvertidamente producto no conforme
y evitar costos innecesarlos de procesamlento adlcional de producto no conforme,
cuando se sospeche de la presencia de elementos o lotes no conformes, estos sean
identificados Inmediatamente y su ocurrencia registrada;, cuando los elementos. no
conformes y se segreguen, de los conformes y se ldentifiquen adecuadamente para
prevenir su uso posterior no intonclonado, es recomendable que el producto no conforme
sea sujeto a revision por poersonas designadas para determinar si puede ser aceptado por
conceslén, con o sin reparacién, es conveniente que el porsonal que efectie la revision
sea competente para valorar los efactos de la decision en la intercambiabilidad, ia
disposicién del producto no conforme sea tomada lan pronto como sea practico.

Es recomendable que para un trabajo en efecucion, la acclén correctiva sea establecida -

tan pronto como sea prdctico a fin de limitar los costos de reparacion, retrabajo o
desecho. Las declsiénes de recuporacidn son afecladas por consideraciones de
seguridad, responsabllidad legal atribulble al producto y satlsfaccién del cliento. Es
conveniente tomar las medidas adecuadas para evitar ia repeticién de la no conformidacl,

14, Acclon correctiva y preventiva.

Cualquier accién correctiva o preventiva adoptada para ellminar las causas ce no
conformidades reales o potenclales debe ser apropiada a la magnitud de los probiemas y
correspondiente a los riesgos encontrados, El proveodor debe implantar y reglstrar
cualquler cambfo en los procedimientos documentados como resultado de acclones

. correctivas y preventivas.

Los procedimientos para las acclones corroctivas deben inclulr: ¢l manefo efectivo de las
reclamaciones de los clicntes, la investigacion de las causas de las no conformidatdes
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relativas al producto, la determinacidén do las acclones correctivas necesarias para
eliminar la causa deo las no conformidades; la aplicacidn de los controles que ascguren
que las acclones corroctivas sean cfectuadas, y que dstas sean ofectivas,

Los procodimlentos para las acciones preventivas deben incluir: los registros te calidad,
los Informes de servicios y las reclamaclones de clientes con el fin de detoctar, analizar y
ellminar las causas potenciales de no confarmidades; la Iniciacion de las acclones
preventivas y el establecimionta de los controles que aseguren su electividad; asegurar
que {a informaclon relevante sobro las acciones efectuadas, se somete a revision de la
direccion,

En la norma iS0-5004 se aconscfa la implantacion de una accion correctiva, comienza con
la deteccin de un probloma relacionado a la calidad e Incluye la toma de acciones para
eliminar o minimizar la repeticién del problema, La necesidad de accidn para eliminar las
causas do no conformidades puede originarse de fuentes coma ; auditorias, informes de
no conformidad del proceso; revisiones de la direccidn, retroalimentacion del mercado y
rociamaciones del cliente.

15. Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega.

El proveedor debe suministrar mélodos de manejo que eviten ¢l dafio o delerioro del
producto, debo usar dreas o locales da almacenamiento designadas para prevenir quic los
productos pendientes do uso o enirega so daden o deforioron, debe controfar los
procesos do empagqiie, embalaje y marcado de fal manera que sc asegure la conformidad
con Jos requlisitos especificados, debe aplicar métodos apropiatlos para la conservacion y
sogregacion del producto, debo fomar fas medldas necesarias para proteger la calidad de
los productos dospués de la Inspeccion y pruabas finales.

La 150-9004 nos Indica que es convoniente ospecificar métodes apropiados de
almacenamjento para asegurar la vida de anaquel y evitar el deterloro del producto; y es
importante proporcionar proteccion a la calldad del producto durante todas las fases de la
entrega, en particular cuando tlene vida de anaquel limitada o que requlere proteccitn
especlal durante el transporte o almacenamiento.

16. Control de registros de calidad.
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La norma 1S0-9001 nos Indica que los registros de calidad se deben conservar para
demostrar la conformidad con los requisitos especlificados y la operaclon efectiva del
sistema do calidad. Todos los registros de calidad deben sar legibles, almacenados y
conservados on .forma tal que puedan recuperarse faciimente, debe eostablecerse y
registrarse el tiempo que deben conservarse los registros de calldad, ‘

Los registros pueden estar en la forma de copla en papel, o en medios electrénicos.

La [S0O-9004 nos recomienda que el sistema de calidad establezca y mantenga
procedimientos documentados como medios para Jla identificacién, coleccion,
clasificacion, acceso, archivo, resguardo, mantenimiento, recuperacion y disposicion de

. los reglstros de calidad pertinentes,

Es conveniente establecer politicas concernfentes a la disponibilidad y acceso a los
registros por parte de los cllentes y subcontratistas.

El andlisis de registros de calidad proporclona una entrada importante para accién
correctiva y mejoramiento,

17. Auditorias de calidad internas.

Estas deben ser programadas con base al estado y la importancia de la actlvidad a ser
auditada y deben levarse a cabo por personal Independiento de aquel que fenga
responsabilidad directa sobre la actividad a ser auditada.

Los resultados de las auditorlas deben registrarse y darse a conocer al personal que tenga
la responsabllidad del drea audltada. Las actividades de scguimionto a las auditorlas
deben verificar y reglistrar la implantacidn y cfectividad de las acciones correctivas
efectuadas.

La norma I1SO-8004 nos recomlenda que todos los elementos sean audilados Inlernamente

y evaluados constantemente, con este propdsito, ila dircccidn do la organizacion,
ostablece e Implanta un programa adecuado de auditorlas,
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independientemente de las auditorlas sisteméticas y plancadas, ofros factores que
necesltan audllorias pueden ser: camblos organizaclonales, retroallmentacidn de
mercado, reportes de no conformitades y evaluaclones.

18. Capacitacidn.

Identificar las necesldades da capacltaclén y capacitar a todo ¢l personal que efecuta
actividades que afectan a la calldad, Deben mantenerse regisiros aproplados relatlvos a la
capacitacién,

Mds ampilamente en la ISO-3004 nos menclona la convenlencla do iddentificar la necesidadl
de capacitacldn aproplada a todos los niveles del personal denire de la organizacién, asi
_ como mantener reglsiros aproplados de capacitacion,

Es recomendable dar capacitacion a Ja direcclon efecutiva para que esté conciente de Jos
criterfos disponibles para evalvar la electividad del sistema; al personal técnico para
reforzar su contrlbucidn al éxifo del sistema de calidad, A todos los supervisores del
" proceso y personal operalivo sean capacltados en los procedimientos y habilfdades
requeridas para clectuar sus tareas, y es recomendable quo en donde sea aproplado, que
el personal sea certificado en sus habilldades.

19, Servicio.

Cuando ol servicio sea un requisito especificado, el proveedor debe establecer y manjener
procedimientos documentados para realizar este servicio'y para verificar ¢ informar que
dicho serviclo cumpie con tales requisitos.

La norma 1S0-9004 nus recomienda que las herramientas o equipo de propdsito ospeclal,
para manejo y serviclo de productos durante o después de la Instalac/dn, tengan su
funcién y disefio validados, tal como sl se tratara de cualquler producto nuevo,

Es convenlonte verificar la adecuacién de las Instrucciones al usuario lector destinado, as!
como asegurar un respaido logistico adecuado, Incluyendo’ consultorla técnlca,
suministro de refacciones o partes, y serviclo competente,
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20. Técnicas estadisticas, seguridad del producto.

En la norma 1S0-9001 el proveedor debo Identificar la necesitdad de técnicas estadisticas
requeridas para ol establocimiento, control y verificacion de la capacidad del proceso y de
las caracteristicas del producto, y mantener procedimientos documentados para implantar
y conlrolar la aplicacién de las técnicas estadisticas identificadas.

La norma 1S0-9004 nos dice que es conveniente para reforzar la sequridad, considerar la
identificacion de aspectos de seguridad del producto, y procesos como la identiffcacién
de normas relevantes de seguridad, llevar a cabo pruebas de evaluacion de disefio y de
prototipo o modelo para seguridad, y documentar los resultados del prueba; analizar
instrucciones y advertencias al usuario, manuales de mantenimiento y material de
etiquetado y promocional, a fin de minimizar una mala Interpretacion,

La identificacién y aplicacidn correcta de métodos estadisticos modernos son elementos
importantes para controlar cada etapa de los procesos tlo las organizacion, y aplicar
métodos esladlsticos para ; andlisis de mercado; disefio de producto, especificacion de
seguridad de funclonamiento, ostudios de control del proceso y estudios do cnpacMnd del
proceso.

Los métodos estadisticos especificos para el establecimiento, control y verificacién de
actividades, Incluyon, pero no estén limitados a los siguientes: disefio de oxperimentos y
andlisis de regreslon, pruchas de signiflcancla, graficas de control de calidad y técnicas
de suimas acumuladas y muestreo esladistico.
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Capitulo V. Certificacidn y auditorfas de sistemas de calidad,

V.| Sistemas de Certificacion .

Una de fas situaciones de mayor trascendencia, cuando una empresa decide cfectuar la
Certificacion de sus Sistemas de Calidad, ¢s fa selecclén de un Organismo Certificador.

Entendléndose par Organismo Ceriificador aquella institucidn, privada o gubernamental,
que actiia como un tercero independiente en la evaluacién dol cumplimiento do un
Sistema do Calldad contra una Normativa establecida.

En este caso de entidades gubernamentales, resaltan los esquemas de Certificacion
Espaiiol, a (ravés de su Asoclaclon Espafiola de Normalizacion (AENOR) y Francés,
actuando directamente con su Asociacidn Francesa de Aseguramiento de Calidad (AFAQ).

En ambos Sisfomas, los goblernos de estos palses han facultado a sus asoclaciones de
normalizaclén para efectuar la Certificacion y Registro de Sistemas de Catldad. Sin
embargo y dadas las miltiples actividades de ambos organismos, la operacién propla e
evaluacion es conducida por emprosas privadas registradas y autorizadas por estos
Organismos. De esta forma, el Grupo SGS cuenta con la afiliacion ante AENOR de la
empresa certificadora SGS TECNOS y ante of esquema francés AFAQ de fa empresa AGS
QUALITEST,

Es Importante indicar que a pesar de que eostas empresas MHenen cardcor de
Certificadoras, su actividad se concreta a la cvaluacion de Jos Sistemas de Colidad,
efectuando la recomendacién o No de Certificacion ante las Organismos de Normalizacion
{ Certificacidn ) correspondientes.

La extensién de los certificados de Registro es efectuada directamente por AENOR o
AFAQ, segun sea el caso.

El goblerna inglés a través de su Ministerio de Industila alberga al NACCB ( Naticnal

Accreditation Council for Certiffcation Bodies ) como organismo, gubernamental,
facultados para reallzar Certificacion directa de Sistemas de Aseguramiento de Calidadl,
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Podemos resumir indicando que el Ministerio de Industria Inglés ha otorgado al NACCB la
capacidad de ovaluar y registrar Organismos de Cenificacién, estos Organismos de
certlffcacién tlenen a su vez la capacldad de evaluar fos Sistemas de Cafldad de las
empresas, reallzando o No la correspondiente recomendaclén para Certificacién ante el

NACCB : La extenslén de los Centificados es realizada directamente por los Organismos

de Certificacidn, estampando en los mismos sus marcas de registro NACCB,

Para el caso de este esquema de Cerificacién que sobresale por su opcracion
potenclalmente exportable a México, s el sistema Beiga-Holandés.

Este sistoma se caracteriza por contar con reconocimlento gubernamental, pero con
operaciones coordinadas y ejecutadas por una Institucldn Privada.

Tomando esta conslderaclén las reclentes actividades y- estricluracion funcional de la

" Direcclén General de Normas ( DGN ) / SECOFI, observamos qguie para este 1994 fue

aprobado un organismo- Certificado de cardcter privado-publico " motoreado

Inoclalmente por la DGN.

Este Instltuto, debera atender las solicitudes de aqueilas empresas que descen Interactuar
como ompresas Centificadoras de Sistemas de Calidad, que avalen el cumplimiento de
aquellos requisitos establecldos en las correspondlentes normativas.

El problema que se presenta con este (ipo de institucionos cs cn primera Instancla el
Reconoclmlento Naclonal y en segunda el Internacional.

Sabemos que poslblemente el reconocimiento naclonal de este organismo se adquiera en
menor tlempo que aquel do nivel internacional. No olvidemos que la certlficacidn de
Sistemas de Calldad en Europa es una préctica comun do Indole comerclal y quo
posiblemente por la Inmadurez def Sistema Mexicano de Certificacién este no tenga la
aceptacidn requerida para demostrar conflanza y consistencla, durante sus primeros afios
de operacion,

Sin embargo, la poslclén que guardé México frente a este tlpo de actividades no es nlca
en- el morcado, Recordemos el proceso que tuvo que desarrollar el Sistema de
Certificaclén Amerlcano,
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Ante la urgente necesidad de Incorporar un Sistema Naclonal de certificacién en los
Estados Unidos, la Socledad Americana do Control de Calidad { ASQC ) organlsmo
netamente privado lanza en los noventa la primera iniclativa de normalizacidn de Registro
de Organismos de Certificaclén, creando el Registrar Acreditation Board ( RAB ).

No obstante, dicha Iniciativa no cobro fuerza y reconocimiento hasta que obfuvo soporte
de una Institucién gubernamental que avald el funcionamiento de dicha entidad. De esfa
forma, con la Incorporacién estructural y funclonal de! instituto Nacional Americano de
Normalizacién ( ANS! ) el RAB activa su reconoc/miento tanto a nivel naclonal como

internacional.

Entre otros Sistemas que por su mera actividad local o reglonal son importantes do
mencionar, asl encontramos al INMETRO en Brasll, el INCOTEC en Colombia, el SCC do
Canadd, los esquemas Neo-Zelandés, Australiano y Japonés.

De Igual forma es Importante menclonar ia creacién de diferentes organisnios
independientes que agrupan enfre sus filas a Organismos do Certificacidn con fuerte
presencia y reconocimiento en este tipo de actividades, como la Organizacién
Independiente de Certificacion y Ensayo (10TC ) a la cual SGS ICS pertencco.

A nivel europeo encontramos también un ento regulador que otorga funcién de
reconocimiento mutuo y que funge como Entidad Normalizadora do Certificacion dentro
do la Comunidad Econdmica Europea. Dicha entidad tiene la capacidad de normar la
Certificaclén de Compaiias de inspeccién, Laboratorios, Personal y Sistemas de Calldad,
Bajo esta entidad se encucnira registrada nuestra fillal SGS Europea Quality Certification
Institute { SGS EQCI ).

V.l Directrices para auditar sistemas de calidad Norma NMX-CC 7.
La serie NMX-CC enfatiza la importancia de la auditoria de calidad como una herramienta

clave de la administracidn, para alcanzar los objetivos cstablecidos en las politicas do
calidad de un organismo.
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SALR BE 1A MRLARA

Esta norma da las directrices para efectuar una auditoria al sistema de calldad de un
organismo, Los resultadas do estas audftorias pueden sor usados por la gerencla para

mejorar ol desempenio del organismo.

Esta norma mexicana, establoce los principlos bésicas, criterios y prdcticas de auditorla y
da las directrices para aestablecer, planear, efectuar y documentar auditorfas de sistemas
de calldad, da las directrices para verificar la existencla e Implantacidn de les elementos
de un sistema de calidad y para verificar la habilidad del sistema para alcanzar objetivos

definfdos de calldad.

La audtitorfa es el liftimo y definitivo cometido del Aseguramiento de Calidad, asf como ef
nivel superior, Se trata de comprobar la correcta adecuacion y adapclén, asf como la

efecucién del programa de caliad.,

Las auditorlas de calldad consisten en un examen slstemético o Independiente para
determinar si las actividades de calidad y sus resultados cumplen las dispocislones
preestablecidas, la auditoria do calidad so aplica esenclalmente, pero no ostd limitada, a
un sistema de calidad o a olemenios del mismo. También os aplicable a procoesos, o

productas o a servicios.

Las auditorlas de calidad son efectuadas por personal que no tlene respansabilidacd
directa on las dreas auditadas, pero preferentemente trabajanda en cooperaclén can ef
personal de esas dreas. Un proposio de la auditoria de calidad es evaluar la necesidad de
mejoramlento o acclén correctiva, Una auditorfa no debe confundirse con actividades de
vigitancla de la calidad o de inspeccidn, efectuadas con el propdsite do control dol
proceso o aceplacion del producto,

Las auditorfas de calfdad pueden sor efectvadas con propdsitos internos o exlernos,

Normalmento los propésitos de la realizacion de auditerias son

a) Determinar la conformidad o no canformidad de los elementas del sistema de calidad
con los requisitos especificados.

b) Determinar la efoctividad del sistema de calidad implantado para cumplir objetivos de
calldad ospeclficados.

¢) Proveer al auditado la oportunidad para mejorar el sistema de calidad,

d) Cumplir requlisitos regulatorios.

) Permitir el reglistro del sistema de calidad del organismo auditada.
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Estas auditorlas pucden ser rutinarias o pueden requerlrse por un camblo significativo en
el organismo, sistema o calldad del producto.

Las auditorias se iniclan generalmente por las sigulentes razones ;

a) Evaluar Iniclalmente a un proveedor cuando se desea establecer una relacion
contractual,

b) Veriticar qua el sistama de calidad prople de un organismo, continua cumpliendo
requisitos especificados y que estd Implantado.

" ¢) Dentro deol marco de una relaclén contractual, para verificar que el sistema de calldad

del proveedor continda cumpliendo requisitos especificados y que esta implantado.
d) Evaluar el sistema de calidad proplo de un organlsmo contra una norma de sistemas de
calidad,

Estas auditorias pueden ser Jas establecidas en el programa de auditorlas, o derivarse de
cambios signilicativas en el sistema de calidad, en los procesos, productos o calitlad de
serviclo def organlsmo, o por fa necesidad de seguimiento de una accién correctiva,

Enlas auditorlas de calldad no se debe transferir la responsabilldad del personal aperativo
al arganismo auditor para lograr los objetivos de calidad,

La auditorla de calidad es una de las multiples herramientas de que dispone la
administraclén que Je ayudan a controlar, mantener y manclar un sistema de
administraci6n de la calidad, por praparcionarle un panorama Independiente e imparcial
de fa operaclén del sistema de calldad.

Proporclona - una vislén do hacla dénde deben enfocarse los recursos para ol
cumplimiento de los objetivos delinidas de calidad y muestra el trabajo de todos los
niveles responsables de ia calidad quae estdn trabajando blen y cudles necesitan mayor
atenclén. Con esto se logra la mejora sin fin, sl sa usa en forma honesta y ahlerta y no con
el fin deo utilf2arlas como un medio para detectar errores y castigar culpables,

Las auditorlas internas se convlerien en los * ojas y oidos " de la direccién y ayuda a
desarrollar la conflanza en el sistema y a trabafar en la mejora sin fin,
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Al efectuar una auditoria, ya sea por un Individuo o un cqulpo, debe designarse a un
auditor lider responsable de la misma. Dependlendo de las circunstancias, el equipo
auditor puede Inclulr expertos con conoclmientos especializados, auditores en

entrenamiento u observadores que sean aceptados por el cliente, por el auditado y por el
auditor lider.

Los auditores son responsables de :

a) Cumplir con los requisitos aplicables a la auditorla,

b) Comunicar y aclarar los requisitos de la auditoria.

¢) Planear y ejecutar las responsabllidades asignadas en forma clectiva y oficiente.

d) Documentar las observaciones y las no conformidades,

6) Verificar la efectlvidad de las acciones correclivas tomadas como resultado de Ia
auditoria,

f) Cooperar y apoyar al auditor lider.

Al Iniclar una auditoria, ol cliente toma las decislones finales acerca de cuales ciementos
del sistema de calidad, lugares y actividades del organismo serdn auditadas de acuerdo a
un programa definido,

El alcance y la profundidad de la auditorfa deben determinarse para salisfacer las
necesidades de informacién especificas del cliente, Las evidenclas objetivas deben estar

disponibles, para demostrar la operacién y efectividad del sistema de calidad del auditado.

Las metas da la auditoria de calidad blen diseflada es alcanzar algunos de los siguicntes
objetivos :

Determinar fa conformidad o no conformlidad do los elementos del sistema de calldad con
los requisitos especilicados.

Determinar la efectlvidad del sistema de calidad Implantado en cumplir los objetivos
especificados.

Brindar a los auditados la oportunidad de meforar ol sistema de calidad.
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Incorporar al organismo cuyo sistema de calidad fue auditado a la lista o registro do
proveedores aprobados.

Un proceso efectivo de audiltorias internas debe incluir todos estos objetivos.

Una auditoria do calidad debido a sus caracterizaciones de obfetivos, metodologia y

calificaclones requeridas no puede calificarse como una inspeccidn, investigacién o
vigilancia.

Al decidir la frecuencia de la auditorla, las circunstancias que generalmente se consideran
son : los camblos significativos en administracién, organlzacion, politicas, técnicas o
tecnologlas que puedan afectar al sistema de calldad.

Dentro de un organismo pueden reallzarse auditorias Internas periédicas con propésitos
administrativos y del negocio.

El plan de auditoria debe ser aprobado por el cliente y comunicado a los auditores y al
auditado. El plan debe discitarse para ser flexibie con el fin de permitir cambios basatlos
en la informacidn recopllada durante la auditoria y hacer uso efoctivo de los recursos.

El plan debe inclulir:

a) Los objetivos y el alcance de la auditoria.

b) La Identificacion de las personas involucradas con responsabilidades direclas
considerando los objetivos y el aicance,

¢) La Identificacidn de los documentos de referencia,

d) La identificacidn de los miembros del equipo auditor.

’ e) El idloma de la auditoria,

f) La fecha y ol lugar de realizacién de la auditoria, )

g) La ldentificacidn de las unidades organizaclonales a ser auditadas,

h) La focha estimada y la duracidn de cada actividad principal de la auditoria.

i) La programacion de las reuniones a realizarse con la administraclén del auditado.
J) Los requisitos de confidencialidad.

k) La distribucién del informe do auditorla y la fecha esperada ¢e emislén.
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S ¢l auditado objota cualquicra de las medidas del plan de auditoria, tal abjecclon debo
comunicarse nmedlatamente al auditor lider, y debe ser resucita entre el auditor lider y ¢l
auditado, y sl os necesarlo, con ol cliente, antes de efecutar la auditorla,

Todas las observaciones de la auditorla deben estar documentadas, después de audilar
todas las actividades, Las no cenformidades deben ser Identificadas en términos de los
requisitos especificados en la norma o documento de referencla contra los cuales ha sido
conduclda la auditorla.

Al termino de la auditorla, y proviamente a la preparacién del informe de la auditorfa, ¢!
equipo auditar debe reunirse cen la alta gerencla del auditado y con los responsables de
las funclones Involucradas.

El auditor debe presentar las conclusiones del equipo auditor considerando la efectividad
del sistema de calidad, para asegurar se satisfagan los objetivos de calfdad. Los registros
de fa reunién de clerre deben ser conservados.

Sl se le sollcitan, ol auditor puede hacer recomendaclones ol auditado sobre mejoras al
slstema de calldad,

La audltoria se completa con la presentaclén del Informe de la auditorla al clienta.
Es responsablildad del auditado determinar e Inliclar las acclones correctivas necesarlas
para corregir una no conformidad, o correglr la causa de una no conformldad. El auditor

es responsable Gnfcamente de [dentificar la na conformidad,

La accldn correctiva y las auditorlas de seguimiento subsecuentes, deben ser terminadas
dentro de un lapso convenido por el cllente y ¢l auditado, consultando con ¢l organismo

auditor.
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V.IIl Criterios de calificacién para auditores de sistemas de calidad.Norma
NMX-CC-8.

Para que las auditorlas a los sistemas do caiidad se efectiien en forma efectiva y uniforme
segin lo definldo en NMX-CC-7, se requieren criterfos minimos para calificar a los
auditores.

La presente Norma Mexicana estabiece, las directrices sobre ios criterios de calificacion
para auditores.

Los candidatos a auditores deben haber terminado por lo menos la educicion
preparatoria. Deben haber demostrado competencia para expresar conceplos e ldeas, en.
forma clara 'y fiuida tanto Oraimente como por escrito en el Idloma oficiaimente
reconocido, )

Los candidatos a auditores deben tener un minimo de cuatro aiios de experlencia practica
adecuada, dos afios de los cuales, por io nienos, deben haber sido en actividades de
aseguramlento de calidad, Esta experiencia debe haber sido obtenida participando en un
minimo de cuatro auditorias con duraclén total de por lo menos veinte dias, incluyendo
revision de la documentacion, actividades proplas de auditorla ¢ informes,

A continuacién se menclonardn las caracleristicas que debe tener un auditor.

ACTITUDES DESEABLES,
Sentido comin Tenaz Tener interds
Paclente Monte ablerta Actitud profesional
Buen oyente inquisitivo Inquisitivo
Diplomético Analitico Honesto
Comunicador a todos los niveles Discipiinado

Es obvlo, que es practicamentoe Imposible encontrar una persona que retina todos estos
atributos, pero es conveniente ajustarse a este patron lo méas posible en la seleccion de
candidatos a auditores, ya que la auditoria tiene un importante componente de PODER.
Poder, que otorga Internamente la direccidn, y este poder mal mancjado, puede tener
consecuenclas muy graves para la empresa y para el sistema de calldad,
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ACTITUDES INDESEABLES,

Perezoso Inflexible Polémico
Sdbelo todo Creer todo lo que ve y oye Faclimente influenclable
Carente de ética Planear pobremente No ser comunicativo

Finaimente el audlitor se vera frecuentemente, Involucrado en problemas internos de la
empresa, ya que slempre hay personas que tratan de Infiulr en los resultados de la
auditorla, presentando Informacién erronea, recomendaciones y otras actitudes, por lo
que el auditor deberd ser una persona con mucha experlencia, para poder aplicar la
auditoria en forma correcta y de provecho para la organizacién,
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CONCLUSIONES

Al finalizar el presente estudlo, podemos definer de una manera adecuada el significado
de la calidad, as/ como la importancia que tiene estd en ef desarrollo industrial y de
servicios en nuestro pals. Tenemos que tener la capacidad de poder escoger el sistema
de calidad mds adecuado a nuestros Intereses y de la organizaclén,

Después de estudiar y anallzar a cada uno de los personafes inds importantes dentro del
control total de calidad, Puedo sugerir que la Implantacién del modelo de cualquiera de
ellos , dependera de las condiciones tanto productivas como humanas, con las que
cuente la empresa, Ya que serla un paso muy equivocado tratar de Implantar cualquier
sistema sin tomar en cuenta todos los factores linportantes como son !

Gerenciales
Tecnolégicos
Humanos

Considero de vital Importancia a estos factores ya que de elios depende que sistema se
puede instalar, gpor que a ellos? , el primero que es el gerencial, nos dira hasta que
punto de calldad quiere llegar, el segundo, concerniente al aspecto tecnologico, nos
servira de pardmetro para saber que podemos producir y el humano que nos ayudara
para planear que tanta capacidad requieren nuestros emmpleados para producir el bien o
servicio en la calidad esperada por los consumlidores.

Asi puedo hacer hincaplé que el modelo mds aceptable por la forma de lievar a cabo
tanto la instalacion, planeacion, desarrolio y operacién, al igual de la forma como maneja
las relaciones de superacion mutua, es el modelo del Dr. Kaoru ishikawa.

Al tinalizar el estudio de las mormas 1S0-9001 y 9004, nos podemos dar cuenta que /a
primera se encarga de determinar los pasos que se deben de hacer referentes hacia un
pProducto o servicio, en camblo la 9004 nos menclona todas las posibilidades en que una
empresa puede llegar a encontrarse, y al momento de estar en estd situacldn nos maneja
la conveniencia de poder resolverlo basandonos en las normas.
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Finaimente puedo decir que ambas normas nos encaminan hacla una calidad mds factible
de produccién, una diclendo que debemos de hacer y la otra como nos conviene

resolverios,

Dentro de la seleccldn para fa certificacidn y auditoria del sistema de calldad, debemos de
tener en cuenta el cumpiimiento de Jos objetivos y las metas primordiajes de la
organizacién, asi como del historial y de la capacidad de la organizacldn que
contratamos para que se cumpla el objetivo final que es la certificacidn de nuestra

empresa.

Todo io anterlor nos ayudara para poder proyectar e Impuisar e} desarrolio del Control de
Calidad en México, que finalmente es nuestro compromiso coma ingenieros,
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