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Introduccion

El objetivo de la presente tesis es proporcionar un método para la documentacién de
procedimientos e integracion del manual de procedimientos, con base en los criterios
que la serie de nomas 1SC 9000 establece en sus veinte elementos.

El alcance, cuando se pretende lograr la certificacion ISO 9000, es hasta la
documentacion de todos los procedimientos del sistema productivo, no se contempla a
su plenitud un sistema de aseguramiento de calidad, mencionandose solamente algunas
de las acciones y practicas para asegurar la calidad en las operaciones, faltaria incluir
por ejemplo la documentacion e integracion del manual de calidad.

Un proyecto de certificacion consiste de cuatro fases importantes:

- documentacion,

- implantacion,

- auditorias (interna y extemay) y
- certificacion.

La fase en que se encuentra el presente trabajo es en la de documentacién. La
implantacion y las auditorias intemas y extemas seran eficientes si la documentacion lo
es. La base de las demas fases es la documentacién.

Por otro lado, lo que se pretende también con esta metodologia es aplicar los criterios de
la norma ISO como una herramienta confiable y objetiva para el aseguramiento de la
calidad y, resolver problemas que afecten al sistema de produccion.

Este trabajo esta dirigido a empresas que no estdn familiarizadas con las normas 1SO y
que de alguna manera quieran implantar un sistema de aseguramiento de calidad o
iniciar un proceso de certificacion, esto quiere decir, que se explicaran los conceptos
desde un punto de vista muy bésico, haciendo énfasis en las partes méds importantes del
sistema de calidad modelo ISO.

En si, lo que motivé a realizar el presente trabajo es la de demostrar que 1SO 9000
puede servir como herramienta para el mejoramiento de la calidad en los procesos,
independientemente de que la empresa quiera obtener o no el certificado.

En el primer capitulo se presenta a grandes rasgos lo que es la estructura principal de la
serie de normas ISO, diferenciando cada norma y mencionando su campo aplicacion.

Se incluye la definicion del sistema de calidad modelo 1SO 9000, asi como las
equivalencias que existen con las normas mexicanas de calidad NMX.

Dentro de este capitulo se destacan algunas definiciones importantes que son muy
comunes en el lenguaje de calidad.




Para el segundo capitulo, se describen los veinte elementos que son en donde cada uno
de éstos se establecen los criterios que requiere el modelo ISO. No todas las normas
contienen todos los elementos, por lo que se incluye la interrelacién entre los elementos
de las diferentes normas.

Dentro de cada elemento, existen algunas variantes de acuerdo con lo que la noma
marca, para poder interpretar mas facilmente cada criterio y requisito del elemento
correspondiente. Esto es, el segundo capitulo no es copia fiel de la norma, contiene
sugerencias, ejemplos y conceptos que ayudan a interpretar mejor los elementos, que
son importantes para la integracién y documentacion de la informacion de los
procedimientos.

El tercer capitulo es en donde se menciona el método de documentacion, se describe
desde como establecer un programa de documentacion hasta la presentacion del
formato que debe tener el procedimiento.

inicia con el objetivo y beneficios que conlleva a la creacidn de un manual de
procedimientos, para poder de esta manera saber y entender lo que va hacer necesario
realizar en la investigacian, integracion y documentacion de la informacién que logre un
beneficio en la organizacién y el trabajo.

Cabe aclarar desde la introduccidn la diferencia que existe entre un manual de calidad y
uno de procedimientos, y es la siquiente: el manual de calidad es el documento que
describe el sistema de aseguramiento de calidad, pero para lograr el aseguramiento,
debe establecerse un manual de procedimientos que de el soporte técnico y operativo
por el cual deben guiarse y cumplir todo el personal técnico-operativo, administrativo y
gerenciali.

Se propone un plan de documentacion que sirva de referencia en la planeacion particular
de la empresa, ya que cada empresa se encuentra en una situacion diferente a la que
otra empresa puede estar.

Este plan tiene diferentes fases que sirven de apoyo para:

- designar responsabilidades de direccion o coordinacion,

- establecer un programa de documentacion,

- el estudio y adopcién de los elementos ISO aplicables al giro de la empresa,

- el analisis y adopcion de la estructura y formato de los procedimientos,

- la integracion de la informacién,

- la investigacion e informacion de fuentes extemas involucradas con las
operaciones de la empresa,

- la documentacion de cada procedimiento, y



- la integracion, aprobacion, distribucién, control y seguimiento del manual de
procedimientos.

Como ayuda, se presenta un diagrama de flujo del proceso de documentacion.

La parte mds importante de este plan es la documentacién, y se explica precisamente
este concepto de manera particular, en la que se explica el involucramiento de ‘la alta
direccién necesario, la estructura y el formato que debe tener cada procedimiento, el
contenido del manual de procedimientos, asi como la integracién del manual y su
aprobacion para ser liberado a la organizacién de la empresa.

Por ultimo, se presenta un caso practico que ejemplifica de manera sencilla lo que se
explica y que a su vez servira para poder concluir a lo que se llega o logra. Este caso
practico trata de mostrar las ventajas de un procedimiento documentado.

Y el ultimo y cuarto capituio contienen las conclusiones del trabajo en general.

La tesis esta desarrollada de tal manera que pueda generalizar los casos particulares de
las empresas y que los temas puedan ser flexibles ante cada entomo, pudiendo asi,
hacer los cambios necesarios y no realizar adaptaciones forzadas como la norma
indique.



Capitulo 1
Marco Normativo

Las normas serie 1ISO 9000 fueron creadas por la Organizacién Intemacional de
Normalizacion (Intemational Standarization Otganization, 1SO), con sede en Ginebra,
Suiza y fundada en 1946, que actualmente integra a 150 paises. Su propdsito principal
es desarrollar y promover estandares comunes a nivel mundial, para implantar sistemas
de aseguramiento de calidad que inspiren confianza en los clientes.

La caracteristica principal de las nomas ISC, es su caracter voluntario, no tiene
exigencias (hasta el momento) gubemamentales o legales, pero ipor qué parece
obligatoria? Porque es de cardcter contractual para algunos sectores industriales o
empresas en particular.

El caracter contractual se refiere al caso en que un cliente establece en un contrato una
serie de requisitos que incluyan los de iSO, esto es, si un proveedor cuenta con un
certificado 1SO (9001, 9002 o 9003) el cliente tendra la confianza de que los procesos
del proveedor cumplen con sus requerimientos y necesidades, y que no tendra que
investigar exhaustivamente qué tan bien o qué tan mal estdn sus procesos, ya que el
certificado dice que sus procesos en algunas o todas sus etapas (diseiio, desarroilo,
fabricacién, instalacion y servicio) cumplen con el nivel o estandar mundial.

Para lograr la satisfaccion de necesidades, es necesario tener:

- un control de maquinaria y equipo directamente relacionados con el proceso,

- una estandarizacion en los procedimientos, especificaciones e instrucciones de
trabajo en todos los niveles de la organizacion,

- una capacitacién y actualizacién continua del personal, y

- una evaluacion de todos ios procesos mediante auditorias intemas.

Cabe mencionar que estas normas han llegado tener importancia mundial debido a que
han sido la base para el desarrollo de otras series de nomas o modelos de sistemas de
aseguramiento de calidad; por ejemplo las hormas QS 9000.

El sistema de calidad modelo 1ISO 9000 se compone de tres niveles (ver fig. 1).

La politica de calidad adoptada o declarada es establecida por la alta direccidn.

El segundo nivel es el més largo y pesado, ya que es en donde se documentan todos los

procedimientos, abarcando (segun el alcance de la empresa) desde el disefio hasta la
entrega del producto. En él se constituye e! manual de procedimientos.



Manual de
calidad,

Procedimientos
documentados del
sisterna da calidad.

Otros documentos de calidad (instrucciones
de trabajo, formas, reportas, etc.).

Describe el sistema de calidad de acuerdo con ia
polftica de calidad adoptada o declarada y los objetivos
establecidos y la norma aplicable.

Describen tas actividades de las unidades funcionales
individuales que son necesarias para implantar los
elementos del sistema de calidad.

Se describen instructivos da trabajo detalladas, asl el
llenado de diferentes tipos de documentos, el control de|

reportes y registros, entre otros,

Fig. 1 Sistema de calidad ISO 9000,

1.1 Estructura de las normas I1SO 9000 y su equivalencia

con las NMX-CC.

La estructura ISO 9000 se presenta en el siguiente diagrama, se incluyen las normas
NMX-CC mexicanas, que son equivalentes (ver fig. 2):

1SO 8402
NMX-CC-001

1SO 9000
NMX-CC-002

NMX-CC-003

Normas

NMX-CC-004 Contractuales

1SO 9004
NMX-CC-006

ISO 10013
NMX-CC-018

NMX-CC-005

Fig. 2 Estructura de ISC 9000 y equivalencla con NMX-CC



Debe considerarse que la organizacién que generé esta serie de normas ha establecido
sistemas de vigilancia para el cumplimiento continuo de los sistemas certificados, en fa
forma de auditorias externas al proveedor.

a) ISO 8402 (NMX-CC-001) “Vocabuiario”.

En esta norma se establecen una serie de definiciones para la interpretacién y aplicacién
de los conceptos que se mencionan en otras normmas. Es la primer norma de toda la
serie.

Es recomendable que esta norma se emplee como diccionario antes, durante y después
de un proceso de implantacién de las normas ISO.

Dentro de estas definiciones, existen algunas que son especificas para el desarrollo de
un manual de procedimientos y son ias siguientes (ver fig. 3):

Subproveedor _b Proveedor ’ Cliente
(subcontratista) {organizacién)

Fig. 3

¢ El| subproveedor o subcontratista es quien provee de recursos y actividades
complementarias al proveedor.
El proveedor es quien proporciona el producto o servicio al cliente.
El cliente es el receptor de un producto o servicio suministrado por el proveedor.

El proveedor sera quien debe cumplir con los criterios que se establecen en alguna de
las tres normas contractuales que méas adelante se describen, y el subcontratista asi
como el cliente, cumplirdn complementariamente.

Los subcontratistas deberéan cumplir con el plan de calidad del proveedor.
Otras definiciones:

» Calidad: todas aquellas caracteristicas y componentes de un producto o servicio que
lo distinguen por su capacidad de satisfacer necesidades implicitas o definidas.

e Control de calidad: técnicas operacionales y métodos usados en el control de los
procesos para alcanzar los requerimientos de calidad.

« Aseguramiento de calidad: todas aquellas acciones sistematicas y planeadas que
aseguran el cumplimiento de los requerimientos de calidad en los procesos de un
determinado producto o servicio.

¢ Calidad total: un sistema de calidad total implica que todas las funciones y servicios
de una compafiia estén involucrados efectivamente en el aseguramiento de ia
calidad.



b) 1ISO 9000 (NMX-CC-002) “Directrices para seleccién y uso”.

Esta norma sirve para saber qué norma contractual debe aplicarse, en ella se establecen
cinco etapas generales en un sistema productivo:

« Disefio y desarrollo. Creacién o invencién del producto, asi como su desarrollo.

» Fabricacion. Elaboracién del produbto mediante un proceso planeade o
preestablecido.

+ Instalacion. Comprende todo aquello que el proveedor debe realizar para poner en
marcha el producto que vendid al cliente si es que esta incluida en la venta del mismo.

e Servicio. incluyen todas las actividades de posventa o asesoria que prestan al cliente
por el producto que se ofrece.

» Inspeccion y pruebas finales. Actividades que se realizan cuando solamente se recibe
producto terminado para inspeccionar y realizar pruebas finales.

Estas etapas son la base para la seleccion y uso de la norma aplicable, que estaran de
acuerdo con el sistema productivo de la empresa.

Los requisitos ISQ se establecen en 20 elementos que describen los criterios de calidad
necesarios para la implantacion de un sistema de aseguramiento de calidad y que se
describiran mas adelante.

¢) 1ISO 9001 (NMX-CC-003) “Modelo para el aseguramiento de la calidad en el
disefio, desarrollo, produccién, instalacion y servicio”.

Esta norma es de caracter contractual y se aplica a empresas que disefian y fabrican el
producto, incluyendo la instalacién y servicio posventa; esto es, la norma abarca las
cinco etapas.

d) ISO 9002 (NMX-CC-004) “Modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccién, instalacion y servicio”.

Esta noma es de caracter contractual y se aplica a empresas de transformacion, incluye
la instalacion y prestacion del servicio posventa. La diferencia entre esta norma y la
anterior es que no contempla el disefio del producto, esto es, la norma abarca solamente
cuatro etapas.

e) ISO 9003 (NMX-CC-005) “Modelo para el aseguramiento de la calidad en
inspeccidn y pruebas finales”.

Esta norma es de carécter contractual y se aplica a empresas que sclamente se
aseguran que los productos que reciben aprueben los requisitos establecidos por el
cliente, esto es, lo inspeccionan y realizan pruebas finales.



Para la adopcién de esta norma, a diferencia de ias anteriores, los productos no se
disefian ni fabrican productos, tampoco incluye la instalacién, sino solamente la
inspeccion y pruebas finales. El servicio posventa, no se aplica en esta noma.

Se considera que esta norma es la mas sencilla y menos extensa en comparacién con
las demads.

f) 1ISO 9004 (NMX-CC-006) “Administracién de la calidad y elementos del sistema de
calidad”.

Esta nomma, como su nombre lo indica, se limita a establecer los lineamientos para
administrar o gestionar un sistema de calidad. Bien podria decirse que esta noma
explica como se debe dar seguimiento a un sistema de calidad implantado intemamente
en una empresa.

Ahora bien, ;para qué sistemas es conveniente consultar esta norma? Para aquellos
sistemas de calidad que ya han sido certificados, aunque esto no quiere decir que no
sirva para sistemas no certificados.

Esta norma es la continuacion de las tres normas contractuales.



Capitulo 2
Los veinte elementos del sistema ISO

La correspondencia que tienen los veinte elementos que componen a ISO 9001 y
parcialmente a 1SO 9002 e ISO 9003 son (ver fig. 4):

Elemento | Cormespondencia |

1ISO ISO I1SC
8001 | 9002 | 9003

. Responsabilidad de la direccion de la empresa.

. Sistema de Calidad.

. Revision del contrato.

. Control del proyecto y/o diseno.

. Control de la documentacion.

. Control de las adquisiciones.

. Productos proporcionados por el cliente.

. Identificacion y rastreabilidad del producto.

[{ed focd M Do) US R P [40] [AN] Bl

. Control de procesos.

10. Inspeccién y pruebas.

11. Equipo de inspeccion, medicidn y pruebas.

12. Estado de inspeccion y prueba.

13. Control de producto no conforme.

14. Acciones correctivas y preventivas.

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

16. Registros de calidad.

17. Auditorias de calidad.

18. Capacitacién y adiestramiento.

19. Servicio al cliente.

20. Técnicas estadisticas.

Fig. 4 Elementcs I1SO

Cada elemento puede representar un procedimiento o grupo de procedimientos que
deben aplicarse en las diferentes areas de la empresa, y como puede observarse, hay
elementos que no se aplican en las dos dltimas normas.

2.1 Responsabilidad de la direccién de la empresa.

En este elemento no se desarrolla un procedimiento, se establece una politica ¢ conjunto
de politicas de calidad de la empresa. La alta direccién es quien debe definir la(s)
politica(s) de calidad como compromiso hacia el cliente y los empleados, que a su vez
deben participar en este compromiso.



También, es aqui donde se nombrardn los representantes de la alta direccion si el
tamafio de la organizacién lo amerita, para delegar en ellos la responsabilidad de
verificar el cumplimiento de la(s) politica(s) y tomar decisiones cuando existan
adecuaciongs o desviaciones.

2.2 Sistema de calidad.

El sistema de calidad comprende toda la documentacién. Se debe desarrollar un manual
de calidad, uno de procedimientos y los documentos que describan las instrucciones
detalladas, los reportes y registros que demuestren el seguimiento y cumplimiento del
sistema de calidad.

Incluye establecer un plan de calidad que asegure la calidad en los procesos,
mencionando en este plan las estrategias que se implanten para hacer cumplir los
requerimientos y necesidades del cliente.

La calidad se obtiene en la planeacion y disefio de los productos y procesos.

Con investigaciones de causa-efecto, se podrdan modificar y adaptar los procesos de
produccién para realizar mapeos de proceso. Es poco eficiente actuar conforme a

“corazonadas", imitar al detalle a la competencia o implantar por la fuerza teorias o
métodos ajenos a las ideas de los empleados o de la empresa.

2.2.1 Plan de calidad.

El plan de calidad es un documento que establece las précticas relevantes especificas
de calidad, los recursos y secuencia de actividades pertenecientes a un producto,
proyecto o contrato particular.

El plan de calidad es particularmente necesario para un nuevo producto o proceso, asi
como para cambios significativos en un producto o proceso existente.

Los planes de calidad deben definir:

¢ Los objetivos de calidad por alcanzar.
Establecer las caracteristicas o especificaciones del producto o proyecto, asi como la
uniformidad de los criterios para el desarrollo del trabajo, la efectividad con la que se
debe producir, la estética esperada por el cliente, el ciclo de vida del producto, los
recursos naturales y materia prima necesaria para el proceso, y la utilizacion,
rendimiento y seguridad en el funcionamiento del producto.

» Los pasos que constituyan précticas operativas en la organizacion.

Determinar el proceso que asegura la calidad del producto o servicio.

e La asignacion especifica de responsabilidades, autoridad y recursos durante las
diferentes fases del proceso.
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Decir quiénes son los encargados de la toma de decisiones y de dirigir correctamente
al equipo de trabajo. Enumerar i0s recursos necesarios para el proceso, como son:
herramientas, maguinaria, equipo, instrumentos y materiales, para asegurar que sean
asignados cuando sea necesario.

e Los procedimientos e instrucciones de trabajo documentados que deben aplicarse.

Debe establecerse como se difundiran y la forma en que se aplicaran, asi como el
seguimiento.

» Las pruebas, inspecciones, exadmenes y/o programas de auditoria que deban
aplicarse a los procesos clave.

¢ Un procedimiento para cambios y modificaciones al plan de calidad conforme al
avance.

Un programa de revisiones al plan de calidad, mediante juntas de calidad que
agrupen a los elementos operativos clave, servira para mejorar el disefio y el proceso
0 servicio.

¢ Un método para medir los logros.

El porcentaje de logro puede definirse como la relacion de lo realizado sobre lo
planeado, esto es:

% de iogro = (resultados / plan)*100
Por ejemplo: La produccion de varillas planeadas para el periodo 1 es de 11 500 ton;
se obtiene una produccion real de 8 950 ton, entonces el porcentaje de logro es el
siguiente: _
% de logro = (8950 /11 500) * 100 = 77.826 % =78 %

Por lo tanto un equipo de auditores debera investigar el 22 % no logrado,
estableciendo las acciones correctivas y preventivas necesarias para aumentar el
porcentaje de logro.

¢ Otras acciones necesarias para alcanzar los objetivos.
Aqui se establecen procedimientos e instrucciones complementarios a la implantacion
y seguimiento del plan de calidad, entre otros conceptos que se consideren
relevantes.

En general, en un plan de calidad debe establecerse:

o ;Por qué? Se debe dar una razén fundamentada que motive la ejecucion de
operaciones y procedimientos, hay que establecer la necesidad.

11



iPara qué? Entendiendo porqué se tienen que realizar las operaciones y
procedimientos hay que establecer los resultados que se esperan, es decir, la meta.

¢ Cuéndo? Tomando en cuenta la causa u objetivo (por qué) y el efecto o meta (para
qué), se deben establecer tiempos para la puesta en marcha, y cada una de las
operaciones, es decir, desarrollar un programa.

.C6émo? Describir al detalle todas las operaciones necesarias, por un lado las
operaciones directas ¢ diarias y por el otro las operaciones auxiliares 0 esporadicas
para corregir problemas, hay que establecer los procedimientos de operaciones
especificas.

. Quién? Establecer los colaboradores y departamentos con los que se cuentan y que
estan involucrados simultdneamente con el procedimiento, esto es, se determina el
equipo de trabajo. .

. Cuénto? Con base en la demanda y con la oferta de la empresa, se debe establecer
la cantidad y los recursos necesarios para la produccion, o sea, el aicance.

LA quién? Se debe definir claramente el cliente intemo (siguiente proceso) y la
autoridad, al igual que los responsables de la direccion de operaciones.

Un plan de calidad debe incluir los resultados logrados para determinar:

;qué andlisis son necesarios? De acuerdo con los resultados, qué factores y
conceptos pueden determinarse antes, durante y después de los procesos en un
periodo definido.

icudl fue el % de logro? Es el principal indicador que reflgja sin ambigledades el
avance del plan.

;solucién a problemas? Implantacion de acciones correctivas con base en los
resultados de las auditorias intemas, asi como la programacién de acciones
preventivas o cambios al sistema.

2.3 Revision del contrato.

Se debe desarrollar un procedimiento con base en o siguiente:

Alcance. Establece parametros y actividades en cuanto a la toma de decisiones,
investigacién y documentacién que demuestre que la empresa tiene la capacidad para
proporcionar el producto requerido.

Revisién. Actividades necesarias para realizar modificaciones al contrato, cuando el
cliente disponga hacerlos posteriormente.

Modificacion del contrato. Una vez que se ha modificado el contrato y se ha evaluado

el alcance de la empresa, se debe establecer una serie de actividades para la
documentacion de los cambios y de los resultados consiguientes.
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» Registros. El proveedor debe establecer una secuencia de actividades para el
mantenimiento actualizado tanto del contrato como del procedimiento de revisién.

2.4 Control del proyecto y/o diseiio.

Es aplicable al desarrollo de procedimientos para el disefio del producto, de acuerdo con
lo siguiente:

» Planeacion y desarrollo del disefio. Comprende la asignacién de actividades a
personal altamente calificado asi como las relaciones entre diferentes departamentos
y las relaciones técnicas cuando se trate de un proyecto de investigacion. Establece
como debe trabajar el equipo de trabajo que disefiara el producto.

+ Datos de inicio del disefio. Consiste en la documentacion e investigacién de los datos
de entrada para poder modelar el problema con base en lo establecido en el contrato.
Pueden incluir las consideraciones de uso (propodsitos), las condiciones ambientales,
los riesgos y legislaciones aplicables, los conocimientos para el desarrollo de cdlculos
y analisis.

» Datos resultantes del disefio. Incluye el cumplimiento de los requisitos del cliente
respecto a los criterios de aceptacion del diseno, asi como la legislacion
gubemamental (ecoldgica, de seguridad, de comercio). Debe incluir el desarrollo de
un manual de operacion del producto disefiado, asi como establecer de manera clara
y concisa las caracteristicas y precauciones que debe tener el usuario.

» Verificacion del disefio. Comprende la comparacién del disefio y los datos de entrada
contra los resultantes, asi como la asignacién de responsabilidades a personal
altamente calificado que realice dicha comparacion. Se deben incluir controles como
informes y revisiones del disefio, realizaciéon de pruebas y demostraciones de
calificacion y/o funcionamiento, realizacién de cdlculos altemativos y comparacién del
nuevo producto disefiado con uno similar aprobado si es posible. Es recomendable
establecer un cuestionario que liste las caracteristicas del producto, para su
comparacion.

» Personal de verificacién. Se establece una lista para la calificacion y asignacién de
personal competente para evaluar el disefio.

¢ Cambios en el disefio. Consiste en una lista para identificar, documentar, revisar y
aprobar los cambios sobre el disefio, antes y después de la obtencion del prototipo.

2.5 Control de la documentacion.

Este elemento es aplicable al desarrollo de procedimientos para el control de todos los
documentos e informacién que se generen en todos los niveles y areas de la empresa,
considerando lo siguiente:
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» Aprobacion y distribucion de documentos y datos. El control de los documentos y
datos debe cumplir con esta norma'. Los documentos y datos generados deben ser
los idoéneos y adecuados con base en la asignacion de personal atamente calificado
que tome las decisiones al respecto para su aprobacién y distribucién. Se debe incluir
la distribucién oportuna de los documentos de manera que se encuentren disponibles
en las diferentes areas, asi como el retiro oportuno de la documentacion obsoleta que
pueda ocasionar confusion, mal uso y resultados erréneos.

¢ Cambios en los documentos y datos. Se deben verificar los cambios con la misma
persona que inicialmente aprobo y distribuyé el documento, otorgando acceso a la
informacion basica para que se permita tomar una decision fundamentada sobre la
revision y aprobacion. Se incluye un historial 0 anexo que describa el motivo o razén
del cambio y su vigencia.

Los problemas que se originan por un control de la documentacidn ineficiente se deben
a: la obsolescencia de la informacién, el disefic de los formatos, la duplicidad de
registros, informes y reportes, el poco control de la informacion y la falta de evidencias
que determinan la evaluacién de los resultados obtenidos.

Para la integracién de la informacién sobre el control de documentos, se considera lo
siguiente:

* Presentar los procedimientos documentados de control de documentos e informacion.
» Incluir toda la documentacion utilizada por la empresa (por area).

» Observar si los métodos y procedimientos de operacion, que no son mencionados en
especificaciones y manuales, se registran y retienen.

» Indicar si existe un sistema para actualizar, implantar y registrar los cambios de
procedimientos, registros, formatos e informacion de referencia, y si se mantienen
confidencialmente, completos y actualizados permanentemente.

e Indicar si la informacién documentada y los formatos necesarios estan disponibles
para uso del personal y qué controles se siguen para su seguimiento.

¢ Indicar si se registran y almacenan las observaciones y resultados de los controles,
para suministrar un registro permanente de operacion, tomando en cuenta el periodo
del control, el supervisor o auditor y a quién le reporta.

» Indicar como se mantienen o dan seguimiento a los registros.

* Asegurarse que los informes, reportes y registros contienen toda la informacion
requerida.

IS0 9000 no aige en e campo de ias finanzas que & proveedor muestre documentos o procedimiantos referentas a los
movimientoa financieros; tampoco la informacion gue se considere altamente confidencial, como: hdminas, cisalios patentados y
no patantados, etc.
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Presentar el formato y estructura del informe, reporte o registro que se utiliza.

Nombrar y/o dar una lista del personal que tiene la responsabilidad de revisar y
aprobar los informes, reportes y registros.

Incluir los indicadores que se emplean para la comparacion de los informes, reportes y
registros.

Indicar si los datos obsoletos de los documentos, se eliminan répidamente.

2.6 Control de las adquisiciones.

Este elemento se aplica al desarrollo de procedimientos referentes a las adquisiciones
de todo tipo, considerando lo siguiente:

Evaluacion de subcontratistas. Contempla la seleccién, evaluacion y aceptacion de
subcontratistas con base a los requerimientos del contrato y del proveedor, asi como
la asignacion de personal altamente calificado que realice las operaciones de
evaluacidn, incluyendo la actualizacién de listas de subcontratistas. Considerar el
desarrollo de informes previos de aptitud y capacidad de subcontratistas, mediante la
comprobacién con auditorias al lugar, para verificar el cumplimiento de los requisitos
de la norma y/o del sistema intemo de calidad del proveedor.

Datos sobre las compras. Incluye la informacién que describe al producto o servicio,
es decir, las caracteristicas, identificacion, datos técnicos, requisitos de aprobacién,
manual de operacion, equipo y personal de proceso, normas aplicables (de calidad y
legales) y cddigos. Incluye la revisién y aprobacion de la documentacién de compra.

Verificacion de los productos adquiridos. Comprende la verificacion, almacenamiento
y servicio adecuado a las materias primas, subensambles y productos comprados
para el proceso Cuando el contrato lo especifique, se debe incluir la verificacion por
parte del cliente’. Se recomienda establecer una lista para la verficacién tanto por el
proveedor como por el cliente.

2.7 Productos proporcionados por el cliente.

Este elemento es aplicable cuando el cliente proporcione productos y/o materiales para
el proceso de fabricacion; para el desarrollo de procedimientos se debe considerar lo
siguiente:

Verificacion de los productos proporcionados por el cliente. Verificar, almacenar y dar
servicio a los productos proporcionados que seran incorporados al proceso. Incluye,
cuando el producto sea dafiado o inutilizado, el registro y comunicacion oportuna al
cliente de lo ocurrido®.

Esta verificacion por parte dal cliente no exime &l proveedor de su responsabilidad de entregar productos aceptables, ni
debe ser impedimento para un rechazo posterior. El proveedor no podkd emplear estas verificaciones como evidencia de
un control de calidad efectivo del subcontratista,
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2.8 Identificacidn y rastreabilidad del producto

Este elemento se refiere al desarrolio de procedimientos para la identificacién y rastreo
del producto antes, durante y después del procesc de fabricacion; considerando lo
siguiente:

Identificacion del producto. Contempla la oportuna identificacion del producto
mediante documentos (etiquetas, planos, especificaciones, etc.) en todas las etapas
(recepcion, proceso, inspeccion, y en su caso la instalacion y servicio).

Rastreabilidad del producto. Incluye el seguimiento y ubicacién del producto o lote de
productos durante todo el proceso, teniendo una identificacion inica registrada.

Marcas y registros del producto. Se refiere al mantenimiento, reemplazo y
actualizacion de las marcas de identificacién y registros de los materiales, suministros,
productos en procesos y producto final.

2.9 Control de procesos.

Este elemento puede ser el mas complicado en comparacién con los demas. Para el
desarrollo de los procedimientos aplicables al control de procesos se considera lo
siguiente:

Generalidades. Se establece un procedimiento para cada tipo de proceso de acuerdo
al producto y sus caracteristicas, se describen las instalaciones para el control de las
condiciones del proceso. Para cada tipo de proceso deben desarrollarse como minimo
tres tipos de instructivos y un apartado que describa los criterios de trabajo:

Instructivos de trabajo. Definen y explican con detalle cada instruccion del proceso
por muy simple que parezca, tomando en cuenta aquellas instrucciones basadas
en manuales de operacion de maquinaria y equipo de fabricacién, nomas y
codigos aplicables, condiciones del proceso y del trabajo, y los programas que la
empresa describa.,

Instructivos para la supervision. Definen el control de procesos, asi como la
conservacion de las caracteristicas del producto durante el proceso de fabricacién
e instalacion.

instructivos para la aprobacion de procesos y equipos. Definen la aprobacion para
el uso y aplicacion de procedimientos preestablecidos y equipos necesarios.

Criterios para la ejecucion del trabajo. Estos deben documentarse y quedar como
reglas en el desarrollo del trabajo en una drea o en toda la empresa y para la toma
de decisiones. Estos criterios de trabajo pueden establecerse con base en normas
oficiales u otra fuente reconocida oficialmente externa a la empresa.

3La verificacion por parte del proveedor, no libera @l clients de su responsabilidad de suministrar productos dentro de las
especificaciones.
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Es recomendable emplear planos que describan las partes de! herramental, equipo y
maquinaria que se emplea, el ensamble de piezas, la descripcién del drea de trabajo
(Layout), los movimientos y/o desplazamientos del operador y la ubicacién det puesto de
trabajo.

Cada instructivo debe tener los siguientes conceptos:

Secuencia de instrucciones. Diagramas de fiujo, diagramas bimanuales y/u otros
para describir paso a paso la secuencia légica de actividades.

Estandares de trabajo. Todos los criterios que normalicen los indicadores que
midan el trabajo, por ejemplo el tiempo contra cantidad de piezas.

Métodos de trabajo. Aquellos que requieran el desarrollo de calculos o
instrucciones auxiliares; pueden ser también tareas o rutinas descritas por algan
documento de referencia (por ejemplo el uso y manejo de tablas numéricas,
aplicacion de fdrmulas matematicas, empleo y uso de programas de computacion,
efc.).

Materiales. Una lista de materiales necesarios para la aplicacion de las
instrucciones, incluyendo consumibies directos e indirectos para el producto y/o
proceso.

Tipos de equipos. Una lista de los equipos empleados en la realizacion de las
actividades.

Ambiente especial de trabajo. Las condiciones ambientales del lugar de trabajo
(temperatura, humedad, presién, particulas suspendidas, nivel de ruido, etc.) asi
como la descripcién de las instalaciones y las indicaciones para la ocupacion del
lugar.

Puntos de control, prueba e inspeccidn. Indicar las actividades y pares del proceso
que requieran control, monitoreo, aplicacién de métodos de prueba e inspeccion.

Caracteristicas y tolerancias. Indicar medidas y riesgos imputables al producto, al
proceso, al medio ambiente y al trabajador, con base en tolerancias pemitidas por
nonmas gubemamentales u otras fuentes oficiales.

Almacenamiento de productos en proceso. Describir la identificacién, manejo y
ubicacién de los productos durante el proceso de fabricacién o servicio, indicando
cantidad, lugar (condiciones de almacenamiento), tiempo (fechas), recepcién y
salida del producto (condiciones iniciales y finales).

Empaque y embarque. Describir el aseguramiento del producto para evitar la
pérdida de sus propiedades y caracteristicas.

Por otro lado, dentro de este elemento se incluyen los procesos especiales que surgen
por diversas razones. Los procesos especiales exigen una supervisién continua para el
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cumplimento completo y permanente de los procedimientos establecidos que asegure la
obtencién del producto o servicio de acuerdo a os requisitos establecidos por el cliente.

Deben documentarse procedimientos de los procesos especiales para:

« El aseguramiento de la ejecucién de procesos especiales por personal calificado,
empleando procedimientos e instrucciones documentados, métodos, materiales y
equipo acorde a los requisitos gubemamentales.

» Demostrar la calificacién del personal, equipo, maquinara, materiales vy
procedimientos, asi como las instrucciones y métodos empieados, cuando no estén
cubiertos por codigos o especificaciones.

¢ Aquellos documentos que identifiquen la no calificacion del personal, equipo y
procedimientos, debe asegurarse su conservacion para la consulta de organizaciones
internacionales y gubemamentales, asi como las del cliente.

» Determinar el control alcanzado en los procesos especiales, demostrandolo con
evidencias objetivas (registros, cartas de control, resultados de prueba, monitoreos,
etc.), generadas durante el proceso especial.

Los procesos especiales son aquellos que por sus caracteristicas no son comunes, 0
bien que requieran control y conocimiento absoluto por su peligrosidad; interpretdndose
de otra manera son los que no estan dentro del alcance de las regulaciones
gubemamentales a nivel nacional e inclusive internacional, asi como de las normas y
tolerancias establecidas por organizaciones e instituciones calificadas.

Los procesos especiales tipo produccion en serie, intermitentes, subprocesos intemos o
altemativos a un proceso grande, deben cumplir con un tipo de control que asegure la
integracién del personal y del medio ambiente. '

También el o los productos resultantes de estos procesos especiales pueden estar fuera
del alcance de las normas gubemamentales que establecen requisitos de seguridad para
el usuario, para esto deben documentarse procedimientos para dar asesoria y servicio
técnico. Los requisitos para el desarrollo de este procedimiento coinciden con el
elemento de servicio al cliente.

2.10 Inspeccidn y pruebas.

Este elemento es aplicable a la documentacion de procedimientos para la realizacion de
inspecciones y pruebas en recepcion, durante y al final del proceso, sobre: materiales,
equipo, maquinaria y producto, asi como inspecciones técnicas al personal involucrado.

Incluyen también a empresas que se limitan a la recepcion y entrega de productos. Para
la documentacién debe considerarse 1o siguiente:

¢ Inspeccion y ensayos en recepcién. Comprende que el material o producto recibido no

sea usado o procesado hasta que haya sido inspeccionado o verificado, para que
cumpla con los requisitos preestablecidos. El alcance de este procedimientc puede
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extenderse a las operaciones e instalaciones del subcontratista. También, este
procedimiento debe demostrar la existencia y control de registros.

Inspeccion y pruebas en proceso. Determinar la inspeccién y prueba durante el
proceso para demostrar la conformidad de los procesos. Incluye el control e
identificacién de productos que ain no han sido totalmente inspeccionados o©
sometidos a pruebas, o bien a los registros o informes que no han sido recibidos y
verificados.

Inspeccién y pruebas finales. Comprende en la realizacion de inspecciones y pruebas
finales para demostrar la conformidad del producto obtenido. Incluye, que los registros
e informes estén disponibles y aprobados.

Registros de inspeccidn y pruebas. Consiste en el establecimiento y actualizacién de
registros e informes de inspeccién y pruebas que documenten los resultados de la
comparacion, con el criterio de aceptacion.

2.11 Equipo de inspeccion, medicién y pruebas.

Como consecuencia del tema anterior, es necesarioc documentar procedimientos
referentes a los equipos y herramientas empleados en la inspeccidn, medicién y
realizacion de pruebas,; considerando lo siguiente:

Confiabilidad del equipo. Establecer la identificacién, verificacién, calibracion y
mantenimiento de los equipos de medicién ya sean propios de la empresa o ajenos
(en el caso de subcontratacion de servicios de laboratorios de pruebas).

Incertidumbre de los equipos. Deben documentarse las incertidumbres de los equipos
e instrumentos empleados en la medicién, de acuerdo con la capacidad requerida
para las mediciones a efectuarse.

El grado de incertidumbre en la operaciéon de los instrumentos y/o equipos de
medicion se debe principalmente a factores extemos que disminuyen la precisién en
la medicion y la confiabilidad en los resultados (como la temperatura, humedad,
presién atmosférica, etc.). Debe determinarse un método de correccion que logre
mayor precision y confiabilidad al operarlo. Deben incluirse en este punto las
tolerancias.

Procedimiento de control. Consiste en una secuencia de operaciones para:

la identificacion, medicién, precision y seleccion de equipos e instrumentos
necesarios en la inspeccién y prueba;

Nota: cuando en algunas de las res inspecciones y pruebas realizadas se encontrara la no conformidad, debe incluirse dantro
dal procedimiento la identificacion, aislamiento y control de éstos para no sar usados o mantenidos en ol proceso y no sef
entregacos indebidamente.
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- la calibracion y ajuste del equipo e instrumento en intervalos preestablecidos. La
calibracién debe hacerse con equipos certificados (confiables) y con patrones
nacionales e intemacionales. Cuando no existan patrones calificados se deben
documentar las bases empleadas para su calibracién, incluyendo los métodos
utilizados;

- la documentacién de informacion relacionada con los equipos (numeros de
identificacion, localizacion, certificado de calibracion) asi como los criterios de
aceptacion y acciones a tomar cuando el equipo y/o instrumento no cumpla con
estos criterios;

- el aseguramiento de la exactitud y precision necesaria de los equipos y/o
instrumentos con base en métodos y tolerancias calificadas;

- la identificacion observable de los equipos y/o instrumentos sobre el estado de
calibracion por medio de etiquetas, sellos o grabados;

- la actualizacion de la vigencia de certificados, registros e informes que indiquen la
calibracion de los equipos e instrumentos;

- evaluar y documentar la validez de los resultados e informes que indiquen que
existe un equipo o instrumento fuera de calibracién y en su caso, inciuir la accion
que corrija dicho problema;

- realizar calibraciones y verificaciones ambientales adecuadas y

- asegurar que el manejo y almacenamiento no altere las condiciones de exactitud y
ajuste de los equipos o instrumentos.

Para realizar las inspecciones y mediciones existen diferentes medios, desde regias y
plantilias hasta censores y software que automatizan la prueba e inspeccion, estos
medios deben conservar su calibracion, comprobando su eficiencia y confiabilidad.

También pueden incluirse los requerimientos del cliente sobre el control y usc de equipos
e instrumentos de inspeccion y prueba.

Por dltimo, existe la posibilidad y mejor conveniencia del proveedor por subcontratar
servicios de inspeccion y prueba; cuando esta posibilidad exista es recomendable
subcontratar exclusivamente aquelios laboratorios acreditados ante el SINALP (Sistema
Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas), al SNC (Sistema Nacional de
Calibracién) u otro organismo reconocido a nivel nacional e intemacional.

2.12 Estado de inspeccién y prueba.

Este elemento es aplicable a la documentacion de procedimientos que determinen el
estado de inspeccién y prueba de los materiales, subensambles y productos, antes,
durante y después del proceso de fabricacion y/o servicio. Para la documentacion se
considera lo siguiente:
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Identificacién. Contempia la identificacion de materiales, subensambles y productos
con medios confiables (etiquetas, software, hojas de ruta, etc.) que indique la
conformidad o no conformidad de acuerdo a inspecciones y pruebas realizadas.

Permanencia del estado de inspeccién y prueba. Consiste en lograr que permanezca
el estado de inspeccidn y prueba (identificacién de conformidad) de los materiales,
subensambles y productos en todo el proceso, asegurandose que ya han aprobado
satisfactoriamente los requisitos de inspeccién y prueba.

Responsabilidad. Establecer los registros, informes y documentos que evidencien la
conformidad y no conformidad de los materiales, subensambles y productos. Incluye
designar al responsable que realiza y/o aprueba dichos documentos.

2.13 Control del producto no conforme.

Este elemento es aplicable a ia documentacién de procedimientos para el control de
productos no conformes (defectuosos o de baja calidad), para asegurar que los
materiales y productos que cumplen con los requisitos del cliente, no sean revueltos o
confundidos con los no conformes, evitando el retrabajo por inspeccién o prueba. Para
documentar, considerar lo siguiente:

Procedimientos e instructivos. Consiste en el establecimiento y actualizacion de
procedimientos e instructivos para asegurar que el producto no conforme, no sea
usado o instalado indebida o inadvertidamente en el proceso.

Manejo. Establecer la identificacion, evaluacion, segregacion, control, tratamiento y
documentacién de los materiales y productos no conformes.

Notificacion. Incluye la notificacién oportuna y confiable a las areas involucradas en el
proceso (asi como a los subcontratistas involucrados), cuando se detecten materiales,
subensambles y productos no conformes.

Examen y disposicion de producto no conforme. Contempia el manejo o desecho de
los materiales y productos no conformes. Cuando sean reparados o reprocesados se
debe identificar y dar seguimiento en todo el proceso, documentando todo para tener
evidencia que compruebe la conformidad lograda, notificando e incluyendo en estas
acciones al cliente (si lo requiere). Estas reparaciones o reprocesos deben
considerarse como proceso especial o emergente. Incluye en delegar la
responsabilidad y avtoridad que controle el examen y disposicion.

2.14 Acciones correctivas y preventivas.

Este elemento es aplicable a todo tipo de empresa, en cualquiera de las etapas de!
proceso, para el analisis y mejora de los sistemas de produccién y de servicio. Para
documentar considere lo siguiente:

Acciones preventivas. Establecer:
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un sistema para investigar causas de las no conformidades, que evite el error, la
recurrencia o la accién correctiva,

medidas y acciones al mismo nivel de los riesgos y errores que puedan
ocasionarse, y

un meétodo o procedimiento para la modificacién de los procedimientos operativos
como resultado de las acciones preventivas.

Acciones correctivas. Establecer:
un método o procedimiento para el andlisis de todos los procesos, operaciones de
trabajo, autorizaciones, registros y reportes de servicio al producto con base en un
sistema de atencion al cliente para detectar y eliminar causas potenciales de no
conformidad,
una implantacion del analisis de falla cuando sea conveniente, y

un sistema y un procedimiento para asegurar que las acciones correctivas son
implantadas efectiva y eficientemente.

2.15 Manejo, almacenamiento, empaque, embarque y
entrega. |

Este elemento es aplicable a la documentacién de procedimientos para el manejo,
almacenamiento, empaque, embarque y entrega de productos terminados o
semiterminados, considerando lo siguiente:

* Manejo. Comprende el establecimiento de métodos y medios de manejo y

manipulacion de productos que prevengan el dafio o deterioro.

* Almacenamiento. Establecer la ubicacién y ocupacion de &reas y locales de

almacenamiento adecuados y seguros que eviten el deterioro o dafio del producto
antes de su uso y entrega, incluyendo métodos apropiados para la recepcion y
despacho. También se debe inspeccionar el estado de los productos a intervalos
regulares de tiempo con el fin de detectar oportunamente dafios o deterioros al
producto debido a diversos factores naturales.

Empaque y embarque. Consiste el control del empaque y embarque, asi como la
preservacion y marcado (incluyendo los materiales de empaque empleados) de tal
manera que permitan asegurar la conformidad de los requisitos establecidos segun el
producto. Incluye la identificacién, preservacion y segregacién de los productos
deteriorados desde recepcién hasta que deje de estar bajo la responsabilidad del
proveedor.

Entrega. Establecer la proteccion necesaria que asegure el mantenimiento de la

calidad de los productos (inspeccionados y probados) en la entrega, logrando que la
proteccion se extienda hasta su destino.
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2.16 Registros de calidad.

" Para cualquier empresa, este elemento debe adoptarse para mantener evidencias que
demuestren el cumplimiento de los procedimientos documentados, asi comé de los
planes y programas establecidos. El desarrolio de este elemento servirda como base para
la toma de decisiones, considerando lo siguiente:

Elaboracién y mantenimiento de registros de calidad. Contempla la elaboracién y
mantenimiento de los registros de calidad para lograr que la evidencia documentada
demuestre el cumplimiento de los procedimientos, tolerancias, normas y estandares,
asi como los requisitos particulares de los clientes.

Registros de auditoria®. Definir un registro que documente los resultados de auditorias
efectuadas a procesos y servicios, asi como el andlisis de los datos y acciones
correctivas aplicadas. Para una mejora continua de los procedimientos, incluir las
acciones preventivas propuestas por los auditados y los auditores.

Registros de calidad para la alta direccién. Este registro debe estar de acuerdo con
los objetivos establecidos por la alta direccion, demostrando la revisién y correccion
de las deficiencias encontradas, asi como de las conformidades.

Registros de verificacién, inspeccion y prueba. Este registro debe demostrar el
numero de verificacion, inspeccion o prueba hecha al producto, proceso o servicio, la
actividad especifica, los resultados y bases de aceptacion o rechazo, las no
conformidades, la retroalimentacién y/o accién correctiva generada, incluyendo la
fecha, el nombre del verificador o inspector, asi como de los instrumentos o equipo
empleado en el registro de los datos, segun esté especificado en el procedimiento de
inspeccién o prueba.

Propiedades de los registros. Los registros de calidad deben ser identificables y
legibles para que puedan ser clasificados y archivados de manera organizada y asi se
eviten errores en su manejo. También deben ser recuperables para su consulta rapida
y eficiente, asi como reproducibles.

En caso de requeririos, los registros de calidad deben estar disponibles a ios clientes y
autoridades competentes para su analisis y/o revision durante un periodo convenido, por
lo que debe contarse con un sistema de informacién:

Sistema de informacién de los registros. Establecer un sistema para la consulta de los
registros de calidad de manera eficiente, oportuna, confiable y versatil. Para la
documentacion de procedimientos debe considerarse lo siguiente:

detectar oportunamente la necesidad de crear un registro de calidad en todas las
areas de la empresa, asi como el establecimiento de prioridades para mantener un
volumen adecuado de registros,

“En este concepto corresponde axclusivaments al registro y no al procedimianto de auditot(a que més adelante se describe.
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- la existencia de una estructura organica para el manejo répido y oportuno de los
registros, asi como la reduccion de registros repetitivos,

- que el flujo de informacién sea el adecuado para que toda la empresa esté
informada y apoyada con informacién actualizada y veraz,

- determinar el volumen de registros para implantar sistemas manuales o
computarizados,

- disefiar, implantar y mantener actualizados los procedimientos para la
identificacion, clasificacién, codificacién, archivacién y mantenimiento de registros,
asi como disenar un sistema para el control de la informacién y capacitacién al
personal que usa el sistema, apoyada c¢on instructivos actualizados,

- establecimiento de politicas y procedimientos que mantengan respaldos de la base
de datos del sistema de informacion, para prevemr pérdida por dafo o deterioro
natural ¢ accidental,

- retroalimentacion constante de los cambios operativos que afecten al disefio del
sistema, y lo mantenga acorde a las necesidades actuales, y

- existencia de un documento que describa el disefio del sistema y que pueda ser
comprendida por cualquier usuario. Este documento debe estar actualizado.

2.17 Auditorias de calidad.

Este elemento es aplicable a la documentacién de procedimientos para las auditorias
que verifiquen el cumplimiento de los procedimientos operativos y requisitos en el
proceso o© servicio. Las auditorias pueden ser intemas o extemas. Para la
documentacidn considerar o siguiente:

* Auditores. No pueden ser auditores, aquellos que estén involucrados con las dreas a
auditar. La auditoria debe realizarse de acuerdo con una lista de verificacion que
indique las actividades clave. Estas listas o reportes de auditoria deben documentarse
y transmitirse al responsable del area auditada. El personal debe tomar en el
momento oportuno las acciones correctivas necesarias para subsanar las deficiencias
puestas de manifiesto por las auditorias, por lo que es necesario que realice estas
acciones con base a un programa de capacitacion previo, demostrando también por
medio de una evaluacion la capacidad por realizar las auditorias.

* Auditorias intemas. Establecer un programa para verificar que todas las operaciones
cumplan con las condiciones y requisitos preestablecidos y asi poner de manifiesto la
efectividad de todo el sistema. Se debe programar de acuerdo al estado e importancia
de las operaciones directas a la calidad del producto.

+ Auditorias externas. Consiste en la planeacion, control y verificacion de las auditorias

externas a subcontratistas con recursos propios. Sin embargo pueden subcontratarse
los servicios de auditoria externa de alguna organizacién reconocida y calificada.
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Programa de auditorias. El programa debe cubrir lo siguiente:

- la planeacién y programacién de las areas y operaciones especificas a ser
auditadas,

- la asignacién del personal con calificaciones apropiadas para efectuar las
auditorias, y

- los procedimientos documentados para llevar a cabo las auditorfas, incluyendo
registros e informes de resultados, acordando los tiempos en que se implantaran
las acciones correctivas a las deficiencias encontradas durante las auditorias.

¢ Realizacién de la auditoria. Las evaluaciones objetivas de las operaciones del sistema
deben ser realizadas por personal altamente capacitado y competente. Se debe
preparar y documentar un plan de auditoria que incluya ios siguientes elementos:

- estructuras organizacionales,

- procedimientos administrativos y operativos,

- personal, maquinaria y equipo, y recursos materiales,
- areas de trabajo, operaciones y procesos,

- productos que estén siendo producidos (para establecer el grado de conformidad
con las normas y especificaciones), y

- documentacion, informes y conservacion de registros.

Los resultados de las auditorias también servirdn para la toma de decisiones,
mejoramiento y planeacion de ios procedimientos y procesos. Con esto, io que se debe
demostrar es lo siguiente:

» ;Se hicleron los trabajos y operaciones necesarios para el cumplimiento de los
objetivos?, esto es que si todo el personal de todos los niveles cumplieron con sus
responsabilidades y objetivos particulares por puesto y equipos de trabajo o dreas de
la empresa.

e ;Quién lo estéd haciendo?, el personal asignado debe estar consciente de lo que esta
realizando y que no existe duplicidad de responsabilidades por la falta de divuigacion
0 entendimiento de los procedimientos.

+« ;Como lo esta haciendo?, con un monitoreo y control de los procesos podemos
damos cuenta si en realidad esta haciendo el trabajo como se establecid en el
procedimiento y en caso de no ser asi investigar porque no y aplicar la accién
correctiva apropiada.
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» ;Se terminan las operaciones o actividades asignadas?, verificar por ultimo si el
personal y rendimiento de la maquinaria completan las operaciones de acuerdo con
los planes y programas preestablecidos, en caso contrario investigar la causa.

2.18 Capacitacién y adiestramiento.

Este elemento es aplicabie a cualquier empresa, aun cuando se demuestre que el
personal es experimentado. El nivel de calidad esperada dependerda del nivel de
capacitacion y adiestramiento.

Para la documentacion de procedimientos se debe considerar lo siguiente:

¢ Procedimientos. Consiste en la deteccidn de necesidades relativas a la formacién del
personal que realiza actividades y operaciones relacionadas con la calidad del
proceso o servicio, asi como definir la forma en que se cubriran estas necesidades.

» Personal de capacitacion. El personal de capacitaciébn debe estar calificado
{produccidn, verificacion ¢ administracion) con base en su educacion, entrenamiento
y/o experiencia de acuerdo al tipo de procedimiento, cédigos y nomas. Los
adiestramientos y calificacion del personal deben ser conservados y archivados
adecuadamente.

+ Adoctrinamiento. Incluye una secuencia de operaciones para el adoctrinamiento del
personal, asegurando que esté consiente de sus responsabilidades especificas en el
sistema de produccion y/o operaciones de servicio.

2.19 Servicio al cliente.

Este elemento es aplicable a la documentacién de procedimientos para el servicio de
entrega, atencion al cliente y servicio posventa, asi como para la retroalimentacién del
mercado, considerando lo siguiente:

e Entrega. Consiste en la adecuada entrega del producto, incluyendo avisos de
precaucidn, instrucciones que prevengan €l manejo inadecuado asi como propiciar
una seguridad para el funcionamiento y desempefio del producto entregado.

* Servicio al cliente. Contempla en:

- que las herramientas o equipo de propésito especial para el servicio de productos
durante o después de la entrega, tengan una funcién y disefio validados, tal como
si se tratara de cualquier producto nuevo,

- que el equipo de inspeccion y prueba usado en campo esté controlado y calibrado,

- identificar y suministrar oportunamente procedimientos e instrucciones para el

ensamble e instalacion del producto en campo, puesta en marcha, operacion,
administracion de refacciones y listados de partes, asi como de servicio técnico,
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ademas es conveniente verificar que las instrucciones son adecuadas para el
usuario, y

la responsabilidad de estos aspectos debe ser claramente asignada y acordada
entre el subcontratista, proveedor y cliente.

Servicio posventa. Consiste en que la informacién sobre quejas, fallas, o problemas
detectados en el uso del producto, esté disponible para la revisién e implantacién de
acciones correctivas y preventivas en el disefio, en el proceso o en los instructivos y
documentos para e! uso del producto.

Retroalimentacion del mercado. incluye la retroalimentacién sobre el desempefio del
producto, asi como para supervisar las caracteristicas de calidad de los productos a
través de su ciclo de vida, incluyendo un andlisis permanente para determinar el
grado en que el producto satisface los requisitos o expectativas del cliente, tomando
en cuenta también la seguridad de funcionamiento del producto.

2.20 Técnicas estadisticas.

Este elemento es aplicable a la documentacion de procedimientos para el uso de
metodos estadisticos que controlen los procesos, para esto se debe considerar lo
siguiente:

Identificacion y aplicacion. Se debe identificar y aplicar con justificacion los métodos
estadisticos para controlar cada etapa de los procesos en la organizacién. Se debe
establecer una seleccion y aplicacion de métodos estadisticos para:

el analisis y disefo del producto,

la especificacion de seguridad de funcionamiento, longevidad y prediccidon de
durabilidad,

los estudios de controt del proceso y estudios de capacidad del proceso,

la determinacion de niveles de calidad de planes de muestreo,

el analisis de datos, evaluacién de desempefio y andlisis de no conformidad,

el mejoramiento del proceso, y

la evaluacion de seguridad y anaiisis de riesgo.
Métodos. Consiste en establecer métodos estadisticos como el disefio de
experimentos y andlisis factorial, andlisis de varianza y de regresion, pruebas de
significancia, gréficos de control de calidad y técnicas de sumas acumuladas asi como

de muestreo estadistico, que cumplan con las necesidades de la empresa y criterios
del punto anterior.
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ISO 9000 propone normas para la seleccién de técnicas estadisticas, como es la ISO/TR

13425 e ISO Handbook 3, que son normas que establecen directrices para el empleo de
técnicas estadisticas.

Existe otra norma para las aplicaciones de seguridad de funcionamiento, que es la
norma ISO 9000-4 "Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad, parte 4,
Directrices para la administracion y programacion de la confiabilidad".
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Capitulo 3
Documentacion.

Los criterios empleados para la documentaciéon del manual de procedimientos, estin
basados en la norma ISO 10013 (NMX-CC-018: 1995) “Directrices para desarrollar
manuales de calidad”. La norma establece una serie de requisitos y criterios minimos,
pero es necesario complementar con conceptos que ayuden a una eficiente integracion
de procedimientos.

La médula de un sistena de produccién y en su caso de un sistema de calidad, es el
manual de procedimientos, ya que es la referencia para la uniformizar los criterios de
trabajo y que la toma de decisiones conduzcan a un aseguramiento de la calidad en todo
el sistema.

3.1 Objetivo y beneficios de un manual de

procedimientos.

Antes de iniciar un proceso de documentacion debemos entender primero el objetivo, asi

como los beneficios que se logran al documentar e implantar un manual de

procedimientos:

e Objetivo. Conocer qué y hasta ddnde se quiere llegar con base en un manual de
procedimientos. Hay bases que nos pueden ayudar a comprender el objetivo, como
son:

- lanecesidad de garantizar uniformidad en los criterios al realizar el trabajo,

—  eliminar errores y no conformidades,

- reducir el costo y tiempo necesarios para la implantacion de programas de
capacitacion continua asi como de capacitacion a personal de nueve ingreso,

- evitar perdidas cuando surjan cambios al sistema de produccién debidas a la toma
de decisiones precipitada e incorrecta, y

- facilitar el mantenimiento del buen funcionamiento de la organizacién.

Beneficios esperados. De acuerdo con el objetivo, también se espera algln beneficio
al integrar un manual, por lo se espera:

|

lograr el cumplimiento de los objetivos,

lograr un aseguramiento del conocimiento, entendimiento y aplicacién de politicas y
procedimientos,
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- que sirva como un medio para facilitar en tiempo y esfuerzo el mantenimiento del
sistema actual o para implantar un cambio al sistema,

- que sirva como una guia para aclarar dudas del personal durante el desarrollo de
sus operaciones o0 actividades, y

- que sirva como instrumento eficiente a la direccion general para ei control y toma
de decisiones.

El manual de procedimientos resultante reflejard los métodos y medios de la
organizacion para satisfacer los requisitos y criterios establecidos en los elementos de
las normas de calidad ISO. Los métodos y medios por los cuales la organizacién hace un
compromiso para cumplir los requisitos deben ser claros a los usuarios del manual.

3.2 Plan de documentacion.

Para la administracion y control de la documentacién de procedimientos, se debe
establecer un plan y un Comité para la Documentacion de Procedimientos (CDP). Este
CDP sera el responsable y representante de la direccion general. El tamafio del CDP
dependera del tamafo de la organizacién.

El CDP debe apoyar a todas las areas durante el proceso de documentacion y
proporcionar una vision a la direccion general sobre el estado de la documentacion, asi
como del proceso. También debe identificar problemas, controlar y valorar el estado de
la documentacion.

El plan de documentacion se establece con base en dos fases principales, primero en la
integracion de informacién y segundo en la documentacién e integracion del manual de
procedimientos.

El plan debe considerar el tiempo requerido por las areas que realizaran actividades y
sesiones de trabajo para la documentacién, por lo que es necesario incluir en el
programa fechas, lugar y horas necesarias para cada sesién diaria 0 semanal, para
evitar la interrupcion de las operaciones y actividades diarias del proceso.

El plan propuesto consiste en las siguientes fases:

» Seleccionar y asignar los integrantes del Comité para la Documentacion de
Procedimientos (CDP) responsable que administre las actividades de documentacién
e integracion del manual de procedimientos.

Esta primera actividad le corresponde a la direccion general de seleccionar el personal
del CDP que administre el proyecto de documentacion, proporcionandole los recursos
necesarios y delegacion de autoridad. Puede en su caso subcontratar los servicios de
empresas consultoras dedicadas al desarrollo de proyectos de documentacion.

= Establecer un programa de documentacion. El programa debe definir las actividades,
dreas y personal involucrados, fechas y periodos de trabajo, lugar de trabajo y
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recursos necesarios para la documentacién, se propone establecer un diagrama
calendarizado (Diagrama de Gantt) con la siguiente estructura y forma (ver fig. 5):

| Asaypersonal | Lugar | Actividades u operaciones Mes 1 Mas 2 Mes 3

S1]S2 |53 [S4 |S1[82|S3|S4]S1 ]S2 [S3 ]S4

Fig. 5 Formato para la calendarizacién de actividades
{Diagrama de Gantt).

Los recursos se proporcionaran oportunamente por parte del CDP con base en el avance
y cumplimiento del programa. Los recursos necesarios deben ser minimos en
consumo y maximos en aprovechamiento. El tiempo debe respetarse y en caso de no
cumplirse deben indicarse los cambios o ajustes necesarios.

» Estudiar y adoptar los veinte elementos ISO que aplican al sistema de produccion,
para identificar qué procedimientos deben documentarse.

Consiste en determinar cuales procedimientos ya cumplen con los criterios ISO y
cuales no, asi como de los procedimientos que atin no han sido documentados.

Conviene trabajar por dreas en la identificacion de los procedimientos, a partir del
organigrama de la empresa y los veinte elementos de las nomas I1SO; con éstos
podremos damos cuenta qué dareas se asocian con alguno o algunos de los
elementos y para establecer la lista de procedimientos e instructivos de trabajo.

Cada elemento puede ser un procedimiento o conjunto de procedimientos, o bien,
cada elemento puede ser una drea de la empresa. Habra elementos que no se
apliquen, de acuerdo con el giro de la empresa y sistema de produccidon, con esta
informacién podremos saber qué norma ISO (8001, 9002, 9003) debera aplicarse.

Cada procedimiento puede ser una fase del sistema de produccién. Para no confundir
un procedimiento con un instructivo de trabajo, el procedimiento abarca una
secuencia de operaciones de todo un proceso; en comparacion, el instructivo de
trabajo describe al detalle una operacién de la secuencia, o bien, una operacién
auxiliar o rutinaria.

» Analizar y adoptar la estructura y formato de los procedimientos.

El procedimiento debe estar documentado con un orden de temas que defina
claramente cada concepto, asi como su forma y presentacion.
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Hay que realizar una serie de juntas o sesiones de trabajo para establecer con base
en las necesidades pariculares de cada area, un contenido que estructure al
procedimiento, asi como de disefiar el formato que ayude a identificarto y manejarfo.

A estas juntas y sesiones de trabajo deben asistir los responsables de cada area.
La estructura y formato del procedimiento debe ser dnico en toda la empresa.
Integrar ia informacion.

Con base en la estructura, debe conocerse todo sobre cada de cada procedimiento;
esto requiere integrar informaciéon de apoyo como manuales de operacion de
méaquinas dados por el proveedor al momento de la compra, métodos analiticos de
libros, revistas o articulos, normas, tablas numéricas, planos, o cualquier otra
informacion que sirva de apoyo para la documentacion

Cuando no exista suficiente material de apoyo documentado, serd necesario
desarrollar diagramas de flujo preliminares.

Un diagrama de flujo preliminar servira para identificar la secuencia Iégica del
procedimiento, operaciones criticas que requieren un control mas adecuado, puntos
de revision y control, emision de registros y documentos, y las relaciones que existan
con otros procedimientos. No es necesario obtener datos como tiempos y cantidades
para este diagrama.

Después sera necesario realizar encuestas y sesiones de trabajo para integrar y
analizar la informacion; cabe sefialar que la experiencia, habilidad y conocimiento de
los operarios y jefes seran la base y punto de partida. Los cuestionarios deben
disertarse con base en el diagrama de flujo preliminar del o los procesos que abarque
una darea y de acuerdo al tipo de operaciones deben establecerse y aplicarse las
siguientes preguntas basicas sobre:

El propésito:

¢ Qué se hace?

¢ Porqué se hace?

¢ Qué otra cosa podria hacerse en lugar de ésta o qué sucede
esporadicamente? ‘

¢ Qué deberia hacerse ¢ qué recomendaria hacerse?

El jugar:

¢ Donde se hace?

¢ Porqué se hace ahi?

¢En qué otro lugar podria hacerse o cuando se hace en otro lugar?
¢ Donde deberia hacerse?



l.a secuencia y cantidad:

¢, Cuando y cuanto se hace?

¢Porqué se hace antes, durante o después?
¢ Cuando y cuanto podria hacerse?

¢ Cuando y cuanto deberia hacerse?

La persona:

¢ Quién lo hace?

¢ Porqué lo hace esta persona?

¢ Qué otra persona podria hacero?
¢ Quién deberia hacerlo?

Los medios:

¢ Como se hace?

£Con qué se hace?

¢Porqué se hace con este medio y de este modo?

¢ Con qué otro medio o de qué otro modo podria hacerse?
¢, Como y con qué deberia hacerse?

Estas preguntas transformadas en un cuestionario especifico para el caso, y en este
orden deben aplicarse sistematicamente cada vez que se inicie una integracion de la
informacion, ya que son la base para obtener un buen resultado.

Si es un equipo de trabajo quien desarrolla una operacién o procedimiento, conviene
realizar juntas o sesiones de trabajo para la descripcién e integracién de la
informacién sobre el procedimiento, con una orden del dia basada en las preguntas
basicas; en caso de tratarse de varias personas que desarrollan operaciones o
actividades diferentes, conviene realizar encuestas en planta.

En las juntas o sesiones de trabajo, se deben explicar los veinte elementos, siendo
enfaticos en aquellos elementos aplicables al tipo de trabajo del equipo. Con esto, los
operarios podran opinar y hasta dar ideas para la integracién de la informacién, la
mejora en los procesos y para establecer operaciones necesarias que ellos mismos
implanten, y que después formaran parte de fa documentacion.

Es mas facil y eficiente la integracion de la informacién asi como la documentacion de
procedimientos cuando el operario se involucra directamente, ya que también la
implantacion comienza en ese momento y no en la posdocumentacion.

Debe tenerse cuidado al disefiar las preguntas para que se entiendan y se puedan
contestar, ya que en ocasiones los operarios o el mismo jefe no conoce en su plenitud
su trabajo. Con esta consideracién se podra entonces disefiar una encuesta que
subsane estos problemas.

Otra serie de actividades corresponde a investigar sobre el alcance de los procesos,

las responsabilidades del personal y las operaciones de la empresa. Esto no significa
realizar otra serie de encuestas, sino exclusivamente investigar, con base en los
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resultados de las encuestas y los diagramas de flujo obtenidos, la informacion que
complemente a nivel macro los conceptos implicitos. Estos conceptos son:

El alcance:

Giro, productos finales y/o servicios que ofrecen, de acuerdo al tipo de mercado
y cliente, las necesidades particulares de sus clientes y la competencia.

Si la empresa es parte de un gran organismo, determinar si las relaciones que
se mantienen, limitan o apoyan el crecimiento de su capacidad de produccion o
servicio.

Las areas y campos tecnoldgicos cubiertos por la empresa.

Las areas geograficas cubiertas por la empresa y la existencia de alguna
limitacién en su campo de operacion.

Los reconocimientos otorgados por algun organismo de certificacion u otros
organismos.

Los acuerdos, practicas legales o de simulacion que se mantengan con
organismos privados y gubemamentales.

Las responsabilidades:

El responsable principal de la operacion de la empresa y de asegurar el
cumplimiento de los objetivos y politicas.

Las personas responsables que administran la calidad y que tengan autoridad
para identificar problemas de calidad y aplicar soluciones efectivas.

La vigencia y eficiencia del organigrama general que muestre la estructura de la
empresa.

La lista de funciones y requisitos de cada puesto del organigrama.

El método y medios de comunicacién con el personal, acerca de la extension y
los limites de sus responsabilidades.

L.a coordinacion de la interpretacién y operacién de procedimientos.

La supervision del personal.
Las lineas de demarcacion entre operaciones directas e indirectas.

Las responsabilidades de la empresa con otros organismos extemos.
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Las operacicnes:

- Saber si se tienen identificados factores extemos que afecten el desarrollo de
las operaciones y de como estan protegldos ante estos factores.

Investigar si existe un sistema que detecte deficiencias y causas, y que corrija
las tendencias desfavorables en el desarrollo de procedimientos.

El tipo de trabajos o procedimientos que se subcontratan con otras empresas.
La cantidad del personal no calificado y cdmo se realiza su supervision.

Los metodos de capacitacion aplicables que desarrollen y mantengan las
habilidades del personal y al mismo tiempo el cumplimiento de los requisitos de
calidad.

La experiencia practica en aseguramiento de calidad del personal con
responsabilidad de evaluar, dar recomendaciones de aceptacion o supervisar el
control de calidad.

Cuando ya se tienen procedimientos documentados, es decir, los métodos operativos,
conviene organizarias segun los veinle elementos para facilitar la comparacion,
revision y analisis.

Es muy importante esta fase de la documentacion, por la complejidad y la necesidad
de ser veraz en la integracién de la informacién. Una clave para esta fase es: "di lo
que haces y haz lo que dices".

Investigar y obtener informacién documentada de fuentes adicionales o unidades
funcionales extemas involucradas con el sistema de produccion.

Cuando se tengan convenios con empresas y se mantengan contratos pemanentes
con proveedores, es necesario realizar un levantamiento e integracién de datos e

informacion necesaria para la documentacién de procedimientos referentes a los
proveedores y convenios con empresas.

Documentacién del procedimiento.

De acuerdo con la informacién recopilada, corresponde ahora analizarla e integrara
bajo en los siguientes conceptos:

Conjuntar las politicas, objetivos y procedimientos documentados existentes y
aplicables al sistema.

De acuerdo a los que siempre han estado y en su caso incluir los que ISO requiere.
Determinar cudles son los que se mantienen y cuéles se desechan o mejoran.
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Sistema.

Determinar que se hace primero y que interrelaciones existen entre los
procedimientos.

Es necesario realizar una serie de juntas de trabajo para revisar la informacién,
datos y procedimientos contra los veinte elementos y para unificar criterios e
interrelacionar los procedimientos de una &rea con otra.

Veracidad u obsolescencia del procedimiento.

Aprobar qué informacién recopilada hasta el momento sirve para la documentacion
del procedimiento e integracion del manual, considerando que el criterio de
aprobacién minimice su volumen. Desde este momento se deben tomar decisiones
y en su caso enlistar todas las observaciones posibles.

Cuando existan observaciones, cada érea, bajo la coordinacion y apoyo del CDP,
debera realizar otra serie de juntas o sesiones de trabajo, participando todo el
personal del area.

Con esta lista, el drea debera buscar soluciones a los problemas y proporcionar la
informacidn faltante, ya que dichas observaciones se hacen para satisfacer ias
necesidades de las demés areas (cliente intemo).

También deben establecerse mecanismos de comunicacion para el flujo de
informacion oportuna (documentos o medios electrénicos) entre las areas.

Cada operario y é&reas involucradas en el procedimiento debe analizar la
informacién del documento de acuerdo a la situacién actual y experiencia en el
desarrollo de las operaciones,

De acuerdo con el andlisis, realizar las mejoras a los procedimientos. Se incluyen
desde este momento las acciones preventivas que eliminen problemas potenciales.

Documentacion.

Una vez revisada la informacion para documentar los procedimientos, corresponde
ahora definir y describir cada parte de la estructura del procedimiento, que a su vez
estara asentada en un formato. Se incluyen los instructivos de trabajo y los
formatos que documenten resultados.

Quien debe realizar la documentacién (desde el arreglo hasta la captura e
impresion) puede ser el responsable del drea o el CDP, esto dependerd en gran
parte de quien posee mas habilidad para la redaccién y mas dominio del tema, asi
como quien tenga mayor acceso a la informacion.

Con los lineamientos que se describen en la siguiente seccién, se documenta cada
procedimiento para integrar el manual.
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» [ntegracién del manual.

Una vez terminada la documentacion de procedimientos, el CDP elaborara la lista
maestra de procedimientos; esto es una parte del contenido del manual.

Debe convocarse a una junta o sesién de trabajo, en donde deben participar
solamente los responsables de area, para establecer la estructura del manual, con el
formato del procedimiento antes acordado. Se debe definir cada parte de ia estructura
del manual.

Todos los procedimientos deberan integrarse al manual de tal manera que agrupe y
administre todos los procedimientos por areas operativas, logrando que fa blusqueda
de temas y el uso sea eficiente.

+ Aprobacion del manual.

Es necesario que el manual de procedimientos integrado esté avalado por la direccion
general para su distribucion, implantacién y uso adecuados en toda la organizacién de
la empresa.

o Distribucion del manual.

El manual de procedimientos debe llegar a todas las areas de la empresa de manera
ordenada y controlada.

Se debe establecer un programa para su distribucion, control y seguimiento, que
incluya en una serie de actividades para la implantacion de los procedimientos
aplicables a cada area y una capacitacion para et uso y manejo del manual.

También, debe convocarse una ultima reunién general de toda la empresa para la
presentacion formal y definitiva del manual de procedimientos, esto es, para su
emision.

» Control y seguimiento.

Las actividades posdocumentacién, incluyen controlar y mantener actualizado el
manual por tiempo indefinido, logrando que la aplicacion y cambios en el sistema de
produccion, actualice el manual a la brevedad posible. Estas actividades deben
incluirse en el programa para la distribucion, control y seguimiento del manual de
procedimientos.

Un aspecto muy importante para la integracion de la informacién y documentacion del
procedimiento, es de mantener una mentalidad orientada al cumplimiento de las
necesidades del cliente, esto es, no hay que participar en la documentacion por
obligacién a cumplir o quedar bien con el jefe o autoridad correspondiente. Con
frecuencia al documentar procedimientos se detectan errores en los procesos, que
influyen en la ineficiencia de la empresa y la insatisfaccion del cliente. Es importante al
integrar el manual que se aporten ideas que ayuden a mejorarlos. La integracién de la
documentacion, incluira entonces los cambios que se hagan.
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Por consecuencia, si el gerente o jefe de érea (por ejemplo de produccién) se basa
exclusivamente en los resultados y no en las opiniones dadas por la experiencia y forma
de trabajo de los operarios, dificimente el procedimiento documentado que salga podra
ser implantado.

Si se dice que un proceso se lleva a cabo en "x" forma y en “y* tiempo y después se ve
que estos datos son incorrectos, irremediablemente tendrdan que cambiarse los
procedimientos. Es por esto que toda la organizacion debe estar involucrada en los
problemas y actividades de la documentacién de procedimientos.

A continuacién se presenta un diagrama de ﬂujd del proceso de documentacion (ver fig.
6):

Asignar COP
responsable

'

Establecer programa
de documentacién

Il

Estudiar y adoptar los 20
slemaentos ¢ identificar
procedimientos.

!

Convocar a junta para
establecer estructuray
tormato de procedimientos

Dy R G
flujo preliminares
Racopilar
Recopilar informacion Informacidn
documentada

Convocar a junta para

°

Fig. & Diagrama de flujo dal proceso de
documentacion.
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!

Realizar lista maestra de
procedimientos

v

Convocar junta para
establecer astructura del
manual

y

Integrar
manual

v

Presentar manual a la
direccion general para su
aprobacién
manual

!

Establacer programa da
distribucion, controt y
seguimiento dal manual
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Convocar junta para
presentacién y
emisién del manual

v

Capacitacion de uso y
manejo del manual al
personal

4

[ Implantacién del manual ]

l Contral y seguimisnto J

Fig. 6 Diagrama de flujo del proceso de
documentacion. (Continuacisn)
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3.3 Documentacidn de procedimientos.

Los procedimientos deben especificar los objetivos particulares del 4rea y la ejecucién de
los diferentes procesos que tienen efecto sobre la calidad del producto.

Ademas, los procedimientos deben ser redactados de manera sencilla, sin
ambigledades y deben indicar las acciones, métodos y criterios que se tienen gue
cumplir.

3.3.1 Involucramiento de la alta direccion.

La direccion general debe identificar qué recursos son necesarios para proporcionarios
con oportunidad, que para la implantacién del programa de documentacion y mejora de
procesos puedan llevarse a cabo. A su vez debe identificar los factores relacionados con
la calidad que afectan su posicién en el mercado y los obijetivos relativos a productos,
procesos ¢ servicios asociados.

Entre los recursos se pueden mencionar:

a) los recursos humanos y capacitacién especializada,

b) equipo de disefRo y desarrolio,

¢} equipo de manufactura,

d) equipo de inspeccién, medicién y pruebas, y

e) equipo de instrumentacién para el control.

Conviene que los programas y planes que contemplen el manejo de estos recursos,
sean consistentes con los objetivos globales de la empresa.

3.3.2 Estructura del procedimiento.

La estructura propuesta con base en la normatividad SO, es la siguiente:
a) Propésito.

b} Alcance.

¢) Responsabilidades.

d) Documentos relacionados.

e) Materiales y equipo.

f) Descripcién del procedimiento.

g) Definiciones.
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h) Anexos.

Puede incluirse una politica o referencia de una politica en particular para el
procedimiento, o bien este tema puede estar en la estructura general del manual de
procedimientos para que proporcionen los requisitos rectores,

Debe determinarse la estructura y orden de los temas enlistados con base en las
necesidades de la empresa.

a) Propdésito.

Se debe establecer por qué se realiza el procedimiento y a donde se debe llegar.

Por ejemplo:

Procedimiento: Control de proceso.

Proposito: Establecer la conformidad y no conformidad del subensamble muestreado
mediante el empleo del método descrito en este documento para rechazar, retrabajar o
marcar como aceptado o no conforme el subensamble en cuestién.

b) Alcance.

Es importante definir y delimitar el drea y especificar hasta donde y cuando aplica el
procedimiento para saber qué personal estd involucrado.

Por ejemplo:

Procedimiento: Auditorias intemas de calidad.

Alcance: Este procedimiento es aplicable cuando se entregue el programa de auditoria
interna de calidad a la Gerencia de Aseguramiento de Calidad, que serd la encargada de
ejecutaria en todas las areas de la empresa.

¢) Responsabilidades.

Una parte importante de la estructura son las responsabilidades. Se debe delimitar la
responsabilidad de las funciones que desempefie el personal involucrado en el
procedimiento. En las responsabilidades se establece quien o quienes son los
responsables de implantar el procedimiento y de alcanzar los propésitos, estandares y
niveles, esto es:

- Un responsable para el control y toma decisiones con base en los criterios de
aprobacion,

- Un responsable para la supervisién y verificacién.

- Un responsable para el registro del control y seguimiento.
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- Los responsables que implanten y ejecuten el procedimiento.
Es claro que pueden extenderse o combinarse estas responsabilidades.

Se debe mencionar el nombre del puesto sin abreviaturas y nunca mencionar e! nombre
de la persona que ocupa el puesto.

Por ejemplo:
Procedimiento: Rastreabilidad del producto.
Responsabilidades:

- Es responsabilidad del jefe de adquisiciones etiquetar el contenedor y llenar los
datos solicitados en el mismo de acuerdo al instructive ILO3.

-  Es responsabilidad del supervisor en tumo registrar en la hoja FP-09, la ubicacidn,
hora de entrada, cantidad y hora de salida de los subensambles del proceso.

- Es responsabilidad del jefe de produccion verificar y aprobar la entrada y salida de
los materiales y productos.

- Es responsabilidad del jefe de almacén mantener el inventario en proceso de los
materiales almacenados en ios tanques de balanceo.

- Es responsabilidad del técnico y operario en tumo ejecutar lo que se establece en
el procedimiento e instructivos de trabajo apiicables.

d) Documentos relacionados.

Las referencias constituyen la informacion que se empled, relacioné y sigue siendo parte
del procedimiento, por ejemplo el organigrama de la empresa para definir las
responsabilidades, un procedimiento antecesor ¢ sucesor, una relacién de actividades
desempeiiadas, una fuente de informacidn, los instructivos de trabajos, entre otras.

Tambien se incluyen los formatos y registros que se deben llenar cuando el
procedimiento lo requiera.

Las referencias sirven para no abultar el procedimiento y poder facilitar la compresion y
uso del procedimiento.

Por ejemplo:

La misma norma ISO 9001 “Modelo para el Aseguramientc de la Calidad en el Disefio,
Desarrollo, Produccion, Instalacion y Servicic”, hace referencia a otra norma, la ISO 8402
“Administracion de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad - Vocabulario”, ya que esta
menciona una serie de definiciones que tienen el propdsito de unificar criterios en cuanto
al lenguaje que se maneja en la gestién de un sistema de aseguramiento de calidad y
para la compresién de la primer normma.
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e) Materiales y equipo.

Los medios necesarios deben establecerse por separado a pesar de ser mencionados
en la redaccion del procedimiento. Debe proporcionarse la lista de los materiales y
equipos necesarios para la ejecucion del procedimiento y los que requieren la seguridad
del personal involucrado y el control del proceso.

Por ejemplo:
Procedimiento: Control de documentos.
Materiales y equipo:

- Soitware Excel versién 6.0.

- Software Windows version 3.11.

- Red de computo sala “n” del Departamento de Sistemas, seccion “X".
- Disquete 3.5 pulgadas de alta densidad.

Con este ejemplo podemos ver que el control de la documentacién y de manera implicita
la informacién, puede alterarse cuando algun empleado tenga informacién procesada y
guardada en un software diferente al que la empresa posee, complicindose entonces su
consulta y uso, por lo que es necesario indicar que materiales y equipo debe emplearse
para evitar problemas.

f) Descripcién del procedimiento.

Aqui se debe realizar la descripcién detallada de las operaciones o actividades que
integran al procedimiento. Son las acciones y métodos del procedimiento.

Se debe redactar a manera de contestar las preguntas ;qué?, ;quién?, ¢;cémo?,
(cuanto?, dénde? y ¢ con qué? se desarrollan las operaciones o actividades, tomando
en cuenta el puesto, el tiempo, cantidad y registro seguin sea el caso. Recuerde también
el cuestionario para la integracién de la informacion.

Cuando se documente un procedimiento deben incluirse las documentaciones de los
instructivos de trabajo previamente identificados.

La redaccién debe ser en espariol procurando el uso del verbo presente.

El empleo de términos o palabras en lengua extranjera, deben traducirse y redactarse al
espafiol, aunque existe la posibilidad de que es mas facil entender el procedimiento con
el uso y manejo de palabras en lengua extranjera, estableciendo la traduccién,
interpretacion y definicion en la parte de definiciones.

En cuanto al tipo y tamafio de letra debe ser uniforme, no emplear tipos de letra
complicados como et manuscrito, siempre emplear aquellos tipo Jetra molde.

Para los margenes, el izquierdo debe ser mas grande (p. e. 3 cm) que los méargenes
superior, inferior y derecho (p. e. 2 cm.), debido a qué éstos serdn integrados en una
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campeta. El tamafio de la hoja se recomienda sea carta. Cuando se hable de un titulo,
subtema o concepto importante, destacarlo con negritas.

No incluir planos o documentos mas grandes que el tamafio de la hoja, en caso
necesario dar la referencia.

Se recomienda imprimir por un solo lado de la hoja.

La simbologia y texto de los diagramas descriptivos de procedimientos, son muy
importantes debido a que influyen en la interpretacion de los mismos; es necesario
estandarizar la simbologia y forma para tener un solo criterio en los diagramas de
procedimiento.

Los diagramas descriptivos de procedimientos en sus diferentes presentaciones
proporcionan una ventaja sobresaliente: por sencillez puede entenderlo cualquier
persona sin una capacitacién previa. E| diagrama nos da la posibilidad de establecer el
orden, organizacion e importancia de las operaciones de todo un proceso, es de hecho
una herramienta para la planeacién de nuevos procesos, asi como para la mejora
continua,

Ef aprovechamiento del diagrama descriptivo de procedimientos se basa en:

entender y unificar ios criterios en el desarrollo del trabajo,
- establecer una secuencia continua y logica,
- evitar la repeticion de operaciones o procesos,

~  indicar las entradas y salidas (de informacién, materiales, subensambles, etc.)
antes, durante y después de las operaciones de un procedimiento,

~  identificar las operaciones clave y/o criticas del proceso,
- especificar tiempos y movimientos y
- ubicar las fases del proceso que se encuentran desarrollando (rastreabilidad).

La forma o tipo de diagrama que describa un procedimiento deber4 estar de acuerdo con
el tipo de procedimiento, esto es:

- si el procedimiento es de flujo continuo y repetitivo, se aplica el diagrama de flujo,

- si las operaciones estan muy interrelacionadas, conviene desarrollar un diagrama
de la distribucién de planta {layout), o

—  si el procedimiento describe en su mayoria puntos criticos, conviene un diagrama
matricial.



Basicamente los diagramas no deben limitar ni extender la descripcion de un
procedimiento, solo facilitar el entendimiento. Debe ser lo suficientemente representativo.

Para un mejor desarrollo de los diagramas descriptivos del procedimiento, conviene
considerar lo siguiente:

-  obtener el plano del lugar y la descripcién de las instalaciones,

- determinar a quién se va a seguir durante todo el proceso, al operario o al
producto,

- disenar y usar formatos para el desarrollo del diagrama,

- seleccionar primero un proceso general o grande que se va a describir en el
diagrama, para posteriormente los pequefios,

~  determinar donde inicia y dénde termina el proceso,
- seguir el proceso manteniéndose dentro de él,

—  identificar distintivamente la operacion o actividad mediante la simbologia
acordada,

- enumerar los pasos segun la secuencia,
- describir en forma clara y representativa la operacién o actividad, y

- registrar toda la informacién adicional y observaciones hechas durante el desarrollo
del diagrama en un documento aparte.

También cuando se desarrollen los diagramas, es importante establecer unidades de
medida por proceso, como las siguientes:

¢+ Indicador: ;con qué indicador sera evaluada la funcién analizada?

Propésito: ¢ cudl es el resultado esperado?

e Unidad: ;qué medida se quiere utilizar?

Meta: ;cudl es el punto de comparacién?

Actual: ;cudl es el estatus actual de la funcién en cuestion?
Por lo tanto, se proponen los siguientes diagramas para la descripcién del procedimiento:
Diagrama de flujo. Es el mds usado y simple en su forma, es recomendable para iniciar

la documentacion del procedimiento y de esta manera, usar este diagrama para
establecer la estructura.
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Es diagramar graficamente un procedimiento para detectar la secuencia de operaciones,
sin embargo no muestra una gran cantidad de informacion ni las relaciones
interfuncionales. Con este tipo de diagrama se es capaz de conocer la situacion actual
de algun procedimiento en especifico y aprovechar la informacién para determinar ios
indicadores de desempeno esperados.

La simbologia que se propone es la siguiente (ver fig. 7):

© Inicio y fin del procedimiento

Operacion o actividad.

::] Emision o llenado de un documento.

Conector de una seccién del diagrama con otra, con base en los

siguiente:

e Emplear letras para indicar continuaciéon de una pégina con
otra.

e Emplear nimeros para conectar una actividad con otra.

<> Punto de decision o nodo.

+ Direccion del diagrama de flujo segun corresponda.

Fig. 7 Simbologla de los diagramas de flujo.

Con esta simbologia, el desarrollo del diagrama de flujo implica las siguientes
recomendaciones:

¢ Escribir dentro de cada simbolo el enunciado o nombre de la operacién, actividad o
decision.

* El enunciado debe ser lo suficientemente entendible, representativo e identificable.

» Conservar una verticalidad en el desarrollo del diagrama, debido a que es mas facil
comprender e identificar la secuencia y conexién de actividades.

s Al indicar un regreso, ésta debe estar siempre sobre una operacion y no scbre una
linea, por ejemplo (ver fig. 8):
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\ Llenar tanque de / Llenar tanque de

mezclado mezclado 4?

Verificar volumen
de la carétula 1

Verificas vplumen
de la cgXatula 1

. Esta bien? i Esta bien?

Fig. 8 Ejemplo de un regreso en un
diegrama dé flujo.

¢ El punto de decision o nodo, es donde se derivan otras actividades, regresos y salidas
en el diagrama, considerando que siempre exista antes y después una operacion 0
actividad, evitando la duplicidad de nodo-nodo. Por ejemplo:

-  Toma de decision. Aqui solamente existen dos respuestas, si y no. Las salientes
pueden ser de la siguiente manera (ver fig. 9):

v

Verificar
humedad relativa
en camara 3
No
(Esta
hian?
i
Registrar toma Encender
de tiempo unidad 1 de
en FP-11 < ; emergencia
Pasar Verificar
a término de
camara 4 procesamiento

v

v

<

Fig. 9 Ejempio de una toma de decisién
en un diagrama de flujo.

En todas las afirmaciones (los “Si"), Ia flecha saliente debera ser hacia abajo y, en
todas las negaciones (los “No”), la flecha para regresar o conectar con otra parte
del procedimiento debe salir a la derecha.
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- Nodo. Todo proceso presenta opciones predeterminadas, estas opciones existen
debido a la naturaleza del proceso. Las salientes pueden ser de la siguiente
manera (ver fig. 10):

Fig. 10 Ejemplo da un nodo en un diagrama
da procadimiento.

Es recomendable emplear conectores para continuar con ia opcién 2 y 3.

+ No es factible terminar una parte del procedimiento y continuar en la misma hoja
(doble columna de diagrama de flujo en una hoja), ya que esto provocard
ambigledades, cruce de lineas, amontonamiento de figuras, etc., esto es, evitar que
se pierda la estructura y organizacion del diagrama.

¢ El conector debe ser identificado con un nimero o letra, es recomendable emplear un
numero cuando sea va enviar de una parte del procedimiento a otra parte del mismo,
y emplear letras con mayuscula cuando se trate de dar seguimiento al procedimiento
de una pégina a otra pagina, por ejemplo (ver fig. 11):

@ ¢

-

Fig. 11 Ejemplo de conectoras en un diagrama de fiujo.
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» El simbolo de emisidn o llenado de un documento servird para la documentacion de
registros, reportes e informes.

Se recomienda incluir el nombre del documento con su cédigo y el instructivo para su
llenado, por ejemplo (ver fig. 12):

Elaborar gréfico X-R
FRO1 con base al
instructivo ITO1

Fig. 12 Ejemplo de una emisién o llenado de un
documento en un diagrama de fiujo.

» Con frecuencia existen un grupo de operaciones que se repiten en todo el
procedimiento, por lo que es recomendable considerar este grupo como una
instruccion de trabajo.

» El diagrama de flujo servird como indice del procedimiento redactado, es decir, cada
actividad sera numerada y de esta manera podrd localizarse facilmente en la
redaccion del procedimiento.

Cuando surja un criterio de decisién o nodo, todas las actividades que se deriven
deberan de conservar el numero, anexando otra numeracién secuencial que
comience a partir de fa salida del punto de decisién. Por ejemplo (ver fig. 13):

1
3
5
il

2.1

4.2a 4.1a
v i v

4.2b
>

>

Fig. 13 Ejemplo de una secusncia de toma de decision o nodo
en un diagrama de flujo.
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» En cuanto a la uniformidad en tamario tanto de letra como de ia figura también debe
estar estandarizada, es recomendable detectar el enunciado més grande y procurar a
pattir de éste que sea el punto de partida para determinar el tamafic general para
todo el diagrama de flujo.

Diagrama de distribucién de planta (layout). Con esta herramienta se llega tener un

resultado tangible del estudio realizado. El objetivo de esta herramienta es mostrar como

se desarrolla un proceso en la planta u oficina, 0 mas especificamente entre
departamentos o areas de manufactura. Por medio de este diagrama se puede visualizar
de manera sencilla a la gente, los registros, los reportes o los materiales en proceso.

Es una grafica en donde se describe el fugar 0 area de trabajo, asi como la planta en

general segin el tamafo. Es en si, un plano del lugar donde no se indican detalles

innecesarios, sino solamente la descripcion grafica del lugar de operaciones, como son:

- las dimensiones del lugar,

- la posicién y ubicacién de maquinaria, areas y operarios,

- las distancias recorridas, y

- las relaciones entre areas fisicas.

La simbologia empleada para este diagrama, es la siguiente (ver fig. 14):
O Se utiliza para indicar una operacion.
I:] Nos indica un punto de inspeccién, revision o prueba.
E} Cuando sucede un transporte de materiales o desplazamiento del operario.
\%

Este nos indica el aimacenaje del producto o materiales en un lugar provisto.

Fig. 14 Simbologla de los diagramas layout.

Por ejemplo, podremos imaginar un proceso de manufactura de placas conmemorativas
ideal (ver fig. 15):
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Fig. 15 Ejemplo de un layout ideal,

Diagrama interfuncional {matricial). Es diagramar matricialmente la relacion entre dreas
y operaciones para saber con exactitud cudles son las operaciones o0 areas que estan
implicadas en una funcién. Los aspectos que pueden analizarse son:

- comparacion de un numero de operaciones o actividades en cada procedimiento,

- deteccién de operaciones o actividades repetidas,

- eliminacion de operaciones o actividades que no agregan valor,

- verificacion de la secuencia de operaciones, y

- comparacion de las cargas de trabajo entre las dreas y departamentos.

Con este diagrama se puede establecer un programa cliente-proveedor intemo.

También, se pueden detectar los documentos ¢ reportes que se manejan dentro de la
empresa.

La estructura y formato es la siguiente:
- Columna de operaciones o actividades: se enlistan las actividades u operaciones.

- Renglon de las areas o puesto: indica que area o puesto realiza la operacion ¢
actividad.
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Columna de tiempo: se registra el tiempo necesaric para la realizacion de una
operacion o actividad. Es muy importante llenar con mucha precision esta columna,
ya que nos va a servir para un estudio de tiempos y movimientos.

Columna de cantidad: se registra la cantidad de materiales o productos
manipulados o procesados.

Columna de distancias: indica las distancias recorridas al realizar una operacion o
actividad.

Columna de comentarios u observaciones: esta columna indicard sobre cada
operacién las observaciones o0 comentarios que complementen con informacién de
ayuda el registro de la operacion, por ejemplo: indicar un regreso o salida de una
inspeccion, nombre de ta méquina, del lugar o puesto en particular, entre otros.

La simbologia es la misma que se emplea en el diagrama de distribucién de planta
(layout).

Para su formato y estructura, consideremos por ejemplo el procesc de manufactura de
lentes oftaimicas (ver fig. 16):

©
Area | § | w lo |l g |l o |6 | o |8 - | ®
AR AR AN AR AR RE-AN AR AN
@ | 3 = £ % s | 3 g | E| e c | 5 Comentarios
g 0] = 15 o g o 2 Ll (@] a y
Operaciones & observaciones
Surtido 5 10 3
Captura 5 10 4
Marcado P 10 | 10 | 4
Blogueado ™ 30 | 10 2
Generado 15 1 10 0
Pulido 45 1 10 1
Verificado N 30 | 10 0
Centrado 20 10 7
Biselado | 45 | 10 0
Ranurado/Perd. 160 | 10 2
Tintes ) 85 | 10 6
Verificado LT 30| 10 | 15
Guardado T 20 | 10 5

Fig. 16 Ejemplo de un diagrama matrictal.

Al termino del diagrama se debe redactar para cada operacion todas las observaciones e
indicaciones.

g) Definiciones.

El tema de definiciones es donde se declara el significado de una palabra o conjunto de
éstas, signos o simbolos que se mencionan en el procedimiento.
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Es importante este tema para eliminar las dudas o ambigliedades que surjan durante la
lectura e interpretacién del procedimiento. Esto es, unificar criterios en la interpretacién
de téminos, palabras, signos y simbolos.

También sirve para poder establecer una traduccién, definicion e interpretacién de un
término o palabra en lengua extranjera.

Se deben considerar todas las palabras o términos para que el procedimiento deba ser
leido y comprendido por cualquier disciplina, persona o puesto de la empresa.

h) Anexos.

Los anexos serviran para incluir informacién como: tablas numéricas, cuadros sindpticos,
formatos de registros, solicitudes, algunas instrucciones de trabajo, etc.

3.3.3 Formato del procedimiento.

El formato del procedimiento debe adaptarse a las necesidades de la empresa,
conteniendo como minimo la siguiente informacion;

¢ Encabezado:

- el nombre o emblema de la empresa,

- la indicacion del sistema al que pertenece (de calidad o de produccién), incluyendo
a que manual estd integrado el procedimiento,

- el nimero de hoja del total de hojas del procedimiento,

- el numero de revision hecha al procedimiento (en caso de contar con una versién
anterior),

- la fecha de emision,

- la unidad emisora,

- el titulo 0 nombre del procedimiento,

- un nimero o cédigo Unico consecutivo que identifique al procedimiento o tema,

Al pie de la pagina:

- el puesto, nombre y firma de quien elabord el procedimiento,

- la aprobacion (firma y nombre) de Ia direccién general o firma del representante
autorizado de la direccién general,

- el lugar de archivacion del procedimiento, y

- el codigo de la copia controlada.

La informacion puede ser acomodada como mejor le convenga y satisfaga a las
necesidades de la empresa, a continuacion se presenta un ejemplo del fommato
propuesto de un procedimiento. En cuanto a los instructivos de trabajo, la estructura
solamente se conformara de la lista de instrucciones, dividiéndolas segun corresponda,
el formato solamente cambiard en cuanto al encabezado, cambiando la parte de “Unidad
emisora” por “Procedimiento origen” y “Titulo” del procedimiento por “Instructivo”. El
formato es el siguiente (ver fig. 17a, 17 b respectivamente):
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Sistema de Aseguramiento de
Calidad.
Manual de Procedimientos

Hoja: de
Revisidn nim.:
Fecha de emisién:

Unidad emisora:

Titulo:

| Cédigo:

Emitido por;

{nombre del responsable)
{nombre del puesto)

Aprobado por:

(Nombre del responsable)
Direccién General

Archivo:

Copia controlada:

Fig. 17a Ejemplo del formato de un procedimiento
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Sistema de Aseguramiento de Calidad. Hoja de
Revisién ndm.:
Manual de Procedimientos Facha de emision:
Procedimiento origen:
Instructivo: | Cedigo:
Emitido por: Aprobado por:
{nombre del responsable) {Nombre del responsable)
(nombra del puesto) Direccién General
Archivor
Copia controlada:

Fig. 17b Ejemplo dal formato de un

instructivo

35



3.3.4 Contenido del manual de procedimientos.

No se establece rigurosamente una estructura especial del manual de procedimientos
pero si establece criterios minimos de informacion.

£l contenido dei manua! debe ser el siguiente:

Titulo, alcance y campo de aplicacion.

Se debe dar un nombre al manual, ademas de definir claramente la organizacion a la
cual aplica el manual y cuando no aplica. Esta seccién del manual también definira la
aplicacion de ciertos elementos o recursos como los humanos y materiales.

Tabla de contenido.

Debe mostrar los titulos de los procedimientos enlistados o agrupados por secciones
operativas y de como pueden localizarse. El sistema de numeracién o codificacién de
secciones, procedimientos, figuras, cuadros sindpticos, diagramas, tablas, etc., debe
ser claro y logico. Esta tabla puede ser sustituida por la lista maestra de
procedimientos.

Introduccion al manual.

Debe proporcionar informacién general acerca de la organizacién, de la empresa o del
area y del manual en si, asi como de otra informacién importante que ayude a
entender y usar mejor el manual de procedimientos.

La informacion minima acerca de la empresa puede ser su nombre, productos que
ofrece o linea de negocios, cronologia o antecedentes, tamario y localizacion.

La informacién acerca del manual, debe ser:

la edicion actual, vigencia, fecha de emisién y Gltima revision (en caso de contar
con un manual anterior),

una breve descripcion de como se revisa y mantiene el manual, quién revisa su
contenido y con que frecuencia, quién estd autorizado para hacer cambios al
manual y quién esta autorizado para aprobar; y si es necesario, puede incluirse el
método para determinar el historial de cambios a los procedimientos,

una breve descripcion sobre la integracion de los procedimientos documentados y
que identifique el estado y control de la distribucién del manual; indicar que
informacion se considera confidencia! y explicar que el manual es para propdsitos
de uso intemno, indicando y advirtiendo qué, cuando y cémo es el uso externo,

la evidencia de aprobacién para la emisién del manual, o

describir, como se hace conocer y entender a todos los empleados la politica de
calidad; como se implanta y se mantiene en todos los niveles (opcionali).
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Puede incluirse en este tema, comentarios de cada &rea de la organizacion,
explicando qué elementos del sistema 1SO aplican, definiendo como se adoptan,
cumpien y controlan. En la determinacién del enfoque mas apropiado se debe
considerar lo siguiente:

la naturaleza del negocio, la fuerza de trabajo y los recursos,
el énfasis puesto en la documentacién del sistema y el aseguramiento de ésta
las distinciones hechas entre politicas, procedimientos e instrucciones de trabajo, y
los medios seleccionados para el manual.
Politica y objetivos de calidad (opcional).,

Con o sin el propdsito de iniciar un proceso de certificacién, se considera
indispensable establecer politicas y objetivos de calidad para el trabajo, es
recomendable crear una seccién en el manual que establezca y explique formaimente
la politica y los objetivos a los que se quieren llegar para garantizar un resultado con
calidad.

Es aqui donde se presenta el compromiso de la organizacién con el aseguramiento de
la calidad y que para la adopcién de politicas de calidad, debe estar convencida e
involucrada la direccién general en todas sus fases; de no ser asi, no existirda un
compromiso en cualquier nivel de la organizacién con el aseguramiento de la calidad.

Descripcion de la organizacion, responsabilidades y autoridad.

Esta seccion debe proporcionar una descripcion generai de los niveles de la
organizacion, incluyendo un organigrama que indique la estructura y delimitacién de
sus responsabilidades de los niveles de autoridad de toda la empresa.

Elementos del sistema.

Describir todos los procedimientos documentados del sistema de produccién. La
descripcion debe ser dividida y organizada en secciones légicas que revelen un
sistema ISO bien coordinado.

Definiciones.

Este elemento puede ser suprimido, ya que cada procedimiento cuenta con un
apartado de definiciones particular, pero en el caso de no habero incluido en cada
procedimiento por intereses y necesidades propias de la empresa debe incluirse dicho
tema a nivel general en el manual. Este es usualmente localizado al final del manual.

Debe contener definiciones de términos y conceptos usados unicamente en el

manual. Atencion especial debe darse a palabras que tienen diferentes significados.
Las definiciones deben lograr un entendimiento completo, uniforme y sin ambiguedad.
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¢ Guia para el manual.

Puede considerarse la inclusién de un indice tematico que dé una referencia cruzada
entre temas y palabras clave, entre secciones y nlimeros de pdgina, u otro método
que guie rapidamente al usuario del qué y en dénde se encuentra el tema buscado;
los lectores interesados solamente en un tema deben ser capaces de identificar con la
ayuda de esta seccion de encontrar el tema que estén buscando.

Anexo para informacion de apoyo.
Puede suprimirse este tema de la estructura del manual, ya que como en el caso de

las definiciones, éste se encuentra dentro de los temas de cada procedimiento, en
caso de excluirlo de los procedimientos deberd incluirse a nivel general en el manual.

3.4 Integracion del manual de procedimientos.

Una vez documentados los procedimientos y tomando como base la estructura del
manual, corresponde ahora integrarios al manual. La integracién puede ser:

a.

una compilacion directa de los procedimientos documentados del sistema de
produccion, (un séio manual)

un agrupamiento o seccién de procedimientos documentados del sistema de
produccion, {(por tomaos)

una serie de procedimientos documentados para facilidades y aplicaciones
especificas, (por cada organizacion subsidiaria)

un manual basico comdn con los anexos adecuados (un manual con instructivos
integrados), o

un manual basico que haga referencia a otros documentos aplicables con base en
las necesidades de la organizacién.

Con respecto a los tres primeros incisos, consiste basicamente en integraros de la
siguiente manera:

si la lista de procedimientos tiene un comun denominador como puede ser
produccion, y que un 5% o 10% es del drea administrativa, conviene agruparlos en
un solo manual (una sola carpeta), o

si la lista de procedimientos no presenta ningin comun denominador y que son
procedimientos aplicables a diferentes dreas, es conveniente agruparos en
secciones por &area de trabajo o tipo de informacién, como puede ser
administracion, produccion, investigacién, logistica, entre otras.

El cuarto inciso, es cuando la organizacion y/o sistema de produccion es muy pequeno, o
bien que la interrelacion de un procedimiento a otro es muy grande, serd entonces
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necesario documentario todo en un manual basico para toda la organizacién. Por
ejemplo:

- la empresa tiene una organizacién y/o sistema de producciéon muy pequefio, como
puede ser una imprenta o taller de mantenimiento industrial, requerird solamente
de una o dos carpetas en comparacion de una empresa con una organizacion y/o
sistema de produccion muy grande, como puede ser PEMEX, que requerird de un
librero para integrar los procedimientos por planta, area y tipo de operaciones.

En general, el tipo de integracién dependera del volumen de informacién documentada,
que esta en funcion del tamario de la organizacion y sistema de produccién.

3.5 Proceso de aprobacion, distribucién y control del
manual de procedimientos.

Para un buen uso del manual, implica que la informacién establecida en el documento no
sea alterada o manejada indebidamente, como puede ser:

- usar informacién no aprobada u obsoleta,

- filtracion de la informacién para otros intereses que no sean de la empresa,

- mala interpretacion de los criterios para la ejecucién de los procedimientos, o

- ignorar la importancia de la interrelacion de los criterios aplicables directamente a
un area con otra.

Dentro de esta lista pueden inciuirse otras, por no establecer un procedimiento para el
uso del manual. La consecuencia principal por el mal uso es la aplicacién ineficiente.

Existen cinco criterios para el manejo del manual, y son los siguientes:

* Revision final y aprobacién.
El responsable de fa aprobacién es la direccién general de la empresa o en su caso
de! representante autorizado. Esto es importante para influir confianza al usuario, para
que pueda ser implantado, mantenido y usado en toda la empresa. El involucramiento
de la direccion estd en cada una de las aprobaciones.
El estado de la aprobacion y revisién debe ser identificable.

¢ Distribucion del manual.
Para una eficiente distribucion del manual, se debe controlar:

- la fecha de emision,

- el numero de copias,

- a quien va dirigido,

- la emisidn de copias, y
- las recepciones de las copias.
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El CDP debe ser el responsable de asegurar la recepcién de la copia del manual, asi
como su capacitacion para uso y manejo a todas las éreas de la empresa. Debe
documentar todo el proceso de la emisién del manual.

Es claro, que la tecnologia electrénica bien aplicada, como son las redes, correo
electrdnico, entre otros medios, puedan ser empleados para la distribucion del
manual. Se debe asegurar que éstos medios garanticen la comprensién del
documento, asi como un registro permanente y retenido.

El manuat o seccion emitida, debe ser marcada con la leyenda “Copia Controlada”,
seguida de un numero secuencial que identifique ia emisién y entrega al &rea
receptora, incluyendo la propiedad de la empresa (nombre y referencia). Se deben
emplear sellos de color azul o negro para endosar cada hoja del Manual.

Incorporacion de cambios.

Cuando exista la necesidad de hacer cambios al manual se debe contar con un
método que norme su revisién, incorporacién y control, asi como asignar esta
responsabilidad al CDP y al drea emisora. Cuando se realicen cambios, aplicard el
mismo proceso de revision y aprobacién mencionado anteriormente.

Emisién y control de cambios.

La emisi6n del manual y el control de cambios son esenciales para asegurar que su
contenido este debidamente autorizado. El contenido autorizado del manual debe ser
facilmente identificable.

Se debe establecer una lista que documente los cambios y emisiones, estableciendo:

fecha de aprobacién y vigencia del cambio,

tema o seccion afectada por el cambio,

causas que motivaron el cambio (justificacién), y

areas y procedimientos o secciones interrelacionadas que son afectadas por el
cambio.

Es importante que se maneje con exactitud esta lista para la ejecucién eficiente de los
procedimientos, asi como actualizar el sistema.

Copias No Controladas.

Para propdsitos de uso extemo del manual, donde el control del manual no es
pretendido, tales como manuales distribuidos a clientes u otras organizaciones, deben
ser claramente identificados con el endoso “"copia no controlada”. La falta de esta
identificacion, puede ocasionar el uso no intencionado de documentos obsoletos. El
endoso debe ser identificable con el empleo de sellos de color rojo.
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3.6 Caso practico.

El presente caso practico se basa en un estudio realizado a una empresa dedicada a la
fabricacion de lentes oftalmicas. No se abarcardn algunas partes debido al derecho de
confidencialidad que se reserva la empresa.

Los clientes directos de la empresa son doctores oftalmdlogos, optometristas y
consultorios opticos debidamente establecidos.

Esta empresa se compone de una red de laboratorios dpticos en el interior de la
Republica Mexicana. Su principal problema es la falta uniformidad en los criterios de
trabajo, esto es, cada laboratorio produce lentes a su manera y de acuerdo a su
experiencia, provocando que algunas caracterfsticas o¢pticas de las lentes sean
diferentes de un laboratorio a otro, es decir, la misma lente en cuanto a graduacién y
disefio solicitada llegan a ser diferentes al fabricada en distintos laboratorios aunque
poseen la misma maquinaria y equipo.

Este problema ha provocado que clientes por ejemplo de Tijuana prefieran gastar en
mensajeria para enviar y recibir trabajos de México, sabiendo que en Tijuana existe un
laboratorio igual. Por increible que parezca, el cliente prefiere hacer este gasto extra
debido a que el laboratorio de Tijuana no satisface las necesidades del cliente en
comparacion con el laboratorio de México.

Es por esto que es necesario uniformizar los criterios de trabajo pero ademas, dare al
personal un apoyo confiable y permanente para poder resolver problemas en su
momento y que no sea necesario esperar al personal de mantenimiento o inclusive al
mismo duefio de la empresa para resolver el problema. En muchas ocasiones también
se debe a la pobre capacitacion.

Es necesario entonces, documentar e integrar un manual de procedimientos.

Como parte del objetivo es ejemplificar la estructura y formato de un procedimiento
documentado, antes de mostrar su proceso general se definirdn algunos conceptos
importantes.

La receta Rx es el documento de referencia para saber qué tipo de lente y medidas
espegcificas tiene el paciente o el cliente del doctor, esto es, establece la graduacion, la
distancia entre pupilas, el disefio de la lente, la altura de la pupila con respecto al
armazoén y si quiere con color la lente.

Por ultimo, existe otro documento intemo de la empresa, que es la hoja de célculo, y ésta
es donde se imprimen los resultados de los calcuios realizados por un programa de
computo que seran necesarios para realizar ciertas operaciones. Con esta hoja de
calculo podremos codificar e identificar el trabajo mediante un nimero tnico en todo el
proceso.

Con estos conceptos y términos necesarios, podremos de esta manera conocer el
proceso manufactura de las lentes (ver fig. 18).

61



1. Racepcion de
drdenas.

v

2. Procesamiento de
datos.

v

3. Marcado de pastillas
épticas.

v

4, Generado da curvas
concavas.

v

5. Pulido de curvas
céncavas.

v

7. Ingpeccion de lentes.

v

8. Biselado de lentas.

v

9. Entintado de lentes.

v

10. Inspaccitn de
producto terminado.

v

11. Empaque y
almacenamianto.

v

12. Entrega.

Fig. 18 Diagrama de flujo del proceso de
fabricacion de lentas oftdlimicas.



La descripcion breve de cada 4rea es la siguiente:

1.

En recepcion de drdenes es en donde se reciben las recetas Rx y se atienden las
demandas particulares de los clientes, haciendo otras actividades como entrega vy
cobro, atencion telefénica, asesoramiento sobre la linea de productos y servicios.

Procesamiento de datos se dedica a surtir la orden de trabajo (Rx) de acuerdo con
la graduacién recetada.

Posteriormente captura todos los datos de la Rx necesarios para que el programa
realice el calculo de la curvatura, de las medidas para el montado de lentes en el
armazon y para el grosor éptimo de la lente.

Se incluye el trazo de la forma det amazon para cortar y montar la lente en el
armazon. Al final, se imprime la hoja de célculo.

Marcado de pastillas opticas consiste en marcar con un plumin algunos de los datos
importantes para las areas siguientes y los ejes que la receta indique, y la
identificacion del ojo derecho y el izquierdo.

Antes del marcado, el operario revisa que la pastilla éptica esté libre de defectos
visuales.

Generado de curvas céncavas. Aqui el operario coloca un block segin los ejes
marcados, que servird para montar la pastilla en la mordaza o chuck de la maquina
generadora de curvas y que posteriormente la maquina desbastara la pastilla para
obtener la curva concava necesaria que proporcionard la potencia requerida.

Pulido de curvas concavas. El operario con base a unos moldes especificados en la
hoja de calculo, deberé pulir las lentes para dejar la curva en un acabado espsjo.

Utilizando el mismo block, se montan en maquinas pulidoras y al témino se despega
el block.

Inspeccion de lentes. Aqui el operario verifica que la graduacion de la lente sea la
correcta e inspecciona que no existan defectos 6pticos por medio de un instrumento
llamado vertémetro; inspecciona defectos visuales y busca el centro dptico para
marcar el lugar en que se encuentra asi como la posicién de los ejes en caso de
tener una curvatura cilindrica.

También toma decisiones cuando existe una desviacion en ia manufactura de la
lente, aplicando las acciones correctivas y preventivas correspondientes.

Biselado de lentes. Una vez obtenida la lente sera necesario corar la lente a la
forma del armazon.

Primero el operario centra la lente con base en las medidas que la hoja de calculo

indique, esto servird para poder posicionar el centro Gptico alineado con la pupila del
paciente al ser montado y para respetar el eje de la curvatura cilindrica si es el caso.
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Una vez centrada en un instrumento especial, se bloquea para montarlo en una
maquina biseladora.

Dentro de esta area existe otra actividad opcional segun el tipo de armazdn, que es
el ranurado y perforado de lentes. Esta actividad sirve (después de cortar el par de
lentes) para armazones que no tienen un aro completo.

Hay dos tipos de disefio, uno se monta realizando una ranura en €l canto de la lente
para montaria con un hilo nylon y para el otro es necesario perforar la lente para
colocar las piezas restantes del armazoén.

8. Entintado de lentes. Esta operacién es opcional y se realiza cuando asi lo requiere el
cliente, Consiste en entintar la lente del color requerido y en forma ya sea uniforme o
desvanecida.

9. Inspeccion de producto terminado. Una vez terminado el trabajo, un operario verifica
una vez mas el par de lentes pero montadas, asegurandose de que siga
conservando las caracteristicas opticas antes de ser entregadas al cliente.

10. Empaque y almacenamiento. E} operario de esta drea, guardard la receta Rx, la hoja
de calculo y el trabajo, previamente limpiara las lentes y las protegera para evitar
que se rayen o se manchen.

El almacenamiento consiste en depositar en anaqueles los trabajos por cliente.

11. Entrega. La entrega se hace de tres maneras, una en mostrador directamente, otra a
domicilio dentro de la zona metropolitana y otra por mensajeria en el interior de la
Republica Mexicana.

En consecuencia la norma aplicable es la 1ISO 9002 "Modelo para el aseguramiento de la
calidad en produccién, instalacion y servicio", ya que no existe el disefio de lentes, solo
nos enfocaremos al sistema productivo.

Consideremos el procedimiento de entintado de lentes para ejemplificar el formato y
fondo de un procedimiento (ver figs. 19a - 19g) que ilustran el llenado de la forma con los
procedimientos y diagramas a los que se hizo reterencia al inicio del presente capitulo.



Sistema de Aseguramiento de Calidad. Hoja: 1de?
Revision pim.; ©
Manual de Procedimientos Fecha de emisién: 1/ene/99
| _Unidad emisora: _Direcciéh general.
Titulo: Entintado de lentes. I Cddigo: PL-16F.
1. Propésito.

Proporcionar una metodologla y linsamientos al personal encargado det entintado de lentes con base en los
requerimientos del clients.

2. Alcance.

Se aplica completamente al drea de tintes y parcialments a las actividades relacionadas que son: atencidn y
servicio al clienta, inspeccion de lentes, inspeccidn da producto terminaco asl como empaque y almacenamiento,

3. Responsabllidades.

+ Es responsable ol supervisor del laboratorio Optico resolver y decidir sobre problemas que no puedan ser
resueltos por el operario de tintes o que estén fuera del alcance del presente procedimiento.

+ Es responsabilidad del inspector de lentes de entregar las lentes verificadas al drea de tintes de acuerdo a las
necesidades y requerimisntos astipulados en el procedimiento.

« Es responsabilidad del personal perteneciente a las dreas de atencidn y servicio a clientes, inspeccién de
lentes, inspeccion de producto terminado asf como de almacenamiento y empaque de responder a las
necesidades espacfficas dal presents procedimiento.

*  Son responsabilicdades del operario de tintes de:

- entintar las lentes de acuerdo al diagrama de flujo dal punto seis y los manuales mencionados en &l punto
cuatro, asl de como lo indique el pedido,

- mantener una limpieza y orden en al drea de trabajo,

- cuidar i contenedor de tintes, entintadora automatica y herramientas, as( como de dar eviso oportuno a
sU supenvisor ¢ personal de mantsnimiento sobre cualquier daesperfacto,

- no desarmar ¢ altever las condiciones y funcionamiento del contenador de tintes, entintadora automdtica,
herramiontas, instalaciones y lugar de trabajo,

- llevar un control de los materiales y dar aviso oportuno sobre faltantes,

- pasar inmadiatmente los trabajos urgentes, y

4. Documentos relaclonados.

+ [|T-16F Encendido y apagade del contenador de tintas.
* DR-16F1 Manual de operacién "Contenedor de tintes”,
¢« DR-16F2 Manual de operacion "Entintadora automatica™.

5. Materiales y squipo.

¢ Agua desmineralizada.

» Tintes de color gris, verde, café, azul, rosa y amarillo marca BP|.

» Contenedor de tintes (consta de tinas y aceite de transferencia de calor).
* Pinzas sujetadoras de lentes.

Emitido por: Aprobado por:
{nombre del responsabla) (Nombre del responsable)
{nombre dal puestc) Direccién General
Archivo:  C:\M-P\PL-16F.DOC
Copia controlada:
Fig. 19a
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Sistema de Aseguramiento de Calidad. Hoja: 2de7

Revisién niim.: O

Manual de Procedimientos Facha de emisién: 1/ense/39

Unidad emisora: _ Direccidn general.

Titulo: _Entintado de lehtss.

| Cedigo: PL-16F.

Termémetro.

Alcohol y pafios da limpieza.
Neutralizador.

Lavabo.

Agitador de pléstico.

Plumfin color negro.
Desarmador de cruz y plano.

* & 2 5 & =

6. Descripcién del procedimiento.

1 Tome un trabsjo y
@—’ revise que todo estd

completo y en orden.

Desvanacido

Uniforme

2.1 Limpie con agua 'y
después con alcohol las
tentes.

v

3 Limpie con aguay
alcohol las lentes y
monte en las pinzas.

2.2 Da acuerdo al
disefio do lente, monte
herizontalmente en
pinzas.

v

4 Anots el nimero do feff———!
pinza en la hoja de
cdlculo.
Emitide por: Aprobado por:
{nombre del rasponsable) {Nombre del responsable)
{nombre del puesto) Direccién Generat
Archivo:  C:\M-P\PL-16F.DOC
Copia controlada:
Fig. 19b
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Sistama de Aseguramiento de Calidad. Hoja: 3de?
Rewvisién nim.: 0
Manual de Procedimientos Fecha da emision:  1/ena/99

Unidad amisora: _Direccién general.

Titulo: Entintado de lantes. 1 _Cddigo: PL-16F.

5 Programe &l robot de
acuerdo al tipo de
entintado lentes
(considere ol manual de
operacién DR-16F2).

v

6 Inicie programa y

vigile tiempos segtin ¢
fono.

7.1 Enjuague si as &l
tono, neutralice si es el
color.

+Sf

8 Limpie y ravise las
fentas buscando

9.2 Neutralice las 9.1 Envie a inspeccidn
lentas. de lentes.
Emitido por: Aprobado por;
{nombre del rasponsable) {Nombre del responsable)
{nombre dal puesto) Diraccidn General
Archivo; C:\M-P\PL-16F.DOC
Copia controtada;
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Sistema do Aseguramiento de Calidad. Hojaa d4de7?
Revislén nim.: 0
Manuat de Procedimientos Fecha de emisién:  1/ene/99

Unidad emisora; Direccién general.

Titulo; Entintado de lentes. | Céddigo: PL-16F.

-b

2

10 Limpie y seque lag
lentes,

Sin montar/Ranurade

Metal/oldstico

12 Monte las |entas an
armazén,

v

13 Envle a inspeccion

da producto terminado. ‘_

. Tome un trabajo y revise de la Rx lo siguients:
ol tipo de lants, ya que no pueds entintar un antirreflejants, un polarizado o un fotocromético, en su case,
regréselo a inspeccién da lentes,
que esté indicado el color, tono y tipo de entintado, eh su caso regréselo a atencién y servicio a clientes,
si es una lente monofocal y el entintado es desvanecido, tome en cusnta que si tiene cilindro y no ha sido
biselada, debe solicitar al inspector de lentas que marque el sje, y
que todo estd completo y sin dafios en las lentes.

. Vrifique &l tipo de entintado, si es uniforme o desvanecido. Es entintado uniforme as cuando es en toda ia

lents. Es desvanecido cuando la lente es entintada gradualmente de mayor a menor tono de arriba hacia abajo.

2

.1. Para el desvanecido, primero limpie las lentes con agua y despuds con alcohol, nunca con ofro solvents.

Cuide que las marcas necesarias para el montado en pinzas se conserven en los extremos da la lente.

Emitido por: Aprobado por:
{nombre dal responsable) {Nombre del rasponsable)
{hombra del puesto) Direccién General

Archivo:  C:\M-PAPL-16F.DOC

Copia controlada;

Fig. 19d
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Sigtama de Aseguramianto de Calidad. Hoja: 5de?
Rewvisién ndm.: 0
Manual de Procedimientos Fecha de emisién:  1/ene/99

Unidad emisora: _Direccidn general.

Titulo: _Entintado de lentas. | Cédigo: PL-16F.

2.2. Una vez limpias, monte en tas pinzas considerando lo siguiente:

- para moncfocales con cillndro y sin bisslar coloque la letra marcada (color amarillo) por inspeccién hacia
arriba y ponga horizontaimente el eje, ambas lentes deben estar simétricas, y

- Para lentes bifocales (flat top, invisible, ejecutivos y kriptok) deben quedsr las adiciones hacia arriba y
procurando que ambas lentes queden simétricas.

3. Para &l entintado uniforme, limple completaments las lentes con alcohol y monte en las pinzas sujetadoras.
4. Anots an |a hoja de cdlculo et nimero de pinza, esto evitard gue se revuelvan unas lentss con ofras.
5. De acuardo con &l tipo de entintado solicitado (desvanecido y uniforms) y otras caracterfsticas (intensidad de

tono y material de la lente) deberd programar el robot de acuerdo con of manual da operacién *Entintadora
automatica® DR-16F2. Los iempos que deben programarse en el robot debe estar con base en la siguiente tabla:

Tono
1/2 1 2 3
Color

Gris 30 seg. 1 mfn. 2.5 min. 4 min,
Café 30 seq. 1 min. 2.5 min. 4 min.
Verde 30 seq. 1 min, 2.5 min. 4 min,
Azul 10 seg. 30 seg. 2 min. 3 min.
Rosa & sog. 15 seg. 1 mfn, 2 min.
Amarilio 30 seg. 1 min. 3 min, 5 minh.

- para lentas terminadas considere el doble de tiempo,
- para lentas elaboradas con RLX considera ef triple da tiempo, y
- paraentes terminadas con RLX considere el cuadruple de tismpo.

6 Inice ol programa como lo indica ef manual de operacién y vigile tiempos a pesar de que el robot lo hace
automaticaments. Pueds en ocasionas ocuttir un erros en la programacion del robot por lo que deberd estar atento
a cualquier desviacion. Puede realizar estar actividad simultdneaments con ctra.

7 Compare @l color ¥ tono de las lentes despuds de entintarlas antra ambas lentes y contra e muestrario, Estas
daben ser comparadas sobre la placa blanca.

7.1 Si ol color yfo tono no es el solicitado o, el color y/o tono ho son iguales en el par de lentss, cotrija el tono del
par o medio par enjuagando e introduciendo nuavamente la lente al tinte hasta lograr el tono. Si se ha excedido
pueda corregir con &l neutralizador. Si es el color, meta en neutralizador para quitarlo y vuelva a meter al tinte. En
ambos casos vuelva & repetir las instruccionss desde el paso 6. Si vuelve a salir mal consulte el anexo A.

8 Cuando tono y color sea ef requerido, imple las lentes con alcohol quitancie cualquiar tipo de residue y séqualas.

9 Revise si la lanta o314 libre de dafectos como son manchas o rayas que solamaents son visibles cuando son
entintadas. Estas debe revisarlas a contra luz.

Emitido por; Aprobado por:
{nombre del responsable)} (Nombre del responsable)
(nombre del pussto) Direccién General
Archivo:  C:\M-P\PL-16F.DCC
Copia controlada:
Fig. 19e
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Sistema de Aseguramiento de Calidad. Hoja: 6de7
Renvisidn nim.: 0
Manual de Procadimientos Fecha do emisidn:  1/ena/59

Unidad emisora:  Direccién general.

Titulo: Entintado de lentes. |_Cédigo: PL-18F.

9.1 Sl son rayas que se acenttan con el tinte sefialelas con of plumin v envle a inspeccién de lentes. En esta case
ol proceso termina.

9.2 Sl tiene manchas quite el color y repita desde of paso 1.

10 Si Ia lente estd libre de defectos, limpie la caja de trabgjo y limpie cualquier mancha o rasiduo dejado por su
drea

11 Veriflque en {a hoja de célculo ol tipo de biselado:

- si tiens la leyenda sin montar® significa que no va a ser biselada ¢ en su caso no ha sido digitalizada la
torma, envie a inspeccién de lentes, y

- si tisne la leyenda “ranurado’ significa que no tiene bisel la lonte pero ha sido cortada en su forma, esta
lente se va a ranurar o parforar para montar en armazén, envie a inspeccion de lentes.

12 Si en la hoja tiene la leyenda "metal® o *pldstico” significa que se van a montar en un armazén de aro cerrado y

fas lentas deben tener la misma forma del aro:

- si es da metal, revise primero las condiciones del armazdn, considere las precauciones necesarias en su
caso y monte haciendo coincidir ol bisel con la ranura del aro, tome el tornillo y apriete sin exceso, en caso
de qua no pueda montarlos y el aro no cierre perfectamente significa que estd grande, en su caso envie a
biselado, y si estd chico deba enviarlo a inspeccién de lentas,

- si as de pidstico, revise primerc las condiciones del armazén y tenga mucha precaucion ya que las lentes
entran a presién en & aro, en algunas ocasiones puede calentarse el sarmazdn con arena calients que se
encuentra en el drea de inspeccién de lentes, para montarlos empiece por la punta nasal y termine por la
parte temporal o externa. Si estdn grandes o chicas las lontes, aplican las mismas accionss mencionadas
en ol punto anteriof.

13 Una vez montadias las lentes envie a inspeccion de producto terminado.
7. Definiciones.

Neutralizador. Liquido que quita o neutraliza el color de la lents.

Rx. Receta del cliente,

Hoja de cdlculo. Datos y resultados que imprime la computadora,

Acsite de transterencia de calor. Es una sustancia gue mantiene y uniformiza la temperatura de todas las

tinas del contenador.

* Antirreflejante. Capa que se aplica a la lentes por sus dos lados para minimizar los refleios da la luz y
presenta una tonalidad verde-azul.

» Polarizado. Efecto de disminuir la intensidad de la luz y es debido una pelicula interna de fa lente que provoca
este efacto de poliarizecidn deo fa luz,

e Fotocromdtice. Propiedad del material de la lsnte que anta la presencia de los rayos solares se obscurece en
proporcién a la intensidad de los rayos solaras,

+ RLX Capamds dura que ol matetial do la lente que a3 resistonte a ias ralladuras.

Emitido por: Aprobado por:
{nombra del responsable) {Nombre dal responsable)
{nombra dal puesto) Diraccién General
Archivo: C:\M-P\PL-16F.DOC
Copia controlada:
Fig. 19f
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Sistema de Aseguramiento de Calidad. Hoja: 7de7
Revisién ndm.: 0
Manual de Procedimientos Fecha de emisién: 1/ene/99
Unidad emisora. _Diteccién general.
Tltulo: gnﬁntado de lentes. | Cddigo: PL-16F.

Anexos,

Anexo A. Lista de precauciones para el entintado de lentes.

Si la temperatura del tinte sstd por debajo de los 90°C, el tiempo para cbtener cualquier tono serd mayor,
Si infroducs la pinza y lents frfos répidaments, provocard una pequefia espuma superficial en el tinte.

Si observa que por ninglin motivo desaparecsn las manchas de una lente entintada al pasarla varias veces al
tinte, la lente puede no estar "curada®, asto es, en algunas partes es méas blando el material y en olras més
duro, la parte blanda se entintard més rdpido y en un tono mayor que la parte dura. Este dsfecto no se pueds
detectar antes de entintar, por lo que si se llegara a presentar regrese la lente a inspeccidn da ientes.

Un tinte $e contamina por:
no limpiar bien la lente y pinzas antes de introducirlos al tinte,
al mezclar tintes por salpicado, goteo, elc.,
por usar agua de la llave,
al casrle una gota del aceite de transferencia da calor,
no lavar bien las tinas al hacer el cambio de tinte, ¥
por salpicarlo ¢on un solvents, aceite u ofra sustancia.

5i un tinte estd contaminado puede ocasionar:
variacionas en color y fono,
manchas superficiales, @
inutilizar el tinte.

Para cambiar ol tinte debe tirarlo completaments y lavar perfectaments (a tina con agua y jabdn, asegurdndose
de que esté perfectamente enjuagado y seco al momento de vaciar ef nuevo; para llenar de tinte nuevo
agregue hasta la marca indicada en la tina agua desmineralizada, destape la botella del tinta y vaclelo
lentamenta, esta operacion debe hacerse en frfo, por (ltimeo infroduzca fa tina an ef contenedor con
precaucion.

Si se presenta una variacion en & color en cualquler tinte con tendencia a ser morado, indica que al tinte ha
sido mezclado varias veces con agua o ya esta caduco, por lo tanto serd necesario cambiar el tinte.

Una lents terminada, una lente manufacturada con proteccién ALX y una terminada con protaccién RLX
tardard méds en entintarse debido a su dureza.

Si una lente se entinta varias veces sobre el mismo color, es muy probable que el color tianda a ser rojizo o
tosado. Esta coloracion es normal y puede corregirse.

Emitido por: Aprobado por:
{nombre del responsable} (Nombre del responsable)
{nombre del puasto) Direccion Genaral

Archivo:  C:\M-P\PL-16F.DOC

Copia controlada:
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Con base a este procedimiento se desprende un instructivo de trabajo, siendo el
siguiente (ver figs. 20a y 20b):

Sistema de Aseguramiento de Calidad. Hoja: 1de2
Revisién num.. 0
Manual de Procedimientcs Fecha de emisién:  1/ene/89
Procedirmiento origen: Entintado de lentes PL-16F.
Instructive: Encendido y apagado del contenedor de tintes. 1 Cédigo: IT-16F.

Instrucciones para el encendldo:
1. Sies la primera vez que opera o contenedor de tintes, consulte of manual de opsracién DR-16F1,
2. Revise ol lugar de trabajo y reporte ancrmalidades.

3. Verifique el nivel de agua, no debe astar por dabajo de linea marcada en la tina, en su caso agregue mds
agua hasta cumnplir con & nivel especificado.

4. Encienda el contenedor de tintes girando la perilla de contrel de tempeatura a 55°C, ef no hacerlo provocard
un cambic brusco de temperatura en el aceite de transferencia de calor y ocasionard que el aceite se
espume y brinque teniendo el riesgo da iniciar un accidente.

5 Existe un foco rojo arriba de la perilla de control de temperatura, si éste estd apagado significa que la
temperatura ha side alcanzada o si astd encendido significa que todav(a no ha sido alcanzada la temperatura
requerida, espere de 5 a 30 minutos.

6. Una vez alcanzada la tempeatura inicial de 55°C, incremente de 15° en 15°C hasta alcanzar ios $0°-88°C.

7. Nopermita fue hierva ef agua.

8. Muavacon agitador cada tina de tinte, ya que el tinte se mezcla con &l agua y esta en estado de suspension.

9.  Verifique la temperatura del tinte externamente con un termémetro a pesar ge la indicada en la perilla de
controf de temperatura, debido a que hay una pérdida de calor de aproximaciamenta 3° a 5°C, cuando of
tinte estd en contacto directo con el aire, estas pérdidas de calor dependerdn de las condicionas
ambientales.

10. Por otro lado puede existir un incremento excesivo a lo indicado en la perilla, puede tratarse de una
descompostura dei termostato,

11.  Antes da introducir el tarmdmatro impislo y no introduzea otro termémetro que nNo sea ol autorizade.
12, Sino est4 bien la temperatura, increments o disminuya con un rango de 5% a 10°C.

13. Mantenga el termémstro dentro del tinte para prevenir una variacion excesiva,

14. Manipule la perilla con base a [a lectura def termdmetro.

15. Cuando gjuste procure tapar al méximo las tinas.

16. Al momento de alcanzar |a temperatura correcta, verifigue la temperatura de las demds tinas.

Emitido por. Aprobado por:
{nombre del responsable) {Nombre del responsable)}
_{nombre det puesto) Direccién General
Archive:  C:\M-PYT-16F.DOC
Copia controlade:
Fig. 20a
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Sistema de Aseguramiento de Calidad. Hoja: 2de2

Revisién num.: ©
Manual de Procedimientos Fecha de emisién: _1/ene/98
Procedimionto origen: Entintade de lentes PL-16F.
Instructivo: Encendiclo y apagado del contenedor da tintes. | Cédigo: IT-16F.

instrucciones para el apagado:
1.

2.

Apague ol contenedor de tintes, puede hacarlo girando la perilta de control de temperatura hasta cero.

Si existen lentes que no han alcanzado un tonc muy intenso, puade dejar las lentses dentro dal tinte durante
la noche sin dejar encendido el contenedor.

Limpie pinzas y utensilios con agua y jabén vy sl es necesario daspués con alcohol.
Dsje las pinzas y utensilios dentro de un recipienta con agua para remojarias.
Reporta faltantes de tintes a su supervisor.

Limpie y ordene su lugar de trabajo.

Emitido por: Aprobado por:
{nombre dal responsabla) {Nombra del responsable)
{nombre deal puestio) Diraccién General

Archivo:  C:\M-PUT-16F.DOC

Copia controlada:
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Para apreciar la magnitud de la documentacién necesaria para integrar el manual de
procedimientos, se presenta a continuacion una lista maestra de procedimientos de todo
el sistema de produccion de la empresa:

A) Revision del contrato.
PL-01A Receta Rx.
IT-01A1 Interpretacion de la receta Rx.
IT-01A2 Llenado de la receta Rx.

B) Contro! de la documentacién.
PL-02B Controt de la Receta Rx.
PL-03B Control de la hoja de célculo.
IT-03B Interpretacion de la hoja de calculo.

C) Control de las adquisiciones.
PL-04C Recepcion de materiales.
IT-04C Lienado y archivo de la hoja “Conteo de materiales".
PL-05C Inventario.
IT-05C Llenado y archivo de la hoja “Inventario de materiales".

D) Productos proporcionados por el cliente.
PL-06D Armazones.
PL-07D Lentes terminadas.

E) Identificacién y rastreabilidad del producto.
PL-08E Identificacion de Rx.
IT-08E1 Interpretacion de la forma "Identificacién Rx".
IT-08E2 Llenado de la forma "ldentificacion Rx".
PL-09E Rastreo de Rx.

F) Control de procesos.
PL-10F Atencién y servicio a clientes.
IT-10F1 Atencién por teléfono al cliente.
IT-10F2 Asesoria sobre el llenado de la Rx.
IT-10F3 Atencidon en mostrador al cliente.
IT-10F4 Asescria sobre productos y servicios.
DR-10F1 Lista de productos y precios.
PL-11F Procesamiento de datos.
IT-11F Surtido de Rx.
DR-11F Manual de operacion del programa de cémputo.
PL-12F Marcado de pastillas épticas.
DR-12F Norma ANSI Z80.1
PL-13F Generado de curvas céncavas.
DR-13F Manual de operacion "Generador.
PL-14F Pulido de curvas céncavas.
DR-14F Manual de operacién "Pulidoras”.
PL-15F Biselado de lentes.
DR-15F Manual de operacién "Biseladoras".
PL-16F Entintado de lentes.
IT-16F Encendido y apagado del contenedor de tintes.
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DR-16F1 Manual de operacién "Contenedor de tintes".

DR-16F2 Manual de operacion "Entintadora automatica".

G) Inspeccion.
PL-17G Inspeccion de lentes.
DR-12F Norma ANSI Z.80
PL-18G Inspeccion de producto terminado.
DR-12F Norma ANSI Z.80

H) Equipo de inspeccion y medicién.
PL-19H Vertémetro.,
DR-19H Manual de operacién "Vertémetro".
PL-20H Grosdmetro.
DR-20H Manual de operacién "Grosometro”.
PL-21H Esferdmetro.
DR-21H Manuatl de operacién "Esferometro”.

|} Estado de inspeccion.
PL-22I Identificacion de lentes inspeccionadas.

J) Control de producto no conforme.
PL-23J Segregacidn de lentes aberradas o defectuosas.

K} Acciones correctivas y preventivas.
PL-24K Acciones correctivas.
PL-25K Acciones preventivas.

L) Manejo, aimacenamiento, empaque y entrega.
PL-25L. Manejo de lentes. _
PL-26L Empaque y almacenamiento de lentes.
PL-27L Entrega de lentes.

M) Registros de calidad.
PL-28M Registro diario de |lentes aberradas o defectuosas.
IT-28M Llenado de la hoja "Registro diario".
PL-29M Reporte de auditoria.
IT-29M Llenado de la hoja "Reporte de auditoria”.
PL-30M Informe mensual.
IT-30M Lienado de la hoja "Informe mensual”.
PL-31M Control de registros.

N) Auditorias de calidad.
PL-32N Auditorias internas.
PL-33M Auditorias externas.

Q) Capacitacion y adiestramiento.
PL-340 Capacitacién interna y extena.

P) Servicio al cliente.
PL-35P Garantia.
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IT-35P Interpretacion de la garantia del producto.
DR-35P Garantia del producto.

PL-36P Mensajeria.
IT-36P1 Consulta de la lista de proveedores de mensajeria.
IT-36P2 Llenado de la hoja "Orden de mensajeria”.
DR-36P Lista de proveedores de mensajeria.

PL-37P Quejas y rechazos.
IT-37P1 Mantenimiento de bitacora.
IT-37P2 Interpretacion del libro "Quejas y sugerencias”.
IT-37P3 Llenado del libro "Quejas y sugerencias”.
DR-37P1 Bitacora recepcion.
DR-37P2 Libro de quejas y sugerencias.

Q) Técnicas estadisticas.
PL-38Q Muestreo estadistico de pastillas y lentes terminadas.
PL-39Q Carta de control.
PL-40Q Analisis factorial del proceso.
PL-41Q Estudio de tiempos y movimientos.

En cuanto al elemento, responsabilidad de la direccion general de la empresa, consiste
en definir las politicas. Este elemento debe ser proporcionado en su totalidad por la
direcciéon general, en este caso la politica que podriamos definir seria de la siguiente
manera:

"Nos comprometemos a entregar a tiempo, el producto segun las especificaciones y el
servicio solicitados por nuestros clientes”.

Esto quiere decir, que el cliente podra tener la confianza de que si solicita el trabajo para
el siguiente dia a la hora especificada, sera entregado. Con esto, se podra lograr de esta
manera que a su vez el doctor pueda entregar las lentes al dia y hora acordada o
solicitada por su paciente.

Por otro lado, la graduacion de las lentes puede variar e inclusive existen tolerancias al
respecto. Si no se cumplen las graduaciones y el eje especificados, el paciente no podra
apreciar las figuras que le rodean, y si no se respeta la distancia entre pupilas, provocara
que el paciente haga "bizcos" o que se abran sus pupilas segun sea el caso.

De esta manera, el doctor espera que al inspeccionar las lentes en su consultorio,
cumplan con las especificaciones solicitadas, para poder tener la confianza de que su
diagnostico es respetado.

Por ultimo, por muy simple que parezca, el cliente siempre espera que se le asesore o
avise en su oportunidad sobre los servicios adicionales, productos nuevos, precios, entre
otros aspectos, aunque tal vez no los haya solicitado pero que si son necesarios para
satisfacer sus demandas.

La politica de la direccién general debe reflejar el compromiso que quiere asumir con el
cliente para que el personal se comprometa a cumplirio y apoyario.
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En cuanto al sistema de calidad, solo resta documentar e integrar el manual de calidad,
asi como establecer el plan de calidad que logre el cumplimiento de la politica de calidad
dada por la direccion general.
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Conclusiones.

El motivo que provocé realizar la presente tesis es la de hacer ver que las normas 1SO
9000 pueden servir como patrén de medida o como herramienta de uso real y confiable
para el mejoramiento de la calidad en los procesos de manufactura o de servicios,
mediante la implantacion de los criterios que enumera cada tipo de norma, con o sin
considerar la obtencion del certificado.

También, se realizé con la intencion de que cualquier tipo de empresa en cuanto a
tamano de organizacién, tipo de producto, sistema de produccién y experiencia en
sistemas de aseguramiento de calidad pueda implantarlas, ya que comunmente se cree
que solamente pueden ser implantadas y aprovechadas por grandes empresas o
sectores particulares, por lo que se explica e interpreta de una manera mas sencilla lo
que cada criterio enumera, para que sea entendida y leida por cualquier empresa, sin
recurrir a grandes inversiones en cuanto a tiempo y dinero.

Para lograrlo fué necesario basarnos en el desarrollo de un manual de procedimientos,
para que éste documento pueda guiar y uniformizar los criterios de trabajo, implantando
a su vez las practicas y acciones que las normas 1SO 9000 enumera en sus 20
elementos.

Recordando los niveles de la documentacion de un sistema de calidad modelo ISO 9000,
el primer nivel se compone del manual de aseguramiento de calidad, y en el segundo
nivel encontramos el manual de procedimientos o la descripcién documentada de todos
los procedimientos efectuados en las diferentes fases del proceso productivo, en la que
podemos fundamentar la validez de éste manual como el soporte de un sistema de
aseguramiento de calidad. El tercer nivel contempla los formatos, registros e instructivos
de trabajo, que de alguna u otra manera podrian ser absorvidos por el manual de
procedimientos.

Ahora bien, cuando hablamos de mejoramiento de procesos no podemos enfocarnos
solamente a las maquinas, a la innovacién e implantacién de nuevas tecnologias, a la
implantacién de sistemas informaticos avanzados de control y monitoreo, a la creacion
de nuevos productos, e inclusive a la imparticion de cursos avanzados de capacitacion,
si no se logra primero identificar problemas y necesidades internas en la organizacion, ya
que existe el riesgo de enfrascarse en grandes inversiones y de no enfocarnos a
investigar sobre cémo esta funcionando realmente la forma de organizar el trabajo.

También cabe mencionar que la calidad no esta en la maquinaria o en los sistemas de
automatizacion o en los materiales e insumos, sino esta en quien los opera y manipula,
esto es, en la gente. Con esto, serd necesario hacer experta a la gente de todos los
niveles, tal vez en las empresas micro o peguefias no se visualicen los niveles, pero si
las responsabilidades.

La ingenieria no representa en hacer mas complicado el trabajo mediante el analisis

rebuscado, todo esta en la forma de hacer un analisis l6gico para lograr que sea simple
el sistema de produccion, y por supuesto que el trabajo de cada operario, jefe,
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supervisor o gerente sea eficiente. También esta en como hacer mas responsable y habil
a la gente con el uso de los medios ya existentes o en la implantacion adecuada y
eficiente de nuevas herramientas.

La manera de como debe usarse un manual de procedimientos con base en las normas
de calidad, esta en aplicarla en los momentos mas criticos del sistema productivo y del
trabajo diario, por lo que si un operario no satisface la necesidades internas de sus
companeros de trabajo, dificilmente el producto tendrz la calidad esperada por el cliente,
o en el peor de los casos, si un directivo se precipita, se intimida o no sabe tomar una
decision correcta ante un problema, dificilmente la existencia de la empresa serd sdlida.

Un ejemplo estd en el caso practico, en donde a pesar de que todos los laboratorios
Opticos poseen la misma magquinaria, materia prima, entre otros medios de fabricacion,
los productos entre un laboratorio a otro, varia de manera extrema en cuanto a la
satisfaccion de las necesidades de sus clientes.

Por otro lado, cuando se requiera de hacer cambios al sistema de produccion sea cual
sea la causa, serd necesario partir del manual, usandolo como un medio decisivo de
retroalimentacion para la determinacion de riesgos y prediccion de problemas y pérdidas
en cuanto a tiempo y dinero sobre todo el sistema, y no en partes del sistema.

Tomando en cuenta el caso practico, esta claro que si se automatizan los procesos, el
nivel de la tecnologia requerida para lograr ia calidad en todos los laboratorios es
exageradamente alta y por supuesto cara, ya que conlleva en sostener costosos y largos
proyectos de investigacion y desarrollo de tecnologia. El principal problema de esta
empresa es la falta de un documento que regule los criterios de trabajo y ayude a tomar
decisiones acertadas. La innovacion tecnoldgica seria mas facil con este documento,

La clave de todo sistema de produccion esta en la base que posean para desarrollar,

implantar, ampliar y mejorar los procesos, siendo esta base los procedimientos
documentados.

Es por esto que el uso de procedimientos operativos documentados, se logra:

- una mejor organizacion para el trabajo en equipo, uniformizando los criterios de
trabajo y logrando que el trabajo esté de acuerdo a los objetivos y necesidades de
la empresa, para poder satisfacer las necesidades del cliente,

- que el control de la calidad sobre las personas no existe, sino asegurarnos de que
las personas controlen la calidad de los materiales y maquinaria, y

- poder tener una referencia confiable para realizar cambios, eliminar ambigliedades
y evitar tomar decisiones precipitadas o mal fundamentadas.

Por otro lado, si una empresa ya cuenta con esta base, es recomendable que sea
comparada con los criterios de las normas ISO 9000 para poder resolver problemas que
aun no han podido ser resueltos de la manera eficiente y que persisten aun con ia
implantacién de sistemas avanzados de control, tecnologia de punta, etc.
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En ocasiones los problemas esta en el conocimiento de la gente, ya que algin cambio
involuntario o factor externo que pase por desapercibido, puede con facilidad alterar y
modificar la calidad de los procesos

Puede en ocasiones ya contarse con un sistema de calidad similar al que ISO requiere,
pero los resultados no han sido los esperados y puede deberse a:

» Una mala capacitacion. El personal no conoce o comprende bien su trabajo asi como
como el objetivo a alcanzar.

* Estar fuera del alcance. Hay que reconocer nuestra capacidad de produccion, tal vez
los objetivos son muy grandes.

« No se ha implantado. El sistema no se ha dado a conocer de manera eficiente a todo
el personal, asi como de proporcionar los recursos materiales y de conocimientos.

Por lo tanto, el desarrollo de un manual de procedimientos con base en los criterios que
las normas internacionales de calidad enumeran, podemos de esta manera lograr los
siguientes beneficios:

» Tendencia a una organizacién horizontal. El grado compromiso que asuma la
direccion general de la empresa con sus clientes y con sus empleados, no debe ser
exclusivo de este nivel jerarquico; de manera comprometedora [a alta direccién tendra
que estar mas involucrada con las operaciones directas del proceso, esto es, la
retroalimentacion podra ser mas rapida vy eficiente.

Lo que se tendera a hacer es a trabajar como equipo de trabajo con la direccién de
lideres de equipos de trabajo, en ocasiones la organizacién podra trabajar sin el
miedo de tomar decisiones o mas importante alin de expresar sus ideas, opiniones y
soluciones ante problemas atribuibles a otros sectores de la organizacion.

Un ejemplo de este concepto son las células de trabajo, en donde la organizacion
funcionara sin la supervisién de jefes directos, trabajaran con base a las necesidades
de su cliente interno, esto es, el control de calidad desaparece sobre las personas,
solamente existira un aseguramiento de calidad de los equipos de trabajo debido a
que los integrantes de dichos equipos de trabajo ejerceran un control de calidad sobre
las maquinas y materiales.

 Instauracién o mejoramiento de un sistema de aseguramiento de calidad. Las
politicas, acciones y planes que se preestablezcan antes de la documentacion de los
procedimientos, sera la base de la calidad de los procesos.

Ei plan de calidad podrda ser el documento maestro de todas las acciones y
procedimientos que se desarrollaran o mejoraran. El plan, podra de alguna manera u
otra establecer indicadores eficientes y confiables para tomar acciones correctivas y
preferentemente preventivas sin el miedo de equivocarse y ocasionar graves pérdidas
en tiempo, dinero y clientes.
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El sistema de calidad podra entonces ser toda la documentacion que describa de
manera ordenada y veraz, las politicas, operaciones y formatos documentales de la
empresa.

Establecimiento de un buen compromiso documental con el cliente. El contrato sers el
"master" para el disefio, fabricacién y servicio del producto que solicite el cliente.
Podra de esta manera la empresa establecer un compromiso documental de acuerdo
al alcance de la misma, reduciendo o eliminando las quejas del cliente, logrando a su
vez que no se limite al cliente de que lo establecido es incambiable.

Disefio y nacimiento de un buen producto. Aqui cabe hacer un gran énfasis, la calidad
no se puede obtener controlando los procesos o invirtiendo cantidades exhorbitantes
de tecnologia, la calidad se obtendra a! momento de disedar el producto, los procesos
que deberan establecerse, la maquinaria y materiales necesarios incluyendo sus
caracteristicas que deban cubrir de acuerdo a los procesos y nivel de calidad
requeridos. Si el disefio del producto y procesos no son los correctos y no estan de
acuerdo a las necesidades del cliente, nunca se podra lograr la calidad que espera el
cliente, esto es, la calidad no esta en el control de procesos sino en el disefio.

Un flujo eficiente de la informaciéon. Aqui, los documentos actuales que informan la
calidad de los procesos, seran revisados y comparados para eliminar los que no
aporten informacion veraz y aquellos que son duplicados, esto quiere decir que entre
mas usos y aplicaciones se les den a los documentos ya existentes, mejor sera el flujo
de la informacidon ya que entre menos informacién duplicada y cantidad de
documentos creados esten circulando en la organizacién, el control y acceso rapido
sera cada vez mas real.

Reduccién de pérdidas por malas compras. La evaluacién estricta de los
subcontratistas asi como el proporcionar las caracteristicas precisas de los insumos y
materias primas a los subcontratistas, mejor sera la calidad del producto y menor sera
el gasto por retrabajos, paros, dafos, entre otros aspectos que afecten a produccion.

Mayor cuidado y precaucion en los insumos o equipos proporcicnados por el cliente.
Esto es solamente tomar un mayor cuidado en el manejo de lo que el cliente preste o
proporcione.

Ubicacion del producto en todo el proceso. Cuando surja un cambio en €l contrato de
un cliente en particular, serd necesario buscar la cantidad procesada y ubicacion
dentro del proceso, del producto. Es necesario saber cuanto y en donde se esta
haciendo el producto, en qué fases del proceso se encuentra o cuanto falta por
producir, asi como cuantificar el desperdicio, obtener resultados de pruebas, entre
otros factores imprevistos que surjan cuando el cliente decida por ejemplo hacer un
cambio en su contrato.

Mayor control en los procesos de fabricacidon. Con procedimientos documentados
podra entoces facilitarse la capacitacion continua o nueva del personal, eliminar todos
los errores potenciales y repetitivos, mejorar continuamente la organizacién y union
entre todo el personal para la oportuna toma de decisiones que conllevara a la
disminucién de desperdicio, tiempo y esfuerzo.

81



Eficiencia en la inspecciones y pruebas hechas a los insumos, materia prima,
materiales y subensambles. Podra entonces llevarse una adecuada inspeccion y
realizacion de pruebas en las operaciones criticas, tratando de identificar errores
potenciales, asi como identificar las caracteristicas del producto que puedan alterarse
con facilidad y que requieran de un seguimiento intensivo durante el proceso, para
lograrlo, también se llevara un estricto control sobre los instrumentos y equipo que son
necesarios para realizar dichas acciones y arrojar datos confiables, asi como también
de hacer evidente los resultados de las aprobaciones y rechazos.

Segregacién de partes o materiales rechazados de los aceptados. Debido a que
existen infinidad de variables no predecibles y no controlables que afectan al proceso,
podra entonces controlarse y manejarse de manera adecuada aquellos productos o
materiales que ya no cumplen con los requisitos y carateristicas preestablecidas, para
evitar que ocasionen dafios a la demas maquinaria, paros de lineas, entrega de
posibles productos terminados fuera de especificacion y que ocasionen peligro o
dafos al cliente. También se podra ahorrar tiempo y dinero por el uso de maquinaria y
equipo asi como esfuerzo y tiempo del personal, inclusive servira para poder de
alguna manera recuperar este material defectuoso.

Participacion activa y eficiente de implantacion de acciones correctivas y preventivas.
La tendencia ante problemas detectados en la inspeccion y prueba del producto en
proceso, es ser preventivo, pero en ocasiones es necesario corregir en su momento
los procesos, para ello se podra tomar como referencia las acciones base para
corregir o prevenir errores y problemas del proceso.

Evitar el menor deterioro del producto antes, durante y después del proceso. Esto
quiere decir, que el manejo, almacenamiento, empaque, embarque y entrega del
producto podra ser eficiente en cuanto a evitar dario, control y entrega oportuna de la
cantidad y tipo de producto al cliente en particular y de acuerdo a las caracteristicas
del producto.

Eficiente retroalimentacion documentada. Con los registros de calidad creados en las
diferentes fases del proceso, con base en las inspecciones y pruebas, asi como en
las auditorias al proceso y areas de la empresa, podran realizarse cambios al plan de
calidad, asi como poder implantar nuevos sistemas o subsistemas que ayuden a
mejorar y hacer mas eficiente el trabajo. Podran llevarse a su vez de manera
organizada estos registros, en la recopilacién y entrega oportuna, veraz y confidencial,
a las areas que los requieran. Estos registros también sirven para implantar técnicas
estadisticas eficientes y adecuadas.

Monitoreo de los procesos y a las diferentes areas de la empresa. Es necesario estar
verazmente documentado de como se estan ejecutando las acciones y operaciones
en todas las areas de la empresa, ya que pueden nacer vicios y malos habitos en
algunas partes de la organizacion, por lo que sera necesario realizar auditorias
operativas.

Por otro lado se podra evaluar que tan eficiente es el sistema, esto es, las auditorias

determinaran el porcentaje de logro entre lo planeado sobre lo real, y poder asi
evaluar el avance y eficiencia del sistema.
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« Mayor atencion y respaldo al personal en su capacidad de trabajo. Como se ha
mencionado, el nivel de calidad esperado dependerd del nivel de capacitacién y
adiestramiento que se le dé a todo el personal, desde los directivos hasta el personal
de intendencia. Con base en esto, se podra dar un continuo reforzamiento en las
habilidades y aptitudes del personal, tomando como base la deteccién de
necesidades en mejorar el conocimiento o reforzamiento que requieran, asi como
investigar por parte de personal calificado, el aseguramiento de que entiende bien el
trabajo y responsabilidad que debe cumplir. Incluye si esta o no motivado y adecuado,
por el paso del tiempo, al puesto o responsabilidad que desempena, en muchas
ocasiones el personal empieza a duplicar responsabilidades o trabajos.

» Implantacién de adecuadas técnicas estadisticas. Existen metodos matematicos
sencillos que pueden ayudar a predecir errores y problemas potenciales, asi como
metodos sencillos de analisis de problemas para encontrar soluciones. Es de esta
manera que se podran buscar, elegir, aprender y utilizar poderosas herramientas
analiticas que ayuden al mejoramiento continuo y a la prevencién de problemas que
antes se resolvian de manera correctiva, y que se puedan por [o tanto eliminarios de
manera preventiva.

Por ultimo, el desarrollo de manuales procedimientos e implantaciéon de un sistema de
aseguramiento de calidad modelo ISO 9000 sin ia intencion de obtener el certificado,
traera ademas como beneficion la ventaja de hacer el menor nimero de cambios
requeridos para la adaptacion, asi como la menor inversion en tiempo y dinero, y en la
mayor posibilidad de ampliar los mercados, 0 sea, las ventas.

Tambien, tienen un beneficio grande al traer como resultado una mejor organizacién, no
soio en la planta, sino también en las areas administrativas, porque no todo es
tecnologia o sistemas avanzados de manufatura, todo esta en gran parte en el
mejoramiento de la organizacion del trabajo, esto es, que esta en como interpretar los
metodos y de como usar eficientemente la tecnologia, en donde el desarrollo de
tecnologia de punta no descuide al factor humano, evitando el error de que el operario
deba adaptarse a la maquina siendo que la maquina se adapte al hombre o, que la
organizacion deba adaptarse al sistema siendo que el sistema se adapte a la
organizacion, por lo tanto no importa si la empresa cuenta con una gran tecnologia o con
un gran tamano de organizacion, la presente tesis podra ser usada por cualquier
empresa, desde la macro hasta la microempresa.
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