-

ag‘{ﬁa\
R y
."" .'.\’J- b

&5+ 403 UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA %
g DE MEXICO

g

FACULTAD DE QUIMICA

“SISTEMAS DE CONTROL DE CALIDAD
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA"

T E S I S

PARA OBTENER EL TITULO DE:

QUIMICA  FARMACEUTICA  BIOLOGA
P R E S E N T A
LETICIA JIMENEZ SOSA

MEXICO, D. F. | 1996

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



Jurado asignado:

Presidente Prof. Jos¢ Luis Ibarmea Avila

Vacal Prof.  Guillermo Molina Gémez
Secretario Prof.  Antonio Torres Tello de Mencses.
Ter. Suplente Prof Norma Trinidad Gonzilez Monzon
2do. Suplente Prof Mar{a del Socorro Alpizar Ramos.

Sitio donde se desarroll6 el tema:

Departamento de Matemdticas, Facultad de Quimica, UNAM.

Asesor del tema:

L4

M. en C. Guillermo Molina Gémez

Sustentante: ‘ '

dﬁ{; iménez Sosa.




A Diﬂh‘,
porque sin el nnda sov
gracias por el maravilloso regalo de fa vida.
por permitirme ver este sneio hecho una realidad,
por las cosas buenas y también por las malas,
por acompaiiarme en todos los momentos de mi vida
y porque sé que nunca me abandonas.
A ti Seftor, cont tods mi amor y con el més sincero agradecimiento,
ofrezco este humilde presente.



A mi mama;

Aurora Sosa
Con carifio y respeto.
A mi hermana:
Roxana
Con los mejores deseos.
A mi hermano:
Oscar
Porque sé que lo vas a lograr, confio en ti.
A mi papd:
Luis Jiménez

Por los momentos felices.

A la memoria de Cholin



De maners especial agradezco 8l M. en C. Guillermo Molina el apoyo brindado
durante la realizacion del trabajo de Tesis. En cuanto a material bibliogrdfico, al uso del
equipo de computo y por los maleriales otorgados,



A la Facultad de Quimica, gracias por haberme formado como profesionista.

A los profesores José Luis Ibarmea y Antonio Torres Tello, por la atencién prestada en la
revision de este trabajo. '

A todos los profesores que contribuyeron en mi formacién, de manera especial al
QF.B. Carlos Pérez M., ala QF .B. Magdalena Acosta y alaQ.F.B. Consuelo Garcia M.



Ala gente tan bonita del Herbario IMSS, en especial a la Macstra Abigail Aguilary ala
Licenciada Irene Carrasco, gracias por el apoyo que siempre me han brindado y por
darme la mano cuando mas 12 necesite.

A mis amigos y compaieros de toda la vida; a todos sin excluir a nadie, porque si pongo
una lista nunca terminaria de nombrarlos.

Al P. Fernando Romo, al P. Gonzalo Santillin y a muchos de los miembros de la
Comunidad Franciscana. Gracias por el apoyo y por creer en mi.

A mis amigos de Sigue 1a Luz, por los buenos y malos momentos que juntos
compartimos,

A las personas que de alguna manera contribuyeron para la realizacion de este trabajo, en
especial a la Ing, Maria Nieto, a laL.A.E. Juana Rivers, a la Familia Rivera Méndez, ala
sefiora Carmen Sosa, al Sr. Francisco Jiménez,al Arq. Francisco Chavolla, al QF.B.
Enrique Orozco, ala QF.B. Yazmin Garzon; a todas mi més sincero agradecimiento.



Con todo carifio a la persona que desde hace tiempo es parte fundamental en mi vida,
quien esta conmigo en los momentos mas dificiles, me da todo su apoyo incondicional,
me alienta y me motiva para seguir adelante.

Este trabajo, también ¢s tu trabajo porque sin ti nunca lo hubiera logrado.

Por darle chispaami vida,

A1 Javier mil gracias,

ad)



INDICE

INTRODUCCION. 1

ADMINISTRACION EN UN MUNDO COMPETITIVO

- Conceptos fundamentales, 3

- Metodologia para Ja Investigacién en Contro) de Calidad, 17
PLANEACION DE LA CALIDAD

- Circulos de Calidad. 20

- Auditorias de Calidad. 61

REVISION DEL PROCESO DE PRODUCCION

- Diagramas de Control, 69
- 150-9000 95
ILUSTRACIONES GENERALES EN EL AREA FARMACEUTICA. 109

CONCLUSIONES. 123

BIBLIOGRAFIA. 125



INTRODUGCCION

En el mundo acuml constantemente se manifiestan. va sene de cambios y propresoa; se
presentan avances cientificos, moderas 1ecnologhs para Iy manufichira de productos, progresos en
evanto @ s teeniens de tabnjo que permiten una mejor realizacion del s, entre ot Fsto origina
utia mavor compentividad a nivel indusirial, por fa tanto. 1esulta necesatio conoeer as buenas practicas
que conlleven al mejoramiento de la calidad de un producto, 1a cual se da mediante ¢l continuo control

de la rojama.

la Industris Pannacéutica no puede excluirse de estos avances y en su compromiso por
proporcionar a sus clientes productos con calidad. ha demostrado un especial interes por conocer nievas
estiategias, ast como considerar algunas ideas sugeridas por diversos autores wvolicrados en el temia de
In calidad; que le permitan nsegurar la oblencion de productos con calidad. Para cumpliv con eate
objetivo, e3 necesario tener un claro concepto sobre o que signifiea calidad.de! producto; se pueden
encontrar infinidad de definiciones sobre el significado de calidad, pero en cuanto a la calidad de un
producto se puede decir que esta se alcanza cuando cumple con {08 requisitoy pars los cuales tie
diseflado, cuando es aceplado pbr el usuario y al tratame de un producto farmacéulico destinado para el
use humano, Ia ealidad también queda determinada por la eficacia y la scgtmdnd proporcionada por este.
Por otro lado. para fines administrativos 1a calidad del producto es considerada un factor clave en el exito

Jel mismo.

Una vez comprendido el concepto de calidad, el siguiente paso es adquirir un amplio
conocimiento sobre las diversas estrategias utilizadas para alcanzar la misma. Diversos autores expertos
en la materia han propuesto sus ideas para alcanzar la calidad no solo del producto sino de la
organizacion misma; por lo tanlo, resulla necesario conocer dichas propuestas. Por ol lado, anles sle
establecer un progmma de control de calidad dentro de una organizacion de trabajo, se debe tener
conciencia de que esto no se puede hacer en torma desorpanizada o al azar. por lo que es de utilidad
plantear una metodologia que pennita la fmplantacion de la mieva organizacion de trabajo paso por
paso, de mancra ordenada y de acuerdo a las necesidades de ' empresa. Se debe planear fa ralidad,
considerando los métodos y reglamentaciones de wabajo, al mismo 1iiempo es necesario adquirir

conocimiento sobre Jas herramientas y loa conceptos  estadistivos Utiles durante un proceso de



produceson, o que pernmting el aseguramieno del contiol de Ja calidad de wi prslucto, para finalinente

uhener un producto cuh ealidad

Las nuevas estrategias de trabajo pam el control de 1a calidad no necesariumente requicren do la
adquisicion de mnteriales o maguinaria nueva, sino que estan enfocadas a Ja planeacion de ima nueva
forma de trabajo. una adecuada organizacion Je las actividades donide se involucre Ia patticipacion de
texlo el personal que labora en la empresa. Asl, el control de la calidad reauita de la combinacion de la
pasticipacion del personal, 1a organizacion de lag tareas, samada a un cambro enttiral e empleados v
adininisiradores y al buen uso Je las estrategias y tecnicas aplicables al control de la calidad. El
ageguramiento en el control de la calidad es tarea de todos y ne de unos cuantos, asi mismo, el

mejorantiento de la calidad requiere dedicacion completa, paciencia v tiempo.

No basts con conocer las estrategias para el mejoramiento de Ia calidad, es mas importante tener
la capacidad para aplicaslas durante el proceso de produccion; por lo tanio, es necesario tener el criterio
suficiente para establecer dichas cstrategiay en Ja Industria Farmacéutica de acuerdo a Ias condiciones de
In organizacion, sl personaf con el que se cuente, a |a waquinatia que se tiene, a log materiates par la
produxeion, ele. La adopeion ¢ iuplantacion de eatas tecnicas debe realizarse en el menoe liempo
posible, ya que un retmso en el eslablecimiento de las onevas técnicas podria resnltar eostoso pam toda
organizacion empresarial.



ADMINISTRACION EN UN MUNDO COMPETITIVO



CONCRPTOS FUNDAMBNTALLS,

Actualmente eatamos viviendo un :ip numero de cambtos constantes en toxda el mando. por o
s podernos damos vuenta de que b econouma de i pms uo it ser sdependicnte yo g fodos ks
paatses se entrelazan en ¢f comercro intermacional, pingune puede aislagie, 1o extaten fag economias
imiependientes, El abastecimienty de lag fuentes de inaterias primas y energin es micrento Por one bado
podemos observar un lerrible deterioro ambiental, Huvias acidas, Jesperdicios foxicos 5 radiaciones
nucleares que afectan 4 tdo ef nuado Log recarsos naturales vo renovabled se esin agotando puesto
que s¢ ha encontrado 1a maners de oblener cuergia y mnterinles a pathie Je estos teenrsos. En cuantu a ln
explosion dewogritica, no hay un control; ademas existe 1 mnnento de expectativas, s decir mr mayos

oumero de pessonas (ue esperan mas cosas.

Lo anterior nos muestrr claramente que el ritmo del cambio se ha acelerado 1og parses se
enfocan hacia uig tarea mas mpida e adoptactén a las circunstancias cambianies, lo que origina la
creactdn de nuevas teenologlas, auevas organizaciones sociales y nuevas normas. Lay sociedades que
obrevivan a esta verie de canibios, serin aquellas que se rieron cuenta de que sus situaciones requicren
‘actuar de acuerdo con las circunstancias; esto s, los que puedan actuar en conjunto para hacer frente a

fos constantes cambivs.

La competencia comercial requiere también de un cambio, se habls de un nwjoramiento en la
calidad; anteriormente segin Frederick Winslow Taylor, esta se dabn uiediante una organizacion de tipo
autocintica, en donde la antoridad, la responsabilidad v Ins ordenes eran dadas por el jefe superior, lns
actividades de una corporacion estaban a cargo de una sola persona, solamente ella tenla el poder de
organizacion, s cosas se hactan como ella Io estipulaba.  Posteriormente en Japon' se da unn
orgauizacion medisnte la creacion de los Circulos de Calidad; organizacion de trabajo, donde loy
empleados tienen la opostunidad de participar en las decisiones de la administrneion; se les peomite dar
soluciones a los problemas que alectan a su trabajo. Ea ast como la autocracia desaparece. va que
miediante la creacion de los Clreulos de Calidad, 1a organizacion cu ol trabajo es eu cquipos, ya no e
una sola petsona b encargada de dar Ias ordenes, la responsabilidad pam el buen desempetio del imbajo
le corresponde a toda una organizacion. En este sentido, Japon es el pats que ewprende esta forma de

trabajo, lo que le da nna habilidad para organizar sus recursos en lomia corspetitiva. Previo a esta
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fottua Je organizacion, en Eatados Unidos se conocn el Plan Scandon, en el cual se supotna que los
trabajndores se reuntan a diseutir sobre ef ambiente de trabajo v s=bre como mejorar b prowluctividad
Pero esto oot contlicto con Ia antoinagen de los gerentes, quienes msistinn en qie eran los wincos

que podian determinar bas condiciones de trabajo por 1o que esta or ganizacion en ¢} trabajo uo tuvo exito,

Despucs vinieron algunos autotes comio Deming, Shewhast y Juran, estadisticos cuva
preocupacion se enfocaba al mejoramiento de la calidad y In productividad en una empresa. Sostentan
e no importaba que fan bicn se Jubier Hevado a cabo In plancacion en lay oficinas par disevar et
proceso de produccion, pues cuailo se Heva al nnwdo real, dicho proceso eataba sujeto a thichuciones
estadisticas. Tn un proceso complejo, Jas pequefias varinciones estadisticas pueden predueir grandes
resultados desagradables, sobre todo cuando las variaciones estadtaticas no se notan, ni se planean;, por
10 tanto, la estadistica juega un papel importaute en la conprension de todos los procesos de personas y
maqinas, Fs ast como Derning considera ta estadistica como un sisteron al-servicio de n ciencin vdela

industrin,

B Dr. Deming nucio en Sioux City, lown en [9(X). De 1927 a 1939 fue un fsico-matematico que
trabajé en el departamento de Agricultura de Estados Unidos. En 1928 recibio su doctotado de la
Universidad de Yale. Pam el afio de 1939 fue consultor de muesireo pam ¢l Burd del Censo.
Poateriormente al lennind de la Segunda Guerra Mundial, se le nombro Profesor de Fstadiatica de la
Escuela de Gmduados de Administracion de Negocios de la Universidad de Nueva York. Entre 1947 y
1948 renlizo svs primeras visitas a Japin, irabajando con el Dr. K. Seito en estudios censales y
actualizando los informes sobre el estado de ln fuerza de tabajo, nutricion, alojamiento y produccion
agricola. En 1950 enselld la teorla elemental de Ias variaciones al azar y técnicas sencillas como graficas
de control & varios ingenieros japopeses. Concedio conferencias a la Alta Direccion junto con el Sr.
Ichiro Ishikawa, Presidente de JUSE (The Union of Japanese Sciemints and Engineers) y de la Gran
Kaidenren (Pederacion de Sociedades Peonodmicas). En 1960, ol emperador de Japon le ctorgd la
Medalla de Segundo Otden del Tesoro Sagrado, por sua contribuciones a Ia calidad y 4 la econonua
japenesa a wravés del control estadisiico de calidad. Para  commemorar al Dr. Deming, JUSE ereo en
1951 el Prewtio Deming; dicha presea se concede anualmente a |a eropresa japonesa con el fogro mas
sobresaliente en el area de Control de Calidad por medio de la utilizacién de teorias estadisticas en la
organizaeidn, investigacion de consumidores, disefio del producto y en produccion. Bl Dr. Deming,
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Nogteamericana de Controf de Calidad en 1956,
Loy principios bujo el enfoque del Dr. Deming.

Debudo a los constantes cumbios. regulta necesngio el dedartollo de v Weorta admimstrative que
considere que los trabajadures son paric de it proceso comtinuo de plineacion y e adenias Pt
offecer productos hiechos en menos hotay de trabajo y con wna mejor ealidadd. B e Desuing redetine el
panel de la adwministracion eu relacion no solo con log napectos de calidul v productividad, sine con Ty

finalidad e dirigir una organizacion y propone algunas ideas dirigidas a la alta adiinistracion.

Deming indica que “los tabajadores tabajan en el sistema y el pesente debe uabujar con vl
sisterna para mejonade con aywia de eflos”. Cuando wn gerente Hega a ocupar su puesto, cen treouencia
encuentra un sistema establecido v en funcionamiento. Fs poce probable quie el inicie ln organizacion dok
sistera, 1o que bace es contitisar con Is Jabor que se esta descmpetando: pero 1o que si puede hacer es
wejorarke Por ofry Indo, Jos trabajadores son parte esencinl det sistema, son ellos fns que mejoe o
conocen ya que esian dentro de el: por lo tanto, cuando i gerente wuicre realizar mejurnd en el ststena,
Io ideal o5 que trabaje conjuntamente con sus trabajmjoses, inferesandose en mejorar la situacion el

sistema par Jograr una mejorta en ef trbajo, can lo que se alcanza una mejor operacian del sistema.

Cuando una compafiia tiene como meta la calidad y el mejommiento de la misma, dado como un
proceso continuo, es necesario quo la alta administracion se involicre dentro de este programa. Se
necesita que Ja alta gerencia establezca un esquema gercncial encargado de Mevar a cabo dicha
responsabilidad. Asf, “la involucracion e ta altn administrncion »s tundamental para el éxito’ det
programa. No basta el simple asentimiento™. Un mejoramiento de la calidd requiere del gran
compromizo y apoyo por parte de Ia direccion, para que Ja direccién quiera asumir 1al responsabilidad,
€9 necesario que este conseiente de que 1ma mejora en la calidad e puede oblener cuando se provienen
los defectos. Se necesita de una buena comunicacion, en la que se ponga de mauifiesto lo que ve eapera
de cada iudividuo y que se desempefie con cractitnd de acuerdo a fos requisites. Una  buena
cutnubicacion con log directivos, sobre los objetivos a alcanzar, ayudara a estos 4 comprometerse a
participar en ¢} proceso, asegurando la cooperacion de todos, lo que bnplica un mejoramiento de la
ealidad. '



Pata obtener productos de alta calidad, se necesita picatar .ehcion al procesio que se Hesa s cabo
para by fabrieacién deb producte: esto ey, vigilas desde et diseo. Ja calidad e fes materiales a ndear,
las condiciones e timcionamiento de los equipos. el desempetio de las concheiones del procesn. ele.
“Para increnientas Ta productividad hay que dirigie el incremento de la calidad del proceso®; esto mplica
vl cantrol de tvdos y eadn uno de los pasos durante el procean de produccion. Cumdo se fneen bien Ins
cosas desde el principio. s¢ obtienen productos de alla calidad, hay ahorros en el costo, no hay

despesticios; por lo tanto, af incretentar la catidad del proceso se obiens wna mayor productividad.

Por otro fado, * la inspeceion del proceso es tan Bupostanie como la inspeccion del producto y
puede hacerse mejor por los trabajadores que estn mAs cereanes  ese proceso™. La ingpeceion del
proceso v del producto 1o es unicaniente responsabilidad del supervisor, tambien la partcipacion de los
trabajadores es importante en {a realizacion de esta tarea. Cuando hay participacion por parte de loy
trabajaderes en la inspeceion, se genera una retroalimentacion entre inspector v trabajador y bay yna
mayor cotreccton de lag fuentes de error. Para que un trabajacor peda participar Jentro de la ingpeceion
del proceso, se le debe entrenar ¢ instruir en dicha aclividad. Cuande recibe el entrenainiento, el
tmtajador queda capacitado para ln revision del buen tincionaniieuto de un determinada proceso v
cuando ¢l trabajador recibe la instiuccion, gueda capacitado para poder tomar deciviones. Con el
enitrenamiento y la instrmecion, es s facil que un tmbajador pueda inspeccionar el proceso en el que
esta involucrado, con lo que cada trabajador se conviette et su propio inspector y no necesita que el
iuspector este constantemente supervisando esie proceso, ast esta persona puede realizar wna vigilancia
continua de todos v cada o de log diferentes procesos v oo de uno especiticamente. Cuando el
trabajador forma parte de 1a fuerza de inspeccion hay una mayor participacion del wismo dentro del
mejoramiento del proceso. EY consentimiento para que cl trabajador pueda participar como inspector, es
otorgada por la alin gerencia,

F1 Dr. Deming también enfoca su atencion al producto, ast establece que “el producto en manes
def cliente aun es parte del ciclo de produccion”. Al hablar del producto o necesariamente se retiere al
producto tenninado, sino que cousidera como producto al que se maneja durinte las diferentes etapas de
produceion por s cuales pass antes de llegar # manos del cliente final, es decir, un proviucto cuando
pasa de un proceso a otro, convierte al personal que labora en cada etapa del proceso en clientes y se
debe considerar la opinién que tiene cada uno de ellos con respeeto al produeto que esta recibjendo, a su

ver. este cliente debe enviar el producto a ofrod clientes, quieues se encargarn e detenminar si esia
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senibictudo wi producto optine, pof lo que cada proceso dentio de n produccion sequicte de jeatizar un
fiejor etfuerre para entregar un product:s de buena ealidad a su cliente continie, antes de que este Hegue
a manos del cliene externo a In emprena, quien vera el que otoreue la caliticacion tinal at producto que:

esta recibieudo,

De acuerdo a lo anterior “el sistena de produccion debe considerarse como totahidad no como
pares separadas®. B sistea de produceion incluye: investigacion, desarrollo, produccion, ventas,
servicios, mercadotecnia, planeacion del producto, clientes, efe. tn proceso de procduccion sequiere de la
participacion de todas y cada unn de las persouss e labota en el sistena; pero esto no mplica que el
persontt de un determinado departamento ae involucre en lag actividades de otro departamento. El
personal de cada departamento dentro de un sistema de produccion debe dar su mejor estierzo para la
buena realizacivn de la tarea en 1a que esta involucrado. Y aunque un departaiiento no se mvoluere en
las actividades de ofro, Ia alta administracion debe desarmllar fonnas para promover ia interaccion entre
las personas de} sistema, evitando choques entre ol personal det sistema y mejoratudo las operacioties del

mismo.

Las funciones de trabajo dentro de una organizacion, no se realizan de manera constunte y
permanente; ¢s decir, exisie cierta variabilidad por lo tanto, “cualquier sistema de personas y maquinas
mostrara variaciones fortuitas y solo podran entenderse usando el lenguajo y los inétodos estadiaticos”.
La estadistica es una herramienta de gran utilidad dentro dé un sistema que trabaja por Ja calidad y e}
mejorautiento de la misma. Es importante que todo e} personal que trabaja en el sistema entienda como
reunir, prepanay, leer e intetpretar la informacion estadisticn Asi, administradores y irabajadores deben
capacitarse en el aprendizaje de los métodos estadisticos para lograr un mejoramiento en el sisterna.

La responsabilidad en el buen desempeno de las tareas es 1esponsabilidad del gerente por to que
“lodo gerente debe proporcionar una declaracion de metas y objetivos de In organizacion en tal frma
que la expresion proporcione una gula real para las operaciones diarias del sistema”. Dentro de una
oiganizacion, el gerente debe plantear a sus subordivados de una wanern definida v concreta los
objetivos y Ias metas a alcanzar durante el dla. Siempre debe proparcionar continvidad, consistencia y
énfasis sobre los mismios objetivos y metas, evitando contradicciones o confusiones al personal que tiene
a 5u cargo. Ya que cuando el gerenfe hace cambios constantes durante el dia en cuanlo a las metas y
ohjetivos a seguir, provoca 1ue el estado de Animo de sus subordinados baje v se desmomticen, con to
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sie ol satees y el desernpeno eb ta buevs seabizacion Je s tiea ne ve alectinki y to se consiguen

mejeras e el sivtema de proviuecion, sino que sueede todu fo contrane

Dentro e una orgatinzacion de trabajo siempre se van a presentar problemas por o que
generalmente results facil culpar a los trabajadores y no a la planencion del sistema, ast el Dr. Deming
expone que “cuando hay un problema, el 85% de los casos so deben al gistema y o 4 los trabajadores™.
Cuando existe nn sisterma que no tiene dindmica y organizacion adecuada de trabajo se ve reflejada en
uia mala procdnecion v calidad, pero genemimente el personal admimatiativo que desepedn dicha
Tuseion, no enfienta sus erfores y siempre esta culpando a los trabajadores, por lo tanto, ed imlispensable
que fa administracion analice 31 la organizacion del sistema es Ja adecuada pam lograr wiejems en la
productividad v en la calidad v que una vez que se realice dicho analiais. se.plmxtwn nievAs propiestas
para alcauzr los objetivos. Cuando hay micjorits en ¢l sistema, se puede logiar un aumento en la
prvhuctividad v en fa calidad. Por otro {ado, cuando se han alcanzado los objetivos, sicrupre e necesario
fijar utres nuevos para iantenes el interés en el trabajo, tatando de mejorar lay téenicas empleadas o
utilizando nuevas téenicas cuando asi se requiera. El sisterna no debe quedarse en algo estabiecido; esto
e, s¢ requiere de un mejoraiiento constante v persistente, a fo que Deming sugicre: “abandonar los

estandures Je trabajo, cuotas y lemas”,
Los catorce pusos bujo el enfoque de Crosby.

Philip B. Crosby afinma que Is administracién de la calidad uo es sencills, pero tampoco es
dificil; se requiere de dedicacion completa, paciencia v tiempo. Crosby propone catorve pasos que
pueden ayudar en el mejoramiento de Ia calidad,

Faso uno: Comprometerse la direccion a mejornr la calidad, Al igual que el Dr. Deniing,
considera que para que el nicjoramiento de la calidad se pueda dar dentro de una organizacion, es

necesanio que la direccion adquiem este compromiso. que se involucre.

Paso dos: Equipo de racjommiento de ealidad (EMC). Un buen equipo de mejoramiento de la
calicdad clebe eslar integrado por representantes de cada departamento. Se¢ debe rennir a personns de cada
departamento, que hablen en pombre de este y que se comprowelan para tomar medidas. En lag

reuntivnes patn el mejoramicnto de Ia catidad se orienta r ks miembros del equipo sobire ¢l contenido y
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Propoalio de) proceso, ae debe eaplicas el papel que gnaine, el clal Cconslste ¢l I ace lones teeedafios
et su depatatente y en a compaiita Quizhes ae eoprometen e =) meprameente de b catidad toman

un equipo de trabajo.

Paso tres: Medicion de la calidad Fs necesatio determinar el estado de I calidad en wda In
compitiiia. Se deben establecer mediciones de la calidad para cada area de actividades dowde estas no
existan y bacer revisiones donde existen. Bl estado de ta calidad s regiitrado para mostrar donde e
posible el mejoraminnlo, donde es necesaria la accian comectiva v mas tande documentar mejoras reales
Cuando se formaliza el sistema de medicion de la compailia, e fortalecen las funciones de inspeecion y
priueba asegnrando miedicicnes apropiadas. Al involucrar las operaciones de papeleo v servieio, se
prepara el campo para la prevencion efectiva de los defectos. exponer los tesultadoa de In medicion en

grificas muy visibles, sienta las bases para un proceso completo de mejoruniento de fa calidad.

Paso cuatro; Evaluacion de! costo de calidad. Se debe dar una infommacion detaliada acerca Je
los eletentos que constitnyen el costo «Je calidad. El costo de calidad no es una medida absolula del
desempetio, es una indicacion de donde sera rentable una aceion carrectiva para la compaiia. A mayor
costy, Was acciones cotrectivas necesitaran llevarse a cabo. Con una evatuacion Jel costo de la calidad
e logra hacer que el controlador determine of costo de calidad, climina cualquier sospechs de
parcialidad en el caleulo. Mas importante aim, se implermenta un siateran para medir el desempetio de la
direccidn por la calidad.

Pago cinco: Conciencia de calidad. Una buena comunicacion hacia los empleados sobre lo que
cuesta no tener calidad, hace que estos tomen conciencia y asuman Ja responsabilidad de compromiso
hacin el mejoramienta de la cafidad. Fsta comunicacion la deben dar los supervisores por medio e
materiales lales como folletos, peliculas y carteles; donde se orienta a los empleados sobre la
preocupacion por el mejoramiento de la calidad. Por medio de la comunicacion se fomenta ent los
empleados ¥ supervisores el habito de hablar positivamente sobre Ia calidad; se impulsa al personal a
wodificar o aclarar actitudes bacia el mejoramiento de la calidad y sienta Jas bases para los pasos de

“accion comectiva” y “elirninacion de la causa del error”.

Pago seis: Accidn correctiva, La correceion de problemas no solimente invelucra a los que son

encontrados por inspeccion, auditoriag a antoevit luaciom, sina que ex necesario toinar en cuents aquellos
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problemns e aon detectados por los tabajadores, se len debe dar ln opornndad 2 eatos e que
maniliesten los problemas que eflog encuentran en su area de trabage Fston problemas se flevan a juntag
de supervision en cada nivel para darles la mejor solucion. Ast los trabnjadores se dan enenta de que los
problemas que ellos exponen se reportan y puecen ser wesuellia: con lo que se adquiere ¢l habito de

identificar problenms y eorregirtos

Paso sivle; Establecer un comité adecuado para el programa de cero defectos. E1 cquipo puede
exar infegrifo por 3 o 4 micmbros, quicnes se encargan de wveatigar el conceplo de Cero Detectos,
Para la implantacion y funcionamienty del programa s necesanio yue ¢l gercnle de calidad explique
claramenle en que consisle y que especifique que no se trata de un programa de motivacion. £1 comité
debe buscar la fonna de adoptar el programa de acuerdo a las caracteristicas de la compatila y se
encargard de comunicar a todos los empleados lo que siguifica el concepto “cerv defeclos”; ast mismo,

debe hacer comprender n tordos aquue deben realizar bien las cosas a la primera vez

Paso ocho: Dia de eero defectos. E} establecimiento del concepto “Cero Defectos” como el
estastdar de desempeno de la compattia habra de hacerse cn un din. 1os supervisores deberin explicar el
programa a sus subordinados y efectuar algim canbio en su depatamento patn que lmlqu bucdun
reconocer que es un dia de “actitud nueva™ Con esto se logrm ingtitnir un “dia” del compromiso para

adoptar cero defectos. propoteiona un ¢nfasis v un recuerdo que sera muy duradero.

Paso nweve:  Pntrenamiento de lbs supervisores. Antes de implantar un programa de
mejoramiento de la calidad, es indispensable dar unn orientacion formal a 10dos los niveles gerenciales,
quicnes deberan entenler perfectamente lo que encierra cada programa de mejoraniento, para
posteriormente poder explicarlo a sus subordinados. Si hay nua buena explicacion por pare del

supervisor hacia sus subordinados, indica que eate asimild bien el concepto.

Paso diez: Fijar metas. En las reuniones con los empleados, cada supervisor debe establecer as
metas a alcanzar, gencralmente eslas metas se dan en un perlodo de 30, 60 y 90 dias, lo importante es
plantear 1as mefns de una manera especifica y cuantificable, Con Ia fijacién de metas Ia gente aprende a
pensar en términos de lograr metas y realizar tareas especificas ert equipo.
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i dbpersenat de ang defermunada drea de trabajo, tuanitic 2w en i escrita. enalquiet problenta que
les impida realizar de da megor manera surabajo, ui trbajo hbre de errores. Lo unportante de eata
teenica de deteceinn de problemas, no s6jo es manifestar que ol problana cxsiste, s que se debe dar
golucion a tvlos {os problerns en el menor tiewpo posible. Com esto el personal - siente que o3
considerado en fa reselucion e problemas con fo yue se mejor Ia connnicacion entre fos empleados v

I adminislrocion.

Paso doce: Reconocimiento. Cnando un equipo de trabajo logra aleanzar las metas propuestas,
e3 bueno hacer un reconocimiento a los logres aleanzados o a la reudizacion dJe actos sobresalientes. Este
teconocimiento no serd dinero, sio algo que ellos aprecicn. algo «que lea haga sentise valoradas.

Cuando a los individuos se les recosoce su csfuerzo, estos comtimuan apoyando el proceso de

mejorpiento.

Paso trece: Encargados de mejorar la calidad. Loa profesionales de la calidad y los jefes de
equipo deberan reunire con regulanidad para diseutir y determinar Iag acciones necesarias para mejorar
el golido programa dv calidad que se ¢st desarrollando. Estos consejos constituyen la wejor fuente de

informacion acerca del estado del proceso de mejora y de iniciativas de aceion.

Paso catoree: Hacerlo de nuevo, repeticton constante del praceso lo que lo convierte en “parte de
In esteuctum”; st fa calidad no estd armsigada con la organizacion nuea se aleanzara, Un procsso de
mejoramicato de calidad insplica una preparacion edicativa constante, yis que es posible que el personal
que lo inicia no sea ¢} mismo al paso de un afio o de un tiempo mis prolongado, por lo que se requicre 1a
capacitacion de gente nuevn, infegrar equipos nuevos, por o anio, se debe volver a emperar el

progiama, La ies £3 que el proveso de mejoramiento de calidad sea pernumnente.

Ademas de los catorce pasoa ya mencionados. Crosby consider cinco supuestos erroneos que
sostietien la mayorfa de Jos gerentes. Estos ocasionan la mayar parte de los problemas de comnnicacion

entee quienes exigen la calidad y quienes se supone deben waterializarla,

E1 primer supuesto emdneo ¢s croer que la calidad significa excelencia, Iujo, brillo o pesey,

empleando a palabra “calidad” para indicar el valor de las cosas con tmses como “buena calidad”,
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s calidnd ™y catidad de vida Debids a eato, ea precrio delin b calidad como ol conplic ot los
requisites de esta Tomaa Jos requisiter a eomphic por ua deferminad s prochicre, 3¢ deben delinn
clatatente. Se requiere dar determinadas especiticaciones para set champlivdas por cierto producto. Una
ver que e han definida los requisitos, cs pusible fonur medidas g lograr €l complinienta Je Jos

nysines FLna enmplic eon Ins requisitos inplica e vo aleanzar b ealidad

£1 segyndo supuesto erroneo es ef de que Ja calidad es intangible y por lo tanto, no cs medible. Fl
aponer que Ia cahdad no en medible lia llevido a gerentes a penvar que |a eatidad ex excelencia v
comiee a discusiones «ue no peemiten tener mediday logicas y capecificas para aleanzar la calidad. La
ealicct se mide por el evsto; eato es, el gasto ccasionady por no compdiv con bos requisitos, el eosto de
hacer maol lns cosas v el resultado de no hacer Ins cosns bien a la primera vez. Deben establecerse
mediciones para deteruinar el costo global de Tn calidad y el grado hasta donde cumplen los prochictos y
procedimientos con Ios requisitos. Estas mediciones se deben exhibir parn que todo ¢l pecsonal lay vea ya

(ue 300 una muestrn de mejorsmiento y de atpuna manera representan los logros alcanzados.

El tercer supuesto ¢imoneo ea creer que existe unn “economia” de la calidad. L.os gcmnlés ponen
conw preexto yue la econonua de la calidad no les permite hacer nada, lo que quiere decir que no
qhieren pagar 1o que les cuesta hacerlo bien, no entienden lo que és calidad, no comprenden que resulta
mas barato hacer las cosas bien desde la primera vez vy que es necesario comprender el voncepto que
encierra la palaba calidad. La fiase de “economia de la calidad™ carece de sentido alguno, no ¢ vélida
cuando de calidad se trata, pam la calidad no hay economia. A esta propuesta se smna el Dr, Deming
ue en wna de sus consideraciones para ¢l mejoramiento de la calidad y la productividad expone lo
siguiente & 11 atia administracion: “Usted logrard mejor calidad y precio mas bajo, si no forza a que sus
vendedorea compitan por su negocio®. Por lo tanto, una twena produccion es el resultado e ima buena
adyuisicion e matenas primas. Cuando se adquieren materias prilas con vendedores cuyos artculos
son de buena calidad, se oblendran atieulos con calidad y a un costo bajo. Hsto es, se debe comprar en
base a la calidad v en base al precio, lo que implica «ue la gerencin debe dar indicaciones claras y
precisas a su personal de compras; parn que este personal se encargue de efectiuar un buen trabajo, de
hacer una biena adquisicion del material a un precio mzonable y que va n generar wn buen nivel de
produccion: produccion con calidad y a buen precio. Comprar con base a calidad y no al precio., Se

pueden utilizar graficas de control que demuestren que los proceses de fabricacion estan bajo control,
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I cuatto sipieate ciiuien gue ocitaion problensts es aquel que dice e tadus os problene Je
catidad son origimndos por fos abreros, en egpeciat uegiellon ded areasde produceion. Eroghe al igual que
Denung soshene que es ol personal admimstiativo quien se encaiga de dar wdwaciones a fos
trabajadorea sobre fos requisitos que debe cumplir el producte; som effod los e Nevan of contral y no Ios
trabajudoces; por ta tanto, el ongen de los problemas consenza e ta adminigtiacion v no en jad areas de

tabajo e los abreros.

El quinto supuesto erroneo ey arguiuentar que la calidad se onging en el departamiento de
vadidad. La gente que trabaja en el departaumento de calidid cree que tos crrares que alectan a T calidad
son cnfps de elfos y no consideran que todoy y cadn wno de los diferentes dupastamening e
compania deben asunur upa esponsabilidad por mejorar v aleanzar fa mejor calidad para su areo de
trabajo y para su personal. Esto nos indica que la calidad no es responsabiltidad Je wn departimento sino
que depende de todea fog depariamentos y de todo el personal que trabajt en una compaiia. 14 personat
del depaniamento de calidad deberd medir el cumplimienio con loa requisitos, debera reporiar los
resultados en forma clam y objelive, se encargamt de desarrollar una actitud posiliva hacia el
mejoramiento de fa calidad. pero no debera hacer el rabajo de fos demas porque entonces estos no
eliminardn sus malas costumbres. La administracion de Ja calidad es una forma sistematica de garantizu
aque las actividades se leven & cabo en Ia formn en que fueron plancadas. Es uaa disciplina gerencial que
se encarga de prevenir Jos problemas antes de que estos ocurran, atraves de la creacion de actitudes v
controles que hacen posible fa prevencion,

Lu Trilogiu de la Calidud segin J. M. Juran,

Juran conterpla una crisis en la calidad, que se manifiesta por tn perdida de ventas en el terreno
de la competencia internaciona! y los enommies costos de fa baja calidud; supone que esto se puede deber
al empleo de métodos tradivionales no adecuados pam entrentar la crisis de la calidad. Para poder
afontar esta competencia en la calidad, propone la plueacion de una nueva direccion para la
administracion de la calidad, planear uns neva ruta, wn nuevo pensamiento sobre la calidad, que

involucre In participacion de todos; desde el director ejecutivo hasin el srapleado de oficina y el obrero de
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In planta. Por to tango, my meevo plan requiere de un gron tiderazgo personat y de la paticipacion de n
alta direccton. Un obstaculo para kb participacion e fa alla blireceion ea an limitada exporiencin »
matmecion e ealidad. no bty experiencia e instruccion sabre como administiar pam la cabidad.

Ademas, es necesario que fa implasiacion det nuevo plan sea facil y con i nesgo odninio de rechazn.

Utio obytaculo que prede impedir la snplantacion del mevo sistetn es la no iiformidad Jdet
sistenzt, debido a la presencia de mulliples depantamentos en la compaila (desarrollo del produeto,
manufactura, opericiones do oficing, ete), donde cada uno considera su funcion en forna unjca v
eapecial. Por oto lndo, se presentan los niveles miltiples en In jerarguia de la compailia, desde el jefe
gjeeutivo hasts el obrero: estos niveles difteren en cuanto 4 responsabilidades, experiencts ¢
entrenamientos previos. Ast misino, se tienen multiples Hneas de producio tgrandes v complejos
sistemas, produccion en masa, productos regulados, ete)), estos productos difieren en sus ntercados,
fecnologfas, restricciones, efc. Todo esto constituye un obsigenio al intentar fograr una snidad en I
direccion; tal obstaculo puede wvencerse si sontos capaces de encontrar mn proceso universal de
pensamiento, un modo wniversal de pensar acerca de la calidad, que abarnue fodas ins funciones, todos
los uiveles v txdas las lineas del producto. Estar aseveraciones son 1as que conducen a Juran a introductr

el concepto de “trilogia de 1 calidad” para la adminiabacion de la misma.

El concepto de la trlogia de la calidad consiste en administrar ta calidul por medio de tres
proceso basicos; planeacion para Ia calidad, control de calidad y mejorumiento de la calidad. Cada uno

de estos procesos es universal, y se lleva a cabo medianie una secuencia invariable de actividades,

Dentrode Ia planeacion de la calidad ey necesario identificar a los clientes, tanto extenios como
intemon, pam determinar las necesidades do los mismnos. Una vez identificados loy clientes, se leg
sugiere proporciouen informacion sobre las especificacionss necesarias en el producto para que esto
pueda responder a sus necesidades; de ests manera, se podrd desarrollar un proceso que permita fa
obiencion de un producto con las caracteristicas predeterminadas. Se deben establecer metas de calidad
que satisfagan las necesidades de Jos clientes y de los proveedores por igual y hacer osto a un minimo
coslo combinado.

Elrontrol de la calidad, consiste en elegir Joy partmetros a controlar y las unidades de medida;

establecer In medicion v los estandares de rendimiento; medic el rendimiento nctual e inferprefar Ia
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diferencia.

Para el mgjoramiento de ki calidad, e debe probar i necesidad de mejoramicnto, identificar los
proyectos especificon para ¢f mejoramicnto; organizar una guis para tog proyectos; se requiere efectuar
un disgndstico pam encontrur ls caugas y pasterionnente proporcionsr una solucidn a estuy, Se debe
probar que lss soluciones son efectivas bajo las condiciones de operacion; por ultitns es necesario

proveer ef contral pam shiantener las gananciag.

1 punio inicial bajo el concepto de frilogia de 1y calidad, es la planeacion pam Ia calidad, esto
es.'crear un proceso que sea capaz de cumplir [as metas establecidas v hacerlo bajo condiciones de
opemcion. Después de la plaucacion, el proceso continva sobre las fuerzas de operacion, su
responsabilidad es Hevar al proceso a la efectividad optima. Cnando se realiza wna buena planeacion del
proyecto, ef proceso puede operar en condiciones Optimas, pero si no hay una buena planeacion se
pucden cometer errores de operacion, por lo que setd necesario hacer un analisis para localizar los
problemas y una vez que ge hun loealizado las cansas de variacion anormal, se puede efectuar una accion

correctiva y asi el proceso se encuentra nuevaimente denkro de log limites de control,

Esta trilogia ofrece un enfoque unificado para propésitos multiples, dos de estos propositos son:
¢l entrenatiento para administrar la calidad y la planeacion estralégica de la calidad, El entrenamiento
ne solo se limita & gerentes ¢ ingenicroy, sino que se expande a todos los departamentos. Durante el
proceso de entrenamiento se ha encontrudo un obsticulo; ya que no se pueden establecer numerosoy
auos para In administracion de la calidad, cada uno disefado especificamente para los distintos
departanientos, niveles en la compaiiia, lneas e productos, ete. Por lo que es necesario un cursa de
inatruccion universal que sea aplicable a toclas las audiencias, peto con Ia prevision de tratar algunos
canos como garantia. La trilogia de la calidad satisface ega necesidad ya que los cursos de entrenamiento
muestran la secuencia de los tres pasos descritos anteriormente, Ega secuencia ha sido probada en campo
¥ e aplicable en todos los departamentos, niveles y lineas de produccion,

Al implantar lu trilogia, se debe formar un consejo de planeacion de ia calidad para formular y
coordinar a3 actividades en toda Ia compafia. Los miembros del consejo serin los gerentes generales; ef
presidente usualments es el diroctor generat o el sulxdirector. £l consejo debe preparar tna lista escrita de
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aus respongabilidades, tiles conio el establecimiento de et y politicas corporativa de calidad y
revision de las melas de calidad de las diferentes divisiones y depadamentaa. & an ver, establece planes
corpormtivos de calidad, esto es revisar los planes divisionnles y depurtanientales: proveen la
infraestructuna y recursos necesarios para Hevar a cabo los planes; sevisan ¢ sendimiento de calidad
contn los planes y metos, nst comeo ef sistena grerencin! de compensaciones para seflejar el rendimiento

cotra las setas de calidad

La campetitividad en cuanto a calidad se cetiere, sc esla dando constantemiente por fo tanto no
basta con conocer ¢ implantar las ideas Jde expertos en a materia, Jentro e un sistema de tabajo, se
requicre ademas fener ¢f conecimiento de nuevas téenicas y estrategias que permitan el miejoramiento de

1a calydad para estar dentro de la competencia,
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METODOLOGIA PARA LA INVESTIGACION EN CONTROL DE
CALIDAD.

Para establecer un muevo programa que permita el Controf de fa Culidud en un viganistw
empresarial; es necesaric conocer la organizacién de! sistema, determinar log recursos humanoe con los
que cucnts el organismo, verificar la forma de trabajo que hasta ese momento de tiene, hacer un
inventario sobre los materiales y maquinarias disponibles en Ja empresa. Esto va a permitir establecer el
o los objetivos por los cuales ln empresa sequiere hacer wna renovacién en la forma de trabajo. Cuando
se quiere hacer un cambio en el sistema, es porque Ja alta administracién asf [o ha determinado; por lo
tanto, antes de efectunr todo fo anterior se debe tener la certeza de que la administracién ha dado el

consentimiento para iniciar el cambio.

La implantacién de m nuevo método, técnica o forma de trabajo en un organismo empresarial,
que e permita e} buen fimcionamiento y su desarrollo; requiere de una previa investigacién. La finalidad
de la investigacion es explicar en que consiste el nuevo sistema a implantar; como se debe realizar, debe
establecer las fimciones del personal, indicer los materiales y equipos a utilizar; ademas, debe garantizer
que finciona o que ha fiuncionado en otras organizacioncs, pero también e requiere estar conscientes de
Ia factibilidad de aplicacién deniro de) sistema que o va adoptar en su forina de trabajo.

Asf, al comenzar la investigacién para ef Control de fa Calidad en una empresa, e requiere def
establecimiento de los puntos a saber gobre el tema; se deben plantear, determinar y dar una explicacién
concreta sobre {os objetivos a alcanzar. Al realizar la investigacién es bdsico hacer una limitacién del
tema, esta limitacin se da en base a los objetivos que previamente se han planteado.

Al hacer una investigacién es necesario considerar el tiempo durante el cual se desarollard la
misma. Es dificil determinar el tiempo que llevara dicho trabajo y es poco probable precisar cuando
culminard; pero si es posible asignar un rango dentro del cual ge va a concluir o se pretende concluir fa
investigacion, esto, gracias & que previamente ha quedado establecida la limitacién del tema. Pard una
investigacién en Control de Calidad el tiempo durante el cual se realizard es un factor muy importante,
ya que los avances tecnolégicos {levan un ritmo acelerado y no se puede emplear mucho tiempo en
hacer una investigacién que tal veza sutérmino ya no cunpla con Jos objetivos para los cuales estaba
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Jestinada; es decir, una investigacion de este tipo se debe realizar lo mas pronio poaible para poder

aleanzar los objetivos planteados.

£1 plantewmiento de preguntas hacia el tema de investigacion puede resultar de utilidad pars el
desarrollo de ésta Se pueden plantear pregunias como Inn signientes: jqué es?, jpar «que se utiliza?,
Jtiene relacion con algin otro tema?, jqué estudios previos se requieren para su comprension?, yexiste ln
biblingrafia suficiente al respecto e permita una buena investigacion y en un tiempo no muy largo?,
¢bajo qué inatidad se esta realizando dicho trabajo?, que beneticios puede aportar?, teual o cuales aon
las ventajas y desventajas?, jeomo y donde se ha aplicado?, de qué manera se puede aplicar dentro Je
un sistema?, ;qué aplicacion puede tener?, jbajo qué nomas se rige?, entre otras. Por lo tanto, la
investigacion debe dar respuestas precisas y concretas i toda la serie de preguntas v a oiras que pnedan
surgir durante el desarrollo de la misioa, La formulacion de preguntas también permite hacer un estudio
explortivo del tema, yn que se requiere hacer una busqueda bibliografica previa, o revisar docuinentos
que estén relacionados, se necesita contar con ¢l material infonmativo suficiente gik permita una

concreta aclaracion del tema.

En la actualidad son mmy pocas agquellas investigaciones que se realizan al azer o en forma
empirica, ya que es muy probable encontrar bibliografia referente al tema de estudio o encentrar algo que
este muy relacionado con el tema, Sobre Control do Calidad es un tema del cual desde hace tiempo,
diversos autores se han encargado do aclamr el conceplo y ban aportado las técnicas que se utilizan para
el mejoramiento del mismo; por lo tanlo, generalmente es factible encontrnr material referente al tema.
Toxda la informacion recolectada durante la busqueda bibbogrifica se puede almacenar o archivar por
medio de 1a elaboracién de fichas de trabajo; las cuales serdn de gran utilidad en ¢l momento de estar
realizando la investigacion, esto ayudar a que la investigacion no se convicrti en una repeficion de lo
ya encontrado, sino que s¢ logrard avanzar de manera que se leve por un camino no estudiado,
aportando ideas nuevas, 1o cual finalmente es el objetivo de toda investigacion.

Parte esencial de 1a investigacion serh el anilisis y 1a interpretacién de Ia informacién encontrada
sobre et tema; Ia cual no solamente debe ser entendida por el personal que trabajé en tn ndquisicion de
los conocimientos en cuanto a Control de Calidad, sino que este material tendré que ser procesado, para

proporcionar un documento informativo que pueda ser revisado por olras personas ajenas al tema; como
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debe tener cierto cuidade en Ta redaceion y en el fenpoaje empleade en la publicactsn pa gue s
entienda. con fa finalidad de que thdo el personal tenpa la thcilidad de consnltagos de eata manern todos
wilaran mformados en que consiste la vueva planeacion del trabajo que se pretunde inata dentvo del

orgnuismo eropregarial,

L.a investigacion realizada sobte ol Control de la Calidad, debe proporcionar un amplio panoruma
subre las estriteging que actalmente se ntilizan pam el aseguamento de la eabdad Con o enal e
adyviere uie amplio conocimiento sobre las ideas que se han propuesto, las téenicas que han penitido
aleanzar los objetivos de calidad y Ins herramientas que se emplean dentro del proceso para el buen
control de la calidad tanto para el producto. como para fos servicios, el personal v la organizacion

nisma,

Cuando la investigacion pertuite unt clara definicion do Ins estrategias que nctualmente se
utilizan en ¢l Control de fa Calidad, es preciso delerminar en qué forma se pueden aplicar dentro de fa
omganizacion de un determinado sector empresarial. s de utilidad hacer un estudio de viabilidad; es
decir, tener un amplio conocimiento de lag pogibilidades gue tiene el sisteroa pam la instalacion de ln
nueva forma de Imbajo. Se debe revisar si log métodos encontrados tendréin una aplicacion adecuada
dentro de ln empresa; tanto en la organizacion, en el buen desempeilo de la labor del personal, en cl
proceso de manufacturn o en la solucion de problemas que se pueden presentar durante la elaboracion
del producto o en la realizacion de un servicio. Al mismo tiempo, es necesario preveer los resultados a
obtener, pam que posterior a la implantacion y realizacion de las actividades propuestas se verifique si se
obtuvieron y poder hacer una conchision general respecto a cada una de las téenicas, con lo que se

permite saber a1 ls nueva forma de trabajo es la adecuada, la que daga el éxito al sistema.

19



PLANEACION DE LA CALIDAD



1OS CIRCULOS DE, CALIDAD

1.os Cireutos de Calidad so una estategia para el control Je la calidad, en ellos se involuera la
participacion voluntaria de empleados cuyas actividadles taborales se realizan en una mista drea de
tabajo. Se camcterizan por ser arupod pequedion 1S a 10 perionaa), sus actividades son conlimas y
pennanentes, con la organizacion Je reuniones no dentsiado largas (3 hora semanal) realizadaa Jentro
det horario de trabajo, pero sin descuidar el mismo, Bl propdsite de estas reunicnes es tratar de resolver
inlereses comunes en el aren de tmbajo. e decir, los emplendos identitican, examinan. analizan v
detenminan la mejor fomta de solucionar problemas previamertte seleccionados por ellos: pero que estin
velacionadas con la operacion de sn trabajo (procuctividad, seguridad, ete.), de esta tunnera contribuyen

al mejoratmento de Ja calidad y al desammollo de 1a empresa.

tay actividades que realizan son en equipo, por lo tanto requierest de ta participacion v el apovo
del Director General, ast comto la de los supervisores; pata lograr un buen luncionaniento Je los mistaos
dentro de una empresa. 1.os inversionistas y accionistas no deben presionar para ver un resultado a corto
plazo, sino que se deben sofidarizar pan aleanzar ia calidad. Comesponde o In gerencia v a la
administracidn fijar polflicas de organizacion bajo una misma finalidad “el mejoramiento de la cakidad™,
apoyrudo y promoviendo estas actividades. A los trabajadores les corresponde solidnrizarse con fog
objetivos de la cmpresa, adenas de promover y mejorar continnamente el desurrollo de las tareas que

estan bajo su responsabilidad.

Esta tornia de trabajo, penmite a los trabajadores tener participacion activa en log decisiones Je la
administracion, ¢o el eumplimiento de los objetivos de la empresa. s decir, se consideran lag opinicnes
de todos y cada 1o de los empleados. sin discriminacion. sin importar la posicion que ocupen dentro del
organigrama; asl, los rabajadores son considerados como personas inteligentes, enas de potencial,
capaces de contribuir con nuevas ideas a resolver probleinas de trabajo y deseosas de comprometetse con
los planes y objetivos de la empresa, esto facilita el desarrollo personal tanto de los supervisores como
de los trabajadores; ya que se da una estrecha comunicacion entre empleados y administradores,
pemitiendo una solucion arganizada v en equipo de problemas importanles de tn compaiia. Con eato, fa
alta direccion asume un compromiso conlinuo con el desarrollo de los conoeimientos y habilidades Je su

personal, promueve la creatividad y el espiritu innovador y emprendedor de los empleados; mejorando la
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caltidad de! trabajo y de vida en la empresa, motiva lacia el interés por el trabajo y la lealtad hacia la
empresa. Asi, el trabajo de la admimstrcion se distribuye en cada uno de log empleados; con 1o que se
involucrn en ellos el semido de participacion en el mejoramiento de la productividad, la eficiencia v la
calidad. Esta participacion pennite el intercambio do ileas y opiniones con los demhs micinbros del

cireitlo, lo que conlleva a la identificacion de lns capacidades propias de cada individuo

P! establecimicnto de este proceso de tmbajo en una empresa inieinlmente es Jento, al prineipio
se torman pocos grupos de tmbajo en determinadas gecciones. pero con bases solidas v decisiones
conerelas, Jue procuren el mejoramiento de la calidad dentro de} drea de trabajo. Es posible que fos
resultados esperndos no sean inmediatos, por lo que se requiere de mucha paciencia para alcanzar
buenos resultados. Esla forma de trabajo se basa en aprovechar de la mejor manera todos los recursos
disponibles; asi, se considera un recurso que muchas veces pasa desapercibido, pero que es parte
esencial en e} mejoruniento de In calidad de una empresn; eg decir, se inchiye 1a mente, las capacidades
y habilidades intelectuales y emocionales de quienes panicip:\;x en {a produccion. El desenvolvimiento y
desarrollo integral de dichos aspectos, lleva a la calidad de los recursos hwmanos y conduce al
mejoramiento de los procesos. La nueva organizacion de trabajo implica introducir cambios en el tipo de
participacion de los recursos humanos en la empresa, como bases para el mejoramiento continuo de la
calidad.

La instalacién y el mancjo de los Clrenlos de Calidad en 1a empresa requiere de un cambio de
actitud en todos lon niveles, un cambio en la organizacion del trabajo. La responsabilidud del trabajo
bien realizado, ya no es labor de una sola persona; sino que ahora se trata de una responsabilidad
compartida y de la participacion activa de todos y cadn uno de los trabajadores, Por 1o que, antes de
instalar el nnevo proceso de trabajo en una empress, es necesario un previo adiestmmiento y una
capacilacion para todo el personal. El propdsito de la capacitacion es definir ol contenido y la
organizacion de} proyecto, determinar las bases para Hevarlo  In practica, establecer objetivos, promover
una comunicacion eficaz, crear equipos de alto rendimiento, motivar, confiar, analizar problemnas en
grupo, desarrollar inejores relaciones de trabajo, ensefiar y capacitar a sus colaboradores, controlar la
calidad del trabajo, identificar los recursos disponibles, evaluar ricsgos y establecer sistemas de
evaluacion ¢ infonmacion. Ademas, parie de este adiestramiento esta dirigido al conocimiento de las
herramientas basicas empleadas para el control de la calidad,
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Para proporcionar este sdiestramiento, se requiere de instructores capaces {lo ideal es contratar
consultores externos) quienes contribuyan y colaboren en la capacitacién ya sea de tipo académico o
industrial del personal voluntario, cuya firme decisién es emprender la formacién de un primer equipo
de trabajo. Inicialmente se selecciona a4 una o dos personas, para recibir entrenamiento en la teorfa y
gplicaciones practicas del proceso, postericrmente, ellas se pueden encargar de cepacitar 8 ofros
empleados que quieran continuar la formacién de muevos grupos en otras dreas de trabajo. También se
puede asistir a uno o dos seminarios para lograr una comprensién basica del concepto, o se pueden
realizar visitas a compafifas con Cfreulos de Calidad fincionando con éxito; a veces esta compafia

ofrece entrenamiento a otros (clientes y proveedores).

La Gerencia

En una organizacién leboral, la Gerencia debe prester mds atencién a la limpieza del lugar de
trabajo, al mantenimiento de la maquinaria, al desec de que el proceso de produccibn esté libre de
efrores y tomar una actitud que “piense en la calidad en cada etapa del proceso de producciéa”. El
proceso de cambio que generalmento cren este ambiente os el proceso de los Circulos de Calidad; si la
alta gerencia considera que son adecuadas las condiciones para que la organizacién se vuelva mds
“humanista” y “centruda en la calidad”, debe adquirir una amplia comprensién del concepto y entender
la mejor forma de introducirlo; por lo tanto, debe surgir el compromiso y la participacién por parte de
esta para aumentar la calidad y 1a productividad.

El mejoramiento de Ja calidad implica cambios con respecto al punto de vista de la Gerencia en
relacién al potencial de su fierza de trabajo; debe considerar la calidad como una actitud que empieza
con ella y se esparce a toda la organizacién. Log altos ejecutivos deben estimular I introduccién de
conceptlos y tecnologfas para el mejoramiento de fa calidad, deben ser creadores de un ambiente donde
la calidad pueda desarrollarse. Alcanzar la excelencia en 2 calidad exige la contribucién continua y
visible de todos y ceda uno de los niveles de organizacién y de todas sus fimciones. Corresponde a la
Gerencia fornmlar las politicas sobre calidad, junto con los objetivos de mejoramiento de la misma para
1a organizacién. Tento {os gerentes como los empleados deben comprender la polfticay estar de acuerdo
para después implantarla



Loy ejecutivos deben estunular el compromiso personal de cada individuo hacia la creencia de
que 1 calidad es 1a base de 1a ventaja compelitiva, insistirin en que se incluyan en el plan estratégico los
temas v acciones cluves sobre calidad, Se aseguraran de que cada unidad operativa eaga un plan escrito
para ¢} mejoramiento de 1a calidad, Garantizardn que las percepeiones que se obtengan sistemiticarnente
del ctiente sobre la calidad se usen con etectividad y se controlen con propiedad. Deben articular as
mejoras de calidad deseadas con proveedores y elientes v oblener la participacion de los mismos,
Aplicaran téenicas de gerencin participativa en la interaccion con los subordinados. Entrenardn a los
empleados en metodos v técmicas basicas sobre mejoramiento de la eatidad. Deben patrocinar, revisar y
pasticipar en auditortas sobre calidad y acciones de seguimiento. Jistiran en la idenlificacion ¢ informe
de todos los costos asociadog con fa mata calidad. Deben cambiar sistemas de evahicion gerencial y de
reconipensas pasa estimular una perspectiva a largo plazo de mejoramiento de {a calidad. La gerencia

babil y responsable, §a calidad y la productividad son elementos inseparables.

A los empleados les debe expresar con claridad su preocupacion por la calidad y la
productividad, su intencién de ver que sc implanten mejoras en toda la organizacidn y tiene que asegurar
recompensas ¢quitativas por los aumentos en la calidad y en los niveles de productividad. Necesita
buscar la manera de comunicarse maa efectivamente con sus trabajadores; mas que comunicar a los
irabajadores, necesifa explicarles las oportunidades y problemas de la empresa. Es necesaria una
retroalimentacion de sus subordinados, revisar y seguir sus recomendaciones validas v aplaudir sus
contribuciones, Debe de motivar a un dilogo, si se logm vua buena comunicacion, los trabajadores
. verfncon interés propio y sentido de awlosatisfaccion el corresponder al éxito de la empresa.

La mayoria de los gerentes advierten que se debe dar la oportunidad a fos trabajadores para que
realicen un trabajo significativo, estimulante y productivo; estan prestando mas aleﬁciou a la interaceion
del emnpleado con su trabajo y al concepto de satisfaccion en el trabajo. Saben que se puede lilwrnr todo
¢l rango de energta y habilidades creativas do los empleados cuando el puesto, offece un refo, es decir,
una oportunidad do trabajo en la solucion de problemas y de influir en lns decisiones relativas al trabajo;
ofrece oportunidad de apréndizaje para incrementar el conocimiento y habilidades presentes; es  de
genuino inferés y esta relacionado con los objetivos organizacionales; tiene un sentido e dignidad y

autoestima, y adesnas ofrece un sentido de pertenencia, es decir, les penmite ser mietnbros de un equipo.
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Al wicur ef programa de Jos Cireulos de Calidad en uaa empresa s necesntio el ettsenamiento
de gerentes y supervisores en babilidades inferpersonales, con o que se  facilifa ¢f cambic en gug
actitudes v e los estilog de supervision. Lograr la maxima calidad v productividad regniere un cambio
que geveralmente involucre mas y mis empleados y perentes en las actividades de solucion (e
problemas y tomm de decisiones Por oiro Iado, para Ingrar el buen desempefio de este programa de
trabajo es necesario que Iz Gerencia comprenda v reconozea el esfuerzo v la efectividad de estos grupos.
el compromiso de apoyo se fundamenta en una amplia compresion del concepto, por lo tanto, es esencial
que todos los gerentes entiendan lo mismo sobre su proposito, su modo de opemcion v sobre la

intportancia Je su apoyo.

Cuando la gerencia decide modificar la forma de trabajo, involucrando fa participacion colectiva

del personal, debe asumir tres responsabitidades:

—

. Debe aceptar la participacidn de los empleados, creer en un proceso participativo de solucion
problemas para lograr el trabajo bien realizado. Por lo tanto, debe escuchar lns'ideaa propuestas por
ios miembros de log Clrenlos de Calidad y ea ella quien tiene la capacidad de aceptar, rechazar o
tnodificar estas; ast, da la pauta para implanlAr lag buenas ideay y‘ explica el porqué g6 rechazan lag
ofras; asegurando que los proyectos aceptados benefivien a Ia organizacién,

2. Debe proporcionar apoyo, va gea seleccionando facilitadores compeientes, proporcionando salas de
reuniones y aterial de entrenamiento, asl como estinulando a todos las organizaciones de la planta a
cooperar con los Circulos de Calidad,

3. Debe crear un gistena que reconozea los logros. El autorespeto y la autoestima son partes esenciales

que dan fuerza al programa y el reconocimiento es Ia motivacion para seguir adelante con cf proccsb.

Al implantar el proceso de log Clreulos de Calidad en una empresa, la primera perspectiva de la
Gerencia es un compromiso general con §a calidad, ef cual se demuestra mediante acciones y conductas;
es la calidad y no 1a cantidad el criterio que gula la toma de decisiones. Si acepta trabajos mal hechos o k
cualquier cosa inferor a lo mejor, su actitud ejercerd un efecto negativo en los clreulos; debe conservar
nlias expectativas de calidad, lo cual implica que el trabajo se puede bacer bien desde ta primera vez
porque Jos empleados tienen la capacidad de hacedo, Por otro lado, Ia mayoriu de los problemas
identificados por estos grupos de trabajo, tales como materiales defectuosos, heramientas inadecuadas,
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wuipo poco confiable, instruccion insuficiente y falla de ticipo, pueden ser resueltos por la Gerencia;
por ello debe advertir que fa razon por la cual laa cosas no se hacen bien desde el principio puede ger
controlada por ella misma; cuando ha comprendido que el logro de una buena calidad depende de elln,
debe hacer que cada empleado se comprometa a alcanzar la cakidud, responsabilizindolo en el
mejoramiento de la misma y a ruedida que se creen mas circulos, mas empleados tendvan la aportunidad

de participar en forma direcia en este objetivo.

I.a segunda perspectivi € un compromiso con ¢ desarrotlo personal, et cual ocutre en cada etapa
del proceso de los Clreulos de Calidad. MAs ime seleccionar los problemas, la Gerencia da a los
empleados la opertunidad de aprender por st mismos como hacer un trabajo efectivo en la seleccion de
problemas, eata es una responsabilidad que los miembros estan deseosos de asumir. En el andlisis de
problemas, da a los micmbros la oportunidad de determinar sus necesidades a medida que investiga las
cnusas probables; se les estimula pam que determinen sus propios objetivos y  prioridades antes de
proponer sugerencias. Posteriormente en la implantacion de las soluciones, los miembros saben como
llevar a cabo sus propias recomendaciones; al formar parte del proceso de cambio, aprenden por
experiencia propia, lo que significa poner las soluciones en accion. Mediante su participacién en el
proceso, los miembros aprenden a comunicarse mejor entre si y con la Gerencia, se crean relaciones de
respeto mutuo, de confianza entre los participantes y to que es mas importante, entre los trabajadores y

sus gerentes,

La tercera perspectiva de la Gerencia consiste en saber que el coucepto de Cirenloy de Calidad se
basa en la confianza. Si los empleados forman un primer equipo e trabajo, la Gerencia debe confiar en
¢ para que escojan problemas que no sélo satisfagan las necesidades de los miembros, sino también las
necesidades de la organizacion. Esta demostracion de contianza, asegum que el concepto sea de todos
los participantes, y no sélo de unos pacos, puesto que los patticipantes son los verdaderos duefios del

proceso, s sentirin personalmente responsables y s¢ compromelerin con su crecimiento y éxito.
L cuarta perspectiva es 1 aceptacion de que el conceplo de los Clrculos de Calidad requiere do

apays, ¢l cual también debera venir desde arriba; en el proceso es esencial In participacion personal y el
deseo de asignar recursos.
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Lo gerenies productves debet tone prepatacion womca, set iideres sespetindos, otientades fucm
Y personas 3 ser conecedores de las tenivas maa modemmay de Yag ciepctas del comportamiont> y de las
practicas comereiales efectivas, son diplomaticns habiles v mantivuen bien informadng a sug anpenores,
colegas y subordinados, siempre vstan disponibles y mantienen una polifica de puestas ablertas, respetan
fns habididades de sus subordinados, son sensibles a sus sentimientos v saben ganarse  gu tespeto,
estinntlan la participacion y son receptivos a las preocupactones, ideas y sugerencias de sus erupleados,
ayudan a sus subalternos en su desawrollo personal y en el avance de sus comeras, proporcionan una
retroalimentacion coustinetiva sobre ¢l desempefio y saben recompensar con eqmdad. Por {o tanto, el
yerente que se ha de seleccionar para iniciar el proceso debe ser aquel que tenga una organizacion con
mayor probabitidad de éxito, esa organizacion por lo general ¢s la que ya tiene opemndo un eatilo de
administracion orientado hacia las personas. La tarea del gerente es la direccion efectiva de la fuerza de
trabajo y la supervision del personal, la cual snpone que los gerentes muestran un genito interés por
3 empleados. Por otro lado, es probable que dentro de In organizacion, evistan gerenfes que no
patticipen en la plaveacion de los Clreulos de Calidad , pero participan en Ia eiecucion de los mismos,
por 1o {anto, deben ser informados de lo que est ocurriendo y de lo que va a ocurir, de igual forma los

tepreseniantes sindicales también deben ser informados.

Si un gerente desea obtener un mejor desempefio por parte se sus subordinados, puede uiilizar

técnicas de supervision como las siguicntes:

* Realizar un verdadero esfuerzo parn comprender a sus subordinados, couociendo sus puntos
firertes y débiles, sus principales fuentes de motivacion y fos objetivos de sus carremns,

* Ubicar a tag persoiaa en fos puestos que mejor ¢ udapten a sus calificaciones,

+ Administrar efectivamente el tiempo, estableciendo prioridades y fechas limites,

+ Mantener a los empleados con una carga de trabajo conipleta pero no excesiva.

* Mantener infurmados a sus subordinados sobre los aspectos mas amplios de tas operaciones de 1a
compaiiia,

+ Ser accesibles, tralar do ser sensibles a los problenias paca que puedan resolverse antes de gue ocuma
1n insatisfaceion y }a fstmcion,

* Asegurar que los tmbajadores mas destacados sean visibles a la alia gerencia.

* Cuando existe 1a posibilidad, permitir que las personas que hicieron un buen trabajo informen a los

altos ejecutivos,
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« Favorecer el crecimiento y ef desarrollo individual, para que Jos subordinados estén preparados pars
los nscensos y Jas promociones.

* Involucrar a tos subordinmdos on la planescion, en la determinacion de abjetives v en Iz fonw de
decisiones que loa afectan,

s+ Proporcionar una valiosa retroalimentacion de wn modo informal sobre la marcha mediante

valomeiones del desempefio,

Los gerentes cstdn conscientes de que log efnplcadw e preocupan porque los bicnes y servicios
que produice la cotnpatiia sean de la mejor calidad; saben que son gente entusiasta ea el tratamiento de
inejora de la productividad y que piensan quo cs importante trabajar duro y hacerlo bien; por lo tanto, s
conmunicacion efectiva eotre gerentes y empleados resulta de gmn importancia paro el mejoramiento de
Ia calidad v 1a productividad. Aunque, todavia existen gerentos impacientes que por lo general gon de
estilo tradicional que desean obtencr Jos beneficios de los circulos sin cambiar sus actitudes ante las
PEIRONAs Y U propio comportamiento; algunos no quieren cambiarlo y otros no advierten que ese cambio
63 necesario para que log empleados quicran participar; la clave del cambio en el comportamicato es
pusar de una actitud de decir a una de escuchar y respondes,

Al ir ansentando el nimero de clreulos dentro de ln empresa, la gerencia debe asignar wayores
recurses, por lo que debe apoyar para poder derrefir la capa congelada, procurar Is expansion del
progmma, debe oforgar reconocimiento al crocimiento de} mismo, ya sea publicando los logros y pér
ultimo se debe encargar de guiar la expansion; a continuacion se describen més detalladamente en que
forma Ia gerencin puede apoyar cada una de estas etapas. N

Derretir La capa congelada,- Existe una resistencia al cambio fo cual se parece a una capa congelada;
debido a los gerentes del tipo tmdicional que no acepian y no quiercn establecer el nuevo sistema
pasticipativo gerencial (orientado hacia las personas), que 10 aceptan la creacion de los circulos, Esta
resigfencia se manifiesta en forma de criticas e indifesencia, por la creencia do que so tmta de otra
novedad, o porgue {a empresa cree en ef eatilo autocritico. Sin embargo, a través del éxito continuo de
los Clreulos de Calidad algunos de Jos gerentes tmdicionales gradualmente irdn advirtiendo que su estilo-
0o ¢5 tan efectivo con la nueva fuerza laboral y que ha llegado el momento de unn gerencia de tipo
participativo. Pueden ver que el proceso de loy circulos provee el mecanismo para que los gerentes
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purtichpativis potgal ey practica s eaiho viieniade haew G personss, e produce uisa imayor calidad

v un amgento en la productividad,

La alta gerencia debe conover b magnitd de ta resistencia ol cabio, debe advertir que habia
que teatarlo @ nivel de colegas. £ indispensable que continue apoyaneda a los gerentes pasticipativos y al
proceso de los Circulos de Calidad, con este apoyo, fos gerentes tienen la credibitidad que necesitan parn
convertir a su3 colegns “tradicionafes”. Debe estar dispuesta a invertir en el entrenamiento y ensefianza
necesarios para convertir 4 sus getentes anfocraticos; ya que. pmn parte «de [n capa congelada esta
compuesta por gerentes inteligentes, nwy trabajudores que quieren wilizar tos wietindos may efectivos,
Los missmos circulos ayudan a derretis esta capa congelada al invitar a log gerentes tradicionales o agistir
a algunas de sus reuniones v presentaciones. Estos, al observar el entusiasmo. dedicacion y logros de los
participantes, muchos de los gerentes autocrdticos Hegan a advertir que el proceso tiene sus méritos; asl,
se inicia una Lransicion de la resistencia hacia una honesta curiosidad; l2 oportumidad de observr cf
proceso y de ver que todos se benefician con los circulos determina que muchos de estos gerentes

quicran pacticipar tambidu.

Apoyo a la expansion.- El buen crecimiento de los Circulos de Calidad requiere el apoyo de (odos los
participantes y de quienes creen en ¢l concepto participativo; el apoyo a la expansién se puede realizar
haciendo hincapié en el compromiso con Ia calidad y el mejoramiento de ia productividad: practicando el
estilo participativo, estimulando a los gerentes de todos los niveles con una mayor entendimiento en lo
relacionado con la calidad; proporcionando log recursos adicionaler facilitadores y presupuesios
operativos); cooperando y proporcionando ayuda, elosgando oporiunidades de cursos para lideres y
facilitadores, estimulando a los circulos a continvar realizando un buen trabajo, haciendo piblico el
apoyo personal a los clrenlos y reconociendo por medio de su participacion en eventos el crecimiento y
loa logros de los circulos, valorando los esfuerzos de los participantes.

Reconocimiento del crecimiento del programa.- Conforme aunsenta el niinero de circulos v In duracion
del progmma, la gerencia debe reconocer este crecimiento, demostrando asf su continuo interés por el
conceplo participativo, ademds debe seleccionar y apoyar un mimero adecuado de facilitadores conforme

aunenta el numero de clrculos.
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Guiando la expansion.- £l grado de expansion Jel programa debe basarse en In difuaion Jel coneeplo de
un departamento a otra dentro de una pequefis empresa o de una division en una gran compafifa. La

expansion debe producirse de tal forma que 1o ponga en peligro a fos cirenlos existentes.

Una lilosoRit moderna gerencial se puede resumir de In siguiente manera La Cerencia procura
desarrollar el potencial de todos sus empleados mejorando sus habilidades para el liderzgo y
estimulando el autedesarrollo; trata a los empleados como seres humanos comprometidos en trabajos
significativos en los que pueden demostmr su capacidad, desamollar s potencial y aplicar sus
conocinientos y creatividad, estimula a sus empleados & creer en que sicnipre existen oportunidades
para el mejoramiento. Se les ensefia a cuostionar si Ia sifuacion actual e aceptable, a mostrar eunosidad,

flextbilidad e iniciativa v & pensar seriamente en los problemas,

Cuando se fogra involucrar a los empleados de todos los niveles en Ia creacion, implantacion y
mejoramiento de los sistemas y procedimientos para alcanzar la calidad y los gerentes practican un estilo
participativo gerencial que aprovecha las virtudes de la fuerza de trabajo y la invohicra en la iniciacién
de numerosas actividades de mejorarniento, so puede decir que la gerencia ha aleanzado su madurez.

Se ha dicho que de ia participacion voluntaria del personal depeade la formacion de los Clieulos
do Calidad y para un buen desarrollo de las actividades de estos se requiere que los integrantes, definan
ol papel a desemnpefiar. Estos grupos de trabajo van a estar infegrados por un facilitador, un Uder y desde
luego por {os miembros, siendo el lider y el tucilitador elementos claves en el buen desempefio de las
actividades,

i Facilitador

Cuando la gerencia ha decidido establecer ef proceso de los Cireulos de Calidad, debe empezar
por buscar una persona destinada a ejercer ¢l papel de fcilitudor, estn persona serd un agente de cambio,
quien ayudard a la organizacion a convertirse en participativa. Eata bisqueda puede realizarse haciendo
una publicacisn por patte de la gerencia, donde s¢ informe al personal fa infencion de iniciar una nueva
forma de trabajo y doude se manifieste Ia necesidad de que alguien quiera asumir ] papel de facilitador,
asi muchas personas se presentarin voluntariamente, con I intencion de desempetiar dicha funcion.
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. . 1 1 i I
Voo auiigue e presenien wuchos volunuens, se debe wener mucho cdady al seleceionar o la persora

adecuada.

La persoua seleccionadis debe ser commpetente, estar onentada hacia lai personas y hacta ¢l seio,
poseer uma mente analitica, ser flexible, estar dispuesta a asunir resgos, poseer muicha pacicnicia,
mantener una actitud positiva, transmitiendo contivumnente un aiee de confianza, mea debe dejar ver
uingun tipo de frustracion, tener un sotido comproiniso con el concepto y con todo lo que implican loa
Clrenlos de Calidad. AdenAs esta persona tiene que ser acceaible, abiertd, hanesta v sincem,
eatableciendo estrechas relaciones de trabajo entie los cirenlos y dewnis inienibros de la organizacion.
Por wtro lado debe poscer una formacion académica y tener la capacidad pam introducir de una manera
adecuada el concejiio en toda la organizacion; esta capacidad la adquiere del conocimiento de los
sistemas organizacionales de la teorfa acministrativa y de la teorfa fundamental de las ciencias del

comportamiento,

Al iniciar el procesn de Circulos de Calidad, es necesario advertir que el cambio serd lento, y que
el progreso no se puede medir por ias, eonsiderando que solo se dedicard una hom 2 la semana al
proceso. La efectividad del facilitador depende del gmdo de confianza y respeto que oblenga del gerente,
ya que este coloca una gran responsabilidad en suy manos; por ur lado la confianza y el conocimiento
dan comodidad en el trabajo, v por el ofro Iss relaciones conducen a un cambio positivo de la
orgauizacion. El facilitador debe ser un recurso para todos los gerentes, por lo que debe tener una gran
disponibilidad pars atender los mejores intereses del gerente de division. Cuando hay confianza por el
éxito de los Circulos de Calidad, los gerentes sienten apoyo y brindan mayor atencidn a los ciroulos.

Bl facilitador debe ser una guta tanta par los lideres como pam los miembros, pero nunca debe
dowminar al grupo; debe fomentar a los lideres y a los miembros 1a preocupacion por la calidad y debe
hacerles creer que sus conocimientos y sus habilidades son importantes para el buen desempefio de los
Clrculos do Calidad en el mejoramiento v aseguramiento de la calidad. Debe hacer las cosas m4s fhciles,
debe facilitar a ln gerencia, a los sindicatos, a los lideres, a los miembros y otras persomas: In
comprension, la barticipacién y el apoyo del concepto. Como agentes de cambio, son partes esenciales ol
promover la transicion de la organizacion a un estilo participativo: por lo tanto, son ua vinculo entre los
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cireuloy y el resto de la organizacion; nsiste 4 la mayonia de lag reuiones de los cuculos y 4 wday las

presentaciones de estog ante la gerencia.

La persoma seialada, conoce perfectamente el manejo de los grupos que se forman para analizar
los problemas de ralidad, conoce los métodes y dinanicns de grapos, tiene un amplio conoeitniento en
cuntto 4 las heramientas que se emplean pam asegurar ta calidad. Su tarea congiste en dirigir a las
personns del grupo, de tal formia, que al final las conclusiones a las que llega el grupo sean ¢l resullado
de un trabajo en conjunto. |ebe tener cuidado para que el grupo no realice actividades de
improductividad y tantbién debe do estar al pendiente para «que el grupo no llegue a dividirse,
formandese dos bandes dentro del mismo; ya que debe posver la capacidad para ver las seflales de los
problemas en laa ctapas iniciales de estos, y debo responder de inmediato a la solucién en vez de esperar
y tratar de corregir muchos problemas al mismo tiempo. Fl facilitador nunca debe tomar parte en las
disputas, ast mismo, debe procurar que el grupo trale de hacer analisis de todos y cada uno de los
problewmas que s¢ presentan en el Area de trabajo; no es una persona activa dentro de las discusiones del
grupo por lo que debe dar la impresién de que su labor pasa inadvertida durante las sesiones de trabajo;
se puede decir, quo su papel deutro de la sesion, constste enl supervisar lay tareas de estog: por lo tanto,
su participacion 8¢ limita a In forma de como se mliﬁn las rcuuionmll‘pcm no al contenido de las
mismas,

Las actividades desempesiadas por el facilitador, se realizan en todos y cada uno de los circulos
formados en la empresa, por lo que es conveniente excluir & esta persona de Ias tareas que desempefiaba
antes de la instalncion del nuevo programa de trabajo para que se dedique inicamente a supervisar las
aclividades de los grupos, o lambién se puede coniratar a una persona encargada de cjercer dicha
funcion. Posterionnente, con la formacion de nuevos cirenlos, este facilitador puede capacitar a otra
persona de la empresa para que pueda en un futuro realizar las mismas funciones. Ambos facililadores
trabajaran conjuntamente, lo que petmite que el irabajo 1o recaiga en una sola persons, comiéndose el
riesgo de un exceso de trabajo para émta y que con ello se limiten sus capacidades para atender a los
diferentes Circulos de Calidad, 1o que llevarta a un fincaso en sus actividades y en ef cumplimiento de
us ohjetivos,
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e fns prueras 6 a 8 reaniones el faciliiador junio con ef hder enseiian a los miembros de
Ios Clrewlos de Calidad, las herramientas v técnicas bAsicas y creativas utilizadas en la solucion de
problemas; tales como la tormenta de ideas, el andlisis de causa-vlecto. el analisis de Pateto, la
recopilacion de ditos v 1a construceion de graficas, entre otias, de las cuales se hablard posterionente
Ademas el primero proporeioun it informacion, el taterinl y aynda a los wiembros det cireulo n elaborar
0 presentacion ame la gereneia: ast nusino se encarpa de areglir una revimon entre el arcwlo v la

gerencia correspondiente para la presentacion de las propuestas.

Anles de iniciar su funcion como facilitador, ésle tendra que adynirir todo el conociniento
necesario, elaborar el mejor material y formular ln cstrategia para intredhucir el concepto. Por lv que
debert nsistir 8 un curmo de entrenamiento de facilitadores, el cual es impartido por consultorea
especialistas en el drea o por asociaciones o compafilas que ticnen clrculos en operacion. La seleccion
det curso se hace de una manera inteligente considerando que quien propoteiona ¢l cumso debe de tener

récord en la preparacion de facililadores efectivos,

Ademas de las caracterigticas mencionadas, el facilitador debe tener cierta experiencia en lag

aclividades que va a desempedar como son:

Experiencia en la organizacion.- Eu esta etapa del cambio organizacional, las actividades de los
circulos se realizan con cierlo grado de escepticismo, por lo que el facilitador debe demostrr
credibilidad para el éxito del proyecto, Una persona con experiencia, cuyo conocimiento de la
organizacidn es respetado y acreditsdo, tendrh credibilidad y podra hablar el lengusje de la
organizacion. Fl facilitador debe tener experiencia en otros departamentos con o que podm apoyar
ampliamente el concepto, debe conocer cudl es la uiejor forma de introducir ol copcepto y debe
seleccionar el mejor lugar para iniviar el proyecto. Eate atributo de organizacién se encuentra en una
persona que ha demostrado habilidad pam introducir nuevas ideas y lograr que los demés las aceplen,

Experiencia en coordinaclén.- Esta persona debe convertir a cada clrculo en un equipo efectivo de
solucion de problemas, debe saber como intervenir en un cireulo pars facilitar 1a solucion de los mismos,
evitando tension o aburrimiento del grupo, tivalidad entre los miembros, falla de participacién do uno o
varios miembros, dominio de algim lder o incapacidad del grupo para jograr llegar a un acuerdo, Por lo
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que debe mmtervenir efectivamente y esto depende de Ja forma en que una persona entra en una sifuacion
del grupo cen ef propoite de ayndar a un miembro a considerar un cambio en ciertos hspectog de su
comporanuento. Debe intervenir cuando un miemmbro domine Ia discusion, ssi el facilitador expresa
consideracitn y respeto por el cirenfo. Esta babilidad para intervenir se encuenira en personas que saben
escuchar a fos demas y que han formado sohidas relaciones personales con colegas y subordinados por Jo

e picden achiar como medisdores en i conflicto.

Experiencia en plameacion.- Bl facilitador debe tener Ia capacidnd pam planear, como hacer la
planeacion del proyecto piloto; es decir, Hlevar a cabo vn proyecto, planeando de principio a fin con
e3casa v ninguna supervision. Debe planear s actividndes semanales en apoyo a lag reuniones de fos
circulos, ndemas de dar conocimiento v participacion b Ja gerencin en Ja compilacion v analisis de datos,
desarollar mecanismos de entrenamicnio y revitalizacion de proyectos, progmamacion de las
presentnciones ante §a gerencin y seguimienio de la implantacién de fas propuestas bechins por fos
grupos. Asi mismo, debe saber usar e] tiempo de la mejor manerd, pam poder estar con cada circulo una
hora por semana, para trabajar sobre scciones ded grupo, problemas de efectividad del mismo, comunicar
los progreses a la gerencia, obtener recursos pam low clreulos de una maners apropiada y oportina ¥
prepasac ln proxinia reunidn. Debe teser la capacidad de preparar varias cosas a la wez, establecer
priaridades, dedicar la cantidad de tiempo adecuado a las cosas mAs convenientes ¢ integrr los
eaterzos de varias pecsonas o grupos de personas de un mode productivo y cooperativo,

Experiencia en la ensefanza.- Debe compartir ¢l conocimiento sobre ¢f concepto de los Clreulos de
Calidad y el proceso y técnicas ulilizadas para la solucidn de problemas, La instruccion debe ser aniena
y entretenida, experiencia de aprendizaje agraduble, experiencia de enseflanza positiva para contribuir a
crear I autocontianza, Debe tener capacidad para dirigic la discusion del grupo v debe valomr y respetar
ls inteligencia, la experiencia y la opinion de los demds, debe ulilizar métodos patticipativos de
enseflanza.

Habilidad para comunicarse.- Debe saber expresar sus ideas con claridad y precision tanto en forma
escrita como en forma oral. Eg é1 quien hark las presentaciones formales ante la gerencia y participard en
discusiones informales en Ja compailla. Debe preparar o ayudar a los mientbros del clreulo a preparar
materiales eseritos como agendas y orden del dia para lag reuniones, solicitudes de asisicncin, informes
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e plogaesus y arcubos paa los boletines y periodicos de anpieados. Debe presewar fay aciviinies del
progeram de un mode profesional, mas que Namativo o visles ¥ odar el crédite apropiarts o quieses lo
merezcan. Debe manegar Yas necesidades de informacion del etrento y 1y necesivlades de In gerencia e
enterarse aobre que estan haciendo los chivulos; fante b gerencia conto i aienbos ecesitan

retroatimentarse v esto debe dirigirio et feilitador.

Entre las responsabilidndes importantes que debe asumir el facilitador e cncuentran laa

sgucnles:

1. Obtencién del apoyo par parte de la Gerencia.- B tacilitador debe obtener el apoyo del gerente de
division v de la mavoria de los gerentes. Eate apoyo lo obtiene al instruir a la gerencia sobre el
significado del concepto, Ast misimo, la gerencia debe comprender la impuatancia que tiene su papel
de apayo y que importancia tiene tn paciencia y el saber escuchar; con estn, se tendra inicio »xitosn de
los Clreulos de Calidad. Fl facilitador debe ayidar a reducir la resistencia a la formacion v apoyo de
los cireulos, la resistencia disminuye con relacién al grado de comprension y participacion por parle
de la gerencia.

2. Planeacion.- El facilitador con la participacion de la gerencia, es quien determina donde, cudndo y
eémo introducir el concepto; planea la publicidad, promocion, entrenamiento, apoye y tormas e
reconocimiento del programa.

3. Publicidad, - Es necesario dar comunicacion continua acerca del programa. Se deben utilizar todos los
medios de comunicacion (periddicos, boletines, pizarras de informacion, etc.) para informar sobre Jos
logros alcanzados por los circulos,

1. Obtencion de voluntarios.- El proceso de voluntarios se inicia cn la cima de Ja organizaciow; se

geleccionan Jos gerentes mejor preparados para que presenten el conceplo de Cireuloa de Calidad a su

personal. El facililador debe prepazar continuamente nuevos gerentes y supervisores para una futuca
participacion voluntaria,

Entrenamiento y desarrollo de lideres.- Esia personn planea y conduce talleres de entrepamiento de

L

lideres; es aqui donde el lider aprende las técnicas creativas de solucion de problemas, dindmica do
grupos, como dirigic las juntas v su funcion en la operacion del circulo. Ast el lider desarmiln
habilidades en cuanto a la planeacion, operacion y seguinsiento. El prineipal objelivo es prepacar al

lider en la funcion de facilitador para que asf el circuto pueda funcionar con efectividad por i mismo,
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eatu peanite al facilitador dedicar mas tiempo a los Iideres nuevos que necesitan mds direecion y
atencion.

6. Asistencia en las actividades del circulo.- Los cirenlos requicien de mayor atencion en sus etapas
iniciales. Los facilitadores entrenan, coordinan, revilalizan y ayudan a planeir la expansion del
programa. Ayudan a los Mderes 8 entrenar a sus miembros, hacen los arreglos necesanios parn
congegnir ¢! local para as reuniones, obtienen nyuda externa cuando se requiere y s¢ ocupan de otros
detalles en 12 operacion de los circulos. Representan a los circulos ante la gerencia y a ésta ante los
clrculos. Deben mantener el interés del grtpo para unt continuo desarrollo del circuto.

e}

. Ayuda para que los clrculos oblengan reconocimiento.- Promueve un alto nivel de comunicaciones
en forma continua para asegurar a los miembros que la gerencia tiene conocimivnto y se preocupa por
lo que se esta haciendo. Son formas de reconocimiento la publicidad que se da n los cfrculos v a sus
actividades, asl como la asistencia de loy gerentes a las reuniones de los circulos. El conocimiento *
definitivo ocurre cuando los iiembros hacen la presentacion format de su proyecto ante la gerencia;
ol facilitador trabaja estrechamente con el circulo para que la presentacion sea excelente. Esta persona
debe estimular a los gerentes para que realicen almucrzos o cenas especiales, reuniones de
trabajadores de toda la planta y conferencias, pars agmdecer personalmente n los circulos,

8. Planeacton y apoyo de la expansién.- Habilidades de ‘lide'ng'o tanto del fhcilitador como del

supervisor para pasar del inicio de un circulo enun aflo a 3 0 6 en el mismo tiempo. La mayoria de las

plantas tienen un facilitador de tiempo completo o tienen mas. dependiendo de su tamafio.
El Lider

La persona que tiene mayor jemrquia dentro del Cireulo de Calidad, es quien desempefia ¢! papel
de lider, por lo tanto casi siempre es el supervisor del area quien realiza esta fincion. Esta persona cs el
jefe del grupo; es decir, se encarga de dirigirlo y coordinarlo, de crear un clima adecuado para ln
participacion, colabora en el desarrollo de los conocimientos y habilidades de sus compafieros de clrculo,
organiza lag tareas de los miembros, dirige las reuniones para el libre intercambio de ideas, ayuda a
resolver las disputas, participa en la solucion de problemas y puede tener una mayor influencia en la
toma de decisiones finales. Pama el buen desempefio de au labor, el lider recibe un entreramieiito y
capacitacion; ¢l cual es itupartido por el facilitador; en este curso se le explican las téenicas de solucion

de problemas y Ins funciones que realizardn el facilitador, el llder y los miembros; también se tratan
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(hils ot (od ditttnieas de grupos v como dingue I rewnonca, peta o was potiade s dar i

comprender como sealizae of iderazpo e Tos clrendos.

U busen Hder se a bos cirentos como gimpos de persons: y 00 como m cobjunte de mdiiduos.
Coupprende qae log sentimientes, Jas ewaciones v tas reaceivaies de g membans v det etrento come i
todo ejercen uh pran efecto en {as diseusiones v et Ia efectividad Je fa solucion aleanzada; es iportante
aque of lder reconozea que el es solo i voz del grupo, otro miembro mas y que también es dueito det
cirerto {51 eimenlo ey reapongnble con fn ayudas del lider e afeazar una solucion gue incfuye fa
patticipacion de todos los miernbros. El lder estunula a los nuembros del cuento a asumir
respengabilidnd pam In productividad de sy tmbajo, por s métedos de trabajo y por of fiempo
disponible: ast, con la ayuda v el estimulo del ider, los miembros advierten que deben satistacerse las
necesidades, sentimientos y propositos de todos, fo que crea un sentimiento de gnipo. Basicamente el

papel del lider consiste en:

. Proparcionar un apoyo sincero: debe couvencer a los raiembros del clreulo de que se quiere el éxito

-

del inismo v para que esfo suceda la patticipacion de ellos es fimdamental, debe apovar las cosas que

¢l grupo desce hacer.

[

. Usar una selueién creativa de los problemas: debe vigilar que of grupo uiilice el proceso de solucién
cieativa de problemas; de no ser asl, ins reuniones se convierten en sesiones de quejas o en
discusianes sin provecho, k

3, Guiar sin dominar: debe tener cutidado de no dominar la reunion y no dictar los problemas que debe
tratar el grupo; en su papel de lder, este debe guiar al gnipo, pero debe tenor cenidado al hacerlo, sip
olvidar que ¢} e nn miembro al igual que los demds cmpleados,

4. involuemr a todos los miembros, es necesario vigilar que todos los ‘miembros participen en las
reunioues: debe wotivar a log miembos para que todos expongau sus probletuss y sus ideas de
golucién a la consideracion de los demas,

5. Mantener informada a la gerencia: debe informar a la gerencia sobre las actividades v progresos de
los cisculos; esto lo puede hacer por medio de Ia publicacion de agendas, invitando a los gereates a
asistir a 1as reunjones y solicitando sus ideas.

6. Maniener informados a Jos que no son miembros: Los empleados que no fornan parte del circulo

deben ser informados sobre lag actividades, sobre los problemas que se estdn tratando, asi como fag
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0. soliciones propuesty, por fox circulos. Lst mlomacion se puede proporciotar por inedio de toros
de los v eulos e los lugares de tiabigjo, invelieramdy o quien s 1o son mivibros ent la recopitacion
de datos, 2n la elaboracion de graficas u otros datos que priedan eor ptiles para of cirente,

7. Cooperar en el scwnimiento y wedicion de las proyectos: Los proyectos deben medirse v es
pecesario hacer un segumiento de los mismos para asegurar que las soliciones a los problemsis sean
electivas. EI ldor qunto con el fheilitador son los responsables de asegurarse de que el grupo
verifique el efecto de uma solucion y de tonir Las acciones corvectivas cuando sea necesario.

8. Desarrollar a los miembros del circulo: EEfder debe permitir n los siembros del cireulo, nsumir Ins
responsabilidaces en alguma fuse del proyecto a en la conduceion de alguna etapa de lax reunion2s:
para aleanzu el desarrolfo personal, objetivo a campliv en el proceso de los Circulos de Calidad. Al

mismo tiempo se permite 2 los micmbros asumir el papel del lider cuando esto se 2ncuentre ausent.

Al realizar la expansion del programa de los Circulos de Calidad, los lderes originales deben
compartir sus conocimientos y experiencias con otros supervisores. Al unsmo Gempo que deben servir
como instructores de lideres potenciales; Jag habilidades que aprenden como liderss tambidn son
wansteridas a sus fnclones de supervisores, lo que les da la eportunidad de practicar y promover ¢l
concepto continmmnente. ista persona junto con el tacilitador, debe promover el concepto comunicando
los logros a sus circulos através de artlculos en boletines y de informes. Los mejores lideres deben ser
considerados para log puastos de tacilitadores a fituro, pero recordando que 2n of proceso dv expansion
¢l mimero de facilitadores os limitado; por otro lado se considern que un circulo es maduro cuando el
lider esta preparado para asumir la responsabilidad del facilitador del circulo y puede dejar que ésle
opere por si mismo; es decir, ya no requiere de la nsistencin constante del facilitador. Cuando esto
sucede el licer ha crecido en experienciay capacidad pwra realizar no solo sus tarens sino también las

del facilitador.

Lous Miembros

La formacion do un Cireulo de Calidad depende principalmente de log miembros, estos
constituyen la purte fundamental del circulo; son ellos los que estan dentro de las areas de trabajo, los
qie ven los problemas y pueden hacer ks propuestas para la solucion de los mismos: por lo tanto, los

nutenbrog integrantes dv los Cireutos de Catidad son los lrabujadores que Liboran en lu compaitia. Estos
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. . \
HiteRbdhilcs 0l pelaGidy e deen il ghithe Attt \il.‘ PrdhicIpac i velsilanis, geieh tnplia
exroriencia ciosu anen de trabaje v fenen ina e metivacion Lo e peomite < claborar eonel g
son etlos realmente quienes forman el eampo de iabao v quienes tunetonan de acietdo @ las normas o

teplas estipuladas por el Wder y por el facifilador.

Lo wabaindores participantes pueden contribmr & un mejoraptiento de 1a calidad y 3 un awniento
de T productividad, ya que el mejoramiento no depende unicamente Je tactores 1éenicos como sop los
equipos v las hermumentas de trabajo, log waterinles o log mstados: tambren thiven Lo tactores
bunanos, Estos trabajaran tiejor en upa area que presente buenns condiciones de uabajo, no aolo en
cuaito a Ja impieza y la organizacion el area de tmbajo, gino también en un departamento donde exista
contunicacion. respeto v eontianza entre jodos v cada uno de tos empleados que alit laboran. Vepende (e
la gerencia ¢f proporcionar el ambiente flsico y social adecuado que malive i los empleados a usar sus
habulidades en ol mejoramiento de su desemnpefio taboral; cuando se quiere wejorar ta cnlidad y
avmentar la productividad, el trabajador es el recurso mas importante Je una organizacion; los recursos

hmanos son recursos ricos y disponibles.

Muchos trabajadorea Jesean colaborar anplinmente en ¢l buen desempeto de su trabajy, sienten
una gran satisfaceién personal y desarrollan todo su polencial cuando tienen oportunidad de ser
responsables v s¢ les permite poner sus mentes en el desempefio de su trabajo; si un trabajador siente
ique se e tonsa en cuenta, que tiene consideracion y apoyo por parte de sus superiores y se le reconoce el
trabajo que realiza, se convierte en un trabajador productivo, quien manifiesta interés por el trabajo, se
siente motivido para realizarlo bien, tiene una actinkl positiva en 91 puesto, es una persona madura e
interactia con efectividad. Un trabajador que tiene interds por su trabajo es una persona competente, por
lo que siempre esta informado sobre 9u campo de trabajo; es creativo e innovador, tabaja con
inteligencia, organiza el trabajo con eficiencia, por lo tanto emplea su tiempo cficientemente, sienipre
esta buscando el mejoramiento de su trabajo y el desamollo continuo. Les trabajadores actualmente
poseen mas conocimientos y habilidades v pueden hacer contribuciones para el mejoramiento de la
calidad y de] nive} de productividad, La habilidad se da a partir def conocimiento y la destreza, las cuales

se oblienen a traves de la educacion, 1a expericncia, el entrenamienlo y el inlenés.
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Una parte fundamental en el buen desempefio del trabajador en su drea de trabojo es la
motivacion. Cuando el trabajador se siente motivado, ve qué cosas hiay que hacer y emprende la accién
apropiads, le gusta el desafio y goza con la resolucion de problemas, denwestra un alto grado de
curiosidad intelectual, siempre piensa en mejorarlo todo, eata orientado a obtener busnos resultados y
obtiene satisfaccién del trabsjo bien realizado. Uu trabajador con orientacién positiva, establece
estandares altos, tiene buenos hdbitos de trabajo, se absorbe en su trabajo, es preciso, confiable y
consistente, respeta a la gerenciu y ticus una buena relacién con ella, es flexible y se adapta al cambio.
El trabajador maduro posee integridad, tiene un gran sentido de responsabilidad, es autodisciplinado,
confia en s mismo, sprende de la experiencia, tiene ombiciones y deseos de crecer. Cuando el
trabajador interactiia con efectividad es aceptado por sus supervisores y sug colegas, se comunica con
efectividad, estd sbierto a las sugerencias y sabe escuchar; trabuja de mauera productiva, en equipo,
muestra una actitud positiva y desplicga entusiasmo,

Actualmente los trabajadores sienten descos de ser miembros de un grupoe, se asocian a otros
individuos por cuestiones de interés comiln, quieren sentirse parte de la empresa, por lo tanto quieren
expresarse, comunicar lo que sienten y lo que creen a sus superiores; desean participar en reuniones con
In gerencia para que se les brinde informacién y asf sentirse parte de empress; pretenden relucionarse
con su compafiia y sus problemas por lo que estin dispuestos 1 participar en el establecimiento de
pricticas y procesos, expresando y ofreciendo sus ideas para el bienestar de la compafia; esidn
deseosos de usar su talento y gus habilidades en todo su potencial, Si tienen una mayor participacién en
latoma de decisiones que afectan a sus trabajos serdn mds productivos; los trabajadores piensan que no
s6lo es posible mejorar las actitudes gino también la productividad.

Los empleados se sentirdn mds interesados y orgullosos de sus trabajos si se les permite influir
en las decisiones que se tienen respecto a cus labores. Cuando hay un mayor interés y mayor orgullo se
obtiene una mejor calidad y hay una mayor productividad en el trabajo, asi como una mayor seguridad en
el mismo. Los trabajadores desean que se les reconozean como seres humanos, con un’ potencinl
intelectual y con el deseo de participar en Ia solucién de problemas de calidad. Los Circulos de Calidad
oftecen a los empleados la oportunidad de emplear sus habilidades creativas y de preocuparse por sus
trabajos, reconocen y aprovechan el potencial intelectual de los empleados, es decir, 1a oportnidad de
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A iciar ¢ proveso de Crienlos de Calidad, seoa idal (e bdos Jos tmabaiadores pavticipanan
erano miembros de ellas, aunaque e sipapre g8 sy pera quienes desegn ser miembros tiene ta
oporhanidad de pacticipar en lag decigiones que afectan a sus abaos, ¢ ied poporciona la mtomecion
adecuads, tienen b oportunidad de intercambiar ideas con libertad y es postble (ue sus sugereheiai sean

whilizadag

Log miembros reciben una vapacitacion, en Ja cual se les propercionan los eonceimientos, sebre
Jos me1odos v tecnicas necesanas pam una solucion creativa de problemas: asi ¢l gripo podra identificar
efectivamente las oportunidades para un mejoramiento. Un equipo que pone en practica mn proceso de
sofueion de problemas brinda a cada miembro ta oportimidad <e que sus compafieros reeonozean sus
babilidades y su creatividad. Aprenden sobre sus trabajos, sus reacciones y su planta. Experimentan
crecimiento y desarrollo personal y aprenden a conmmicarse entre si, con su supervisor y con la gerencia,

aprendeu como presentar efectivainente sus conclusiones y recomendaciones ante la gerencia.

Las reuniones de los micmbros se deben realizar con regularidad, en ellas seleccionan los
poblemias a tratar. los analizan v proponen soluciones a los problemas encontrados en su area de
trabajo, Posteriormente por medio de una exposicion a la gercencia, Jos miembros comunican a ésta el
problema y sugieren una solucion, la cunl ha sido trabajada por el cirenlo. este con ln finalidad de
obtener la aprobacion para continuar con la implantacion, cermar el proceso y lograr el reconocimiento
para el grupo de trabajo. Parn una buena exposicion del trabajo ante la gerencia, se requiere utilizar
materiales como audiovisuales, rotatolios, diagramas de causa y efocto, andlisis de Paseto, entre otros. Al
iniciar lo exposicion, se deben disiribuir copiss del materin] a exponer y fonnas para respuestas do la
aerencia para completarse al terminar la presentacidn. Se puede seguir el siguiente procedimiento

durante la exposicion ante la gerencia:

1) ! facititador arregla ta agenda de ta presentacion,
2) E} lider. el circulo y el facilitador ensayan.
3) El lider presenta a los miembros.
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43 Todos Jos miembros presentan por turnoy las partes del proceso.
5) La gerencia responde.
61 El circulo sigue las recomendaciones de In gerencia, siempre v cuando u presentacion de lns

propuestas haya sido aceplada.

Los miembros son‘lns duenos de log crculos, ellos con ayuda del lider contnibuyen a la
cfectividad del circulo. La propiedad del cireulo esta en sus manos, de modo que ellos, saben mejor que
nadtie g1 desean o po contitwar con eslos. Loy miembros muestmn su deseo v eapacidad de participar, 1
In patticipacion anments, indica que los clreulos estdn satisfaciendo las necendades de los cmpleados.
Pam lograr esta parficipacién es necesario un cambio en i comportamiento y en yus actitudes; se
somelen a un proceso e entrenamiento, aprende a commnicar sus ideas a sus compateros v a la
gerencia; son capaces de superar periodos de frusteacion y muchas ofras dificullades que se presentan,
Demuesiran confianza, cooperacion, autorespeto y satisfaceion; el apoyo de la expansion por pare de log
miembros se basa principalmente en una demostrada satisfaecion del proceso. 1.a madurez por parte de
los miembros se alcanza cuando tiene confianza en su capacidad para tomar decisiones como grupo y
asumen la responsabilidad por sus aciones. Lograr la madurez depende mas de la expenencia que del
tiempo de existencia del circulo. Los circulos maduran através de presentaciones exitosas y de otras
inleracciones positivas con la gerencia. El grado de confianza y respeto mutuos entre un cireulo y a
gerencin, ea una medida de esta madurez; por otro lado, es muy importante el desammotio de una aciitnd

cooperativa entre los miembros y los no miembros en la implantacion de soluciones.
Comité Directive

Finalmente, para asegurar el desartolio de Jos Clrculos de Calidad en una empresa. se requiere de
1a formacién de un Comité Directivo, en el cual, tanto el facilitador como el der de cada circulo se
retinen con los directivos de la empresa para expresar su opinidn sobre el fimcionamiento de los grupos.
El Comité Directivo se encarga de planificar, controlar y supervisar el proyecto, Es un intercambio de .
experiencing que permite a los asistentes conocer los defectos y cualidades de un sisteraa de tipo social
realizando actividades en conjunto eon un sistema de productividad. Al mismo tiempo, se establecen las
pollticas a seguir en relacion a 1a culidad y se aprueban las soluciones propuestas por los gripos para su

posterior aplicacion.
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Dentro del Comité Directivo, el facilitador v ¢ lder actiian como enface entre log Circulos de
Calidad y los directivos de {a empress, ya sea como portavoces de las inquietudes y dificultades de cadu

grupo, asi camo para aportar nuevas ideas que favorezean el crecimiento de los cireulos.

Motivacién

Se ha mencionado que el buen desempefio de los Clrculos dentro de una empresa, depende del

grado de motivacién del personal que participa en este programa de trabajo. Pero ademds de Ja
motivacidn, el reconacimiento que se les brinde a los miembros involucrados en las actividades cuando

han logrado los abjetivas propuestos es también un factor importante para que el trabajo realizado por

tos Circulos de Calidad continie desarrolldndose de ia mejor manera,

Existen algunos mutores, tales como Masiow, Herzberg y Tavistock, quienes hen realizado
estudiog sobre a motivacién en el ser humano y han postulado teorfas en las que mencionan los
requisitos a cumplir para que Jos seres humanos se sientan motivados a realizar sus actividades de la

mejor manera. Estas teorias son descritas a continuacién;
Teorla de la jerarqula de Jas necesidades de Maslow,

Maslow, clasifica las diferentes necesidades del ser umano en cinco categorfas:

1. Las necesidades fisiolégicas.
Mis que hablar de necesidades fisioldgicas, estas se refieren a ia necesidad que tiene el ser humano de

satisfacer sus necesidades primarias, como son ef vestir, tener unz vivienda y un gustento, entre otras,
Las necesidades fisiol6gicas son fas mds poderosas en el sentido de que cuando no estén satisfechas a un
nivel minimo, &) ser humano sélo actuard en busca de su satisfaccion.

2. Las necesidades de geguridad.
Reaccién al peligro o & la amenars; el ser bumano debe tener garanties, proteccién y seguridad; el

empleado se encuentra en un sistema de dependencia, necesita estabilidad en el empleo, esta se refleja
por e} favoritismo o discriminacién o que obedecen a interpretaciones y aplicaciones impredecibles de
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las politicas, suscitan una gran necesidad de seguridad. El ser huniuo requiere tener fa seguridad Je
haber sesuello sus necesidadey primariag, necesila lener una plena seguridad en cuante a la congervacion
de s empleo, Jo que le da Ja seguiidad de recibir un salario  que le permita resolver sus necesidades

pritnarias.

3. Las necesidades sociales v de pertenencii,

Necesidades de amor, afecto y pertenencia, descos de relaciones afectivas con la gente. Fl ser humano
necesita de las relaciones interpersonnles, necesita ser aceptado por fa sociedad. En un ambiente de
tabijo, ticne la necesidad de ser aceplado por sus compaderos de krabajn, de tener una buena relacion

conefloy.

4. Las necesidades de estima o ega.

1.as personas tienen necesidad de nnn estable y alla evaluacion de s1 mismas, de autoestima y de estitna
de los demas. La estima debe estar basada sobre una capacidad resl, de éxito y respeto de los demay,
Este grupo se puede dividic en dos categorlas: necesidad de logro, autoconfianza, independencia y
necesidad de reputacion, prestigio, veconocitiento, atencion v aprecio. Bn una deternunada drea faboral,
los empleados necesilan que se les reconozea el empefio pueato en la buena realizacion de su trabajo;

necesitan que se les reconozea lo que son.

5. Las necesidades de antorealizacion.

El hombre sentirg un descontento hiasta que no esié¢ haciendo aquello pam lo cual es apto “Lo que un
hombre puede ser, debe serlo”, Necesita fijarse metas a cumplir en un detenminado tiempo y nma wez que
las ha cumplido se fija otras a futuro, es decir, necesita fijarse melas continuamente,

El ser humano uecesita it resolviendo cada i de las necesidades expuestas por Maslow. Una
vez que resuelve Ia primem categoria y se siente satisfocho de ello, pasa n resolver la siguiente categorin
y asl sucesivamenie; con eslo , el ser humano se va fijando metas constantes. Al sentirse satisfecho de
haber resuvelto la primera categoria se senlird motivado para resolver Ja siguientc,I con Ja fijacion de
nuevas metas, el hombre estn motivado en vna busqueda constante por ser mejor, por sentirse realizado,
cuando va no tiene 1etas o cuplir, ya no tiene motivo para seguir existiendo, se terminan los motivos

para su existencia,
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1 a satistaccion del trabajador solo puede anmentarse por loa motivadores que estay 1elicionndon
cot las necesidades individuales. Heizberg, euconuo cince factores que apareckin conke {uedes

determinatites de la satisfaccion en el iabajev

1Y Mecesidad de logro

2) Necesidad de reconocimiento de los demas
3) I trabajo propio

4) Responsabilidad

5) Progreso - oportunidad de crecer

Los factores que mas contribuyen a In insafisfaccion son politica de ta comparitia v de tn
administracion , supervision, salarios, relaciones interpersonales y condicioues Jel trabajo. Los factores
que contribuyen a la satisfaccion describen La relacion del hombre con lo que ¢l huce; Jos factores que se
reficren a la insatistaccion describen wu relacion con el medio ambiente en ef cual realizan su tmbajo,
Loa insatisfactores describen esencialmente el medio ambiente y sirven primordialmente para prevenir la
insatistaccion , por lo quo se les da el nombre de “higiénicas” o de “mantenimiento”. Po cambie los
satisfactores sugicren que son efectivos pars motivar al individuo a realizar un trabajo v estuerzos
superiores, por ¢so se les llama “motivadores”. Los factores higi¢nicos se relacionan con una tendencia a
ovitar lo desngradable y los ficlores motivadores obedecen a una necesidad de crecimienlo o
autorealizacion,

Tearla Tavistock.

Esla teorfa estipula que los trabajadores licnen la eapacidad de organizarse en grupos. Se enfoca
a los grupos mas que a loa individuos. Si se da a los empleados mas oporfunidades de participar en las
decisiones de grupo que afecta a su trabajo, y st los sindicatos y la gerencia conjuntamiente apoyan esa
parficipacién, el resullado sert una mejor eficiencia economica v progresos en la vida Iboral de log
empleados,

44



Reconocimiento

Los Clrculos de Calidad es un proceso findamental en el desarrollo y progreso no sélo de la
empresa, sino también del personal que ls integra; por lo que se debe procurar se existencia, para ello,
es necesario motivar al personal que particips en ellos, reconociendo sus avances y regultados,
expresados de manern piblica; ya sea por publicacién periddica del trabajo dentro de la empresa u
organizando reuniones con los directivos de la compafiia. Otra forma de reconocimiento, puede ser por
medio do la participacién de los Circulos de Calidad en congresos o por publicacién del trabajo en

revistas; pero no se debe otorgar un estimulo de tipo ecenémico.

El reconocimiento es vital para que el grupo siga creciendo y dé la pauta para la formacién de
mevos equipos de trabajo; es una forma de motivacion, lo cual es muy importante para ol personal que
participa en los grupos, ya que como se mencioné al principio Ja participacién es de forma voluntaria,
por lo tanto los miembros de los circuloa no reciben pago adicionsl por el desempefio de esta labor, su
pago es el reconocimiento, junto con una superacién y satisfaccion pémonal.

Los Circulos de Calidad permiten el autodesarrollo individual y grupal, procuran fa
participacién del personal en la toma de decisiones, generan iatoma de conciencia en log problemas de
calidad y productividad de la empresa, contribuyendo a su solucion; penmiten el trabajo en equipo
realizando actividades estrictamente relacionadas con una determinada drea de trabajo, con lo que se
alcanza el mejoramiento- constante en fas lebores; mejoran la comunicacion y las relaciones humanas;
para los Circulos de Cﬁlidad lo primero y los mds importante es el personal.
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HERRAMIENTAS UTILIZADAS POR LOS CIRCULOS DE CALIDAD.

El trabajo de los Circulos de Calidad esta dirigido a resolver los problemas del drea de
operacién en donde se formé el grupo. El proceso seguido se realiza en diversas otapas, que van desde

Ia identificacién del problema basta la presentacién de soluciones ante la gerencia.

Los procedimientos utilizados por los Circulos de Calidad para la identificacion, reduccion y
cuantificacién de problemas, asl como para la deteccién de anormalidades y acciones dirigidas a

mejorar la calidad son las siguientes:

¢ Identificacién del problema

o Comprensién de la situacion.

¢ Andlisis de la relacion entre efecto y causa; es decir, analizar lo que afecta & las caracteristicas de
calidad.

¢ Establecimiento de un plan para la solucién del problema.

¢ Confirmar e! efecto de la mejora realizads.

o Mantenimiento del efecto de lu mejora. Se debe de estendarizar el método de operacién modificado,

o Evaluacién de los problemas que persisten y de los planes de accién a seguir en el fituro. Es
importante hacer una evaluacién de todo el procedimiento seguido en In solucién del problema, etapa
por etapa.

La incorporacion de estos procedimientos a la administracién del trabajo minimiza los costos de
operacién, estabiliza los procesos de produccién, crea un ambiente de trabajo de mayor integracién y
satisficcion, mejora en forma continua la calidad, 1a productividad y la competitividad de la empresa y
crea la infraestructura adecuada para la implantacién del control total de la calided. La bsqueda
constante del control y el mejoramiento de la calidad en todas las fsses de operacién pare Is produccién
de bienes y servicion es el secreto de Ja productividad,

Para lograr este objetivo, se propone Ia utilizacién de siete herramientas sencillas, que permiten

sistematizar la identificacién, el planteamiento y la solucién de) problema, asl como e} seguimiento de la
puesta en préctica de Ias goluciones planteadas, Estas herramientas son:
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¢ Disgramn causa-efecto
» Andlisis de Pareto

+ Estrlificacion

¢ Dispersidén

o Hojas de comprobacion
¢ Grificas o histogramag
¢ Diagramas de control

A coutinuacién se explica y se describe cada técnica, en términos do sus propbuitos, reglas y
procedimientos.,

Diagrama de causa y efecto.

E! dingrama de canse y efecto, también llemado Disgrama de Ishikawa o de espina de pescado;
permite representar graficamente las causas probables de los problemas, las cuales se representan en
categorias especificas, Este tipo de diagrama ayuda al grupo & visualizw las causss que originan un
probliema, el cual aparece en un cuadro denominado “efecto”. El problema que sparece en el cuadro

“efecto” es un producto o proceso que se puede medir. Cuslquier cosa que pueda producir ef efecto, se
considera como ung causa probable,

Para la construccién del diagrama de causay efecto se pueden seguir log siguientes pagos:

1. Determinar la caracteristica de calidad que se deser controlar o mejorar y escribisia en un recuadso
del lado derecho del rotafolio, posteriormente trazar una linea gruesa de izquierda s derecha.

2. Indicar los factores mds importantes que pueden causar las fallas-problemas (materias primas,
materiales, equipo, ele., conocidas como las SMs basicas de un proceso), trazande flechas
secundarias en direccién a la principal.

3. Se pueden incorporar en cada una de estas ramas los fuctores detallados de cousas, estas forman.
ramificaciones menores, en cada una de ellas se pueden aftedir ain mds factores mds detallados,
trazando rumas cada vez més pequefias. Asf, ¢s imposible hacer nodos con la causa del.problemx yde

esto modo ge va ampliando el diagrama de causa y efecto, hasta que contenga todas las camas que
originan el problema.
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Ademis de los pasos mencionados, para el disefio de! diagrama es necesario que uno por uno de
los miembros sugieran las causas probables del problema, obteniendo sus ideas por medio de una

tormenta de ideas y del descubrimiento de hechos; siendo el lider ol encargado de registrar lag causas en

ol diagrama.

La siguiente figura representa un disgrama causa-efecto. En dicho diagrama se representan las
5Ms bisicas que pueden afectar a la calidad y a partir de las cuales se pueden derivar otras causas

posibles,
DIAGRAMA DE LAS 5M
MANO
DE OBRA | | WAQUINARIA
/ / EFECTOS
METODOS MATERIALES
MEDIO
DE TRABAJO || aAmBIENTE
Andlisis de Pareto.

El economista italiano Pareto, pudo observar que un porcentaje pequefio de las causas
consideradas era el generador de la mayor parte de los problemas; por lo tanto, dedujo que el 20% de
Jus causas producen el 80% de los efoctos observadoe. Debido a eto ol andlisis do Pareto se conoco
como ley 20/80, aunque estos valores no siempre se cumplen, ya que unas pocas causas son lag que
producen la mayoria de los efectos. Si se logra determinar cuales son las causas, se pueden concentrar
exfilerzos para eliminarlos y asf resolver la mayoria de los problemas,

Un andlisis de Pareto hace una separacién entre las fallas mds importantes causentes de
problemas y Jas que tienen una importancia menor; asf, los datos transformados a porcentajes se
representan en tna grifica de barras, las cuales se encuentran ordenadas en forma decreciente, En ol
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diseflo del dingrama de Pareto Ins causas (identificadas en la primeru colunma de la hoja de trabajo)
aparecen cn la parte inferior del diagrama, la unidad de medicién de porcentajes aparece como wa
gréfica de colurmas. La columnua que representa el mayor porcentaje generalinente se encuentra del lado
izquierdo de! diagrama y ee la que sefiala el problema més importante, por lo tanto es el que se resuslve
prioritariamente.

El procedimiento pura Ia elaboracién de 1a hoja de Pareto es de 1a siguiente manera:

8) Una vez que se han identificado las causes, se deben enlistar en la hojr de trabajo en orden de
importancia, de las mds a la menos importante.

b) Después que se han enlistado las causas més importantes, las de menor importancia se agrupan bajo
el ttulo de “otras”,

¢) En las colummas de 1a hoja se deben registrar fos datos tomados, anotando en la parte inferior de la
grifica launidad de medida.

d) Otra colunma represents el porcentaje del total de unidades de cada una de las causas.

¢) En la Gltima columna se representa el porcentaje acumulative, apareciendo como una gréifica de
liness, las causas menores aparecen como rendimiento decreciente sobre esta linea, donde se

muestran las causas que representan al menos el 80% del problema.
Estratificacion.

Estratificar significa dividir u ordenar en clase, por medio de la estratificacion se pueden dividir
y clasificar los datos en grupos relacionados para que asi cada grupo pueda ser estudiado en forma
separada (estratificacion de los datos por trabajador, méquinas, equipo, procesos, etc.). Si log datos no
estén estratificados en grupos separados antes de presenturlos en tablas o en gréficas, resultard diffcil
ver las tendencias o anormalidades y puede llegarse a conclusiones erréneas del andlisia.

La estratificacion se usa como ayuda en la solucién de problemas cuando se aplica a tres éreas

principales: 8 la recopitdcion de datos; al andlisis de datos, muestras y pruebas; es importente en el
andlisis de datos para gréficas, diagramas de control o diagramas de Pareto.
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Dispersion.

En algunas ocasiones resulta dificil hacer una comparacién de un conjunto de datos. Por lo que,
8 importante delerminar cuntidades numéricus que describan lo que ocurre en un conjunte de datos;
entre estas medidas se pueden encontrar aguellas que localicen el centro de las observaciones y las que
mnalicen la dispersién o variabilidad de las mismas. Las cantidades numéricas que van a permitir
conocer la variabilidad o 1a dispersién de un conjunto de observaciones son conocidas como medidas de
dispersién y bésicamente corresponden al rango, a la desviacién media, & 1a varianza, & la desviacién
estandar y al coeficiente de variacién.

El rango en un conjunto de datos se define como la diferencia entre las observaciones de mayor y
menor valor numérico en e} mismo conjunto. La desviacion media de un grupo de observuciones ge
calcula como, 1a suma de los valores absolutos de sus desviaciones con respecto & s media aritmética,
dividida por el mimero de elias. La desviacion media es una medida de dispersién utilizada con
propésitos descriptivos del conjunto de observaciones. La varianza, de un conjunto de observaciones se
considera como Ja suma de los cuadrados de ias desviaciones de dichas observaciones con respecto a su
media, dividida por el nimero de observaciones menos una. Finalments, la desviacién estdndar se
considera como la rafz cuadrada de la varianza y esta seflala que tan alejados se encuentran los datos

con respecto a su media

Todas las medidas de dispersion anteriores, son medidas de dispersién anteriores, son medidas
de variacion absoluta en relacién con Jus unidades de las observaciones; mientras que, el coeficiente de
varigcién toma en cuenta la magnitud de las observaciones, sin considerar las unidades de estos. Asi, e!
coeficiente de variacién se define como una medida de 1a dispersién relativa de un conjunto de datos,
que so obtiens dividiendo la desviacién estdndar del conjunto, entre su media aritmética. Este
coeficiente de variacién permite compara la variabilidad de dos conjuntos de datos.

Cuando se hace wna comparacién o te quiere saber la relacién entre dos conjuntos de

observaciones, se presentan dos medidas que permiten describir el grado de asociacién entre elios,
Estas medidas son la covarianza y el coeficiente de correlacion.

50



La covarianza entre dos caracteristicas, s una medida de 1a asociacién entre dos conjuntos, que
s¢ pieden seffalar por las variables x yy y tiznen ks siguientes propiedadas:
a) Cuando los valores de In variable x crecen cou loa de a varinble y, In covarianza es positiva
b) Cuando los vajores de la variable x decrecen al aumentar foe de la variable v, la covarianza eg

negativa

El coeficiente de correlacion es una medida de la ssociacion entre dos variables y tiene las
siguientes propiedades:
8) Es independiente de las unidades de medida utilizadas en las varinbles.
b) Valores positivos del coeficiente indican que las variables tienden a crecer (o decrecer)
simuftdneamente y valores negativos indican que una aumenta cuando la otra dismimuye.

La construccién de un disgrama de dispersion se realiza de In siguiente maners:

{. Se rednen entre S0y 100 muestras de un grupo de datos cuya relacién se desea investigar y se anoten
en una hoja de registro de datos.

2. Se truzan los ejes horizonta] y vertical de} gréfico. Las cifins mfs altas se indican en Ja parte superior
del eje vertical y hacia la derecha del eje horizontal. La lectura del diagrama se verd mas ficilmente
si ambos ejes tienen sproximadamente Ia misma Jongitud. Si ln relacién enfre los dos tipos de datos
es de causa y efecto, habitualmente se representun fos valores que corresponden a la causa en el eje
horizontal y los que corresponden af efecto en el vertical,

3. Se marcan los datos en el grifico. Si los valores de los datos se repiten y caen sobre un mismo punto,

se trazan circulos concéntricos.

Para la interprotacién de los diagramas do dispersi6n, el trazo de una linea rocta que pase en
medio de los valores representados en [a grafica, resulta de utilidad en la visualizacién de la dispersién
de los datos. Asi, |a interpretacién de los disgramas de dispersién se da de la siguiente manern:

8) Relacion positiva.- En e} diagrama de dispersi6n se espera que los valores de y dependan de x; per lo

tanto, si ¢l valor de x sumenta, el valor de y tiende a un aumento. Por ofro lado, sj x se controla y se
mantendrd bajo control. Asf cada punto de y esta relacionado fiierternente con un punto de x.
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b) Posible retacion positiva.- Cuando x aumenta, ea cierta medida y tiende a aumentar pero, en este caso

y 00 golumente parece responder

debido a ofras causas. Por lo tanlo,

g

b

a fos valores de x gino que sl parecer el comportamiento de y es
los puntos en y yano estdn tan relacionados con cada punto de x.

¢) No existe relacién.- En este tipo

* x

de diagrama, no bay relacién alguna entre los puntos seflalados enx y

log marcados en y, por lo que hay una total dispersién de los puntos representados en el disgrama.
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d) Posible relacidn negativa- Puede darse el caso en que un aumento de x pueda provocar una
dismimicion en y, scurriendo 1o contrario del caso b. Asi, si x aumenta y no tiende a aumentar, sino que

es muy posible que y represente una disminucion en sus vajores.

Y4

>
>
X

e) Relacidn negativa.- Si lor valores de x aumentan, causardn que los valores de y disminuyan. Por lo
tanto, al igual que en el caso a, 5i x se controla y se mantendrd controlada. De esta maners, se deduce que
e comporiamiento de y depende totalmente de) comportamiento de x.

Sy

v
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Hojas de comprobacién - Recopilacién de datos.

Por medio de la recopilacién de datos, se establecen medidas confiables v vilidas para
determinar las causas de Jos problemas. En la recopilacién de datos, todos deben participar, por lo
tanto, se incluye & quienes no son miembros, siempre y cuando lo hagan de una manera voluntaria. Toda
la informacién recopilada (especialmente las mediciones)ticne que ser exacta y confiable, los datos

deben ser completos.

Los procedimientos de recoleccién de datos se deben usar cuando el grupo estd dispuesto a
empezar 8 investigar ¢l problema. Por Jo general se usan procedimicntos como registros de mediciones,
tabulacién de frecuencias, diagramas de localizacién e informes. Son los miembros del circulo, quienes
determinan la cantidad de datos necesarios pura resolver el problems; ya sea por nimero de dfas, por
cantidad de dinero, entre otros. También son ellos quienes establecen la forma para recopilar dichos

datos; ademds de disefiar un patrén de organizacién y control del registro de datos recolectados,

Los miembros del circulo pueden snalizer las formas existentes, comprobando si son las
adecuadas y pueden consultar 8 un experto en estadlstica con el fin de averiguar los caracteristicas de
una muestrs confiable para lograr resultados vélidos. Un vez recolectedos los datos, estos se organizan y
8¢ registran. ‘

Gréflcas ¢ histogramas.

Lag gréficas o histogramas clasifican los datos complejos en la forma més significativa,
determinan qué mecaniemo visual se adapta a los datos, ya sea en forma de lineas, de barras, por medio
de cohmmas de superficie, tipo pastel o circular, en diagramas de flujos, por medio de grificas de PERT
(Proyscto, Evaluacitn, Revisidn, Técnica), en grificas de organizacién o en histogramas.

Al represeqtar los datos por medio de una gréfica o de un histograma, el circulo debe elegir la
mejor forma para manejar los datos mméricos, en base a criterios como:

¢ El nmero de variables a comparar

o Cémo se vaa emplear el tiempo
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¢ Los costos
e Lag horus de preparacion
¢ La fuacilidad para leer el formato

As{ mismo, debe pensar en una forma adecunda de presentacién ante la gerencis, por lo que ee

necesario que el grupo considere algunos criterion de presentacién tales como:

o Los porcentajes siempre 8¢ ven mejor en una grifica circular,

o Los diagramas de flujo ilustran los procesos paso por paso.

e Lagréfica de PERT, permite la planeacién y visualizacién organizada de las actividades a realizar en
el desarrollo de un proyecto a trabajar; posteriormente ayuda a hacer una evaluacién y seguimiento de
las mismas; as{ como {a revisién y el control de todas las actividades del proyecto; de manera que en
algunas ocasiones estas, pueden aparecer como tarcus paralelas.

o Loz organigramas representen In estructura de una organizacién.

o Los histogramss se centran en la frecuencia de ocurrencia en un orden secuencial; es decir, presenta
datos numéricos por medio de columnas que van de mayor a menor, de acuerdo & la frecuencia en que

se manifiestan los eventos.
Si el grupo considera estos criterios la pregentacion gerencial tendré éxito,
Diagramas de control
Laos diagramas de control, son graficas estadisticas que se elaboran con la finalidad de mantener

en forma estable los resultados de un proceso. Asi, seftalan claramente cuando el proceso estd fisera de
control y cuando es necesario realizar ajustes; de esta manera los resultados de un proceso se pueden

mantener en forma constante o estable bajo ciertos parémetros; evitando ajustes ionecesarios a un

~ proceso que puede variar s6lo por azar, Eﬂe tipo de diagrama también puede indicar las tendencias que
pueden causar bajos rendimientos o problemas futuros, tales como las correcciones excesives a un

proceso o el desgaste de herramientas o miquinas,

Para la elaboracién de los diagramas de control es necesario seleccionar la caracterfstica de
proceso a mnalizar, si se trata de atributos que indican los defectos (demasiado grande, agrietado,
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deformado) o si se trata de variables (mediciones y rangos de mediciones, como peso, espesor,
resistencia). Posteriomente se toman datos sobre el producto de un proceso existente. Los datog se
analizan para determinar la linea central y los lmites superiores ¢ inferiores de control y asi poder

reprosentarios en una grifica de control.

Si los puntos cle datos estén dentro de los limites de control, el proceso esta bajo control, lo que
significa que no se deben hacer njustes. Si los puntos de dalos caen fiern de los limites de control el

proceso estd fuera de control y serd necesario hacer algunos ajustes para corregir la situacién.

Hasta shora se han mencionado y descrito las herramiontas bésicus que emploan los ¢frculos de
calidad en la resolucién de problemas; pero, es necesario sefialar que estas herramientas se fimdamentan
en otras técnicas de dindmicas de grupos que estimulan la participacién, la creatividad y la satisfaccién
en cf trabajo. Dichas técnicas deben ser aprendidas por todos los supervisores y trabajadores para poder
dar una buena splicacién en la solucién de los problemas que se presentan en su drea de trabajo. Las
herramientas auxiliares facilitan la identificacion, el planteamiento y la solucién de los problemas.
Como ejemplos de estas, se encuentran la tormenta de ideas, la solucién de problemas, el andlisis de
valor para la calidad, eatre otras, de las cuales, algunas ya se hao mencionado con anterioridad y en los
pérrafos signientes se describirdn brevemente,

Analisis de valor para la calidad.,

El anilisis de valor para la calided lo realiza .m grupo de trabajadores haciendo un andlisis de
costos en el circulo de calidad, asf se proporciona a los miembros wn medio para analizar un producto
que satisface los requisitos fncionales en el momento y lugar oportunos con la calidad esencial, nl

costo mas bajo y con un incremento de |a ganancia sobre el producto,

Los pasos aseguir al realizar un andlisis de valor para la calidad son los siguientes:
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. Se diferencian distintos tipos de costos.

2. Se determinan el costo por unidad, por elemento, por incremento, por afo, por kilo, por dimensién y
por propiedad o caracterfstica.

3. Se evaldan los costos de calidad, incluyendo prevencion, valoracion, fallas internas y externas.

4. Se efectiia una evaluacion por comparacin; esto es, se analiza el producto conrespecto a su funcién,
de acuerdo a lo que hace y no a lo que es.

5. Se determinan las oportunidades, se sefinlan las freas de costos altos y Ins finciones se evaldan; de

ésta maners, se determina lo que serd necesario para que el trabajo se haga y se pucden tomar

decisiones sobre cémo redisefiar el producto, cuando este no cumple con los requisitos de acuerdo al

cogto.

El Circulo de Calidad presenta sus recomendaciones @ la gerenciu. Mediante el proceso de
anilisis de valores, se emplean técnicas como la torments de ideas para aumentar la participacién de

todos los miembros del grupo y para estimular la creatividad.

Tormenta de ideas,

El objetivo de la tormenta de idens es generar una gran cantidad de ideas, estimulando la
creatividad de los participantes. Para generar la tormenta de ideas, cada persona participante debe
hablar por turno, siendo necesaria la participacién de todos, pefo sin criticar, ni hacer comentario alguno
sobre Ja idea del participunte en turno; asf mismo, las pmoﬁaa participantes pueden sbstenerse en

algunas ocasiones.

Todas 1as ideas aon regietradas por el lider en un rotafolio, tal como ha sido expresada la idea;
durente el desarrollo de la dindmica, no debe haber interrupciones. El grupo puede generar entre 35 y
100 ideas, puede aceptar propuestas no relacionadas y cn algunas ocasiones ¢l desarrollo de una idea
puede ser & partir de las ideas anteriores propuestas por los demds. Una vez que todos Jos miembros del -
clrculo han participado, se da por terminada la sesién de tormenta de idens.
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Seleccion de prohlemas.

Una adecuada seleccion de problemas, clasifica los problemas en orden, selecciona un drea de
problemas que preocupe a la mayorfa de los miembros. En la seleccién de problemas todos deben
participar, hablando uno por uno de los miembros, sin criticar y gin ningln comentario por parte de los

demés; ul igual que en la tormenta de ideas, las personas pueden abstenerse en ocasiones.

Al seleccionar los problemas, el grupo clasifica los problemas asignando individualmente una
puntuacién a cada uno seghn el deseo que tenga de trabajur en ese problema. El lider da & los miembros
unos minutos para que en forma privada asignen la puntuacion a los problemas y luego pide que lean en
voz gita la puntuacién que asignaron. La puntuacién es registrada en el rotafolio. Se suman los puntos y

luego el grupo decide si es necesario hacer una segunda clasificacion, o si el problema ya esld decidido.

Si es necesaria una segunda clasificacién, el grupo elimina primero los que no se consideraron y
d2ja un tiempo prudente para tratar los problemas restantes. El drea de problemas que recibe la mayor

puntuacioén en el proceso que se describié con anterioridad, es la seleccionada.
Técnica de grupo nominal (NGT).

Por medio de la técnica de grupo nominal se generan una gran cantidad de ideas, por lo que
permite Ia exposicién de ideas que de otra manera permanecerian ocultas. Para que el desarrollo de

dicha dinfmica sea bueno, es necesario que el 1{der describa brevemente los objetivos do esta actividad,

El ambiente en el que se obtienen las ideas por medio de esta técnica puede resultar ruidoso,
confuso o poco estimulante; pero al igual que en otros procesos, la participacién de todos es muy
importante. El registro de ideas por parte de log participantes, se hace en forma privada y en silencio,
registrando sus ideas en tarjetas (una idea por cada tarjeta). Los miembros deben ser estimulados para
que expresen sus ideas en forma clara y breve. Posteriornente se recogen las tarjetas, se mezclan y se
registran las ideas por turno en un rotafolio. Cada miembro del grupo escribe un ntmero especifico de
{tems y en forma privada los ordena, exponiendo ¢l mds significativo primero. Hablando por twno, cada
persona da su prioridad a los items y as{ quedan registrados en el rotafolio. Cada una de las ideas se
discute por turno, con &l fin de aclararla; e} iider debe controlar e} tiempo que se emplea en cada idea
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Por ditimo el lider suma la puntuacion (mayor puntuacién para el {tem mds importante y menor
para el mepos importante); la puntuacién mds alta indica el acuerdo del grupo, aunque se flegb u ¢l
mediante un trabajo individual y no de grupo (de shi el nombre de grupo, “Nomiual”).

Existe una segunda ronda de ordenacién, la cual se realiza para llegar o un acuerdo final, en esta
se emplean procedimientos de clasificacién més elaborados (més ntimeros, nimeros diferentes, mis

votaciones) para llegar a un acuerdo mds concreto por parte del grupo.

Diagrama “porqué-porqué”,

Por medio de un diagrama “porqué-porqué” se proporciona a los miembros un método
altemativo para identificar las causas prinvipales de un problema Este método se puede realizar

utilizando una tormenta d¢ ideas para determinar las cavsas que generan al problema.

Al geleccionar un problema se usa un diagrama “porqué - porqué” para explorar las causas del
problems, para el andlisis do las causas que originaron al problems, ge realiza preguntendo 4 Porqué?”,
Las respuestas a }a pregunta “;Porqué?”’ son las causas del problema.

Diagrama “c6mo-cémo” (Cadena medios-fin),

Este disgrama permite que los miembros exploren en forma creativa y consideren variss
soluciones alternativas en vez de saltar a la “golucién obvia”, ayuda a los miembros a determinar los
pasos especificos que se deben seguir para implantar una solucién y por tanto les ayuda a formular un -

plan especifico de accién.

El proceso a seguir pars desarrollar este método inicia con la selecﬁibn de una solucién y
explorar posibles formas de realizar la accién en cada etapa preguntando “4Cémo?”, Se enlistan lus
ventajas y desventajas, posibilidades de éxito y costo relativo de cada alfernativa para fucilitar un
proceso de geleccién més objetivo,
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Anfilisis del campo de fuerza.

Paor medio do este método se ilustran los pros y los contras de una solucion propuesta, los pros y
fo contras quedan representados como fuerzas restrictivas o motivadoras, estas a su vez se representan

mediante flechas cuya extension depende de la intensidad de lns fuerzas que representan.

Este método ayuda a desarrollar una estrategia que corrija una solucién, tomando en
consideracion estas flerzas. Cada miembro del circulo identifica tantas filerzus como sea posible, ef
grupo discute sobre estas fuerzas, haco wna ordenacién y lega a un acuerdo sobre las extensiones
relativas de las flechas; en base a esto el grupo puede empezar a hacer una lista de estrategfas para

llegar a wma adecuada solucién,
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AUDITORIAS DE CALIDAD.

Se entiende por Auditorlas de Calidad, 1 la evaluacién de las actividades de la calided, esta

evaluacién es realizada por especialistas externos a la empresa, con el fin de dar a los supervisores y

directivos un punto de vista sobre como se estdn desarrollando las sctividades dentro de una compariia,

Las quditorfas intentan evalnar la efectividad y [a adecuacién de una actividad especifica; nsi, es
posible evaluar la integridad de log datos, el contral de los talleres de fibricacion, los controles sobre
los materiales rechuzados, el proceso de contratacidn, la seguridad, los controles de los activos, entre
otros. El principal objetivo que debe cumplir la auditorfa es la verificacidn de como se eatdn
desarrollando las cosas y esto puede ser desde una frea muy pequefla hasta todo el sistema, ya ges

administracién, produccién, servicio, efc.

En el establecimiento de las anditorfas de calidad y para lograr Jos objetivos del programa de
calidad, se deben tener en cuenta ciertas consideraciones como:
¢ Propésito de ia auditoria
o Desempefio de Ia auditorfa
o Frecuencia de la auditorfa
¢ Reporte y documentacién sobre fos resultados

* Plan de accién correctivo y/o preventive

Una correcta realizacién de la auditoria puede resultar costosa y puede Hevar mucho tiempo,

pero los resultados que proporciond son favorables parn el negocio,

Ishikawa indica que la auditorfa de control de cafidad sirve para hacer el seguimiento del
proceso de control, puede realizar el disgnéstico y muestra como corregir los errores o fullas que pueda

fener; al mismo tiempo que puede corregir los defectos del artfculo cuando los tiene.

Feigenbaum indica que las auditorfas al sistema de calidad ¢stablecen la efectividad do la
implantacion del sistema de calidad y determinan el nivel en el que se han alcanzado los objetivos del
sistema. En este caso las auditorlas se orientan hacia el sistema y no hacia el producto.
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Tipos de Anditorias,

Existen dos tipos de auditorfas, aquella que se realiza dentro de la compafiiz denominada
Auditorfa Interna, la cual girve como mecanismo de alerta para que la direccién pueda detectar
problemas en el producto, deficiencias en e praceso o fallar en el eistema Puede pluntear acciones
correctivas a los procesos que no demuestren tener a habilidad requerida, antes de que el patencinl del
proceso baje. Ninguna auditorfa interna se puede tomar come sustituto de un buen sistema de calidad.
Par atro lada, las auditorias que e realizan fuera de la compatifa |lamadas Auditorias Externas, es una

revision externa Hevada a cabo generalmente por clientes o posibles clientes.

Preparucion de una Auditoris,

Cuando se va a realizar una anditor{a, es necesario que esta tenga ina adecuada organizacién; por
fo tento, es necesario efechuar unn debida preparncién y planeacién de la suditorfa, para ello existen

varios pasos que se pueden considerar:

§. Preparar ¢l programa de auditorfa - E programa de anditoria debe quedar establecido en cuanto e
haya pueste en préctica un plan de calidad, as, una auditoria se puede realizar entre las cuatro y seis
semanas de Ja puesta en préctica de dicho plan y posteriormente se pueden programar auditorfas de
cumpfimiento.

2. Designar 8 una persona o & varias como responsables de la muditorfa.- Aproximadamente dos
semanas anfes de iniciar la anditorfn, el gerente de calidad debe asignar 2 una personn como
responsable de la anditorfa. Generalmente Ia persona designada forma parte del departamento de
sseguramiento de la calidad y en algunas ocasiones puede ser el mismo gerente de calidad. A la
persona geleccionada como muditor se fe debe informar la fecha programada para realizar la
anditorfn, asf como el departamento o e} érea & ser auditada, los nombres de las personas con las
cuales estars en confacto y log objetivos de la auditorfa. E! auditor tiene la responsabilidad de
planear, preparer, levar a cabo e informar scbre {a auditorfa,

3. Notificar a la persona o a! departamento que g¢ auditard (auditado).~ Se debe hacer por eacrito, por lo
menos siete dies antes de la realizacién do le auditorie. Inicialmente el auditor debe ponerse en
contacto de una manera informal con el o los auditados para acordar una fecha adecuada y discutir fos
objetivos de Ia suditorfa Generalmente la notificacién se hace mediante un memordndum intesno, e

62



cual debe incluir In fecha y el tiempo de la auditorfa, el alcance de ln misma, e} nombre del auditor y
una solicitud de aviso si la fechay el tiempo no fieran convenientes. Unu vez realizada la natificacién
de manera formal, se debe obtener toda lu informacian importante relacionada con las actividades o
finciones que van a ser auditadas,

4. Identificar, obtener y revisar toda la documentacién relacionada con la muditorfa- Es decir,
documentor tales como procedimientos, instrucciones de trabajo, planes de inspeccion y prucbas,
especificaciones, etc. Si ya se ha realizado una auditoria anterior, el informe de ésta debe formar
parte de la documentacién.

5. Preparar Ia lista de verificacién de lo auditor{a.- Para la claboracién de la lista de verificacién en
necesario que el auditor lea detalladamente los documentos, para familiarizarle cou lus uctividades
del auditado, lo que motivard una mayor comprensidn entre ambus partes. La lista de verificacién
también actiia como una ayuda a Ia memoria y rige Ja continuidad y la profundidad de la auditoria.

6. Convenir el programa de tiempos de la auditorfa- Esto se realiza junto con el suditado; este
programa de tiempos debe planearse para lograr la mayor efectividad y evitar que incluya
demasiadas personas, Se considera una buena practica planear y comenzar los procedimientos de
auditoria por lo menos media hora después de que el auditade comience su trabajo. Esto le da tiemnpo
para preparar el trabajo del dia y asignar les responssbilidndes de quienes no participen en la
auditeria

Desempefio de la Auditoris.

El desarrollo de una Auditorfa se realiza en varias etspas, las cuales se describen a continuacién:

* Junta inicial.- Una vez en el lugar de la auditoria, el auditor debe concertar una breve reunién entre ¢
y los auditados. Esta reunién recibe muchos nombres teles como, junta de entrada, entrevista inicial,
jimta previa a la auditorfa o junta inicial. El objetivo de Ia junta inicial es que el auditor se presente a
los representantes del auditado, cuando no se conocen. Se confirma en forma breve, el propésito ‘y el
alcance de la auditoria. Se revisa el alcance de Ia auditoria, el programa de tiempos y Ia agenda. Se
sefiala una fecha tentativa para una junta de cierre y se nombra a los que acompafiarén al auditor. En esta
juota el anditor debe registrar los nombres de quienes asistieron a la misma.



« La Auditoria- Debe realizarse utilizando como pauta las fistas de verificacion preparudas. Si e
necesario, estas fistas pueden mmpliarse para determinar el curnplimiento de requisitos especificados y o
determinar 1a efectividad de la puesta en prictica de un elemento del sistema. Se debe examinar la
evidencia objetiva y registrar los detalles y observacioues en la lista de verificacion. Al témmino de la
auditoria y antes de concluir la junta, el equipo se debe reunir para evaluar la evidencia que resulte de Ja
auditorfa Debe analizar cualquier caso de no conformidad con las especificaciones o de condiciones
sdversas aparentes, para asegurar su validez como hallazgos de la auditoria; la evidencia objetiva del
incumsplimiento de los procedimientos aprobados, los requisitos documentados u otros documentos
aplicables deben considerarse como justificacion valida para un hallazgo de suditorfa

« Terminacin de la forma de solicitud de accién correctiva- El auditor debe completar la forma de
solicitud de accién correctiva que muestre 6610 [a naturaleza de los casos que no estén conforme con fas
especificaciones, Posteriormente, al revisar los hallazgos de 1a auditorfa el auditor deben concertar uma
reunion con el o los auditados para discutir Jos resultados. Esta reunibn también recibe muchos nonbres
como pueden ser reunién de cierve, reunidn de salida, entrevista de salida, reunién posterior a la
wuditor{a, entre otros.

* La reunién de salida- Aquf deben estar presentes ol o los auditados y de ser necesario los
representantes de la administracién, nuevamente el auditor debe registrar los nombres de todos log
gsistentes. En esta reunién ef anditor debe presentar una vision general de Jos resultsdos de Ia auditoria y-
mostrar los hallazgos, asegurdndose de que los mismos sean comprendidos por el o los auditados.
También en esta reunién e suditor debe informar a el o Jos auditados la posible fecha de emisién del
informe formal de Ja suditorfa y debe solicitar a el o jos auditedos acuse recibo del informe dentro de un
tiempo convenido. E acuse de recibo del informe debe incluir la focha estimada de 12 terminacién de la
accion para rectificar las deficiencias y evitar su repeticién. El informe de auditorfa debe incluir la
emigion formal de las solicitudes de accién correctiva, en las cuales e) auditado sefialard la accién

corvectiva hecha y la accidn realizada para evitar la repeticién.
A quien auditar,
Toda érea donde exista actividad de calidad debe auditarse, compras, desarrollo, ingenieria de

planta cuando es responsable de las actividades relacionadas con la calidud, proveedores si se

consideran criticas las condiciones que presentan los materiales adguiridos, sistemas, procedimientos y
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especificaciones de calidnd, normas de buenus précticas de manufactura, etc. Se pueden realizar

anditarfas en las diversas dreas de trabajo:

- Auditorias de control de calidad del proveedor por e comprador.

- Auditorias de control de calidad efectuadas con prop6sitos de certificacion.

- Auditorfas de calidad cuyo objetivo es hacerse acreedor a algin premio que se otorgue por
parte de los clientes o de algin organismo gubernamental.

- Auditorias de control de calidad por un consultor,

- Auditorfas llevadas & cabo ya sea en forma interoa o externa el praceso-producto.

- Auditorfas del producto.

- Auditorfas de proceso.

- Auditorfas departamentales.

- Auditorias del sistema de calidad.

- Auditorfas a} sistema de calidad de los proveedores.

- Auditorfas internas llevadas a cabo por el presidente de la empresa, por el jefe de launidad o por el
personal de control de calidad.

- Auditorfas de pruebas de confiabilidad del laboratorio.

Auditorlas a proveedores,

Las suditorias llevadas a cabo a los proveedores de materia prima ulilizada pars desarrollar un
proceso productivo, tienen como finalidad estar seguros de que la materia prima cumple con las
especificaciones de calidad requeridas por lo que se eliminan problemas ocasionados por la mala

calidad de los productos o materiales que entran el proceso de produccion.
Auditorias al producto.

E! propbsito de realizar ung auditeria al producto, es modir lu ofectividad del control del
producto, considerada como una técnica importante en (a ingenier{a de control def proceso. La medida
de la calidad el producto saliente es Hamada “calificacion” y el proceso de recoleccion de datos es
Itamedo “inspeccién de comprobacion”, Este tipe de evaluscién deberd ser ejecutada ée acuerdo 8 un
plan bien estructrado por parte de ingenierfa de calidad, (omando en cuenta todas Jas pruebas de
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calidad previamente efectuadas (prucbas adicionales de vida, ambientales v de conformidad) y que no

pueden ser desarrolladas bajo condiciones de produccién.

La verificacion del producto bajo condiciones de uso sirve como orientacion para dar los pasos
de la auditorfa, que en términos generales podrfan ser los siguientes: determinar la finalidad de la
calificacién, recolectar los datos para identificar las fallas o defectos, definir los defectos para wia
posterior correccidn de los mismos, establecer la unidad de medida para la calificacién, crear un patrén

de comparacién y correlacionar los datos de calidad saliente con Jos datos reales de los usuarios.

Las actividades de auditorfa pueden ser desempefiadas directamente ol final de la linea de
produccién o puede ser en instalaciones cuyo propésito primordial sea el desempefar las auditorfas. La
ubicacién dependera de! lugar donde las caracteristicas de calidad pueden ser mejor evaluadas con la

efectividad técnica y la objetividad necesaria

La frecuencia de auditorias, puede realizarse dependiendo del volumen de produccién o de las
condiciones de tiempo de produccion, por lo que es recomendable que en producciones ripidas, la
frecuencia de suditoria sea dinria . Las suditorfas semanales se recomiendan paru los volimenes de

produccién media y auditorfas mensuales cuando los tiempos de produccién son largos.

Durante la auditor{a de calidad del producto se deberd evaluar cada uma de las caracteristicas de
calidad asignadas, Los datos de las auditorias del producto deben ser analizadas cuidadosamente, para
identificar las 4reas que necesiten una investigacién de disefio, métodos de control, proceso o

procedimientos.
Auditorias de calidad sobre actividades determinadas.

Son suditor{as realizadas en forma independiente para el estudio de dreas problemss lo que da
lugar & una accién o un plan de acciones correctivas, Para este tipo de auditorfas se consideran aquollas
actividades que afecten a la calidad sin considerar su posicién en la organizacién interna, donde el
auditor deberd de tener 1a capacidad técnica para describir los hechos y el detalle y poder definir el
problemay dar ciertas indicaciones de las causas. ‘
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En cuanto a Jos problemas de relaciones humanas, se debe explicer claramente Ja finalidud de la
anditoria y después mostrar los resultados de fa auditoria a Ja fncién afectada. Cualquier parte de la
compafifa puede ser auditada, ya sea en forma periddica en buse a su programa de auditorfas, por
presentar problemas en su desempeffo o puede ser que las circunstancias e la planta requiera que el

principio bisice de las auditorfas de calidad sean aplicadas a dreas particulares.
Auditorla del Sistema de Calidad,

La anditorfa del sistema deberd formar parte importante de la administracién y de Ia tecnologfa
de la calidad total, efectudndose a través de un programa bien estructurado que incluya la evaluacién de
todas las actividades claves de la compafiia Se propone realizar auditorfas de procedimientos de drens
sistémicas particularmente criticas, programéndolas para ser ejecutadas con una frecuencia mucho mayor

que |a auditoria de} sistema completo,

Cuando se ha realizado {a auditoria del sistema deben ser formalmente docwnentada y distribvida
a todas las dreas, individuos, grupos claves y a [a alta gerencia de la planta, para la identificacién de las
éreas que presenten debilidades en la implantacién del sisteme, asf come para ¢ establecimiente do los

planes de accidn correctivos instalando responsabilidades para la ejecucién y 1a mejora continua
Reporte de los Resultados de la Auditoria,

Una vez concluida la auditoria, es necesario realizar un buen reporte de los resultados a los que
s¢ ba [legado después de la realizacién de la suditorfa. Es recomendable uo hacer un reporte demasiado
extenso para un directivo, ya que éste no tendrd tiempo para revizarlo totafmente por lo que se debe tener
en cuenta los siguientes aspectos para [a redaccién del reporte de suditorfas.

s Separar lo findamental de lo trivial,

* Debe contener un patrén de comparacitn.

* Presentar una relacién coordinada de Jos hechos.

#» Tener un programa de fechas para los diversos informes, de forma que pueden ser examinados con
regulanidad durante las reuniones de la ejecutivos. '

* Agrupar las materias relacionadas entre s{ para permitic un répido estudio.
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Uniformidad en la manera de informar para reducir &} minimo el tiempo necesario para estudiar
nuevos indices o tipos de gréificos.
Poner de relieve las tendencias y las condiciones que exigen acciones ejecutivas. Deben tenerse

preparadas, propuestas de accion.

Los temas de control que deberdn incluir en los informes para los ejecutivos, pueden cumplir con

aspectos esenciales de control de calidad comunes a todas las empresas tales como:

»

Medidas de Ia satisfuccién o insatisfaccion del cliente con el producto, tasa de quejas, tasa de
devolucién, aumento o pérdida de los clientes a causa de la calidad de los productos, costo del
cliente durante y después del perfodo de garantia.

Medidas directas de calidad del producto saliente, resultados de la calificacién de la calidad de los
productos o producto, comparacién de calidad de 1a empresa con respecto a la competencia.

Pérdida debida a defectos.

Costo de aceptacién.

Costo de prevencién

Medida de como se esta llevando el sistema general de la calidad, es decir, supervision o auditorfa
de calidad.

Soluciones a los problemas importantes de calidad.

Es recomendable redactar un plan de informe en borrador, este borrador posteriormente es

examinado en una reunién de ejecutivos, se modifica y se aprueba; la aprobacién del reporte se puede

realizar en reporte estindar que servird para los siguientes reportes, asf la empresa puede tener el

formato de reporte para posteriores auditorias,
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REVISION DEL PROCESO DE PRODUCCION



DIAGRAMAS DE CONTROL

E! diagrama de control fue crendo por el Dr. Walter A. Shewart en 1924, por lo que inicialinente
ge e conocié con el nombre de “Diagrama de Control de Shewart”. Es una técnica de control de
procesos en lnea, donde se hace una comparacién por medio de una gréfica, de datos tomados de un
proceso; estos datos consisten en grupos de mediciones seleccionadas de la secuencia de produccién. Un
diagrama de control se utiliza en ef rustreo y vigilancia de un proceso en lines, en la reducvién de la
varisbilidad del proceso y en la estimacion de los parémetros de producto o de proceso.

Uno de los abjetivos mds importantes del control estad!stico de procesos es detectar rapidamente
cambios en el proceso, & fin de que se pueda investigar y tomar acciones correctivas antes de la
produccién de muchas piezas no conformes. Por lo tanto, 1a finalidad de un diagrama de control es
determinar si ¢l comportamiento de un proceso mantiene un nivel aceptable de calidad. Se puede usar
para evaluar los parimetros de un praceso de produccién y de aquf determinar la capacidad del mismo,
también se emplea para detectar las “causas asignables” de variacién en un proceso. La meta de un ‘

diagrama de contro} es eliminar la variabilidad del proceso de produccién.
Entre las ventajas que ofrece el uso de diagramas de control se pueden mencionar las siguientes;

» Lo diagramas de contro) son wna técnica probada para mejorar Ja productividad. Un buen programa
de diagramas de control reducird el rechazo y la reelaboracion que son los factores principales que
afectan a la produccién. Con la reduccion del rechazo y la reelaboracion, Ja productividad auments,
Jos costos disminuyen y Ja capacidad de produccion se incrementa.

¢ Los diagramas de contro} son eficaces para evitar defectos, un diagrama de contro] ayuda a mantener
el proceso bajo cdntml.

* Los diagramas de control evitan sjustes innecesarios al proceso. E! diagrama puede distingvir entre o}
ruido de fondo y una variacién anormal. Si los operarios del proceso hacen sus ajustes con base en
pruebas no relacionadns con un programa de disgramas de control, tomardn muy en cuenta el ruido de
fondo y bardn ajustes imnecesarios, lo que puede provocar un deterioro en el funcionamiento del

proceso.
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* Log diagramas de contro} proporcionan informacién para el analisis. Esta informacion permite tomar
medidas en un cambio en el proceso pars que se mejore su rendimiento,

* Los diagramas de control proparcionan informacién acerca de la capacidad del proceso. La gréfica
de control ofrece informacién sobre o} valor de parimetros importantes del proceso y de su
estabilidad en el tiempo, lo que permite estimar ia capacidad del proceso. Esta informucién es de
gran utilidad para el disefio de productos y procesos.

Los diagramas de control se pueden clasificar en dos tipos, dependiendo de los datos disponibles
y del grado de variabilidad del proceso:

a) Diagramas de control para atributos.- En este tipo de diagramas, las caracteristicas de control uo se
miden en una escala cuantitativa, ya que el registro de datos se determina de acuerdo al nfimero de
productos que cumplen y al nimero de 105 que no cumplen con los requisitos especificados; asi, los
datos de un diagrama d2 contro! para atributos se detenninan generalmente por medio de uma inspeccion
visual del producto, por lo tanto se toman un mimero determinado de muestras y a partir de elias se toma
un tamalo de elementos de cada muestra para eer inspeccionado. En este caso, el o los productos
inspeccionados pueden ser calificados como conformes o -disconformes de acuerdo a las
especificaciones de una determinada caracterfstica de calidad; por lo tanto, por medio de este diagrama
el producto se puede clasificar como “defectuoso™ o “no defectuoso”.

b) Diagramas de control para variables (causas aleatorias).- En este tipo de diagramas, la caracteristica
de calidad es medible y se puede expresar como una medida numérica; asf, se puede hacer un registro de
datos para un producto en cuanto a su dimensién, a su peso, 2 su volumen, etc. Como ningin proceso de
produccién es tan bueno como para producir articulos exactamente iguales; es devir, que tengan un
mismo volunen o que tengan las mismas dimensiones, siempre se tendrd ima cierta variabilidad dumnlev
el proceso de produccién de un articulo. Por lo tanto, un diagrama de control para variables serd de
ulilidad en la deteccién y eliminacién de la variabilidad do la caracteristica de calidad; esto es, por
medio de este diagrama so puede hacer un andlisis de los datos que se van registrando durante un
proceso de produccién y asi ver que tan grande es la variabilidad de acuerdo a los limites de variacién
que se especifiquen, por o que se podrén hacer ajustes necesarios en el proceso, sates de realizar la
produccién de un determinado producto; de esta manera se puede tener el control de wn proceso de
produccibii.
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Disefio de los Diagramas de Control.
Determinacion de los Limites de Control.

Sin importar In distribucién de las caracterfsticas de calidad, en In mayorin de Jos diagramas de
contro), los limites de control se determinan como un muiltiplo de [a desviacién esténdar de la estadistica
representada en la grdfics, en general se escoge el méltiplo 3, por lo tanto se acostumbra utilizar los
Jimites de contro) de 30 en los dingrmnas de control. Pero si fns pérdidas provocndas por un proceso,
que afin con los I{mites de 3 sigue fincionando ent un estado fiera de control, son relativamente grandes
respecto a los costos de investigacién y a la posible correccién de causas atribuibles, entonces un
miltiplo muevo de fa desviacién esténdar, como 2 o 2.5 puede resultar adecuado; por ofro lado, en la

préctica estas Jimites de contro} dun buenos resultedos.

¢ Limites de 3o .- son Jos lmites normales de accidn; es decir, cuando un punto cae fuera de esta
limitacién se busca una causa atribuible y se toman acciones correctivas si es necesario. (Figura 1)

¢ Limites de 20 .- son [fimites de advertencis; si uno o més puntos caen enfre los limites de advertencia
y los de accién, o muy cercanos al limite de advertencia, entonces hay que sospechar que el proceso
no esta fincionando adecuadamente. Cuando esto sucede, una posible accién es incrementar la
frecuencia de muestreo y utilizar estos datos adicionales jimto con los puntos sospechados para
investigar el estado del control de! proceso. (Figural)

» Linea centraf .- representa el valor medio de ta caracteristica de calidad, correspondiente af estado
bajo control. (Figura 1)

twolore) & (g Lhaite SurcRik yx eontioL

LIMEA EENTRAL

LIC  LiMiTe IMFERIOR 38 tonrRol

Figura 1. Limites de 35 y de 2o. ¥ (musetran)
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Si los puntos estin entre los limites superiores de control (LSC) y los limites inferiores de
control (LIC), el proceso esta bajo control y o se necesita tomar accidn alguna. Pero si un pumto s¢
encuentra fiiera de los Hmites de control, se interpreta como una evidencia de que el proceso esta fiers
de control y 68 necesario investigar y tomar medidas de coneccion can ef fin de encontrar y sliminar las
causas atribuibles. Si los puntos se hallan entre los limites de control, pero se comportan de manera
sistémica o no aleatoria, indica que el proceso esta fuera de control, Si el proceso esta bajo control,
todos los puntos deben tener un esquema aleatorio. El diagrama de control distingue entre causas de
variacién aleatorias y asignables, mediante la eleccién de sus lmites de control. La variacién dentro de
loe Himites de control eignifican que séfo achinn causas aleatorins y que no hay que intervenir en el
proceso,

Tamaiio muestral y frecuencia de muestreo,

Al disefiar un diagrama de control se debe especificar el tamafio de mwestra a utilizar y la
frecuencia al tomar las muestras. Al escoger el tamailo de la muestra, se debe pensar en el tamatio del
cambio a detectar. La toma de nmwestras grandes faciliten la deteccidn de cambios pequefios en el
proceso. Si el cambio del proceso es relativamente grande, se utilizan tamafios muestrales méx
reducidos. La frecuencia de muestreo es de acuerdo al tsmaflo de la produccién, considerando factores
como el costo def nuestreo, ta pérdida provocada por un proceso fliera de control, la tasa de produccién
y las posibilidades do ocurrencia de diversos tipos de cambios en el proceso. Aungue 1o ideal os tomar

muestras pequefias con mayor frecuencia en procesos que tienen un gran volumen de produccién.

Subgrupos racionales.

Los subgrupos rucionales {mmestra de velores) son fitiles en Is deteccidn de cambios en el
proceso. Cada muestra consta de unidades que se producen en el mismo momento. Minimizardn la
posibilidad de varisbilidad dentro de una muestra y maximizard la misma posibilidad entre muestras, si
exigten caracterfsticas atribuibles. También proporcionan mejores estimaciones de la desviacién
estdndar del proceso en el caso de disgramas de control de variables.
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Pasos a seguir para disefiar los diagrumas de control.

1) Seleccionar lus caracteristicas a controlar, dando prioridad a aquellas que representan mds
alteraciones o cambios y que afoctan a la calidad o al costo del producto; estas caracteristicas deben
ser medibles, por lo tanto permitirdn diagnosticar las causas y se determinardn las acciones a seguir
gsi mismo, se deben identificar las variables y condiciones del proceso que repercuten a la
caracteristica elegida.

2) Elegir eltipo de diagrama de control mds adecuado.

3) Decidir 1a lfnea central que se va a usar y la base de calculo para los limites de control. La linea
central puede ser la media de los datos anteriores o la media de la especificacion. Los limites de
controf suelen fijarse a+ 30,

4) Elegir el subgrupo racional, considerando que el subgrupo debe provenir del mismo lote de
fabricacién; las muestras de cada subgrupo deben ser tomadas de diferentes partes del lote y su
frecuencia deberd ser por cada lote de fabricacién, ya sem en productos semiterminados o en el
producto final; ef tamafio del subgrupo dependerd del tamafio del lote.

Interpretacion de fos diagramas de control.

1. Puntos por encima del ilmite superior de control (Figura 2). Indican que pueden existir errores de
medicién, cilculo o trazo; condiciones no favorables ul proceso, lo. cual debe evitarse mediante

acciones preventivas durante todo el proceso.
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Figura 2,

73



2. Punlos por debajo del Hmite inforior de control (Figura 3). Indican que puede existir lo siguiente:

e Errores de medicién, calculo o truzo,

¢ Altratarse de un diagrama de control por atributos, alguna condicion fue favorable al proceso, por lo
cual su contenido puede emplearse como medida preventiva durante todo el proceso.

o Al frufarse de un diagrama de contro) por variables, pueden existir condiciones no favorables al

proceso, lo cual debe evitarse mediante acciones preventivas durante todo el proceso.
(uolores)4
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Figura 3.
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3. Una tendencia ascendente en puntos sucesivos, generalmente 7 u 8 puntos (Figuras 4 y 5).
* Al tratarse de diagramas de control por atributos indica que el proceso empeors.
¢ Al tratarse de diagramas de control por variables indica que la media del proceso aumento.
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Figura . {muestras) Figua 5. (.W.J,u )
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4. Una tendencia descendente en puntos sucesivos, generalmente 7 u 8 puntos (Figuras 6 y 7).
¢ Diagramas de coutrol por atributos, indica que el proceso mejord.
+ Disgramas de coutrol por variables, indica que la media del proceso disminuy6.

4 4
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Figurs 6. Figura 7.

5. Puntos sucesivos por debajo o por encima de |2 media, 7 u 8 puntos (Figuras 8 y 9).

Diagramas de control por aiributos, existe una mejora en el proceso o que este empeord segin In

figura.
¢ Diagramas de control por variables, indica que Ja media del proceso aumento o disminuy6 segin la

figura
4
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Figura 8. Puntos por debajo de la media. Figura 9. Puntos por encima de Ja media.
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Tipos de diagramas de control.

Diagramas de control para atributos.

Los diagramas de control para datos por aiributos, s6io requieren de contar las observaciones de
una determinada caracteristica. Son graficas en las que se detecta Ja “conformidad” o “disconformidad”
de! producto, Estos diagramus se utilizan para informar & todos fos niveles de Ia direccién sobre fos
niveles de calidad globales; problemas en los que ea dificil hacer una medicién numérica y problemas en
fos que s deben agrupar varios tipos de defectos. Entre fos diugremas de control para atributos se
encuentran el diagrama de control para fa fraccién de disconformes o diagramap, el diagrama de control
para disconformidades (defectos) o diagrama ¢ y ef diagrama de contro! de disconformidades por widad

o diagrama u.
Diagrama de cantrol para la fraccidn de disconformes o diagrama p.

Se refiere a la fraccién de productos discontormes o defectuosos fabricedos por un proceso de
mamifachrs; se puede usar cusndo se registran mediciones hechas con una escala determinads. En este
tipo de diagramas, p es la fruccién de valore medidos que caen fiera de wno o mds limites,
proporcionan buenos resultados cuando se utilizan en proceso muy mecenizados o de tipo manual. Este
tipo de diagramas es menos sensible que los diagramas por variables y no eg tan Gtil para diggnosticar
causas. Su valor esta en que proporciona informacin en casos donde es necesario mejorur Ia calidad,

La fraccién o proporcion de disconformes, se define como el cociente del niimero de articulos
disconformes en una poblacién eutre el ntmero total de articulos que contienen esta Gltima. La fraccién
de uidades defectuosas puede usarse con respecto & una tinica caracteristica de calidad o con respecto a
dos o mds caracteristicas consideradas colectivamente. Aqui, es preciso establecer una diferencia ent:"e
defecto y unidad defectuosa. Un defecto es un caso de no cumplimiento a alguna especificacion, imientras
que una unidad defoctuosa es un elemento que contiene uno o mds defoctos.
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El manejo de este diagrama consiste en tomar muestras subsecuentes de n unidades, calcular {n

fraccion muestral disconforme p y graficar la estadfstica p en el diagrama. Los lfmites de controf para

este tipo de datos son:
LSC=p+3 /p(1-p)
n
Linea central =p
LC=p-3 [p(l-p)
n
donde:

p es el total de unidades defectuosas en todas las muestras, dividido por el total do unidades que
hay entodas las muestras y u es el ntimero de unidades de cada subgrupo.

Mientras p quede entre los lfmites de control y la sucesién de puntos ubicados no exhiba un
patrén sistemtico, se concluye que el proceso estd bajo control, al nivel p. Si un punto queda fiera do
los limites de control, o si se observa un patrén no aleatorio entre los puntos, habréd que concluir que la
fraccién de disconformes del proceso cambio hacia un puevo nivel y que el proceso esta fiera de
control.

Cuando se desconoce fa fraccién no conforme p del proceso, hay que estimarla a partir de los
datos observados. El procedimiento norma) es seleccionar m muestras preliminares, cada una de tamafto
n Geperalmente m tiene que ser igual 2 20 o 25. Por lo que, si hay Di articulos no conformes en la
muestra y se calcula la fraccién disconforme en la i-ésima muestra como

N, ,
pi=Di
n i=1,2,.,m

y lamedia de estas fracciones disconformes muestrales individuales eq
'6: 5 Izi = Z:EI

mn m

La estadistica P estima la fraccidn disconforme p desconocida La linea central y los }imites de
control del diagrama de control de la fraccién disconforme se calculan entonces de la siguiente manera:
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LSC=F+3 [5(1-p)
n

Linea central =9

uc=5-3fg(1--g)
n

En este caso los limites de control obtenidos se consideren limites de control de prueba.
Permiten determinar si el proceso estaba bajo control cuando se obtuvieron las m muestras iniciales,
Para probar [a hipétesis de un control snterior, hay que colocar en el diagrama la fraccién muestral
disconforme para cada muestra y analizar la representacion resultante. Si todos los puntog ubicados caen
entre los limites de control y no se manifiesta un comportamiento sistemético, enlonces se concluye que
el proceso e encontrebe bajo control en el pasado y que fos 1{mites de control de prucba son adecuados
para controlar Ia produccion actual y fitura

Siuna o més de las estadisticas Pt se encuentran filera de control, comparadas con los limites de
contro} de prueba; los limites de control que han de tener sentido para la produccién actual o futura,
deben basarse en datos de tn proceso que estan bajo control, Por lo tanto, cuando se rechaza Ia hipotesis
de un control anterior, es necesario revisar los limites de control de prueba. Esto se hace examinando
cada uno de los puntos fiera de control y buscando una causa atribuible. Si se halla ésta, se descarts e
punto y se vuelven a calcular los limites de control de prueba, utilizando Gnicamente los puntos restantes.
Posteriormente se deben examinar los puntos restantes para el control, ya que los puntos que inicialmente
estaban bajo control podrian quedar fuera de é1, debido a que los nuevos limites de controf de prueba
por fo regular son mds estrechos que los lmites anteriores. Este proceso continia hasta que todos los
puntos estén bajo control y en tal momento se aceptan los limites de control de prueba para e} uso actual.

El diagrama de control de la faccién disconforme tiene tres parimetros que se deben
especificar; ef tamafio muestral, la frecuencia de muestreo y [a amplitud de los limites de control, Es
relativamente comin basar un diagrama de control de la fraccién disconforme en una inspeccidn de
10086 de todo el rendimiento def proceso en un perfodo conveniente, como wn turno o un dia. En este
caso, el tamafio muestral y la frecuencia de muestreo estdn relacionados. En general, se seleccionaria
una frecuencia de muestreo apropiada para la tasa de produccidn y esto fija el tamafio muestral. El uso
de subgrupos racionales también puede ser importante en la determinacisn de la frecuencia do muestreo.
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Diagrama de control para disconformidades {defectos) o diagrama c.

Un artculo disconforme o no conforme es un producto que no satisface una o mis de las

especificaciones. Cada punto especifico en el que no se satisface una especificacién, resulta ser un

defecto o disconformidad.

Es posible desarrollar dingrumas de control purs e nimero total de disconformidades en una
unidad, un articulo disconforme ticue por Jo menos una disconformidad; o bien paru el ntmero promedio
de defoctos por unidad. Parn estos disgramas, se requicre que el nGmero de oportunidades o lugares
potenciales para las disconformidades sea infinitamente grande y que la posibilidad de ocurencia de
na disconformidad en cualquier lugar sea pequefia y constante. Ademds, 1a unidad de inspeccidn, tiene
que ser la misma para cada muostra; es decir, cada inidad de inspeccion tiene que representar un “drea
de oportunidad™ idéntica para la ocurrencia de disconformidades. También se podrian contar las no
conformidades de varios tipos diferentes en una unidad, mientras las condiciones antes mencionadas se
satisfugan para cada clase de disconformidad En is mayorfa de las situaciones précticas, estas
condiciones no serdn satisfechas exactamente. El nimero de oportunidades para la ocurrencia de no
conformidades pueds ser infinito, o la probabilidad de ocurrencia de disconformes puede ser variable.

Este tipo de diagramas es equivalente al disgrama de confrol para vy se utiliza cuando el tamaflo
de 0 es el mismo, ¢s eficaz cuando la cantidad de defoctos posibles en una unidad es grande pero el
porcentaje correspondiente a un s6lo defecto es pequefio. En muchos casos, la unidad de inspeccién serd
una sola unidad del producto, aunque no necesariamente siempre es asi, La unidad de inspeccion es

sencillamente una entidad apropiada para registrar los defectos.

 Las formulas correspondientes para un diagrama de control de no conformidades con lmites de

3o se carscteriza por:
LSC=c+3 V¢

e BTRTSS gy
iy SR BE U pggieg
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suponiendo que se dispone de un velor esténdar para c. Si estos célculos dun un valor negativo para el
LIC, entonices se toma LIC=0. Sino se da un valor estindar, se podré estimar ¢ como la media observada
del niimero de disconformidades en una muestra preliminar de unidades de inspeccién, digamos ¢. En

este caso, el diagrama de control tendrd los pardmetros:

18C=¢+3 V¢
Lineacentral =&
Lic=¢-3v¢

Estos limites de control deben considerarse limites de confrol de prueba cuando no se dispone de
una valor estindar y es necesario examinar las muestras preliminares para detectar una posible falta de
control. El tamufio de subgrupo para el diagruma € puede ser de 1 o mas (pero el tamaflo de los
subgrupos debe ser constante).

Los datos con respecto a defectos o no conforinidades siempre contienen més informacion que la
fraccién disconformne, porque habrd normalmente tipos distintos de no conformidades. Analizando las
disconformidades segiin el tipo, muchas veces puede tenerse una idea de sus cansas, Notese que las no
conformidades siguen la distribucién de Pareto; es decir, puede alribuirse la mayoria de los defoctos o

unos pocos tipos de disconformidades.

Otra técnica util para un andlisis adicional de disconformidades es el diagrama de causa y efecto
o diagrama de espina de pescado. Este diagrama se utiliza para ilustrar claramente las distintas fuentes
de disconformidades en productos y sus interrelaciones. Es Gtil para centrar la atencion de operadores,

ingenieros de produccidn y directores en los problemas de calidad.
Diagrama de control de disconformidades por unidad o diagrama u.

El diagrama de control de disconformidades por unidad tiene tamafio muestral igual a una unidad
de inspeccién. Es Gtil en casos en los que el nimero promedio de disconformidades (o defectos) por
unidad constituye una base més conveniente para el control del proceso. El diagrama de control parau es
de utilidad cuando pueden aparecer varios defectos independientes en una unidad del producto.
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Las formulas para determiner fas lineas de control de este diagrama son:

Lsc=ir+3f—:‘\~

Linea central = U

Lc= g-3/-%

donde T representa ¢l nomero promedio observado de no conformidades por unidad en un conjunto
preliminar de datos. El tamafio del subgrupo para el dingruma U es de 1 o mds (pero el tamafio de los
subgrupos debe ser constante).

Diagramas de control paravariables,

Las caracteristicas de calidad pueden ser expresadas en ténninos de wna medida numérica. Una
caracterfstica de calidad medible como dimensién, peso o volumen, se llama variable. Los diagramas de
conirol para veriables permiten el uso de procedimientos de control mis eficientes y proporcionan mds
informacién respecto al rendimiento del proceso, que los diagramas de control para atributos,

Cuando se trata con una caracteristica de calidad que ¢s una variable, es préctico controlar el
velor medio de la caructer{stica de calidad y su vartebilidad. El control de ln media def proceso, o del
nivel de calidad promedio, suele ejercerse con el diagrama de control de medias, o diagrama de X La
variabilidad o dispersién de un proceso se puede controlar mediante un diagrama de control de la
dosviacién estandar, llanado diagrama de S, o con un diagrama de control de amplitud lamado
diagrama de R, sicndo este ditimo el mds utilizado. Por lo general se utilizan diagramas deXy de R (o S)
por separado para cada caracterfstica de calidad que sea de interds, Este tipo de diagramas se hallan
entre las mds importantes y Gtiles técnicas de control estadistico de procesos en linea.

El diagrama de control de ¥ vigila el nivel de calidad promedio en el proceso, ﬁor lo tanto, las
muestras ge geleccionan a manera de que ee maximicen las oportunidades de que ocurra una diferencia
entre promedios muestrales (variabilidad en el proceso con el tiempo). El diagrama R mide In
variabilidad dentro de una muestra; por lo tanto, las muestras e eligen de manera que se maxinticen las

81



diferencias dentro de las muestras (variabilidad dentro de una muestra). Dicho esto de otra forma cen el
diagrama de X se vigila I variabilidad entre muestras, mientras que con el diagrana de R se mide la

variabitidad dentro de una muestra (varisbilidad instantinea del proceso en un momente dado).

Cuando se examinan los datos de un disgrama de control, sucle ser Gtil elaborar una grafica de
las observaciones individuales en cada muestra. Esta grafica suele Hlamarse diagrama de tolerancia o
diagrama de empalme. Esta gréfica puede revelar algin patrén en los datos, o mostrar que una o dos

observaciones encontradas en 1a muestra produjeron un valor particular de ¥ o de R.
Diagramas de control de ¥y R

Los diagramas de control de X y R son un par de graficas, una que muestra los valores medios de
(%) y ors que muestra los valores del rango (R). La grifica de valores de X indica cuando se ha
producido un cambio en la tendencia central, mientras que 1a grifica de los valores de R indica cuando
ha tenido lugar wna ganancia o pérdida significativa en la variabilidad del lote. Los diagramas deXy R

son indjcadores anticipados de problemas.

Al construir diagramas de X y R es mejor empezar por el de R y posterionnente trazar el
diagrama de X Los diagramas de X y R proporcionan informacién sobre lu capacidad de funcionamiento
del proceso. La variabilidad del mismo puede controlarse representando los valores de R de muestras
sucesivas en un diagrama de control, el cual se llema diagrama de R. Es posible determinar con
facilidad los pardmetros de dicho diagrama; 1a lnea central corresponderd a R, mientras que para
obtener los limites de control se necesita un estimador de oR. Suponiendo que la caracteristica de
calidad estd distribuida normalmente, puede encontrarse oR 2 partir de la distribucién de la amplitud
relativa W=R/c. La desviacién esténdar de W, digamos d, ¢5 una fimei6n conocida de n. Asf, puesto que

R=Wo
1a desviacién esténdar de R es

o, = d,o
Como se desconoce o, es posible estimar o, con

~o R
UR—dJ—'d;‘
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Par 1o tanto, los partmetros del diagrama de R, con los lmites de control de 3o habituales son:
T e T R
LSC=R+3 OR:R'*’ 3d, o
Linea central = R
LIC=R-35, =R-3d; &
2

también se pueden determinar los pardmetros como

LSC=RD,

Linea central = R

LIC=RD,
Para el calculo de los lmites de control de X debe emplearse el factor A, cuando ge supone que el
tamafio del grupo es constante .

LCSX=% + AR

Linea central =X
LCIX=%- AR
Los valores d. dy, Iy, Dy A, se encuentran en la tabla anexa al final de estaseccién

Cusndo se usan muestras preliminares para construir los disgrames de X'y de R, se acostumbra
tratar los limites de control como valores de prueba Luego se grafican los valores medios y las
amplitudes de la muestra m en los disgrames y se investiga cualquier punto que caiga fuern de los limites
de control. En caso de que puedan hallarse causas atribuibles para tales puntos, éstos ge doscartan y e

determinan nuevos limites de control de prueba.

Un hecho en ef que debe hacerse hincapié es que no existe relacion entre los limites de control de
los diagramas de X'y de R de los limites de especificacién del proceso. Los primeros son motivados por
In variabilidad natural del proceso (modida por la dosvincién eatdndar del proceso); estos es, por los
limites de tolerancia natural del proceso. Por otro lado, los limites de especificacién son determinados
externamente. Pueden ser impuestos por la administraci6n, los ingenieros de manufacturs, el cliente o los
disefiadores del producto. Es necesario conocer la variabilidad inherente del proceso al fijar las
especificaciones, pero sin olvidar que no existe relacién matematica o estad(stica entre los limites de
contro y los limites de especificacion. Cuan;lo s¢ trabaja con gréficas de observaciones individuales
{no promedios) es Otil graficar alf los timites de especificacién.
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E! cancepto de subgrupo racional es importante e el uso de los dingramas de controf de X y R
Puede ser mas facil definir un subgrupo racional en la prdctica gt se tiene una idea clara de las funciones
de los dos tipos de dingramas de control. El tamafio del subgrupo mas recomendable para este tipo de
gréficas es de 4 o 5. Sin es superior a 10, la desviacion estandar debe reemplazarse por of rango y usar

el diagrama S.

Al disefiar los diagramus de x y de R, se debe especificar el nimero de muestras, la wnplitud de
los lfmites de control y la frecuencia de muestreo que se van a ulilizar. Si se usa lo grifica de X para
detectar cambios moderadamente grandes en el proceso, del orden de 20 o mayores, enfonces muestras
relativamente pequefias como 4, 5 o 6 elementos seran eficientes. Pero, si se quiere detectar cambios
pequeitos, se necesitardn muestras mayores entre 15 y 25 elementos. Aunque es recomendable que en vez
de incrementar el nimero de elementos, se utilicen limites de advertencia y otros procedimientos de
sensibilizacion. con Ja finalidad de mejorar la capacidad de [a grifica de control para detectar cambios
pequefios durante el proceso. La grdfica R es relativamente insensible a cambios en la variabilidad del
proceso para muestras de tamario pequeiio y aunque se pueden tomer muestras de tamafio més grande, la
eficiencia del métado-de 1a amplitud disminuye al awmentar u. Asf, para valores de n grandes

posiblemente es mejor utilizar disgramas de controt S o S?, en Ingar del diagrama de R

Interpretacion de los diagramas de control.

Un diagrama de controt puede indicar una condicién fliera de control sin que un sélo punto este
fuera de los limites de control es decir. en algunas ocasiones el comportmmiento de los datos
representados en el diagrama, puede seguir un patrén no aleatorio o sistemético. De esta manera, resulta
importante ssber interpretar los diagramas de control, yu que de acuerde o} comportamiento que
presentan los puntos representados en ef diagrama, se podrd dar un disgnéatico del proceso con la
finalidad de hacer modificaciones cuando 8sf se requiera. La interpretacidn de los diagramas de control
puede ser la siguiente:
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» Pafrones clelicos duraate el proceso.
En el diagrama de X son debidos a cambios ambientales ciclicos, como temperatra, faliga o

cansancio de} operario, ratacién regular de operarios o méquinas, fluctuacién de voltaje o presidn, o de
alguna otra verisble en e equipo de produccién. Para el diagrama de R, los cambios ciclicos son
debidos a horarios de mantenimiento, fatiga del operario o desgaste de las herramientas que provocan

variabilidad excesivi

« Patrén que indica mezelado.
Se indica un mezelado cuando puntos ubicados tienden a quedar cerca de, o un poco firera de loy

Iimites de control, son relativamente pocos puntos cercanos a la linca central. Debido a un sobre contro
que ocurre cuando los operadores ajustan, con demasiada frecuencia el proceso, reaccionsndo 2 lu

variacion aleatoria en )a salida en vez de hacer}o a causas sistémicas,

o Cambio eu e} nivel de un proceso.
Es el resultado de Ia introduccién de nuevos trabajadores, métodos, materias pimas o maquinas,

de cambios en el métods o en los estindares de inspeccidn, o bien de cambios en la destreza, de

atencién o motivacion-de los operarios.

o Tendencisa, o sea un desplazamiento continuo en cierla direccion.

Debidas al desgaste o deterioro graduales de una herramients u otre componente critico del
proceso. Ocurren con frecuencia en procesos quimicos debido & la sedimentacién o separacién de los
componentes de una mezela. Pueden ser ef resultado de causas humanas, como ef cansancio de um

operador o {a presencia de un supervisor. O influencias estacionales, como ta temperatura,

o Estratificacion o tendencia de los puntos & quedar agrupados artificialmente alrededor de la lnea

central.
No hay variabilidad natural. Debidos a un célcujo incorrecto de los limites de control. También

se puede presentar dicho esquema cuando el proceso de muestreo recoge una o mds unidades de varias
distribuciones subyacentes.
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Diagramas de control de® y 5.

Cuundo el tamafio muestral es moderadamente grande, digamos n > 10 o 12, el métedo de la
amplitud pera estimar o pierde eficiencia estadistica. En estos casos es mejor reemplazar las gréficas de
Xy R por las de Xy S, donde s¢ estima directamente |a desviacién esténdar en vez de hacerlo en forma
indirecta mediante el uso de R. Por fo tanto, con fines de control, hay que calcular la media muestral X y

Ia desviacion estandar muestral S para cada subgrupo.

Si o? es la varianza desconocida de una distribucién de probubilidad, un estimader nosesgado de

o sert la varianza muestral

St= I (xi-x)?
n-l
No obstante, la desvincion estandar muestral S no e un estimador insesgado de ©. i la distribucién
subyacente ¢s normal, emtonces S realmente estima C4a, donde Cj es una constante que dapende del
tamaiio muestral n. Ademds, la desviacién estindar de S es UW Es posible utilizar esta informacién
con objeto de establecer Ias graficas de control paraXy S.

Por consiguiente, los parimetros del diagrama de S, con un valor estdndar dado para o es

1SC =Ko
Livea central = Go
LIC=Ro
Si no se dispone de un valor estdndur para o, hay que estimarlo mediante el andlisis de datos
anteriores. Si s¢ supone que s¢ tienen m muestras preliminres, coda una de tamaifon y con la desviacién

estandar de I8 i-ésima muestra, el promedio de {am desviaciones estdndar es

5=13si
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La estadistica §/C.cs un estimador nosesgada de a. Por lo tanto, los pardmetros del diagrama. de § gerdn
mc=§+3t?-1 1- Gy
Linea central = §

.18 T
uc—s-acyp C

Suelen definirse las constantes
~1.3 F]
B¢,

= 2
BF1 +§;l1 -Cy

Por lo tanto, los partmetros def diagrama de S pueden expreswrse como
LSC=B,S
Linea central =5
LC=B,3
En nuchos casos de 1a prictica, en Jos que se necesita un control estricto de 1a variabilidad del

proceso, se requieren tamafios muestrales refativamente grandes y debe utilizarse el diagrama de S,
Las constantes G, B, B, By, &, s¢ localizan en [a {abla anexa al final de fa seccion.

Diagrama de control de §.

La mayoria d¢ los ingenieras de control de calidad usan el diagrama de R, o ¢l de S, para
controlar I8 dispersion del proceso, preferenfemente ¢l disgrama de S pam'lamaﬂos muestrales
moderadamente grandes. Aunque también es recomendable un diagrama de control basado directamente
en la varignza muestral §°. Los pardmetros para e} disgrama de confrol de S? son:

186 'ga 2
n-t )L"("/z), ney
Linea central = §

Le= —2n ¥
n-} }“/2 , n-l
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donde 12‘_ (ayrnet ¥ 12_, Jz, 1 denotan los puntos porcentuales superior e inferior %/ de la
distribucién ji cuadrada con n-1 grados de libertad y $° es una varianza muestral media, obtenida del
andlisis de datos preliminares. La notacién le_(_ /2) indica el limite del drea de tamafio 1",y por otro
lado, la notacion 11( ” seffala el limite del drea de tamafio %4 cuando 3e integra la distribuci6n %° de
izquierda a derecha Se podria utilizar un valor esténdar de o2 en vez de 52, si se tuviern ta} valor. Esta

grafica de control se define con limites probabilfsticos.

Dragramas de control para unidades individuales.

Existen muchos casos en los que el tamafio muestral utilizado para el control del proceso s n=1,
Esto es, cuando Ja tasa de produccién es demasiado lenta, o la cantidad de produccién es bajs; ya que, se
producen pocos articulos debido a que el tiempo de produccién es largo y resulta imposible tomar
muestras mayores de 1, o también es necesario cuando el producto fisicamente es muy grande y
complicado, por lo que no se permiten tamafios muestrales n>1; este tipo de diagramas también se puede
utilizar cuando mediciones repelidas difieren sélo debido 2 errores de laboratorio o de andlisis, como en
muchos procesos quimicos, En estos casos, el diagrama de control de imidades individuales, resulta de

utilidad y consiste en una grifica de observaciones individuales.

En el procedimiento de contro} se emplea la amplitud mévil de dos observaciones sucesivas para
estimar la variabilidad del proceso; asi, es posible establecer una grifica de control para la umplitud
moévil de dos observaciones sucesivas. Por otro lado, el diagrama de control de unidades individuales es

6ti] cuando la tocpiologln de medicién sutomética permite una inspeccién en linoa do cada unidad al ser

producida

Problemas tipicos en Jos que se puede aplicar este tipo de diagramas son:;
Cada lote puede evaluarse con una sola medicion.
o Transcuye un espacio de tiempo largo entre las mediciones.
Aparecen en el proceso ciclos cortos o tendencias y hay que detectarlo répidamente,
o Se requiere wna comprobacidn directs de las mediciones dibujadas con los limites de la

especificacién.

88



En el diseflo de las grificas de control parn unidndes individuales, la determinacién de los
limites de control se basa en por lo menos la medicién de 15 variables individuales y las formulas
correspondientes para la determinacion de los l{mites de control son las siguientes:

LSC=X+E,R
Linea cenfral =X
LIC=X- Ez-li

Para rangos:

LSCR=D,K
Lines central =R
LICR =D, R

Los factores Ey, Dy y Dy dependen de oy se encuentran en fa tabla anexa al final de fa seccién.

El tamafio del subgrupo depende de la dificultad pars obtener mediciones individuales, pero a

menudo n es igual a dos.
Seleccion entre diagramas de control de atributos y de variables.

En muchas aplicaciones, el analista tendrd que elegir entre un diagrama de control de atributos,

como el de p y uno de control de variables, como los de Xy R.

Los diagramas de control de atributos tienen la ventaja de que hacen posible considerar varias
caracteristicas de calidad al misnio tiempo y clasificar el articulo como disconforme si no satisface la
especificacién de cualquier caracterfstica. Por otra parte, si se manejun las diversas caracterfsticas de
calidad como variables, entonces habrd que medir cada una de ellas y utilizer separadamente un
diagramade Xy R para cada ung, o bien alguna técnica de control multivariado, en el que se consideren
simulténeamente todas las caracteristicas. Hay una evidente sencillez asociada al diagrama de atributos;

por otro lado, mediante 1a inspeccién por atributos pueden evitarse mediciones costosas y tardadas.

En contraste, los diagramas de control de variables proporcionan mucha més informacion Gtil

respecto al fincionamiento del proceso que los de atributos, Se obtiene directamente informacién
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especitica acerca de la media del proceso y su variabilidad. Ademds, cuando hay puntos que caen fiera
de control en los diagramas de varisbles, suele haber mucha mds informacién sobre la causa potencial
de esta sefial fuera de control. Paraun estudio de la capacidad de un proceso, se prefieren casi siempre
los diagramas de control de variables en vez de los de atributos. Las excepciones son log estudies sobre
las disconformidades producidas por maquinas u operadores, en los cuales hay un niimero muy limitado
de fuentes de disconformidad, o bien los estudios relacionados directamente con el rendimtiento y el

rechazo del proceso.

Quizé |z ventaje més importante de los diagramas de control de X y R es que a menudo
proporcionan una indicacién de problemas inminentes y permiten al personal operativo tomar acciones
correctivas antes de que ocurra la produccién real de articulos defectuosos. Asf, dichos diagramas son
indicadores anticipados de problemas, mientras que los diagramas de p o los de ¢ o de u, no
reaccionardn a menos que el proceso haya cambigdo tanto que se produzcan més articulos disconformes.

Para un nivel especifico de proteccién contra cambios en el proceso, los disgramas de control de
variables necesitan un tamaffo muestral mucho mds pequefio que el diagrama de control de atributos
correspondiente. De esta maners, mientras que la inspeccion del tipo de variables es normalmente més
costosa y tardada por unidad que 1a inspeccién por atributos, se tendrd que inspeccionar menos unidades.
Esta e5 una consideracion muy importante, sobre todo en casos en los que la inspeccion es destructiva.

Directrices para implementar programas de dingramas de control.
L Eleccién del tipo adecuado de Diagrama de Control.

A. Diagramas de atributos {de p, ¢ y u). Debe considerarse el uso de las graficas de control de atributos

en los casos siguientes;

o Los operarios controlan las causas atribuibles y ¢s necesario reducir el rechazo del proceso.

¢ El proceso es una operacién de montaje complicada y la calidad del producto se mide en términos de
la ocurrencia de disconformes, del funcionamiento exitoso o fallido del producto, ete. {algunos
ejemplos son computadoras, equipo de automatizacién de oficinas, automéviles y los subsistemas
importantes de estos productos).
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Se necesitaun control del proceso, pera no se pueden obtener datos de mediciones.
Caros en los que se necesita un resumen historico del funcionamiento del proceso. Los diagramas de
control dv atributos, como los de p, ¢ y u, son muy eficaces para resumir informacion respecto al

proceso desde el punto de vista de la administracion.

B. Diagramas de variables (X y R o de Xy ). Hay que considerar el uso de diagramas de control de

mediciones en Jos casos siguientes:

Se introduce un nuevo proceso o se fabrica un nueve producto mediante un proceso ya existente.

El proceso ha estado funcionando durante algin tiempo, pero tiene problemas crénicos o sto pucde
cumplir con las tolerancias especificadas,

El proceso tiene problemas y ol diagrama de control puede ser Gtil para fines de diagnéutico.

Se necesitan pruebas destructivas (u otros procedimientos de prueba costosos).

Es conveniente reducir al minimo el muestreo para aceptacién u olras pruebas “corrientes abajo”
cuando el proceso se puede manejar bajo control.

Se hun utilizado grificas de control de atributos, pero el proceso exstd fuera de control o bajo control
pero con produccidn inaceptable,

Procesos con especificaciones muy estrechas, tolerancia de montaje trasplantadas, u otros problemas
de manufactura dificiles.

Situaciones en las que el operario debe de decidir si ajusta o no e proceso, o cuando se tiene que
evaluar una configuracion.

Se quiere un cambio en las especificaciones del proceso.

Se debe demostrar continuamente la estabilidad y capacidad del proceso, por ejemplo en industrias
no reguladas.

C. Grificas de control de articutos individuales. Es necesario considerar el uso de las graficas de
control para elewentos individuales junto con un diagrama de amplitud mévil en las situaciones

siguientes:

Procesos en los que es inconveniente o imposible obtener mds de una medicién por muestreo, o
cuando mediciones repetidas difieren s6lo por errores de laboratorio o de andlisis. Esto ocurre a

menudo en Jos procesos quimicos,
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» Procesos en los que la tecnologia de pruebas e inspeecién amtomatizadas permite medir de toda
umidad producida,

¢ Situaciones en fas que los datos se obtiencn muy despacio y no serla practico esperar una muestra
mayer, lo que ademés harfa el procedimiento de control demasiado fento para detectar los problemas.
Esto sucede a menudo en situaciones no industriales, por ejemplo, cuando se dispone de datos sobre

la contabilidad sélo una vez al mes.

IL Determinacién de las caracteristicas por controlar y del sitio en que habria que incerparar los

Diagramas de Control.

Cuando se empieza un programa de diagramas de coutrol suele ser dificil determinar qué
productos o caraeteristicas del proceso habri que confrolar y en qué putos del proceso deben aplicarse
los diagramas. Por lo que es necesario aplicar estos medios a cualquier caracterfstica del producto u
operaciones de manufactura que se considere importante. Los diagramas proporcionan una
retroulimentacion inmediata en cuanto a si se necesits realmente 0 no. Se eliminm los dingramas de
cantrol que se encuentren innecesarios y se afladen otros que juzguen necesarios los ingenieros y
operarios. Normalmente se utilizan mds diagramas de este tipo al principio que después de la

estabilizacién de proceso.

Al utilizar los diagramas de contro} se conserva informacién actual con respecto a nimero y tipos
de ellas e el proceso. Es mejor levar registros separsdos para los diagramas de variables y los de
atributes; a menudo, después de le implantacida inicial de los diagramas de control se encuentra que su
numero tiende a aumentar constantemente para después disminuir. Cuando se estabiliza el proceso, suele
abservarse que el mimero de diagramas permanece constante de un aflo a otre. Sin embarge, 6o son
necesariamente las mismas gréficas. Si loe dingramas de control se usan de manera eficaz y se obtiene un
nevo conocintiento acerca de Jas variables clave del praceso, se vord que el nimero de diagramas de X

y R aumenta y disminuye el nimero de los de control de atributos.

Inicialmente se pueden encontrar mds diagramas de atributos, que se aplican 8 unidades
semitenminadas o terminedas cerca del final del proceso de fabricacién. Al aprender més acerca del

proceso, dichos dingramas se reemplazanin por los de Xy R, splicados més temprano en ef proceso a los
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pandmetros clave v & las operuciones criticas que producen disconformidades en el producto terminado.
En general, cuanto mas temprano sea posible establecer el control en el proceso, tanto mejor. Lo anterior
puede implicar, en procesos de montaje complejos, que necesitan implementar controles de proceso al

nivel del proveedor o fabricante.

Los diagramas de control son un procedimiento de control en linea de procesos, Se deben
implementar y maniener lo mas cerca posible del centro de trabajo, para tener una retroalimentacion
rapida. Ademds, los operadores del proceso y los ingenieros de produccién deben ser los responsables
directos de colectar los datos del proceso, mantener los diagramas ¢ interpretar los resultados. Los
operadores e ingenieros tienen el conocimiento detallado del proceso que se necesita con ol fin de
corregir trastomnos en el proceso y usar el dingrama de control como un dispositivo para mejorar el

funcionamiento.
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1SO - ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION

La ISO (The International Standars Organization) es una Federacién Mundial, cuyo Secretariado
Centrul se encuentra en Ginebra, Suiza; fundada en 1946 e iniciando sus actividades en febrero de 1947.
Es un érgano no guberuamental cuyo principal objetivo es promover el desarrolio de la normalizacién y
actividades relacionadas, suministrando a los pafses miembros “normas unificadas” con la finalidad de
facilitar e} intercambio internacional de bienes y de servicios. Adem4s, promuove el deswrollo y la

cooperacion en Ia esfera de actividades intelectuales, cientificas y econbmicas,

E! resultado de los trabajos de la ISO se refleja en acuerdos internacionales los cuales re
publican como Normas Internacionales; a este conjunto de normas se le conoce como la serie ISO 9000 y
en diciembre de 1987 fire adoptada por el Comité Europeo pura lu Normalizacién, con la finalided de
aplicarla en log pafses que integran la Comunidad Econémica Europea

En la actualidad 91 paises utilizan las normas 1SO 9000 como base para estublecer sus nonnas
locales. De éstos, 52 paises, entre ellos Estados Unidos, México, Japén, Rusia y China, han adoptado

oficialmente la serie 1SO 9000 como normas de aplicacion a nivel nacional,

La serie I1SO 9000 se ha convertido en el instrumento clave de apertura comercial a nivel
internacional, orientada a slcanzar 1a meta del establecimiento de mercados unificados en los que se
hayan eliminado tarifas, aranceles y en general el conjunto de bameras proteccionistas que
tradicionalmente defendieron los intereses de los pafses. Un segundo objetivo implicado con la adopcién
de 1a seric ISO 9000 es convertir o} ambiente productivo tradicional en el que se aplicaba el control de
Ia calidad, al del “aseguramiento de la calidad™; en donde el operador lleva a cabo los juicios y las
acciones necesarias para preveer y en su caso corvegir las desviaciones en el momento en que éstos son
detectados. Por lo que, la combinacién de esta filosofia orientada al aseguramiento de la satisfaccion de
las necesidades del cliente, con una serie de normas que unifiquen los sistemas de calidad disefiados
para lograr tal aseguramiento, es la solucién mds adecuada que se ha encontrado en los dltimios 20 afos

al formidable reto de establecer zonas da libre comercio a nivel mundial,
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El trabajo de fa ISO se lleva acobo aravés de Comités Téenicos (TC), cada comité puede
establecer Subcomités (SC) y Grupos dv Trabajo (WG) para cubrir las diferentes dreas de su campo de
accién, fo que significa que un efevado mimero de expertos de todas partes del mundo participan cada
aflo en ¢l trabajo técnico de 1a ISO. Los organismos miombros que forman parte activa »n e} trabajo del
Comité Técnico o Subcomité se designan con el nombre de “Miembros Participantes™ (P) de dicho
Comité o Subcomité, Los palses que solumente desean estar enterados del trabajo que realizan los

Comités Técnicos o los Subcomités se registran como “Miembros Observadores” (O).

E! primer paso en el estudio de una Norma Internacional, es la elaboracién del “Proyecto del
Comité” (Comité DRAFT - CD), documente que es circulado dentro del Comité Técaico o Subcomité
para su andlisis. Este documento debe pasar por varias etapas antes de ser aprobado como Norma
Internacional, ya que se debe asegurar que el resultado final pueda eer adoptado por la mayorfa de los

pafses involucrados en la elaboracitn de Ja misma

Cuando e logra el acuerdo dentro del Comité, el proyecto es enviado 4 la Secretarfa General
para ser registrado como proyecto de Norma Internacional (Draft International Standars - DIS). Es en
esta etapa cuando se circula a todos Jos Organismos Miewbros para wna votacién, por medio de 1a cual
se determina la aceptacién o el rechazo de la norma Una Norma Intemacional, resultado de ua acuerdo
entre fos miembros asociados de 1a ISO, puede ser utilizadu como tal o bien instrumentarse como Norma

Nacional para fos organismos miembros,

La mayor parte del trabajo técnico se Heva a cabo a través de correspondencia, sélo cuando es
completamente justificable se convoca a Reunion Internacional; cada aifo se circulan alrededor de 10000

documentos de trabajo.

Para tomar en cuenta Ja evolucin tecnolégics, los nuevos métodos de prueba y los materiales,
asl como mevos requerimientos de calidad y seguridad, }a ISO ha establecido como regla generul, que
todas las nonmas emitidas por ese organiemo deben ser revisadas en un intervalo no mayor de cinco
aflos. En ocasiones esta revisidn ocurre en un perfodo mds sorto, por fo que la mayorfa de las nonnas

requieren de una revision periédica.

96



Organizacion de la 1SO,

1a Organizacién Internacional de Normalizacién est4 integrada por los siguientes organismos:

Asambiea General.- Constituida por una grupo de Delegados nombrados por los Organismos Miembros,
1a cual se reiine por fo menos cada tres afios y durante su sesion cada miembro tiene derecho a emitir un

sélo voto por cada uno de los acuerdos propuestos.

Consejo.- Este organismo esta constituido por un Presidente y por las representaciones de 18
organismos, que duran en su cargo 3 ailos y son quienes se encargan de vigilar que el trabajo se realice
dentro de las disposiciones qute se encueniran en los Estatutos, Reglas de Procedimiento y Directrices de

Trabajo que rigen en |3 ISO, Este Consejo, con el propdsito de realizar en forma eficaz sus finciones, ha

creado los siguientes érganos:

Junta Directiva.- Ayuda al Consejo a estudiar asunfos administrativos y de organizacion que pudieran
surgir entre los miembros del Consejo. Toma medidas en nombre del Consejo para la designacién de

Presidentes de Comités Técnicos.

Junta Técnica.- Asesors al conscjo en los asuntos relacionades con la organizacién, coordinacién y
planeacion del trabajo técnico de 12 ISO. Revisa y sprueba titulos y alcances de Comités Técnicos
individuales para garantizar la mayor coordinacidn y evitar hasta donde sea posible la duplicacién de
trabajos, Examina recomendaciones spropiadas al Consejo. Actiia, cuando es necesario, denfro del
sistema de Ja politica previa de decisiones del Consejo. Recomienda el establecimiento o eliminacién

de Divisiones Técnicas.

CASCO (Comité pm‘el Aseguramiento de la Confémidad).- Estudia medios para el aseguramiento de
la conformidad de productos, procesos, servicios y sistemas de calidad con lus normas apropiadas u
otras especificaciones técnicas. Prepura gufas para pruebas, inspeccién y certificacién de productos,
procesos y servicios y azeguramiento de sistemas de calidad, laboratorios de ensayos, organismos dp
inspeccion, certificacién pars su operncién y aceplacién. Promueve ef reconocimiento y aceptacién
mutua de sistemas nacionales y regionales de aseguramiento do conformidad con normas internacionales
para Jos ensayos, inspeccibn, certificacion y actividades relacionadas.
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COPOLCO (Comité para Politicas del Consumidor).- Estudia los medios pam ayudar a los

consumidores a beneficiarse con la Normalizacién Nacional e Internacional.

DEVCO (Comité de Desarrollo).- Identifica las necesidades y analiza las propuestas de los pafses en
vias de desarollo en campos de ta normalizacién (Control de Calidad, Metrologfa, Certificacién, etc.) y

los apoya pars solucionar dichas necesidades,

INFCO (Comité de Informacién).- Promueve los objetivos establecidos en In Constitucién do ISONET
(Red de Informacién de la ISO). Ayuda en ls anmonizacién de las actividades do los centros de
informacién sobre normas, regulaciones téenicas y asuntos relacionados. Fomenta el uso de Normas
Internacionales en el trabsjo de los Centros Individuales de Informacién y del sistema de trabajo en
conjunte. Estimula el intercambio de conocimientos y experiencias entre los centros y fomenta el
entrenamiento de personal para la informacién internacional. Aserora al Consejo en lo antes mencionado
y en otros asuntos rejacionados con Ju recapilacion, almacenamiento, recuperacién, aplicacién y difusién

de informacién técnica y cientifica sobre normalizacién.

REMCO (Comité sobre Materiales de Referencia).- Eatablece definiciones, categorias, niveles y
clasificacion de materiales de referencia que emplea la ISO. Formula el criterio que deberd aplicarse
para la seleccion de fuentes que se mencionan en fos documentos de fa ISO. Propone, hasta donde sen
posible, las medidas a tomar sobre materiales de referencia requeridos para Jos trabajos técnicos de Ia
150, Atiende asmtos de su competencia que surjan con relacion a otras orgauizaciones internacionales y

asesora al Consejo sobre medidas a tomar.

STACO (Comité Permencnte para ¢l Estudio de los Principios de la Normalizacién). - Elsbora ¢
informa gobre los métodos para ta identificacion de necesidades de normalizacién y para fa seleccién de
priaridades, incluyendo métodos pars medir los efectos de [a normalizacién. Efabora la clasificacién de
Ios diferentes tipos de normas, las definiciones bésicas para fa normalizacion y los principios para la
preparacién de las normas, asf como fos métodos de adiestramiento.en ef campo de la normalizacién.
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Bstructura de la serie 5O 9000,

La serie de nommas ISO 9000 estd constituida por cinco documentos; dos de ellos son
lineamientos generales (9000 y 9004) y tres restantes (9001, 9002 y 9003) son las normas
internacionales sobre 1a Gestién y el Aseguramiento de la Calidad. La norma ISO 9000 es una guia que
representa al usuario los lineamientos sobre la seleccidn y el uso de otros documentos de la serie. La
1SO 9004, mal titulada “Gestién de Ja Calidad y Elementos del Sistemas de Calidad - Lineas
Directrices”, su fincién es asesorar al usuario en interpretar, aplicar y poner en operacitn las normas de

1a gerie,

La IS0 9001 es la norma globalizadora que establece ¢l ‘“‘Modelo de aseguramiento de Ja calidad
en las etapas del disefio y/o desarrollo, produccidn, instalacién y prestacién del servicio que el cliente
pueda requerir despuds de la venta”, Su estructura esta disefiada para cubrir lns actividades de empresas
en las ramas de Ia Ingenieria y de In Construccidn, asf como las manufacturas que disefion, desarrollen,
producen, instalan y le dan servicio a Jos clientes una vez colocados sus productos. Tanto esta norma
como ln $002 y la 9003 son complementaries & las especificaciones técnicas de los productos o
Borvicios que prostun, asi como a las normas de los sisteinas y procedimientos seguidos en lbs procesos

de fabricacion y manufacture o prestacion de su servicio.

La ISO 9002 es un documento en donde se abunda sobre Jos sistemas de aseguramiento de la
calidad en las ectapas de produccién, inspeccién e instalacién. Esta norma es aplicable en
Organizaciones dedicadas a la febricacién de bienes con disefios y especificaciones técnicas
previamente establecidas por el cliente. En este grupo se incluyen }as industrias quimicas, alimenticias y
farmacéuticas, asf como las manufactureras de bienes con disefios preestablecidos y las maquiladoras,

LaISO 9003 contempla la inspeccidn formal del producto, las pruebas de calidad, el control del
rechazo y el control estadistico. Su aplicacién se orienta hacia divisiones o unidades de produccién
especificas que forman parte de grandes organizaciones y laboralorios. Lus empresas que se dedican a
las labores de prueba e inspeccién de productos terminados y distribuidores de equipos en general en el
que el servicio al cliente adquieren importante capital para |a supervivencia del negocio.
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De acterdo al panorama presentado, cada empresa debe sefeccionar dependiendo de ln
naturafeza de su negocio industrial, las normas que le son aplicables teniendo siempre en mente que su
adopeién es totalmente voluntaria y en caso de seguirlo y lograr fa ceptificacién de 130, se tendrd un
gscenso précticamente inmediato a los mercados internacionales, con los grandes beneficios que esto

representa tante para |2 empresa coma par el propio pals de origen.
Como se elaboran [ss Normas Intemacionales.

Los pasos & seguir para (s formulacién de una Norma Intemacional son fos siguientes:
1) E} Secretarindo de un Comité Técnico propone el tema a normalizar y circufa Ia propuesia entre los
miembros de ese Comité, solicitando sus comentarios, su participacién activa, sus normas nacionales

1 otros documentos técsiicos relacionados con el teme.

2) Con los comentarios e informacién recibidas, el Secretarisdo Técnico elabora un primer proyecto
(N) como base para iniciar el praceso de normalizacidn del tema y solicita comentarios sobre el

iSO,

3) El Secretariado Técnico recibe los comentarios del documento iicial y con los mismos procede o
elaborar un segundo proyecto. En esta ctapa al documento se Je denomina DRAFT PROPOSAL o
Proposicién de Proyecto (DP). Nuevamente lo somete 8 Ia consideracion de In membresia del Comité

para gu votacion

4) Si el DP no recibe mds observaciones, es devuelto al Secretariado Central de la ISO, el cual lo
circula nuevamente a los organismos miembros. Si en esta ocasién recibe comentarios de los pafses,
ge elabora un tercer prayecto que eeguird el mismo tréamite anterior hesta flegar a un acuerdo
mayoritario eatre los pafses que constituyen el Comité. Si el documento flega n esta etapa recibe el
nombre de DRAFT INTERNATIONAL STANDARD o Proyecto de Norma Internacional {DIS).

5} Los Proyectos de Normas Internacionales que los Comités envian a la Secretarfa Central, son
reproducidos y distribuidos por ésta a todos Jos pafses miembros de la ISO, sean o no miembros del
Comité que elgbora ef Proyecto, con ef propésito de que sea estudiado y se vole su aprobacién o su

rechazo segin proceds
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6) Si el 75% de los votos recibides por la Secretaria Central son satisfactorios, el Proyecto es remitido
al Consejo de 1aISO para su aprebacién como Norma Internacional. En caso contrario, el documento
junto con las observaciones recibidas es devuelto al Comité Técnico que lo elabord, inicidndose de

nuevo ¢] proceso antes descrito.

7) Una vez que e) Consejo ha aprobado e} Proyecto de Norma Internacional, votado mayoritariamente
por los miembros de la ISO, es declarado Norma Internacional; la Secretaria Central ge encarga de

editarlo y distribuirlo en los paises miembros de 12150 para su aplicacion.
Proceso para Ia tmplantacién de las Normas 18O,

Convencimiento.

Para el establecimiento de las sionmas ISO, se requiere de un total y absoluto entendimiento y
convencimiento a todos los niveles de la organizacién, desde los accionistas hasta los iltimos obreros,
de que se adopta wia nueva filosofia de produccién basada en la premisa de que: “‘en cada paso del
proceso, el trabajador estd asegurande por medio de su irabsjo que el cliente recibird el producto

adecuado para [a satisfaccion de sus necesidades™.

Todos los departamentos de fa empresa participan en esta labor, los esfuerzos de todos se
conjuntan para alcanzar el abjetive mds importante, “colocar en el mercado el producto final, con la
calidad especificada, a un precio competitivo y conun margen de rentabilidad satisfactorio”.

Documentacion,

Es necesario contar con la documentacién adecuada para implantar el sistema, esta
" documentacion consiste en: ‘
o Un manual de calidad en of que se detallen politicas, mutoridades, responsbilidades y ¢! ajuste del
sistema de calidad a la norma.
*» Procedimientos y aseguramientos de calidad que expliquen las pricticas a seguir, Ia secuencia, Jos

responsables y los registros de las operaciones de controf.
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o Pricticas operativas que se aplican a compras, almacencs, instrumentacién, produccion, inspeccidu,

vents v distribucion, detallando la forma de seguir los procedimientos y las normas.

Elghorando este sistema, se puede monitorear el desempefio mediante un Departamento de
Auditoria Interna. EJ auditor verificard que las actividades se realicen de scuerdo a los procedimientos y

a las normas del Sistema de Documentacién e inclusive &i éstas estan adecuadamente escritas y si han

gido entendidas por log usuarios.

Capagitacidn.

Se debe de dar la informacién sobre la funcién de suditoria y el control de procesos del drea de
Control de Calided 8 los “Supervisores de Produccion”, ya que es en ollos donde recas la
responsabilidad de Jos resultados que ¢ obtengan en los procesos, teniendo la autoridad de tomar

acciones inmediatas para corregir cualquier desviacién.

La capacitacién sobre las nuevas técnicas y la filosofia de la nonna se le dardn al personal de
Control de Calidad pars aprender los conceptos de auditorfa de calidad; asf como al personal de
Supervisién sobre e} ejercicio de sus nuevas responsabilidades. Esta capacitacién deberd impartirse de

preferencia fuera de la empresa por personal debidamente acreditado en la materia.

Identificacidn de dreas.

Identificar lus dreas operativas, las actividades y los equipos que més influyen sobrs la calidad
del producto terminado. Por ejemplo, el departamento de compras debe elegir los materiales mds
adecuados, minimizando el control sobre materiales y proveedores sobre los que se ejerce un estricto
contro} de calidad, los almacenes deben tener niveles 6ptimos de inventarios y los laboratorios y el drea
técnica deben cumplir con los requisitos. El Instrumental de medicién y el control utilizado en el
aseguramiento de la calidad, debe someterse a rutinas de calibracién periodica
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Conuté ejecutivo de calidad,

Integrado por personal de produccién (supervisores y staff), personal del departamento de
control de calidad (auditores) y técnicos (staf) que monitoreen los avances, evalten los resultados y
tomen acciones conducentes. Se deben establecer acciones continuas para evitar [a repeticién de los

problemas y asegurar una operacién limpia y continua.
Evaluacion.

Semestralmente deberdn evaluarse los elementos del Sistema de Calidad. los puntos mds
importantes, para evaluar serdn:
o ¢l desempefio de proveedores
o [os resultados de calibracion de los instrumentos
o ¢l detalle de quejas y rechazos
o los reportes de auditorias internas
o los resultados de produccién y sus tendencias
o los niveles de inventarios y el desempefio de los almacenes
o lacondicién general del producto terminado

La operacion del Sistema de Calidad deberd comtemplarse como una experiencia en la que todo
el personal esté en ¢l proceso de sprendizaje de una nueva filosofia operacional, en donde cualquier
erTor por pequeiio que parezca, deberd corregirse de manera efectiva. Lo evaluacion semestral debe
contar con la participacién de la Direccién General, de esta actividad deberin surgir programas
correctivos que establezcan acciones, plazos y responsabilidades.

Evaluacion Final,

La inspeccién y la evaluacién final es por parte de los técnicos de ISO; esta evaluacién
generalmente e lleva a cabo en dos etapas;
* Revisién de la documentacion

= Cumplimiento de la misma
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En México existen varios despachos de consultoria celificados ante ISO, quienes asesoran a las
empresas en todas y cada una de Jas etapas de implantacidn y para sealizar una preevaluacion final que
asegure que la auditor{a realizada por los técnicos de ISO no resulte negativa. Cuando s ba otorgado el
Certificado de Acreditacion, la Compaitia Registrada en México ante ISO realizard visitas periédicas

{gencralmente por semestre) pars hacer un seguindento del cumplimiento de los procedimientos

indicados.

Fortalecimiento de la calidad.

El principal beneficio que se obtiene con la aplicacién de la norma ISO es el hecho de que

cualquier esfuerzo que ge realice para la correccién de un problema, esta orientado no &6lo a resolverlo

sino a asegurar que 0o vusiva a aparecer.

La nonma ISO es una disciplina elemental utilizada por muchas compafifas, muchos afios antes de
que la serie 1SO 9000 fuers creada. Usada correctaments, asegura que la empresa haya establecido los
cimientos para una mejora constante de 1a calidad, con los beneficios en costos y confianza de los
clientes que esto acarrea, El seguimiento de [os lineamientos de las normas, transforma integralmente af
sistema de calidad, déndole la formalidad y efectividad que se requiere para alcanzar ese objetivo,

Comité Mexicano para 1a atencion de ls Organizacion Internacional de Normalizacion ISO.

Es un érgane auxiliar para atender los trabajos que se genermn en los diferentes comités técnicos
de la Direccion General de Normas. El organigrama del Comité Mexicanc para la atencién de Ja ISO
esta constituido por los siguientes integrantes:

Presidencia y Secretarla Efecutiva.

Institucion:  Secretaria de Comercio y Fomento Industrial
Direccién General de Normas
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Subcomités.
Subcomité No. 1 Industria sidertirgica y afines.
Coordinador: Comité Técnico Nacional de Normalizacion de 1a Industria Sidenirgica
Responsable de: ISOTC2  Elementos de sujecién
ISOTCS Tuberfas de metal ferroso y accesorios fnetdlicos,
ISOTC17  Acero
ISOTC25  Hierro colado y hierro en lingotes.
ISOTC 135 Pruebas no destructivas,

Subcomité No. 2 Proteccion y seguridad humana,
Coordinador: Comité Técnico Nacional de Normalizacién para Productos de Proteccién y
Seguridad Humana.
Responsable de: ISOTC?2l  Equipos para proteccion y lucha contra incendios.
ISOTC94  Seguridad personal, ropa y equipo de proteccién,

Subcomité No. 3 Metrolegia.
Coordinador: Comité Técnico de Normalizacién de Metrologia
Responsable de: ISOTC3 Ajuste y tolerancias
ISOTC 10  Dibujo técnico, Definicién de productos y
documentacién relacionada.
ISOTC12  Magnitudes, unidades, simbofos y factores de
conversién,
ISOTC30  Medicién del flujo de fluidos en conductos cerrados,
ISOTC6%  Aplicacién de métodos estadisticos.
ISOTC 108 Vibraciones y choques mecdnicos.
REMOCE  Materiales de referencias.

Subcomité No.4  Envase y embalaje.
Coordinador: Comité Técnico Nacional de Normalizaciou de envase y embalaje.
Responsable de: ISOTC52  Recipientes metalicos ligeros,
1ISOTC63  Contenedores de vidrio. _
ISOTC 104 Contenedores para transporte de mercancias,
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ISOTC 122 Eavases y embalujes.

Subcomité No. § Sistemas de Calidad.

Coordinador: Comité Técnico Nacional de Normalizacién de Sistemas de Calidad.

Responsable de: ISOTC 176 Administracion y aseguramiento de la Calidad.
CASCO Aseguramiento de la Calidad.

Subcomité No. 6 Calderas y recipientes.
Coordinador: Comité Técnico Nacional de Normalizacion de calderas y recipientes a
presién
Responsable de: ISOTC11  Calderusy recipientes a presion.
ISOTC33  Materiales refructarios.
ISOTC44  Soldadura y técnicas conexas.
ISOTC 117  Ventiladores industriales.
ISOTC 155 Niquel y aleaciones del niquel.
ISOTC 156  Corrosion de metales y aleaciones.

Subcomité No. 7 Materiales de Uso Médico.

Coordinador: Comité Técnico Nacional de la Industria Farmacéutica

Responsablede:  ISOTC76  Equipos médicos de transfusion e infusion.
ISOTC84  Jeringas y agujas para uso médico,

Subcomité No. 8 Vidrio y termoaislantes,
Coordinador: Comité Técnico Nacional de Normalizacién de la Industria del Vidrio.
Responsablode: ~ ISOTC48  Material de vidrio para [sboratorio y aparatos conexos.
ISOTC 160 Vidrio para la construccién inmobiliaria.
ISOTC 163  Aislamiento térmico.
ISOTC 166 Articulos domésticos a base de cordmica
Vidrio y cerdmica vitrificada en contacto con

.alimentos.

106



Subcomité No. 9 Area Nuclear,
Coordinsdor: Instituo Nacional de lnvestigaciones Nueleares.
Responsable de: 1ISOTC 47 Quimica

ISOTC 85  Energia nuclear.

ISOTC 147  Calidad de! agua

Subcomité No. 10 Minerales
Responsable de: ISOTC 65  Manganese and chromium ores.
ISOTC 82  Industria minern.
ISOTC 102 Minerales de hiemro.
ISOTC 183 Minerales y concentrados de cobre, plomo y zinc.

Subcomité No. 11 Reffigeracion doméstica.
Coordinador; Comite Técnico de Normalizacion de aparatos domésticos.

Responsable de: ISOTC86  Refrigeracién

Subcomits No. 12 Tuberias plasticas.
Coordinador: Comité Téenico Nacional de Normalizacion dz Ia Industria del pldstico.
Responsable de: ISOTC 23 Tractores y maquinaria pare agricultura y silvicultura.
ISOTC 138 Tuberiay accesorios pldsticos para la conduceion de
fluidos.

Subcomité No. 13 Jabones,
Coordinador: Comité Técnico Nacional de Normalizacién de la Industria de jabones,
detergentes y similares,

Responsable de: ISOTC91  Agentes actives de superficie.

Subcomité No. 14 Fibrocemento.
Coordinador: Comité Técnico Nacional de Nomnalizacion de la Industria de Fibracemento.

Responsable de: ISOTC 77  Productos de cementn reforzado con fibras.
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Subcomité No. 15 Alimentos Agricolas.
Coordinador: Comité Técnico Nacional de Normalizacion de la Industria Alimentaria.

Responsable de: ISOTC34  Productos Agricolas alimentarios.

Subcomité No. 16  Implantes para cirugfa.

Coordinador: Institito Mexicano def Seguro Social.

Responsable de: ISOTC 156  Implantes quinirgicos.
’ ISOTC 170 Instrumental quirdrgico.

Subcomité No. 17 Elementos de madera,

Coordinador: Comité Técnico Nacional de Normalizacién para la vivienda de interés social

con elementos de madern.

Responsable de: ISOTC89  Paneles a base de madera.
ISOTC 165  Estructuras de madera
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ILUSTRACIONES GENERALES EN EL, AREA FARMACEUTICA.

El presente capitulo tiene como finalidad tlustrar por medio de algunos ejemplos sencillos y
précticos, la forma en que se pueden aplicar las estrategias y técnicas explicadas en los eapitulos

anteriores dentro de algunos procesos que se realizan en el campo de la Industria Farmacéutica.
Elaboracion de un antibidtico.

La calidad de un producto puesto en el mercado y al servicio del cliente que lo requiere, depende
de muchos factores. Un producto de calidad es aquel que esta disefiado y fabricado con la finalidad de
dar un excelente y adecuado servicio a una determinada comunidad. En cuanto a la Industria
Farmuacéutica un producto de calidad va a ser aquel que brinde mejora y alivio a la enfermedad del
cliente, que en este caso es el paciente: por lo que la calidad del producto va a estar definida como
aquel producto que brinde seguridad y eficacia y que ademas cumpla con las normas de salubridad e
higiene; que garantice que el principio activo utilizando en su elaboracion sea el indicado para
contrarrestar la enfermedad a erradicar, el producto también debe estar dosificado adecuadamente segiin
lo requiera el paciente: por otro lado, debe poseer una presentacion adecuada, que permita la

administracion ideal para el paciente y que ademds tenga un costo accesible.,

Para un producto farmacéntico, la calidad no se puede verificar en fa dltima etapa de su
elaboracion, sino que la calidad se debe revisar desde la primera etapa de su fabricacion y durante cada
una de las etapas por las cuales va pasando el producto hasta que finalmente se llega a su obtencién; sino
se hace de esta manera y solamente se verifica la calidad en ol producto final, se puede dar el caso de
que el producto no cumpla con los requisitos de calidad, que no cumpla con las especificaciones para
las cuales fiie disedado; por lo taito, este producto se da por perdido, lo cual va ha generar pérdidas
econdmicas para la empresa, pero no solamente es Ia pérdida de un solo producto, ya que cuando se
trabaja en produccién nunca se produce exclusivamente una unidad del articulo, 1a produccién es de
muchns unidades por Jo que la pérdida es muy grande y resulta muy costosa par cualquier organismo
empresarial.
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Por ejemplo en la produccién un antibiético como son las cipsulas de hiclato de vibramicina, el
control de calidad se debe verificar desde la primera etapa de su produccin, esto es cuando se realiza
la bioslntesis por fermentacién. Aqui se verifica que ias materias primas que van a entrar al proceso
tengan la calidad requerida; estas materias primas entran al departamento de confrol de celidad para su
verificacion, para comprobar si cutaple con los requisitos determinados; si es asf, este departamento da
su aprobacién y el proceso de produccién puede continuar, Si Jas materias primas no cumplen con las
caracteristicas de calidad determinadas, se hace una devolucién al proveedor o ge toman las medidas
necesarias. En la actualidad las normas ISO son de gran utilidad en este paso del proceso, ya que en
ellas ge dan ciertas reglamentaciones que.deben cumplir [as industries manufactureras; en el caso
especifico de materias primas, en ellas se dan los pardmetros de calidad a cumplir para cada material;
asf si las materias primas que van a entrar al proceso, levan la aprobacién hecha por la organizacién
IS0, se puede asegurar que cumplen con las especificaciones, por lo tanto no ocasionardn problemas

durante la elaboracion de un producto.

Estas materias primas, una vez que son aprobadas pueden pasar a los tanques de fermentacion,
aqui se realizan pruebas de verificacién de control durante el proceso. Posteriormente se extrae del
caldo de cultivo el antibiético A, al cual se le realizan pruebas de control de calidad, si es aprobade por
¢ departamento correspondiente puede pasar a la segunda etapa, donde 2l antibidtico A es convertido a
B por sintesis quimica Al antibidtico B ge le aplican pruebas de control de calidad, antes de pasar a
gintesis quimica, durante este paso nuevamente se realizan pruebas de control de calidad, si contisnua
cumpliendo con las especificaciones de calidad puede pasar a una etapa final donde el antibidtico B se
convierte a hiclato de vibramicina Al producto obtenido finalmente, se aplican mievas pruebas de
control para verificar su calidad. Posteriormente si el producto win cumple con los requisitos
determinados por el departamento de controf de calidad, se puede realizar {a sintesis quimica del
antibidtico y obtener ol producto & granel, el cual tiene que pasar por pruebas de control nuevamente.

Por otro lado, los materiales adicionales que se van a mezclar con el antibiético son sometidos u
control para verificar su calidad. Si los materiales son aprobados por el departamento de calidad,
entonces se realiza el pesado del antibidtico y de los materiales adicionales y se mezclan. Se verifica la
uniformidad de la mezela para asegurar la calidad y posteriormente se nisla para probar su eficacia antes

de llenar las cépeulas, Las cpsulas que se van a utilizar para la dosificacién del principio activo,
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previamente han pasado por pruebas de control de calidad. Una vez que el antibidtico aislado y lus

cipsulas, han superado las pruebas de control de calidad, se puede dar paso al llenado de las mismas.

Durante el proceso de Henado de las capsulas se realizan pruebas de control en cuanto al peso y
a la uniformidad del contenido; ademds se realizant pruebas de control de calidad en las cdpsulas
terminadas antes de ser envasadas. El material de envase como son los frascos, Jas tapas, f,'l algodén, las
etiquetus y las cajas pasan por pruebas fisicas de control, por lo tanto también requieren de la
aprobacién del departamento de control para poder ser utilizadas. Durante Jog procesos del llenado,
etiquetado y envasado se realizan inspecciones visuales. Finalmente se obtiene el producto y se solicita

la autorizacién para su venta al consumidor.

Como se puede ver, cada nina de las etapas del proceso va acompafiada de pruebas de control
para verificar su calidad. Si el producto no pasard alguna de las etapas de verificacién de la calidad,
sera necesario hacer un estudio de fas causas que estdn originando Jas fallas, ina vez encontrada la falla
se busca la mejor manera de solucionar el problema y se da solucién adecuada para poder continuar con
el proceso. Si no se realizardn pruebas de control para verificar la calidad durante cada una de lag
etapas y el proceso continuara hasta el final, existe el riesgo de obtener productos que no cumplan con
las especificaciones de calidad lo que ocasionarfa una gran pérdida para {a empresa Por lo tanto, al
iniciar cada uma de las etapas de produccién, el personal encargado de recibir el materjal que proviene
de una etapa anterior del proceso, debe verificar que lleve lu etiqueta de aprobacién por parte del

departamento de control de calidad para poder continuar con ef proceso de produccién.

De esta manera se puede ver que las propuestas “El producto en manos del cliente ain es parte
del ciclo de producciin”, “Para incrementar [a productividad hay que dirigir el incremento de la calidad
del proceso”, “El sistema de produccién debe considerarse como totelidad no como partes separadas™,
hechas por ¢l Dr. Deming resultan verdaderas y aplicables al proceso de produccitn de este antibidtico.
Lag cuales al ser aplicadas en la organizacién del trabajo del departamento de produccién, garantizan
que el producto a obtener finalmente cumple con todas {as normas y requisitos de calidad estipulados;
por lo tanto, se puede tener la seguridad de que ef producto serd aceptado por ef mercado. Ademis,
como el proceso de produccién no ocasioné pérdidas econémicas, el producto obtenido se puede dar al

conswnidor & un precio accesible,
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Alorro en el gasto de energia eléctrica durante el proceso de preduccidn.

Lacreacién d los Circulos d¢ Calidad en diversas dreas de un laboratorio farmacéutico; cuando
los directivos del mismo han dado su consentimiento, cuando se tiene una idea clara de lo que implica el
concepto y cuando se tiene cierta certeza de que esta forma de trabajo funciona; permite que log
trabajadores estan conscientes de los costos que involucra obtener productos de buena calidad, les da la
oportunidad de participar en las decisioncs de la adiinistracion y los uyuda a realizar su trubajo de la
mejor forma. Ya que son los trabyjadores los que desempefian las operuciones de cada dia dentro de su
grea de trabajo, son ellos quienes estin mas capacitados para visnalizar los problemas que se pueden
presentar en su seccion de trabujo y con frecuencia son quiencs lienen las mejores opciones pura la
solucién de los problemnas, son quienes aportan més ideas para Ia solucion de la falla Las soluciones
que ellos proponen, cuando son consideradas por In uita administracién y una vez que las prueba para
su puesta en practica; por un Jado mejora la calidad del producto y por ofro incrementa la moral de los
trabajadores de un mismo departamento, los niotiva a realizar bien su trabajo.

Ya se mencioné anteriormente que Ja calidad de un producto no se verifica cuando s¢ obtiene el
producto final, sino que la calidad implica todo lo que encierra el proceso de produccién de tal
producto; es decir, involucra al personal, al drea de trabgjo, la maquinaria utilizada, las materias primas
involucradas, 1a energia necesaria, los empaques o envases, las zonas de almacén, en fin todas aquellas
etapas, lugares, materjales y procedimientos por los cuales pasa el producto antes de llegar a manos del
cliente. Por ello, es evidente que cuando se obtiene un ahorro en el costo de cualquier etapa del proceso
de produccidn, se va a generar un shorro econémice y por lo tanto el producto tendrd un costo a un

precto accesible y no a unprecio tan elevado que no pueda ser pagado por el cliente,

Bien se sabe que durante ¢l proceso de produccién de un determinado producto farmacéutico, la
energia eléctrica juega un papel muy importante, ya que toda la maquinaria requicre de esta para su
fimcionamiento; por ello, un aumento en el gasto de energla ¢léctrica resulta un punto en contra de la
calidad, ya que mumenta el costo del proceso de produccion. La existencia de motores de alto voltaje
utilizados en una planta industrial y la necesidad de mantener la resistencia en el aislamiento significa

que debe mantenerse una corriente de bajo nivel atin cuando estos motores no estén en uso.
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El costo que implicaban el uso de estos equipos no era de interés para la gerencin, hasta que un
Cireulo de Calidad organizado en esta 4rea de trabajo, decidié estudiar este problema buscando la
forma de reducir el répido aumento de los costos de la electricidad. Asi, el grupo reunié los datos de
todo un afio de trabajo, para lo cual consideré todos los factores que afectaban 8 los motores,
incluyendo aislumiento, resistencia, humedad e inclusive el clima Durante las reuniones que tenian, se
valieron del uso de los diagramas causa-efeclo, asi como la tormenta de ideas para legar a la mejor
solucion del problemi También con el uso de éstas técnicas de trabajo se les penmitié a todos los

trabajadores de esa zona de trabajo, dar su opinién para llegar a una adecuada solucién del problema.

Al analizar log datos recolectados durante el tiempo indicado, el grupo después de varias
reuniones de trabajo, llegd a la conclusion de que los motores todavia podfan mantener al nivel
necesario de resistencia en el aislamiento con una corriente intenmitente. Esta propuesta fue presentada
al personal de 1a alta gerencia, quicnes a su vez se reunieron para analizar la propuesta hecha por los
trabajadores y una vez convencidos de que la propuesia podia resultar benéfica para la organizacion,
otorg6 su consentimiento, déndoles a los trabajadores la oportunidad de poner en practica su idea
Como resultado de este descubrimiento, la planta pudo tener un ahorro anual en electricidad. Y aunque
para que el nuevo sistema sea funcional se requiere de trabajo adicional y de inspecciones més
frecuentes por parte de los trabajadores, estos se puzden sentir orgullosos con el cambio, ya que este es

el resultado de sus propias sugerencias, se sienten motivados parn realizar un buen trabajo.

Posteriormente a 1a gerencia le corresponde otorgar un reconocimiento a los trabajadores de esta
drea de trabajo, ya sen organizando alglin evento de tipo social, publicando su trabajo en alguna
conferencia con otros colegas o por wedio de un boletin informativo, o de cualquier otra forma, siempre
y cuando el estimulo no sea de tipo econémico; asf los trabajadores sienten que sus ideas y su trabajo
por ¢l mejoramiento de la calidad dentro de su érea de trebajo son valiosos para 1a administracién, En
conclusion, cuando los trabajadores son considerados dentro de un programa de mejoramiento de la
calidad, se sienten motivados al dar sus sugerencias, para realizar de 12 mejor forma su trabajo, con lo
que participan en el aseguramiento de la calidad del producto.

El planteamiento de este ejemplo es en base a la aplicacién que tienen los Circulos de Calidad
dentro de una empress, as{ mismo se puede observar que 1o solamente ¢s el plan de trabajo lo que

funciona, se requiere ademds de otras técnicas, en este caso son la tormenta de ideas y los diagramas de
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causa-efocto 1as que permiten alcanzar los objetivos. Este ejemplo también demuestra que para que se
logre ¢! mzjoramiento de la calidad se requiere que todo el personal del sistema participe activamente,
También queda claro que ] leance de los objetivos no cs de forna inmediata, se requiere de tiempo y

de paciencia para ulcanzar las metas de calidad.

Verificacidn de la calidad por medio def uso de los diagramas de control.

Un factor importante del proceso de produccién de tabletas en la Industrin Farmacéutica es la
dosificacion, mientras se realiza este paso del proceso se deben efectuar pruebas de control de calidad,
asl, es necesario verificar la uniformidad en el peso de las mismas, ya que la dosificacion es de gran
inportancia cn la elaboracién de tabletas, de ella depende la eficacia y seguridad del producto que se
esta fabricando. Si el producto no Hleva una adecuada dosificacién cuando sale al mercado puede

generar graves problemas, se puede atentar contra la salud del paciente, Por lo tanto, en esla etapa del.

proceso ee requiere de una verificacién continua, se necesita un estricto control de la calidad.

En e} proceso de fabricucion de tabletas, el uso de los diagramas de control durante la etapa de
tableteado, resulta de utilidad ya que por medio de ellos, es posible verificar si Jas tabletas cumplen con
los requisitos en cuanto a la uniformidad de} peso; un diagrama de control puede detectar ficilmente

cuando se presentan cambios en el proceso de dosificacién.

Como paso inicial a} utilizar los dingramas de control en el proceso, esta |a seleccidn del tipo
adecuado de diagrama a utilizar de acuerdo a las caracteristicas de variabilidad que se presenten durante
el proceso. En el presente ejemplo se supone la verificacién en la uniformidad del peso durante la
fabricacion de tabletas, en este caso se pueden utilizar los diagramas de control de xy de R, ya que se
esta verificando la variabilidad en el peso medio de las tabletas,

Cuando se ha’ seleccionado el tipo adecundo de diagrama a utilizar de acuerdo a las
caracteristicas de variabilidad que se presenten durante el proceso, se proceds a la determinacién de
los pardmetros estadisticos bajo los cuales se va a trabajar. Por lo tanto, se deben determinar los
limites de control superior e inferior, asl como la linea central; para Ia determinacién de los limites, ge

debe considerar e} rngo de acuerdo a los requisitas de dosificacidn; es decir, se debe tener en cuenta el
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peso estindar de las tabletas. También se debe considerar la frecuencia para la toma de muestras de
acuerdo a! volumen de produccién, lo que permitird detectar los cambios que se puedan presentar

durante el proceso.

Para el presente ejemplo, al final de esta seccién se presentan las tablas de una serie de datos
posibles a obtener en un proceso de fabricacién de tres lotes de tabletas, cuyo peso es de 250 mg; asf
mismo, enseguida se lienen los diagrumas de control de x y de R correspondientes para cada serie de
datos, En {as tablas, los datos que se presentan correspondsn 2 10 muestras, tomadas en un intervalo de
tiempo entre 45 y 60 minutos durante 14 ocasiones. También se presentan los pardmetros de los limites
ds control, los cuales posteriormente se representan en las gréficas correspondientes a cada lote.

Durante la etapa de tableteado para los lotes [, 2'y 3 en los dingramas de variables de x se puede
observar que en todos los lotes existen datos que salen de los lfmites de control, por lo que' se puede
decir que el peso de las tabletas esta fuera de control. Mientras que para el diagrama R se oliserva que
pricticamente no exislen datos fuera de los limites de control, pero se presentan comportamientos de
ciclos y tendencias. El comportamicnto que siguen los datos en los diagramas x, e poco homogéneo ya
que los punios dentro del diagrama estin muy dispersos; mientras que para los diagramas R el
comportamiento es mds homogéneo salvo algin punto que se encuentra disperso con respecto a los otros,

pero en este tipo de diagramas no se presentan problemas con datos fuera de control.

Por otro {ado se puede hacer un andlisis de la capacidad del proceso (Cp) lo cual permite
cvantificar la variabilidad del mismo, esta variabilidad se analiza en relacién con las especificaciones
del producto. E! Cp tunbién puede indicar si el rango de variacién con que opera un proceso es mayor o
menor al rango de variacién permitide por las espéciﬁcaciones. Asf al realizar los cdlculos
correspondientes pars el Cp, se obtienen los siguientes resultados para los tres diferentes lotes:

LOTE LSE LIE cp
1 27423 22776 1.99

2 274.04 22643 2.00
268.10 233.34 2.00
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Si el valor de Cp es mayor de 1.33 se considern que el proceso cubre el 99.96% de las
especificaciones, por lo tanto, de acuerdo a los datos obtenidos en cada lote se puede decir que el
proceso cumple con las especificaciones. Asl, los diagraman pars variables x y R aplicados en la
verificacion del peso de tabletas, mucstran que el proceso no se encuentra bajo control estadistico,

gunque 5i cumple con las especificaciones determinadas.

La revisién durante el proceso por medio de los diagramas de controf, ayuda @ verificar que la
dosificacién de Ia tableta sea la que se requiere y ademds permite ln deteccion de los problemas cuando
estos se presentan. Si se detectan fillas durante el proceso de produccibn, se procede a hacer un anflisis
dz la etapa del proceso donde se origind el problema para encontrar la causa y proponer la solucién del
mismo. Una vez que se encuentra la solucién a la falla, se toman las medidas adecuadus para su

correccion y el proceso de produccion puede continuar.

Los diagramas de control permiten la deteccién de problemas durante el proceso de produccion
y no al final del mismo, por lo tanto, es fuctible corregir lus fallas, De esta manera, el control de calidad
se realiza durante ¢l proceso de produccioén y se evitan pérdidas del producto, lo cual puede resultar
negalivo para la compaiifa

Todos los procesos que se relacionan con el producto pueden ser auditados, lo que va a permitir
un adecuado control de la calidad. Estas auditorias son realizadas por auditores, quienes son
independientes de cualquier responsabilidad directa sobre las actividades que suditan. Por lo tanto, los
auditores pueden ser personas ajenas a la empresa, #e puede tratar de personas que trabajan dentro del

mismo sistema, pero que Unicamente de dedican a realizar tal actividad,

En los ¢jemplos anteriores, una auditoria también es de utilidad para efectuar en buen control de la
calidad del producto. Asi en la obtencidn del antibiético y en el control de la dosificacién de las
tabletas, cada etapa del proceso puede ser auditada, verificando como se estén desarrollando las
diversas etapas de la produccién para tener Ia soguridad de que los controles se llevan do una fonna
adecuada
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PRODUCTO: Tabletas MUESTREO: 45 60 rmn.
PES0 media: 250 mg LOTE: 0at
Mu estras 7 2z 7 < 5 ra .~ & 5 22 77 o x7 s
1 256 %0 57 248 5 245 55 245 287 262 %8 252 251 248
2 55 253 57 252 254 250 248 243 246 250 x5 251 255 252
3 51 248 255 248 242 248 253 244 249 254 %0 250 254 52
4 246 255 260 253 253 241 255 243 251 242 x2 248 251 249 -
5 5 253 249 250 247 248 251 256 246 257 *s 245 255 254
6 251 252 56 256 2406 240 245 242 253 248 x9 247 253 252
7 s 247 253 246 211 240 245 241 253 25€ ca 254 252 250 :
8 245 251 257 242 218 249 245 254 2348 52 xg 251 253 252
s 252 252 252 249 248 242 752 251 32 26C *g 253 243 230
10 252 258 251 5z 220 256 =8 42 23 26z x5 246 - 2 255
Prunadio 2514 257 2555 2496 246F 2459 508 2473 25089 XG4 D553 1437 527 351
Vaboe Mane. 256 264 20 st b 256 256 %8 =g ZE2 =5 252 256 bl
Vaix Min 246 247 249 242 492 240 245 241 248 242 i) 24% 249 24p
Raigo "R" 10 12 11 14 1€ 16 11 15 19 20 3 3 7 3
ARVNenR? - . 14 ABTRT
SIFRT 77

LSC= 25467 IsC- 2818

LC= 251 LC=  11.82

LUCe 24732 UcCs 285
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PRCIDUCTO: Tablstas MUESTREQ: 45 -60 min.
002

PES O medix 250 mg LOTE:
Mu estras 7 <7 5 s 5 r.a B & K i 7 7= 7.7 7
1 261 251 244 254 281 248 248 251 247 1 248 253 243 260
2 257 251 258 260 251 241 245 262 245 %2 251 243 254 52
3 251 247 251 250 283 249 243 251 243 1 244 260 245 248
4 253 251 251 254 251 250 248 247 234 247 253 252 2413 245
5 253 254 253 254 248 243 253 247 252 247 243 57 253 234
) 247 243 232 252 253 243 Z48 255 24 58 81 57 252 247
7 252 2 246 255 248 242 242 250 247 e 2486 254 251 245
8 51 259 254 5% 253 243 250 P 23 L 247 =2 25 243
Q 244 252 252 52 258 249 Z47 249 25 2.8 247 =3 258 252
10 256 252 254 251 242 2432 =435 3 232 1 248 <o P 248
Prot nadio 2528 253 2515 244 2508 Z4571 2474 2312 245w X3 28B4 ZE3T 282 2489
Vak » Max. Z6t 2°3 232 250 258 == 53 2562 252 52 283 260 252 260
Vaok w Min. z44 47 244 250 242 241 42 247 242 247 244 43 245 244
Rar:go "R" 17 B 14 R e 16 S 11 15 H i ] 11 12 16
2 . ————
AR R __fhvwwr AL
SR LIl
LSC= 254 LSC= 2168
LC= 25024 LC= 1221
UC= 24647 tiC= 272
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PRODUCTO: Tabletss MUESTREDO: 45 -60 min.
PESO media: 20 mg LOTE: 003
Myuestras 7 Pad K4 v 5 & P P K4 22 7 2l A 74
1 25 232 252 253 253 297 260 25 251 2C 244 248 253 249
2 248 254 247 250 250 247 255 258 251 256 250 251 2586 232
3 248 258 244 24% 255 248 256 256 250 56 247 246 251 253
4 247 255 248 244 255 248 257 29 255 54 248 248 252 232
5 251 255 250 245 254 258 253 232 245 1 244 251 250 251
[ 249 2352 250 247 253 57 A 233 250 1 248 e 250 247
7 247 <53 250 248 254 243 &3 245 249 1 253 247 248 =1
g 250 par 246 250 254 247 253 252 24% 3 245 243 250 249
q 245 248 245 249 258 243 257 249 251 24g 245 245 250 2449
10 =45 <1 248 247 254 247 zE2 255 234 248 248 245 =51 23
Promadio Z473 223 248 247¢ 254 2437 254 237 250 2229 2472 248 23117 290=a
Yator Max. <51 293 252 25C 25e 258 ZE3 233 25% 260 283 pad) | 56 232
Yalor Min. 245 248 244 244 250 242 54 248 245 2ag 244 245 2489 247
Rango “R"™ 6 3 8 Q 8 16 3 12 il 12 S 6 2 [
AN X W7 ~ 53.3! >
/5. 8%X? %
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CONCLUSIONES

La finalidad del trabajo fiue hacer una recopilacién de la informacién que ee tiene sobre los
gistemas de control de calidud que permiten el aseguramiento de la misma para un producto; ademds, se
bosqusjaron de una manera general las aplicaciones dentro de Ja Industria Farmacéutica con las

estrategias expuestus.

Al considerar las propuestas hechas por Deming y Crosby en ellas se refleja que el mejoramiento
de l1a calidad depende del personal involucrado en todas las actividades laborales, por lo tanto el
control de la calidad es !abor de todos y no de unos cuantos. De hecho ellos consideran mis ol personal
de! sistema que a ta alta administracién; pero ¢i mencionan que para que el cambio en el sistema de
trabajo s¢ pucda realizar es necesario un cambio cultural por parte de la gerenciz. Ambos coiuciden en
que &l cambio en la forma de trabajo debe ser participativo y motivacional. Por otro lado Juran se.
enfoca mas hacia el proceso y no hacia el personal, ¢l propone que la administrecién para la calidad
consiste en la planeacién, el control y el mejoramiento de ta misma En lo que coinciden los tres mutores
¢s en ¢l uso de Ias téenicas estadisticas, aunque sélo las utilicen como forma de diagndstico y no como

un fin.

Cuando se quiere alcanzar la calidad, ya sea de un producto, de un servicio, o de una drea de
trabajo, el paso inicial para alcanzar tal objetivo es la planeacion. Entre las estrategias de trabajo que se
expusieron, los Clrculos de Calidad y las Auditorias de Calidad, constituyen medios dtiles en la
planeacién de la calidad. Los circulos de calidad son una forma organizada de trabajo, donde el
personal que participa tiene la oportunidad de preocuparse por la solucién de problemas que les afectan,
su forma de trabajo se realiza bajo un determinado orden. Planean de una forma adecuada como
solucionar un problema, esto 1o hacen por medio de reuniones en las cuales 1os mienbros dan su opinién
para Jlegur a la solucion del problema, las propuestas se expoiten a la gerencia y si esta las aprueba, los
mismbros integrantes de los clrculos de calidad pueden poner en préctica sus idess, De esta forma, al
mejorar las condiciones de trabajo, contribuyen al mejoramiento de la calidad. En cuanto = las
Auditorias, estas son Gtiles ya que fie encargan de verificar el cumplimiento de las especificaciones en
los diferentes departamentos que se encuentran dentro de una organizacién de trabajo. Asf, por rﬁcdio de
1 verificacion contribuyen a la planeacion de la calidad, ya que garantizan que cada etapa del proceso
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de produccion implicado en el control de Is calidad de un producto cumplu con los requisitos, lo que

pennite llevar un orden en el aseguramiento de la calidad,

Para lograr un producto de calidad, es necesario vigilar cada etapa del proceso de produccién,
para estos fiues los diagrumas de control y las normas 1SO-9000 son de gran utilidad. Cuando una
organizacion empresarial conoce y decide adoptar para su eplicacién las normas 180-9000 como parte
de su sistema de trubajo, esta asumiendo un gran compromiso, pero al mismo tiempo osts gurantizando ol
aseguramiento de 1a calidad de su sistema Al utilizar dichas normas, se requiere que el proceso de
produccion cumpla con los requisitos que ahf se estipulan, por lo que es necesario que cada etapa del
proceso de produccién se efectite Jo mejor posible, para que en el momento de hacer la verificacién por
medio de estos documentos, no se encuentren fallas. En la revision del proceso de produccién el uso de
los diagramas de control permite Ja obtencidn de productos con calidad, ya que al establocer esta
técnica, se pueden detectar los problemas durante la produccién Una vez que se detecta la fulla, es
posible tomar medidas correctivas que permitan las modificaciones necesarias para que muevamente el
proceso se encuientre dentro de las especificaciones y asf continde la produccién proporcionande
productos de calidad.
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