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INTRODUCCION

La presente tesis se origind a raiz del trabajo desarrollado por una empresa
transformadora de pape! cuya actividad consiste en someter a un tratamiento de
recubrimiento al mismo, ya sea el conocido como bond y también el cartoncillo,
con una pintura, para obtener productos de diferentes colores y calibres, los
cuales tendran diversos usos, como pueden ser tarjetas de presentacion o papel
para el forro de cuademos vy libros entre otros.

Debido a la globalizacién, y a los deseos de la empresa de extender su presencia
en el mercado nacional, asi como buscar su incursion en los mercados
internacionales, se desea obtener la certificacién ISO (Ver capitulo 1 “Que es ISO”
en este mismo trabajo) para que de esta manera pueda demostrar la calidad de
los productos que ahi se elaboran, y asi, poder extender el mercado donde
compiten sus productos y obtener un mayor volumen de ventas. Observando el
esfuerzo desarrollado para lograr la certificacion, surge la inquietud de realizar
aste trabajo.

En consecuencia, para poder alcanzar la mencionada certificacion, la Norma exige
un Manual de Calidad (ver capitulo 2 IMPLANTACION DEL PLAN DE CALIDAD
en este mismo trabajo) el cual contiene un Plan de calidad que es el documento
donde se mencionan las practicas especificas de calidad, recursos y secuencia de
actividades relativas a un producto, servicio, o contrato en particular. Ambos
elementos conforman lo que se denomina “Sistema de Calidad”, que es la forma
que tiene una empresa de desarrollar o aplicar la calidad dentro de su
organizacion.

Por principio, se debe entender qué es calidad y por qué se ha convertido en una
forma importante de trabajar. La calidad de un producto o servicio puede definirse
como “la resultante total de las caracteristicas del producto o servicio en cuanto a
mercadotecnia, ingenieria, fabricacién y mantenimiento por medio de las cuales e
producto o servicio en uso cubrird las expectativas del cliente™.

Pero jcomo se puede lograr que un producto pueda ofrecer calidad a sus
usuarios?. Eso se puede lograr por {o que se conoce hoy en dia como el Control
Total de la Calidad, que significa que todo individuo, en cada division de la
empresa deberd estudiar, practicar y participar en el control de la calidad® Para
poder controlar totalmente la calidad se debe poner atencion en tres aspectos:

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Se prepara cada parte del proceso, para
que lo que ahi se realiza se haga bien y sea entregado al siguiente proceso sin
defectos que corregir.

! Arman V. Feigenbaum. 1994, Control Total de la Calidad. México: CEC, pag. 7

? Kaoru Ishikawa, 1988, ;Qué ¢s el control Total de la Calidad?: La modalidad japonesa. Colombia: Grupo

Editorial Norma, pag. 85
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PREVENCION: El proceso debe ser disefiado no para corregir errores, sino para
prevenirlos y de esta forma ahorrar recursos.

CONTROL: Es cuando, para cada actividad que se realiza, existen los elementos
necesarios para que cuando algo se desvie sea ajustado inmediatamente por el
encargado de dicha actividad.

Pero la busqueda de la calidad no ha sido propia de los ultimos afios, en los
murales egipcios (que datan de alrededor del afio 1450 a.C.), se muestran
actividades de inspeccion y medicién®. El éxito de los egipcios en muchas de sus
actividades, se debié a los métodos y procedimientos uniformes, y a los
instrumentos precisos de medicidn. Los egipcios concibieron la idea de arcos y
flechas intercambiables, y como existia variacién en materiales, artesanos y
herramientas, fue necesario un método de aseguramiento de calidad.

Durante la edad media, en Europa, los artesanos fueron a la vez fabricantes e
inspectores, y al tratar de forma directa con el cliente, existia bastante orgullo por
la calidad de su trabajo. Esto lo lograban marcando sus artesanias con su firma,
con la seguridad de que ésto les darla prestigio.

Ya, a principios del siglo XX, el trabajo de Frederick W. Taylor, considerado como
el padre de la administracion cientifica, origind un nuevo concepto de la
produccién. Al descomponer un empleo o trabajo en tareas individuales (lo que se
conoce como divisidn del trabajo), se separaron las tareas de inspeccién de las de
produccion, lo que produjo la creacién de un departamento de calidad, separado
de produccion.

Esto trajo consigo a la larga, consecuencias (que se analizaran en este mismo
trabajo en la seccion de Herramientas del control de calidad) para las empresas
que adoptaron este método de control de calidad, por lo que se buscaron nuevas
alternativas para desamollar esta labor.

Fue en los afios veinte cuando se comienzan a dar las primeras bases de lo que
posteriormente se conoceria como “aseguramiento de calidad”. El sistema Bell
Thelephone formé un departamento de inspeccién para respaldar a sus
compaiiias. Se aplico el aseguramiento de calidad al disefio, la manufactura y la
instalacion.

} James R. Evans. 1995. Administracién y Control de la Calidad, pag 6 citado por Delmer G. Dauge. Quality-
Historical Perspective



Walter Shewhart*, en 1931 quien elabora por primera vez las graficas de control,
sienta las bases de lo que posteriormente se conoceria como control de proceso,
lo que vino a mejorar la técnica instituida per Taylor.

Pero quizi el primer pais que toma en serio la calidad como base para la
recuperacién de su economia es Japén, quien derrotado en la segunda guerra
mundial quedé en ruinas. Se hablan destruido practicamente todas la industrias y
el pais carecla de alimentos, vestido y vivienda. Su pueblo se veia amenazado por
el hambre, Es cuando a mediados del siglo XX, dos estadounidenses, Joseph
Juran y Edwards Deming, introdujeron las técnicas de control estadistico en ese
pais, durante su periodo de reconstruccion, lo que a !a larga hizo de Japén un
modelo a seguir en cuanto a la forma de trabajar con calidad, debido a las grandes
ganancias econdmicas que obtuvo como resultado de su forma de trabajar.

Con el paso de los afios, las técnicas de control de calidad han evolucionado de
tal forma y a tal grado, que se ha hecho de uso comun esta palabra, y se ha
llevado a todos los ambitos donde se desarrollan actividades, ya sea laborales o el

hogar.

Anteriormente, los productos se elaboraban (nicamente para venderse, sin
importar el sentir del consumidor, a quien no le quedaba otra opcién que aceptar el
producto como se lo vendieran y al costo que se lo dieran, ademas, los
trabajadores~desarroliaban su trabajo mecanicamente, sin imprimir ese “valor
agregado” que diferencia un producto de otro, aunque ambos sean iguales y
sirvan para lo mismo.

Las nuevas técnicas de control de calidad tratan de asegurar la misma, desde la
forma de pensar de los trabajadores que elaboraréan el producto o prestaran el
servicio, basado en la concienciacién, haciéndoles ver lo valioso que resulta para
todos trabajar con buena calidad desde el momento de concebir una idea, y no de
corregir errores debidos a la indiferencia. Ya no es solamente el cumplir con una
norma, es el deseo de sentirse orgulloso del trabajo que la persona desarrolla y la
seguridad de que el consumidor apreciara dicho trabajo con su preferencia en el
mercado.

Para poder lograr que las empresas estandaricen sus metodos de trabajo y
garanticen la calidad de sus productos, se han creado organizaciones
internacionales, que vigilan el cumplimiento de ciertas normas, otorgando
reconocimiento a las empresas que lo hacen, para garantizar la calidad en sus
productos, Una de estas organizaciones, y quiza la de mas prestigio, es la
conocida como 180, surgida en Europa en 1946 {Organizacién Internacional de
Nommalizacién), quien, a principio de la década de los 80 inicié un arduo trabajo
con el fin de emitir sus nommas conocidas como SERIE ISO 9000, las cuales

* gstadounidense al que se 1a acredita ¢l reconocimiento de la distincién entre causas de variacion comunes y
especiales. Un proceso gobernado solo por causas comunes es estable, y permanece esencialmente constante a
través del tiempo.
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establecen los requisitos que una empresa debe cubrir para obtener el
reconocimiento otorgado por ella, llamado CERTIFICACION. Para obtener esta
certificacién es necesario contar con lo que se conoce como PLAN DE CALIDAD
(mismo del cual se habld con anterioridad).

Ya durante los afios 60°, los japoneses introdujeron lo que mucha gente considera
actualmente como los fundamentos para el alcance de la calidad total; ia técnica
conocida como “5s+17.

Las 5's japonesas significan:

1. SEIRI Seleccidn

2. SEITON Organizacion

3. SEISCO Limpieza

4. SEOKETSU Establecer estandares
5. SHITSUKE Seguir los estandares

y finaimente +1 SHIARI  Ser
Analicemos cada una por separado.

1. SEIRI-Seleccionar

El significado de seiri es seleccionar, pero tiene una connotacion més amplia que
la simple seleccién, se busca que en la oficina o en el drea de produccion se
mantenga solo lo necesario.

Se revisa el drea de trabajo y:

- Se separa lo que sirve de lo gue no sirve, y 1o que no sirve se tira.

- De lo que sirve se separa lo necesario de lo innecesario

- Definir un lugar donde poner temporalmente lo que no se necesita pero
puede servir a alguien

- Decidir qué se hara con las cosas

Los beneficios arrojados por la practica de esta actividad son:

- Abrir espacio

- Eliminacién de desperdicio

- Se eliminan articulos obsoletos
- Reduccion de inventarios

- Mejor distribucion de recursos

5 MEXALIT.2000. Técaica de las 5s+1. México: Mexalit Industrial
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2. SEITON-Organizar

Organizar significa poner las cosas en orden, tener una ubicacion y disposicion de
cualquier articulo de tal manera que esté listo para que cualquier autorizado lo
pueda utilizar en el momento requerido.

Esto se puede lograr de la siguiente manera:

- Definir un nombre para cada clase de articulo

- Decidir dénde guardar las cosas tomando en cuenta se frecuencia de uso

. Decidir como acomodar las cosas tomando en cuenta que sea facil de
localizar, sacar y devolver a su lugar de origen, detectar faltantes y reponer
los mismos.

Los beneficios arrojados por la practica de esta actividad son:

- Eliminar tiempo de bisqueda

- Prevenir desabasto

- Mejorar seguridad

- Minimizar errores

- Aumentar velocidad de respuesta

3. SEISO-Limpiar

Su objetivo es crear un lugar de trabajo impecable, ya que un sitio sucio y
desordenado puede afectar la seguridad fisica y mental, y afecta la calidad del
producto. El éxito en la limpieza de una empresa depende de la actitud del
personal

La limpieza puede dividirse en tres etapas:

- Area personal
- Areas compartidas
- Areas dificiles

Los beneficios amojados por la practica de esta actividad son:

- Evitar accidentes
- Reduccidn de reparaciones costosas
- Tomar acciones correctivas inmediatas

4. SEIKETSU-Estandarizar

Es un proceso ordenado para establecer normas ¢ estandares a seguir al realizar
una actividad. Un estandar es una secuencia de pasos a seguir para obtener
siempre el mismo resultado. Sus objetivos son uniformizar la manera en que se
realizan las actividades y mantener o mejorar la calidad, los costos y la
productividad.



5. SHITSUKE-Seguir estandar
El objetivo de esta actividad es el mantener los logros alcanzados a raiz de las
cuatro actividades anteriores. Para mantener dichos logros es necesario

- Disciplina
- Compromiso

+1 SHIKARI-Ser

Mejorar como persona, es decir, el ser positivo para buscar activamente la calidad
personal que nos permita servir cada vez mejor a los demas, usar las & "S" en lo
personal.

Y asl con esta forma de pensar, han surgido otras personas que le han dedicado
tiempo al estudio de la calidad y su mejoramiento, dentro de las cuales
encontramos principalmente a cinco filosofos:

W. Edwards Deming, quien aconseja un cambio cultural radical en las
organizaciones que se explican en sus 14 puntos, y basa el mejoramiento de
los productos y servicios reduciendo la variacion.

- Joseph Juran, quien define la calidad como adecuacién para el uso y emite lo
que se conoce como trilogia de la calidad: planificacién, control y
mejoramiento.

- Philip Crosby, que emite su método basado en sus Absolutos para legar a la
calidad. El pone més énfasis en el cambio conductual de las personas que en
la aplicacién de técnicas estadisticas.

- A. V. Feigenbaum, quien acufi6 el término “control de calidad total ".

- Kaoru Ishikawua, que aconseja un método de control a nivel compafiia, el
empleo de circulos de calidad (ver en FILOSOFIA DE LA CALIDAD en este
mismo trabajo “Circulos de calidad “.) y del diagrama de causa y efecto.

Todos ellos aportaron sus ideas para que la calidad sea mas facil de alcanzar y se
analizaran en el contenido del trabajo.

Desgraciadamente, en paises como México, !a calidad apenas comienza a
implantarse como forma de trabajar, pero sobre todo, y de forma mas dfficil en una
forma de pensar. Algunas empresas mexicanas crecieron acostumbradas a
obtener ganancias faciles y rapidas al poder operar protegidas de la competencia
internacional, lo cual, aunado al control de precios ejercido por el gobierno, reforzd
su desinterés y apatia por invertir en nuevas filosofias e infraestructura. Mientras
tanto otras regiones, como las mencionadas anteriormente, ya trabajaban en
materia de calidad y la implantaban en sus procesos y formas de vida, haciendo
de ésta algo cotidiano.



Con la globalizacién y la apertura de los mercados, los productos mexicanos
perdieron terreno rapidamente, debido, por una parte, a su deficiente calidad y alto
precio, y por ofra, a la existencia en el mercado de productos de mejor calidad y
més baratos. Esto ha llevado a los empresarios mexicanos a modificar su forma
de fabricar un producto, ya que se dieron cuenta que de seguir la misma linea, su
destino era su desaparicién en el mercado. La iabor es dificil y dolorosa, ya que se
han dado cuenta que algunos de los errores que hay que corregir, fueron en parte
propiciados por ellos mismos. Ademas notaron que, entre ofras, a corto plazo
deben alcanzar dos metas: hacer conciencia en sus empleados de trabajar con
calidad y recuperar fa credibilidad de los compradores en los productos que ellos
fabrican.

Por lo expuesto anteriormente, los objetivos del presente trabajo son:

1. Hacer notar la gran necesidad que se tiene hoy, en un mundo donde la
competencia por el mercado cada dia es mas dificil, de trabajar con calidad,
con todos los sacrificios que esto representa, ya que ésta se esta convirtiendo
en la manera moderna de llevar a cabo, no solamente el trabajo dentro de una
empresa, sino toda una forma de actuar y pensar en la vida cotidiana.

2. Mostrar la gran importancia y responsabilidad que tiene el ingeniero quimico
dentro de una empresa en las actividades que estan vinculadas mas
estrechamente con la calidad de un producto, asi como las funciones mas
importantes desempefiadas por &l para este fin.

3. Hacer ver la necesidad de la implantacién dentro del programa de la camera de
ingenierla Quimica, en un futuro no muy lejano, ya sea dentro de las
conocidas como optativas 0 quiza dentro de las obligatorias, de materias que
aborden el tema de la calidad, tanto en la forma de trabajar, como en la forma
de pensar, y conduzcan al profesionista a ver la calidad como algo cotidiano
dentro de su vida.

4. Otro objetivo de este trabajo, es mostrar los pasos seguidos por una empresa,
para la realizacion e implantacién del un plan de calidad, lo que redituara en la
obtencién de la certificacién de la 1SO. Los requisitos cubiertos para este
trabajo, son los establecidos en la NORMA 1SO 9001:1994 "SISTEMAS DE
CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN
DISENO, DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO”

Quizé en un principio, en nuestra sociedad, cueste trabajo entender por completo
y de una sola vez todo lo que gira alrededor de la calidad, y los beneficios que de
ella emanan, pero vale la pena esforzarse por difundirla y hacer de ella una forma
de pensar y vivir en todos sus niveles, con la seguridad de que, de adoptarla como
una forma de actuar, se recibira la recompensa merecida.



CAPITULO |

GENERALIDADES

QUE ES CALIDAD

La definicion de calidad puede diferir dependiendo del autor que se lea, en la
norma ISO 8042 se proporciona la siguiente definicidn:

“Calidad es la totalidad de peculiaridades y caracteristicas de un proceso o
servicio que determinan su capacidad de satisfacer necesidades declaradas
o implicitas”

Erroneamente se dice que un producto tiene calidad cuando es agradable a la
vista, pero muchas veces con el uso, se ve que no cubre las expectativas que se
esperaban de &l. Nos damos cuenta de su “baja calidad” demasiado tarde.

Pero entonces, ¢como saber cuando un producto tiene calidad o no?. Para
responder esta cuestion se cita un ejemplo, el como discernir si un auto es "bueno
o malo” cuando vamos a comprar uno, 0 como escoger entre un televisor de 14" o
una pantalla casera de 36"

La respuesta esta ligada con la definicion, y lo primero que se debe hacer es
preguntarse qué se espera del auto o de la television.

Es asf como, si se tiene una familia numerosa (ejemplo, 6 miembros) y se quiere
comprar un auto, (ltimo modelo pero éste es compacto, obviamente no sera todo
lo dtil que se espera, aun peor, sera incomodo y no servird de mucho. En cambio,
si se compra una camioneta o un auto amplio, aun sin ser del afio serd mucho
mejor, es decir “cubrird |la necesidad de viajar comodamente”.

En el caso de la televisién, si se esta en un cuarto pequeiio, como por ejemplo una
caseta de vigilancia (aproximadamente de 2 x 3 metros), no serviria de nada
comprar una pantalla casera, ya que debido al tamafio (36") probablemente ni
siquiera entraria por la puerta, y si lo hiciera, no se podria ver bien. En este caso
es notorio el hecho de que la television que servird serd fa de 147, ya que ella
cubrira la necesidad de ver televisidn en un espacio reducido.

Como se ve en los casos anteriores, ambas situaciones representan sélo dos de
los muchos casos que se presentan a diario y que pueden generar la siguiente
pregunta, “;qué producto es conveniente?”, pero también se vio su solucién, el
responder la pregunta ;para qué se quiere y con cuanto se cuenta para adquirirlo?

% 1S08402:CALIDAD-VOCABULARIO



Otra caracteristica de estos casos es que para escoger un producto de calidad
debemos tomar en cuenta el precio, ya que, en el caso del televisor, una pantalia
tiene un precic demasiado alto, pero no por €so cubrid lo que su consumidor
esperaba de ella, no asi con la de 14",

Cabe mencionar que la calidad no sélo se aplica a los productos, sino también en
los servicios (lo cual es muy importante) y gue se conoce en parte como *atencion
al cliente”; de eso depende el éxito futuro de una empresa e incluso su propia
existencia.

Se cita como ejemplo una tienda que venda aparatos radiofénicos, que como
productos cubran aparentemente las necesidades de los compradores y tengan un
precic muy bajo, pero que en determinado momento sufran descomposturas.

Al momento de llevarlos a reparar no existe compostura para ese tipo de
defectos, o sus piezas son demasiado caras, resultando mas cara la reparacién
de los mismos que la compra de unos nuevos. Su servicio fue sumamente
deficiente y por lo tanto dificiimente compraremos un producto en la misma tienda.

En cambio si se adquiere un radio en una tienda que cuenta con un servicio de
reparaciones, (Poliza de Garantia) y éstas se hacen en 24 horas, aun pagando un
poco mas por él que en la tienda anterior, se estara satisfecho con esta forma de
“atencién al cliente” y seguramente se seguird comprando ahi mismo.

En el primer caso, 1a tienda dificilmente sobrevivira si no modifica sus tacticas de
“atencion al cliente”, no asi la segunda que asegura sus ventas y por lo tanto su
existencia futura.

Como se menciona en la definicién de calidad; otro punto que se debe tomar en
cuenta para escoger un producto que satisfaga las necesidades, es el precio,
aunque no necesariamente tiene que ser el mas bajo ya que, por ejemplo en el
caso del televisor, una pantalla aun teniendo un precio demasiado alto, no cumple
con lo que el consumidor esperaba de ella, en cambio la de 14” si resulta idonea
para el uso que se le dara; ahora bien, en el caso de! aparato radiofonico, si se
toma en cuenta que si bien es cierto que de entrada se pagé menos por él, el
aparato generé mas gastos posteriores, lo que demostré que vale la pena invertir
un poco mas desde un principio y asl quedar satisfecho plenamente al igual que
en el automovil.

En general es posible observar que el punto de vista de! precio no es determinante
para adquirir algo de calidad, ya que como se cbservo en los casos analizados, no
siempre lo caro es lo mejor y tampoco lo barato es lo peor.

Se puede seguir dando ejemplos vy situaciones que pondrian como interrogante a

la calidad, en todas ellas se debe hacer la misma pregunta, ;qué se espera del

producto y con cuanto se cuenta para adquirilo? y sera mas faci! encontrar uno

adecuado a las necesidades, de tal forma que se pueda decir que "tiene calidad”.
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QUE ES /SO

Los palses interesados en comercializar sus productos, siempre han buscado la
forma de que los productos, procesos, servicios y muchas otras cosas que se
hacen en su temitorio, tengan la misma calidad para todos los sectores del mismo,
sin importar su zona o clase social. Esto se logra por medio de normas que son
las que sirven como reglas para generar productos o servicios. Es asi como
vemos que México cuenta con la Norma Oficial Mexicana (NOM), Estados Unidos
cuenta con las nommas ANSI/ASQC (American National Standards
institute/American Society for Quality Control), Japén cuenta con la Norma
Industrial Japonesa (NIJ) y asi cada pals o zona geogréfica cuenta con sus
normas que dan los lineamientos para la produccion.

Pero fue Euro?a quien diera el gran paso en |a busqueda de la normalizacion en
sus productos’, procesos y servicios, {recordemos que Europa funciona como una
gran comunidad y es por eso que las normas son las mismas para cada uno de
sus miembros) y como consecuencia a mediados del siglo 20 inicia sus
operaciones la International Standards Organization (Organizacion
Internacional de Normalizacién) mejor conocida como ISO.

Actuaimente la ISO es un organismo integrado por representantes de las
autoridades normativas de 91 naciones y como resultado de sus gestiones se han
generado las normas que llevan por nombre Serie ISO 9000, las cuales rigen fa
calidad de los productos de cada uno de los miembros de la organizacion y vigila
que sea la misma en todos.

La serie cuenta con cinco estandares principales gue son.

ISO 9000 Administracién de la calidad y normas de aseguramiento de la
calidad: lineamientos para seleccion y uso.

ISO 8001 Sistemas de calidad: modelo para aseguramiento de la calidad en
disefio, desarrollo, produccion, instalacion y servicio.

ISO 8002 Sistemas de cali&ad: modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccién e instalacion.

ISO 9003 Sistemas de calidad: modelc para aseguramiento de la calidad en
inspeccién y pruebas finales.

ISO 9004 Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad:
lineamientos

7 James R. Evans. 1995. Administracién y Contro] de la Calidad. México: Grupo Editorial Iberoamérica, pags.
426427
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Existen variantes de estas normas (como pueden ser la I1SO 9004-2 e 1SO 8004-3,
las cuales se enfocan a la mejoria de la administracién encaminada a la
satisfaccion del cliente) pero en general estas cinco son el alma de la serie.

La sede general de la ISO se encuentra en Suiza, y el comite miembro en México
es la Direccidn General de Normas.

Para garantizar la estandarizacion de los productos y/o servicios de las empresas
miembros de la organizacion, ésta cuenta con un proceso llamado de cettificacion.

NORMA ISO 9001:1994

Para el caso particular de este trabajo, estd basado en la norma ISO
9001:1994"SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD EN DISENO, DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y
SERVICIO", Ia cual consta de 20 puntos que explican las condiciones a cumplir
para obtener esa certificacién, que son las siguientes:

Requisitos del sistema de calidad.

Responsabilidad de la direccion.

Sistema de calidad.

Revision del contrato

Control del disefio.

Control de documentos y datos

Adquisiciones.

Contro! de productos proporcionados por el cliente.
identificacion y rastreabilidad del producto.

Control del Proceso.

Inspeccion y prueba.

Control del equipo de Inspeccién, medicién y prueba
Estado de Inspeccion y prueba

Control de producto no conforme

Accién comrectiva y preventiva.

Manejo, aimacenamiento, empaque, conservacion y entrega
Control de registros de calidad.

Auditorias de calidad internas.

Capacitacion.

Servicio.

Técnicas estadisticas

Dicha certificacidn se obtiene luego de cubrir esta serie de requisitos que pide la

Norma (al que se le llama auditoria, evaluacién y eventual certificacion) y que ella

misma se encarga de verificar por medio de observadores y representantes. En el

proceso se realiza una auditoria inicial en la cual el observador verifica los

procedimientos actuales de la empresa. Después de ser observados se emite una
11



recomendacion en la que se indican los puntos que se deben madificar,
otorgandose un plazo para hacerlo.

Luego viene una segunda auditorfa, después de la cual, si ya se cumple con lo
requerido en la primera, se entregara la certificacién con validez de tres afos,
quedando registrado con la calidad 1SO que corresponda.

Cabe mencionar que este procedimiento no es definitivo, ya que si se encuentran
anomalias posteriores a la certificacién, aun estando vigente el mencionado
registro, éste sera retirado.

En fa actualidad toda empresa que aspire a competir mundialmente en el
mercado de productos y servicios, debe contar con la llamada certificacién 150 la
cual indica que ésta cumple, como en nuestro casc en particular, con los requisitos
que la norma establece, lo cual garantiza la calidad de sus productos o servicios;
de no alinearse a estas normas, su entrada en el mercado se complicara, debido a
las exigencias requeridas hoy en dia, y sera dificil exportar y asi poder crecer
econdmicamente.



VENTAJAS Y BENEFICIOS DE LA CALIDAD

E! trabajar con calidad tendra repercusiones, tanto a corto como a mediano y largo
plazo, tanto para la empresa que la practique en todos sus ambitos, como para los
clientes de la misma.

Ventajas. La ventaja es que, cuando una empresa trabaja con calidad
desde un principio en cada uno de los departamentos que la conforman, se
lograr4 la fabricacién de sus produclos o la prestacién de sus servicios
correctamente, evitando gastos de reparacion, procesamiento o sustitucion, fo que
traer4 mayores ganancias, en beneficio de todos los que la integran, ademas &l
ser una buena empresa asegurara la venta de sus productos ya que a su vez ella
asegura |a satisfaccion de sus clientes.

Si en la fabricacién de un producto cualquiera, cada una de las lineas que
participan en la fabricacién del mismo (desde disefio hasta entrega, pasando por
fabricacién) se preocupan por hacer bien su parte, el cliente tendré en sus manos
un producto con calidad.

Nuevamente se tomaran como ejemplo un producto y un servicio. Como producto
se usara el pape! higiénico, y como servicio una linea de camiones.

El papel, pasa por una gran sertie de etapas antes de ser exhibido a la venta. A
continuacién analizaremos algunos pasos para llegar a este punto. El papel
actualmente se elabora de carton reciclado y, una vez reprocesado se tiene que
lavar para quitar impurezas y colores no agradables, se lleva a la zona
deformadora de pape!, se corta y se enrolla para finalmente ser empacado y
distribuido.

Si el que lava el papel no lo hace bien, todo o demas del proceso seré en vano, ya
que no pasara las pruebas de calidad. Si el que lo corté lo hace mal, pasara lo
mismo, si el que lo empaca no lo hace comectamente, echara por tierra todos los
pasos anteriores, y si el repartidor lo hace sin cuidado y maltrata el producto, nadie
lo querra. En todos estos ejemplos el producto tendra que regresarse al paso
anterior en la linea de fabricacion, lo que repercutira en un gasto extra en su
reprocesamiento.

Ahora se analizara el ejemplo de una linea de camiones como prestador de un
servicio:

Si una linea de camiones cuenta con unidades viejas, en mal estado, sucias y que
a la mitad del viaje sufren averias, haciendo que la llegada de los pasajeros a su
destino se retrase, hara de! servicio prestado una mala experiencia, hasta llegar al
punto en que nadie quiera viajar por esa linea debido al mal servicioc que presta,
ya que el equipo usado en la misma no es el idoneo.



Por lo visto anteriormente, cada quien debe poner de su parte en el alcance de la
calidad para evitar desperdicios y, por ende pérdidas econémicas, ya que,
retomando el ejemplo, si cada uno de los participantes en la fabricacién del
papel, desde el gerente de planta hasta e! obrero con menor rango, hacen bien su
parte, lograran entregar a los clientes un producto que no s6lo cubre sus
necesidades, sino que lo hace de la forma mas eficiente y agradable para ellos y
asf, cuando estos clientes piensen comprar ese producto nuevamente, adquieran
el fabricado en su empresa y, de esta forma aseguren mercado de compradores.
Asimismo, si la linea de camiones cuenta con unidades modermnas limpias vy llegan
a tiempo a sus destinos, haran del viaje una experiencia agradable para el viajero
y seguramente &ste volvera a utilizar el servicio es esta linea en futuros viajes.

Cabe hacer notar que e! alcance de estos objetivos tiene su precio, como puede
ser el inscribir a los trabajadores a que tomen cursos, en los cuales se les adiestre
regularmente en el uso optimo de Ila maquinaria que ellos manejan y el
mejoramiento de las técnicas de trabajo ya establecidas. Un punto muy
importante que tiene que ser analizado minuciosamente, es el de pagar sueldos
adecuados, ya que un trabajador contento con su sueldo rendird mas (salvo
contadas excepciones), sin necesidad de estar continuamente flamando su
atencién para que efectie su trabajo.

Beneficios. Por lo visto en el punto anterior, el trabajar con calidad tiene sus
ventajas, aunque también tiene su precio. Ahora bien, en este punto se analizaran
los beneficios arrojados por pagar ese precio.

Retomando los ejemplos del papel y la linea de camiones. Si ambas empresas
se dan cuenta de sus errores y corrigen cada uno de ellos enviando a sus
trabajadores a cursos, mejorando sueldos y comprometiéndose a invertir lo
necesario para adquirir la calidad buscada y deseada, dichas empresas podran
obtener como heneficios:

v El ahorro de recursos debido a la disminucion de los productos que eran
regresados por el cliente, por no cubrir los requisitos de calidad buscados
tanto por la empresa como por el comprador.

v Su permanencia en el gusto de los consumidores, ya sea de productos o
servicios, pues es obvio que una persona preferird comprar un producto o
contratar un servicio con caracteristicas que, ademas de cubrir las
necesidades para las cuales fue adquirido, lo haga de una forma agradable.

v Como consecuencia del gusto de los consumidores, aumentara sus ingresos.
Debido a que vende cosas de calidad, la gente cada vez en mayor cantidad
comprara esos productos, lo que redituara en utilidades para la empresa.

v El gusto de tener una empresa donde la armonia reine en cada uno de sus
Aambitos, haciendo méas agradable la estancia en ella.
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Cabe aclarar que de los beneficios que arroja la calidad, en primera instancia, son
apreciables a corto plazo, los que se refieren a cambio en actitud por parte de los
miembros que forman parte de la empresa, pero en lo que respecta a utilidades,
no sucede lo mismo, y quizé esto sea dificil de aceptar para empresas que tienen
muchos afios trabajando con métodos obsoletos que actualmente usan, pero vale
la pena hacer el esfuerzo de un cambio que resulte benéfico para todos los
miembros que la integran, tomando en cuenta que les sera dificil ser competitivos
si no se adecuan al sistema imperante en el mundo ya que correran el peligro de
perder mercado y, por ende, desaparecer.



Filosofia de la calidad

Como se puede apreciar en capitulos anteriores, la calidad trae consigo grandes
beneficios al momento de decidir utilizarla como forma de trabajo, pero éde donde
viene ese punto de vista?, pues de lo que se puede denominar como filosofia de
Ia calidad.

Desde que la fabricacion de un producto se trasladd de los talleres y casas a
fabricas, debido a la produccién en masa, hubo la necesidad de emplear gente
que dedicara tiempo a la elaboracién de dicho producto, lo que trajo consigo la
divisién del trabajo. Si bien es cierto que en su momento fue bueno, las
consecuencias fueron apareciendo a lo fargo del tiempo, por lo que empezaron a
haber empleados incumplidos, lo que motivé la aparicién de “capataces”, quienes
de manera general se encargaban de ver que los trabajadores cumplieran su
trabajo a como diera lugar, so pena de un castigo. Ademas, la produccién exigida
debia ser cubierta en su totalidad, no importando que se hiciera bien, regular o
mal.

Este tipo de comportamiento dio lugar a un sistema autoritario, en el cual el
personal sélo aprende a obedecer drdenes, haciendo el trabajo mon6tono y sin
significado; no se responsabiliza por los resultados, s6lo por el “quehacer”.

Es entonces cuando gente que se interesaba en hacer de la calidad algo
alcanzable, pero no como obligacién, sino como forma de actuar y sobre todo de
pensar, se dio a la tarea de difundir lo que se conoce como la FILOSOFIA DE LA
CALIDAD. Esta filosoffa tiene como obijetivo llevar la calidad a todos los ambitos
donde se desarrolle actividad humana, tanto dentro como fuera de una empresa, y
tiene como fin el alcance de lo que conocemos hoy en dia como CONTROL
TOTAL DE LA CALIDAD. Pero para llegar a este grado de perfeccion, se tuvo que
pasar por una serie de etapas, como son:

= INSPECCION FINAL
= CIRCULOS DE CALIDAD
» CONTROL TOTAL DE LA CALIDAD

También se analizan dentro de este punto las aportaciones de los cinco grandes
filbsofos de la calidad, mencionados en la introduccién, en cuanto al alcance y
mejoramiento de la misma.

Inspeccién final. Como se analiza en el capitulo de “HERRAMIENTAS DEL
CONTROL DE CALIDAD" de este mismo trabajo, con esta forma de trabajar, la
responsabilidad de que el producto que salla a la venta tuviera calidad, radicaba
en un departamento, que lo unico que podia hacer era separar los productos
malos de los buenos, con las desventajas antes analizadas. Esto no comprometia
al trabajador con el producto que elaboraba.



CIRCULOS DE CALIDAD

Fue en Japon, en el afio de 1956 donde un grupo de industriales de ese pafs se
reunié con la Union de Ingenieros y Cientificos Japoneses (JUSE por sus siglas en
inglés) y con el doctor Ishikawa de la Universidad de Tokio, para discutir las
perspectivas a futuro de la industria japonesa, que habia pasado apenas diez afios
antes por una terrible destruccién debido a la segunda guerra mundial, lo que
habia hecho de los productos japoneses hasta entonces mediocres y no
convincentes. Si Japon queria estar dentro de la competencia en el mercado
mundial, debia resolver el problema de calidad.

Recurrieron entonces a las ideas de los doctores Maslow, McGregor y Herzberg,
quienes declan: “pregunte a sus empleados sus ideas, escuchelas y apliquelas
donde sea posible”, y fue asi como en el afio de 1962 se dio inicio a lo que
actualmente se conoce como CIRCULOS DE CALIDAD®,

Pero, ¢qué son los circulos de calidad?. pues los CIRCULQOS DE CALIDAD son
grupos de cuatro a doce personas que desempefian papeles similares y que
provienen de la misma area de trabajo. Estas personas se retinen voluntariamente
y en forma periddica para identificar, analizar problemas y elaborar soluciones
para los mismos. Después estas soluciones se presentan a ia administracion para
su evaluacién y una posible aprobacion.

El principio con el que actia un CIRCULQ DE CALIDAD es el siguiente:

“S| EL PERSONAL DE NUESTRA EMPRESA TIENE LA OPORTUNIDAD DE
PARTICIPAR EN DECISIONES QUE AFECTAN SU AREA DE TRABAJO,
ENTONCES SE SENTIRA MAS SATISFECHO".?

E] éxito de los CIRCULOS DE CALIDAD radica en el hecho de tomar en cuenta la
voz y el sentir de los trabajadores, ya que, contrario a lo que se creia antes, es él
quien mejor conoce tanto el proceso, como la maquinaria y el producto, debido a
que esta en contacto directo con los mismos. Ademas, al ser tomados en cuenta
sus comentarios, se hace realidad la frase tan repetida, pero muchas veces no
demostrada: “lo mas importante de una empresa es su gente”.

Pero esto segula dejando s6lo en las manos de los trabajadores la solucion de los
problemas de calidad de la empresa, cuando en realidad, ellos reciben 6rdenes de
sus superiores, lo que nos hace ver gue muchos de los errores se originan en las
gerencias, ya sea de disefio, o de produccion. Es asi como se decidié buscar la
forma en la que también ellos participaran.

8 L. Stebbing. 1994. Aseguramiento de la_calidad. El cgmino a la eficiencia v la competitividad, México:
CECSA, pdg. 98

 D. Sosa .1993. Administracién por Calidad. México: Limusa, pdg. 101
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Control total de la Calidad, Observando los resultados dados por la integracion de
los circulos de calidad, se tratd de hacer que este tipo de actividades se hiciera a
nivel empresa, donde no importando el puesto, cada quien se comprometiera a
participar en la calidad del producto, realizando su mayor esfuerzo para alcanzar
un objetivo comun: “Garantizar la calidad de los productos elaborados por una
empresa”.

Ademés, se buscaba que la calidad no sélo se diera a nivel produccion, sino en
todos las actividades de los departamentos que conforman una industria, haciendo
de la calidad, toda una forma de vida.

A esta forma de pensar y de actuar se le conoce hoy como el CONTROL TOTAL
DE LA CALIDAD (CTC), que por definicion es:

“ Es el conjunto de esfuerzos efectivos de varios grupos en una empresa para la
integracién del desarrollo, del mantenimiento y de la superacion de la calidad con
el fin de hacer posibles mercadotecnia, ingenieria, fabricacion y servicio, a
satisfaccion total del consumidor y al costo mas econémico”. "

La caracteristica fundamental de la CALIDAD TOTAL es precisamente que va
dirigida a TODO el personal que labora en una empresa, desde la direccion
general hasta el dltimo nivel de !a organizacién, desde la toma del pedido hasta la
entrega del producto, es decir a todo lo largo y ancho de la compaiiia.

“O LA CALIDAD SE VUELVE ASUNTO DE TODOS O NO FUNCIONA”

E1 propésito de! CTC es e! buscar propiciar la calidad, en el sentido mas amplio, en
TODO el personal y en TODA actividad que se realiza en la empresa.

Su implantacién requiere de un profundo convencimiento de cambio, de los
sistemas tradicionales de administracibn a un sistema participativo {como se
comenté con anterioridad), considerando a los hombres como seres capaces de
entender su trabajo y realizarlo dentro de la calidad y productividad.

Los obijetivos que persigue el CTC son tres principalmente:

1. La productividad de los recursos de la empresa

2. La calidad de sus productos y actividades

3. La integracidn de su personal

Ahora se analizaran los conceptos que intervienen en ef CTC.

Control. Es cuando, para cada actividad que se realiza, existen los elementos

necesarios para que si algo se desvia sea ajustado inmediatamente por el
encargado de dicha actividad. Cuando se dice que algo esta bajo-control, se

i Arman V. Feigenbaum, op cit., pig. 6
18



refiere a una actitud de prevencién y no de comeccion; se deben adecuar los
procesos y preparar al personal para que las cosas se den bien de forma natural.

Total, El concepto de calidad debe darse en todo el personal y en toda la
organizacién, solo asi podra convertirse en una forma de ser y de actuar de
manera natural.

El cambio es gradual, pero la meta es integrar a todo el personal.

Calidad. Una de las definiciones que se le da a la calidad es la de “cumplir con los
requisitos""

Se pueden sefialar cuatro requisitos que un producto o servicio debe cumplir para
calificario con calidad.

Uso: Que satisfaga la necesidad para el cual fue creado.

Oportunidad: Que se dé en el momento y lugar donde se necesita.

Costo dptimo: Que no incluya costos innecesarios de reproceso, seleccion, etc.
Duracién: Que dure el tiempo esperado.

Asl se entiende que cuando una empresa busca la calidad total lo hace para
ofrecer a sus clientes, productos que cubran las necesidades para lo cual los
adquiere en forma oportuna, a un costo justo y durante un tiempo determinado.

Es necesario recordar que solamente se puede asegurar la calidad de los
productos, cuando cada persona que interviene en el proceso productivo sea
capaz de asegurar su propia calidad y, por consiguiente, solamente podremos
asegurar la calidad de cualquier departamento cuando todo el personal que lo
forma asegura su propia calidad.

De esta manera se ha establecido como base del control total de calidad, ek:
HACERLO BIEN DESDE LA PRIMERA VEZ

Otra parte del CTC es lo que se conoce como ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD, que se ocupa del proceso productivo, entendiendo por éste desde que
se concibe el pedido y se adquieren materias primas, hasta que se entrega el
producto y el mismo cumple con su vida Util.

Su objetivo, es el hacer ver que:

EL SIGUIENTE PROCESO ES NUESTRO CLIENTE
Asi se prepara cada parte del proceso, para que lo que ahi se realiza se haga bien

y sea entregado al siguiente proceso sin defectos que corregir. Si aseguramos la
calidad del proceso, la calidad del producto se asegura sola.

" philip Crosby. 1991. Le calidad no cuesta. El arte de cerciorarse de la calidad. pag 22
19



Con el aseguramiento de la calidad, garantizamos que lo que se va a producir se
hara dentro de las normas y especificaciones que satisfagan al cliente o usuario, a
través de la preparacion del proceso, para que las cosas se realicen bien de forma
natural.

Esto se logra cuando se tienen bajo control, los cinco elementos basicos de la
produccién que son:

Mano de obra: Capacitada y motivada

Maquinaria: Confiable

Herramientas: Adecuadas en su disefio y fabricacion.

Materias primas: De acuerdo con las especificaciones de calidad y cantidad.
Informacién: técnica y administrativa; oportuna y confiable.

eE Sl

De esta forma se puede garantizar al comprador, la calidad efectiva del producto,
en el tiempo para el que fue disefado.

Como se puede observar, una de las principales condiciones para que se pueda
instaurar un modelo de CTC, es la de mantener al trabajador contento con lo que
hace. Ademdas, |a filosofia de la calidad no se debe remitir anicamente al ambiente
en el trabajo, ya que como se vio oportunamente, es todo un cambio de
mentalidad el que se necesita para poder hacer que funcione, de tal forma que es
necesario extrapolar a todos los dmbitos de la vida. Es asi como se oye hablar de:

CALIDAD EN LA VIDA LABORAL

Se dice que para que la calidad se dé, tiene que formar parte de la vida cotidiana,
de la forma de ser y de los habitos de trabajo, y esto se logra sélo cuando se ha
preparado un ambiente de trabajo donde se respira calidad.

» Nadie es capaz de producir calidad si no trabaja con calidad (es decir, con
preparacion adecuada, herramientas, uniformes, etc}.

» Nadie es capaz de trabajar con calidad si no vive en un ambiente de calidad
(ver en calidad en la vida laboral, los factores que intervienen en el Ambiente
Humano).

Entonces el ambiente es determinante para lograr calidad.

Pero, ;qué determina que un ambiente tenga calidad?

Se pueden citar en dos aspectos:

Ambiente fisico. Hasta ahora la mayoria de las empresas se han preocupado por
brindarle a sus trabajadores un ambiente seguro de trabajo. Por ejemplo:

Cuidaban que el nivel de ruido no pasara ciertos decibeles, para que el oido no se
dafara, o buscaban eliminar el calor excesivo que es nocivo para la salud, entre
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otras acciones, pero no pasaba de ahi. Esto de ninguna manera constituye un
ambiente de calidad, si acaso, apenas soportable.

Un ambiente de calidad, es pues un ambiente confortable, en donde la gente no
solo tenga seguridad en su trabajo, sino lo mds importante, tenga gusto por
realizarlo y por lo tanto “quiera hacerlo”, s6lo asi puede haber un COmMpromiso c¢on
resulfados.

Algunos de los factores que intervienen en este ambiente son:

- Instalaciones

- Maquinaria

- Equipo

- Recursos materiales
- Areas de recreo

- Areas de descanso

Ambiente humano. Se refiere a las relaciones humanas que predominan en el
4rea de trabajo, ascendente, descendente y lateralmente.

» ;Como se es percibido por el personal?
* ;Son aceptados los jefes?
» ;Cuéntos de ellos quisieran cambiarse de area para librarse de ellos?

Si se responde a estas preguntas en forma adecuada, y se toman acciones, ya
sea para cambiarlas en caso que sean negativas o para mejorarlas en caso de ser
positivas, se podra colaborar en el mejoramiento del ambiente de trabajo.

Algunos factores que intervienen en este ambiente son:

- Confianza

- Cordialidad

- Comprensién
- Ayuda mutua
- Politicas

- Objetivos

- Participacion

Ahora bien, si se pretende que la calidad llegue a todos los ambitos, no se debe
olvidar la parte que quiza sea la mas dificil, la vida familiar del trabajador. Si bien
es cierto que en ese aspecto una empresa no puede controlar la vida personal de
sus trabajadores, si puede ayudarlos a mejoraria, primero inculcandoles ideas de
calidad para que las transmitan en todos los lugares donde se desarrollan y
después ayudandolos a implantarias.
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Pero para que la calidad evolucionara hasta la forma en la que es conocida hoy,
fue necesaria la aportacion de gente que, gracias a sus estudios y conocimientos,
enriquecid los conceptos y forma de apreciar la misma. A continuacién se
mencionaran a los principales personajes que tuvieron ideas para lograrlo.

Como principales filosofos de la calidad han surgido tres personas'?: W, Edwards
Deming, Joseph Juran y Philip Crosby, quienes han desarollado modos de pensar
distintos acerca de como medir, administrar y mejorar la calidad. Hay otras dos
personas®, Armand V. Feigenbaum y Kaoru Ishikawa, que tuvieron un impacto
apreciable sobre la evolucién del movimiento internacional por la calidad, aunque
de distinta forna de Deming, Crosby y Juran. Su principal contribucién fue la
diseminacion los principios de calidad de otros, aungue aportaron contribuciones
personales notables.

Los principios de Deming. Edwards Deming fue estadistico al principic y gran parte
de su filosofia estd basada en estos conocimientos. Empezd a ensefiar control
estadistico de la calidad en Japén poco después de la Segunda Guerra y se le
reconoce su desempenio en los programas japoneses de mejoramiento de calidad.
De hecho, el mejor premio de mejoramiento de calidad en Japén se llama Premio
Deming.

Segtin Deming, la variacién es el principal culpable de la mala calidad™, por lo
tanto su filosoffa se enfoca al mejoramiento del producto en base al cumplimiento
de especificaciones, ademés de recomendar el empleo extenso de la estadistica
como auxiliar en la creacién de medidas Utiles para alcanzar la excelencia en la
calidad, particularmente el uso de gréaficas de control. Sus “14 puntos™ son la ruta
que hay que seguir para el alcance de la calidad. Analicémoslos:

1. Crear constancia en el propésito de mejorar. Cuando se decide cambiar la
forma de trabajo, obviamente se encontrara con ciertos obstaculos, los cuales
haran mas dificil esta labor. No hay que dejarse vencer por éstos, ya que los
resultados no se veran rapidamente, pero sf lo haran siendo constantes.

2. Adoptar la nueva filosofia: Hacer de la calidad todo un nuevo tipo de vida, no
remitiéndose solamente al aspecto laboral, sino a todos los ambitos donde nos
desarrollamos.

3. No depender mas de la inspeccién masiva: Como ya se comento, tiene un
precio muy alto, ademas genera culpabilidades en los departamentos que no la
tienen.

12 James R. Evans. gp. cit., pig. 85
Y idem

" idem pag. 86
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4. Acabar con la préctica de adjudicar contralos de compra, baséndose
exclusivamente en el precio. Hay que buscar insumos de buena calidad,
aunque no sean los mas baratos. Esto implicitamente, dara buena calidad a
nuestros productos (aseguramos la calidad de nuestro producto).

5. Mejorar continuamente y por siempre ol sistema de produccion y servicios: El
mejoramiento no concluye cuando solucionamos un problema, debe ser
constante, revisando los procedimientos, haciéndolos mas eficientes y
redituables para nosotros.

6. Instituir la capacitacién en el trabajo: Hacer que los trabajadores sepan qué
estan haciendo y cémo lo deben hacer, evitando de esta forma errores que
pueden ser costosos para una compaiiia.

7. Instituir el liderazgo: Lograr que los trabajadores sean capaces no solo de
realizar su trabajo, sino que a la vez arrastren a sus compafieros en la labor de
desarrollar bien sus actividades.

8. Desterrar of temor. Darle confianza a los trabajadores para que pueden
expresar sus dudas y molestias, asi como sus ideas para mejorar la empresa.

9. Derribar las barreras que hay entre las areas de staff. Hacer que las areas
estén en constante comunicacion (ejemplo, ventas con produccién ), para
evitar malentendidos o errores, asl como para conocer cada quien la capacidad
de cada cual.

10. Eliminar los slogans, las exhortaciones y las metas numéricas para la fuerza
laboral: Si le recordamos al trabajador que tiene un nimero que alcanzar en un
determinado tiempo trabajara, aunque sea mal para conseguir la meta.

11. Eliminar las cuotas numéricas: Las cuotas obstruyen la calidad en el trabajo, ya
que muchas veces los trabajadores solo las cubren por “cumptlir”, lo gue puede
ocasionar la aparicion de errores.

12. Derribar las barreras que impiden el orgullo de hacer bien las cosas: Hacer que
se borren los elementos que causan frustracién en el trabajador y evita que
desarolle su labor con la confianza de que lo que hace esta bien

13. Instituir un programa vigoroso de educacién y reentrenamiento. El hecho de
contar en una organizacién con gente buena, no es garantia de éxito. Ella debe
estar adquiriendo constantemente renovados conocimientos vy habilidades
necesarias para manejar nuevos materiales y métodos. La educacion y el
reentrenamiento —que es una inversién en la gente— son necesarios para la
planificacion a largo plazo. Este punto, lo toca como requisito en la noma 18O
9001 ; 1994, en su punto 18:
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18 Capacitacion.

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
identificar las necesidades de capacitacion y capacitar a todo el personal que
ejecuta actividades que afectan a la calidad. El personal que realiza tareas
asignadas de manera especifica, debe estar calificado en base a educacion,
capacitacion y/o experiencia adecuadas segln sé requiera. Deben mantenerse
registros apropiados relativos a la capacitacic:m.“1

Asi se puede ver como ademas de ser una recomendacion de Edwar Deming,
se convierte en un requisito que hay que cumplir para obtener la certificacion
buscada. En un capltulo de este trabajo se analizara mas a fondo este tema.

14, Tomar medidas para lograr la ftransformacién: La gerencia debera de

Ademas de los catorce puntos, Deming propone “siete enfermedades mortales

organizarse coOmo equipo para poner en marcha los trece puntos anteriores. Se
necesitara un asesor estadistico. Todos los empleados de la compafiia,
incluyendo los gerentes, deben tener una idea precisa de cémo mejorar la
calidad continuamente. La iniciativa debe venir de la gerencia.

ﬂ16

que obstruyen la bisqueda de la calidad, que son las siguientes:

1.

Falta de constancia de objetivo: Muchas empresas solo tienen programas de
calidad a corto plazo, hay que emredicar estas practicas.

. Enfasis hacia ganancias a corto plazo: La cafidad sufre cuando las empresas

buscan tan s6lo aumentar el dividento en un trimestre.

Evaluacién del rendimiento, calificacion de méritos o revision anual de
desempefio; Estas actividades destruyen el trabajo en equipo, provoca €l
miedo e impulsa la desercién de los administradores.

Renovacién de la administracién: Los administradores que cambian de
empresa en forma continua, nunca entienden a las compafilas para las que
trabajan.

manejar una empresa tan sélo mediante nimeros visibles: Los nimeros més
importantes a menudo se desconocen y con frecuencia no se pueden manejar,
como por ejemplo el efecto de un cliente satisfecho.

Costos médicos muy altos que aumentan los costos de bienes y servicios: el
efecto a largo plazo es el deterioro de la competitividad.

¥ Norma IS0 9001:1994

'8 James R. Evans, op. cit., pag 94
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7. Costos de garantia demasiado altos, impulsados por gente que trabaja en base
a honorarios por contingencia: Pensemos en fa cantidad de seguro por malas
practicas que se debe pagar.

Los principios de Juran. Juran enseii6 principios de calidad a los japoneses en ia
década de los afios cincuenta, inmediatamente después de Deming, y fue un
elemento importante en su organizacién para la calidad.

Juran no propone un gran cambio cultural en la organizacién, mas bien busca
mejorar la calidad, trabajando dentro del sistema dentro del cual estan
acostumbrados a trabajar los gerentes.

En el nivel cperativo, el enfoque de Juran es hacia mayor cumplimiento de
especificaciones por eliminacion de defectos, respaldado extensamente por
herramientas estadisticas para el analisis.

Juran define la calidad como adecuacién al uso'’, y la bisqueda de ésta se hace
en dos niveles:

1. La misién de la empresa en su totalidad es lograr una alta calidad de producto

y
2. La misién de cada departamento en la empresa es alcanzar alta calidad de
produccién,

Los consejos de Juran se enfocan hacia tres procesos principales de calidad, a los
que se llama "frilogia de la calidad”, y esta formada por:

- Planeacién de la calidad: Establecer metas de calidad, identificar a los clientes,
describir las necesidades de los mismos, desarrollar caracteristicas de los
productos y de los procesos y establecer controles de los procesos.'®

- Control de la calidad: Elegir elementos de control, unidades de medida,
establecer metas, crear un sensor, medir el desempenio real, interpretar la
diferencia y actuar contra la misma.'®

- Mejoramiento de la calidad: Probar la necesidad, identificar los proyectos,
organizar equipos por proyectos, diagnosticar causas, proporcionar remedio y
probar que sean efectivos, manejar la resistencia al cambio y controlar para
mantener las ganancias ®

"7 James R. Evans, op. cit, pig95
% I M. Jurae. 1994, Andllisic y_planeacién de la calidad México: McGraw-Hill, pég, 9
'* I M. Juran, Yoc. cit.

2 J M. Juran, loc. cit.
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Los principios_de Crosby. La esencia de los conceptos de Crosby sobre la calidad
se encuentra en lo que llama los "Prlncuplos Absolutos de la Administracion de la
Calidad" y los “Elementos basicos de mejoria™'. Los Principios Absolutos de la
Administracion de la Calidad son los siguientes:

- CALIDAD SE DEFINE COMO CUMPLIR CON LOS REQUISITOS?: Esta

definicion permite a la organizacion operar con algo més que la opinién o la
experiencia. Significa que los mejores cerebros y los conocimientos mas
valiosos se inverlirAn en establecer previamente los requisitos, y no en lo
que se puede hacer para eliminar asperezas.

EL SISTEMA DE LA CALIDAD ES LA PREVENCION®: La verificacion es
una forma cara y poco fiable de obtener calidad. Verificar, seleccionar y
evaluar sélo filtra lo que ya esta hecho. Lo que hace falta es prevencion.

EL ESTANDAR DE LA REALIZACION ES CERO DEFECTOS*: Una
compafiia es un organismo con millones de pequefias acciones,
aparentemente insignificantes, que [a hacen existir y producir. Todas y cada
una de estas acciones deberan de realizarse conforme a lo planificado,
para que todo salga como debe ser.

Los elementos basicos de la mejora de Crosby son determinacion, educacién y
puesta en marcha.

La determinacién surge cuando los miembros de un equipo de trabajo
deciden que no estan dispuestos a tolerar por més tiempo una situacién
inconveniente y reconocen que sus propias acciones constituyen el dnico
instrumento que permitira cambiar las caracteristicas de |a organizacion.

La educacidn es e! proceso por medio del cual todos los empleados
adquieren un lenguaje comun acerca de la calidad, y comprenden las
posiciones individuales que desempefian en el proceso para el
mejoramiento de la calidad.

Por ultimao, la implantacion es el acto de dirigir el flujo de mejoramientos por
la via correcta.

2! James R. Evans. op. cit., pég 97

22 philip B. Crosby. 1995. Calidad sin l4grimas. México: CECSA, pag 72

2 jdem pag. 77

* jdem pag. 85
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Oftros filésofos de la calidad

Tanto a AV. Feigenbaum como a Kaoru Ishikawa estan entre los lideres
mundiales del movimiento para la calidad.

A.V. Feigenbaum. A Feigenbaum se le reconocen tres contribuciones primarias a
la calidad: la formulacion del concepto de control de calidad total (visto con
anterioridad en este mismo capitulo), y la elaboracion de la clasificacion de los
costos de calidad?s, que son:

-Costos de prevencion

-Costos de evaluacion

-Costos debidos a fallas internas
-Costos por fallas externas

Kaoru Ishikawa. El doctor Ishikawa fue profesor de ingenieria en la Universidad de
Tokio durante muchos afios. Fue parte importante al elaborar los lineamientos de
la estrategia japonesa de calidad, el concepto de control de calidad a nivel
empresa, el proceso de auditoria, el circulo de calidad y el diagrama de causa y
efecto, una herramienta importante para el mejoramiento de la calidad.”

% James R. Evans. op. cit., pig 100

idem pag 101
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Herramientas para el control de ia calidad

En la basqueda del control de calidad, el hombre ha ideado diferentes
herramientas para el alcance de la misma, basados en distintos principios y
adecuados a cada proceso. Este punto analizara algunas de esas herramientas y
sus aplicaciones.

En la actualidad el hombre cuenta con herramientas que le ayudan a llevar un
control basado en datos fidedignos y en actitudes de los trabajadores, la mas
importante de ellas es, quiza la Estadistica.

Estadistica. Una de las principales herramientas para el control de ia calidad, en
general, estd basado en los datos estadisticos y todo lo arrojado por ellos
(graficas, desviaciones, medias, etc), lo que la hace un poco compleja para la
gente que tiene escasa preparacion escolar y un poco “glitista”, remitida sélo a
gente que pueda manejaria, por eso se han ideado métodos en los que todo el
personal de una empresa pueda tomar parte en el alcance de la calidad, sin
sentirse excluida.

Otra causa por la cual es importante contar con esta herramienta, es que la
nomma, para certificar a una industria, pide como requisito dentro de sus puntos el
contar con técnicas estadisticas para el control del proceso:

20 Técnicas estadisticas.

“El proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas requeridas
para el establecimiento, control y verificacion de la capacidad del proceso y de las
caracteristicas del producto”.

El objetivo de este capitulo no es ensefar estadistica, sino solamente presentar
algunas de las técnicas basicas, e ilustrar su aplicacién en algunas situaciones
practicas. Como muestra de estas herramientas analizaremos las siguientes:

- DETECCION DE DEFECTOS

- CONTROL ESTADISTICO DEL PROCESO (CEP).
- DIAGRAMAS DE CAUSA Y EFECTO

- DIAGRAMA DE FLUJO

- DIAGRAMA DE PARETO

- GRAFICO DE LINEA (TENDENCIA}

- HISTOGRAMAS

- GRAFICOS DE CONTROL

Cabe mencionar que para la ilustracion de los gréficos presentados en este

capitulo, ademas de recurrir a la bibliografia, se tomaron ejemplos reales de datos
proporcionados por la empresa, mismos que seran identificados oportunamente.
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Deteccién de defectos. Este se basa principalmente en la inspeccion de una
muestra de productos escogidos aleatoriamente de entre toda la produccion. Esto
acarrea consigo algunas desventajas como son:

1. ES INEFICIENTE: La fatiga fisica y mental disminuye la eficiencia de la
inspeccién. Los expertos opinan que la inspeccion al 100% sélo es confiable
en un 80%.

2. ES COSTOSA: Al llevarse a cabo al final del proceso, no hay ninguna
oportunidad de revertir la tendencia del producto a salir con deficiencias, sélo
nos damos cuenta de ellas al final del mismo, lo que deriva en un desperdicio
de tiempo, combustible (si es que hay que reprocesar) y, en el peor de los
casos materia prima {cuando ya no se puede reprocesar hay que desechar).

3. DESVIACION DE RESPONSABILIDADES: El departamento de calidad no es
el responsable de que un producto sea bueno o malo, sin embargo la mayoria
de las organizaciones cree que la mala calidad significa que dicho
departamento no estd cumpliendo del todo bien con su labor.

Como se puede observar, este tipo de herramientas tiene un alto costo para la
empresa, ya que los errores no se detectan a tiempo, descubriendo ademas que
el separar las cosas buenas de las malas no es el método idéneo, ya que todo
desperdicio, reproceso y reparacién se agrega al costo final del producto.

Cabe hacer notar que aunque sea costoso este método, no desaparecera del
todo, ya que hay productos que necesariamente deben tener una inspeccion final,
lo que se trata de hacer ver es la necesidad de cambiar métodos en los procesos
que sea factible hacerlo.
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PRECIO | REPRGCESO REPROCESO
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3 Mano de obra P
ne gg E
m ———> | PROCESO PRODUCTO | C r
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—_— 1
LIENT!
S Medio 6 CLIENTE
N
Figura 1.1

Diagrama de método de deteccion de defectos,
obtenido de Fisher Controles de México.
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Por lo visto en el diagrama anterior, el método deja muchas deficiencias por cubrir,
ya que se trata de una inspeccion realizada al final del proceso, cuando, como se
menciona con anterioridad, ya no se puede hacer nada por solucionarlo,
provocando pérdidas a la empresa.

Como resultado, se han buscado otras alternativas para poder tener acceso a un
control de calidad que pueda ser efectivo desde el inicio hasta el fin del proceso,
pasando por toda la produccitn, evitando al maximo los problemas que puede
causar un desperfecto en el producto, y asi salirse de las especificaciones que
éste debe cumplir.

Es de esta manera como se pensd en encontrar una herramienta que permitiera
conocer el estado de cada etapa del producto, iniciando desde la recepcion de la
materia prima para su proceso, hasta la entrega del producto terminado al cliente,
localizando posibles desperfectos a lo fargo de la linea de su produccién y
corrigiéndolos a tiempo, de tal forma que al final de la misma, se contara con un
producto confiable. Es asi como se dio la aparicidn de lo que se conoce como
CALIDAD EN LA PREVENCION DE DEFECTOS, que es un proceso de monitoreo
en cada etapa del proceso productivo.

Control estadistico

Maquinas l l l l

Materiales Proceso
Mano de obra o
Métodos T T T T

del proceso

Figura 1.2
Diagrama de Controf Estadistico de Procesos,
obtenido de Fisher Controles de México.

Es por esta razén que, en el afan de la busqueda de nuevos métodos, surge lo
que se conoce como CONTROL ESTADISTICO DEL PROCESO (CEP).

El CEP es una herramienta que se utiliza para monitorear, controlar, evaluar y
analizar un proceso de manufactura.

En ningin momento el procedimiento estadistico podra sustituir el conocimiento y
el ingenio humano, las personas aun tienen que tomar decisiones referentes a
calidad, produccion © compatibilidad de especificaciones, basandose en la
informacion que se ha obtenido.

Este método tiene ventajas que lo hacen superior al método de deteccién de
defectos, como pueden ser;
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1. CAMBIO EN LA MANERA DE PENSAR: Eliminar el énfasis de producir solo
por cumplir con un programa, ademas de enfatizar la mentalidad de producir
con calidad.

2. CAMBIO DE FOCO: Resolver los problemas en el punto en que estan
ocurriendo, y nc antes del empaqgue.

3. USO DE LA ESTADISTICA: Reduce los problemas del sistema a través del
uso de técnicas estadisticas que indiquen qué tan consistente, predecible y
repetible es el proceso.

4. CAMBIO DE ACTITUD: Todos los departamentos de la empresa deberan
actuar juntos para descubrir las causas de los problemas, no sélo los sintomas.

5. Fomenta la mejora continua.

Otra ventaja que ofrece el CEP es la existencia de evidencia de como el sistema
de manufactura esté siendo ejecutado, de tal forma que se tengan bien localizados
todos los puntos del mismo y asi hacer mas facil la localizacién de una posible
falla.

Como se comentd en el punto tres del andlisis del CEP, la estadistica tiene un
papel preponderante para que se pueda desarrollar este control, es por eso que
analizaremos algunas herramientas estadisticas que seran muy utilizadas por él,
principalmente en lo que se refiere a graficos, que son los que en determinado
momento nos muestran mas claramente el estado del proceso.

En realidad algunos de los graficos que se presentan no emplean métodos
estadisticos, sino simplemente le ensefia a los grupos cémo ordenar sus ideas.

Diagramas de causa y efecto. También conocido como diagrama “espina de
pescado” por su forma, o diagrama de Ishikawa, en honor a Kaoru tshikawa, por la
persona que le dio origen. Estos se usan en sesiones conocidas como “lfuvia de
ideas”, a fin de determinar los factores que puedan influir en determinada
situacion. Un efecto es una situacién, condicién ¢ evento deseable o no deseable
producido por un sistema de causas.

Estas causas con frecuencia estan agrupadas alrededor de cinco categorias
basicas:

1.-materiales
2.-métodos
3.-hombre
4.-maquinaria
5.-medicion
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Se encuentra que durante el recubrimiento del papel se presentan muchos
grumos en el acabado. Para la fabricacién de! recubrimiento se utilizan varias
materias primas, entre ellas e! caolin en polvo, que va acompariado de un
dispersante que evita la aglomeracién de las particutas de polvo, generando de
esta manera grumos. Ademas se cuenta con tamices en diferentes partes del
proceso, con el fin de evitar el paso de particulas més grandes de lo requerido.
También se cuenta con unos agitadores para evitar la sedimentacion de los
componentes del recubrimiento. El caolin es afiadido por et trabajador en forma
manual, de tal manera que puede incorporar la materia prima de una forma que
favorezca 1a aparicion de grumos. Si se analiza cada uno de los puntos anteriores,
se notara que la aparicién de grumos se puede deber a varios factores, como una
insuficiencia o deficiencia del dispersante, un orificio en el tamiz, una mala
agitacién o una falta de atencién de! trabajador al momento de incorporar las
materias primas. Si esto sucede, se debe revisar que el tamiz no tenga orificios 0
que sea del calibre necesario para no dejar pasar particulas mayores a las
adecuadas, aumentar las revoluciones del agitador, verificar la calidad y cantidad
del dispersante o instruir al trabajador para que sea mas cuidadosoc al momento de
incorporar las materias primas.

A continuacién se muestra un ejemplo de la estructura que tiene un diagrama de
causa y efecto.

Material Maqguina Medicién

¥

EFECTO

Hombre Método

Figura 1.3
Diagrama de causa y efecto obtenido del libro
*iQue es el control total de Ia Calidad?, la
modalidad japonesa.

El dactor Ishikawa describe las ventajas de los diagramas de causa y efecto:

v El proceso es educativo en si mismo, ya que pone en marcha una discusion
que permite que aprendan unos de otros.

v Ayuda al grupo a concentrarse en el problema que se esta analizando,
evitando temas que no vayan al caso

¥ El resultado es una busqueda activa de la causa, todos participan en ella.
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v Se deben recopilar datos, lo que hace que la gente se comprometa en este
proceso.

v Pone de manifiesto el nivel de entendimiento. Cuanto mas complejo sea el
diagrama, tanto méas especializados seran los trabajadores con respecto al
proceso.

v Puede usarse en casi cualquier problema.

Diagrama__de fluijo. El diagrama de flujo constituye una herramienta
extremadamente til para delinear lo que est4 sucediendo, ya que se considera
que no es posible mejorar un procesg, a menos que todos entiendan en qué
consiste éste y se pongan de acuerdo al respecto.

Una forma de comenzar a determinar coémo debe funcionar un proceso, s trazario
en forma de diagrama de flujo, y asf conocer como esta funcionando en realidad,
detectando fallas como la redundancia, la ineficiencia o las malas interpretaciones.

Retomando el ejemplo del recubrimiento del papel, poniendo como punto de inicio
del diagrama la fabricacién de la pintura.

Si se colocan las actividades por las cuales pasa el proceso de recubrimiento del
papel, desde que es preparada la pintura hasta que el papel recubierto es
embobinado, sera mas facil concentrarse en las cosas que pueden ser causa de
defectos y se podran detectar mas facilmente, asi como encontrar soluctones a las
mismas, por ejemplo, si el problema es en la pintura, se pondra mas atencién en
puntos como el tamiz o la preparacion del personal encargado de llevar a cabo
esta actividad, o si el problema es en la materia prima, se debera hablar con el
proveedor de la misma o incluso cambiar de proveedor.

En la figura 1.4 se observa el diagrama de flujo que representa la fabricacidn del
recubrimiento de papel. Con este tipo de diagramas es facil detectar actividades
que, viéndolas ya en un papel, pueden ser modificadas o bien eliminarlas, y asf no
entorpecer los procesos.

Diagrama de Pareto. Los diagramas de Pareto estan entre las gréficas de uso méas
com(in. La gente suele hablar de “aplicar un pareto”. Este diagrama se usa para
determinar las prioridades. El Pareto se describe a veces como una forma de
separar los “pocos vitales™ de los “muchos triviales”.
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Quimicos para !a
fabricacion de
pintura
Materia prima
Papel de soporte !
Fabricacién de
pintura para
recubridora
L
Recubrimiento del J
papel de soporte
¢ Vapor
A
Hojeado Bobinadora
Figura 1.4

Diagrama de flujo, obtenide de un problema
aplicable a }a empresa transformadora de papel.

Suponiendo que el recubrimiento con que se fabrica uno de los papeles de la
empresa referida, registra varias fallas en el tamafio de las particulas que la
forman, dando al papel un acabado no deseable por la formacion de grumos. El
supervisor decide monitorear durante siete dias la rutina diaria de fabricacioén del
recubrimiento, de tal forma que pueda localizar los puntos que generan la
deficiencia en la pintura. Estas entre algunas otras. Una serie de posibles
resultados serfa:

Tabla |

Causas por las cuales se presentan erores en la fabricacion del recubrimiento

CAUSA NUM. DE VECES
Rasgaduras en el tamiz 45

Mal manejo de la materia prima 8

Mala agitacion 3

Materia prima defectuosa 7

Otras 9
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Elaborando e! diagrama queda de la siguiente manera:

tamez manejo de agitacion maléria prima otros
materia prima defeciuosa

- Figura 1.5
Diagrama de pareto, obtenido de un problema
aplicable a la empresa transformadora de papet.

Una vez elaborado el diagrama, quedan establecidos los factores que més afectan
al proceso y sera mas facil buscar las soluciones a los mismos. En este caso, es
recomendable revisar continuamente el tamiz, ya que es el que mas causas de

debe tener en el manejo de la materia prima.

pueden hacer planes de prevencion que disminuyan estos acontecimientos.

posibilidad de disminuiria o retirario del mercado.

i3

error generd. También es necesario sensibilizar al trabajador en el cuidado que

Hablando desde el punto de vista de la carrera de ingenieria quimica, este tipo de
diagramas sirve ademds, en la deteccién de accidentes que se suscitan en una
empresa, y localizar los mas comunes o los mas graves, de tal manera que se

Grafico de linea (tendencia). Un grafico de tendencias es quizé la mas sencilla de
las herramientas estadisticas. Los datos se representan en forma gréfica a traves
de un periodo determinado, con objeto de buscar tendencias. Una situacion muy
tipica e ilustrativa en que se utiliza este método, es el analisis de ventas
mensuales a través de un aito de produccion. Observando una grafica, nos damos
cuenta de la tendencia que tiene la venta de un producto a seguirse vendiendo, y
de esta manera evaluar si es necesario aumentar su produccidn o analizar la



Suponiendo que 1a fabrica observa que durante algunos meses del afio, la
demanda de papel de colores es muy grande, mientras que en otras esta muy por
debajo de su capacidad. Se tomaron los datos recopilados y se traz6 una grafica
de tendencia, arrojando los siguientes resultados:

50

40 /T

10

MES

Figura 1.6
Grafico de tendencia, obtenido de un problema
aplicable a la empresa transformadora de papel.

Por lo observado en la gréfica, es posible darse cuenta que el mayor nimero de
ventas se dio en los meses de julio y agosto. Se puede especular que el hecho de
ingreso de los estudiantes a clases sea un factor para que haya mayor demanda
de papel de colores, ya que los libros y cuademos son forrados con este tipo de
papel. La fabrica concluyé que necesitaba mayor informacion e investigo la de
afios anteriores para ver si existia el mismo patrén, y de ser asi, tomar las
precauciones adecuadas para evitar perder ventas y mercado.

De esta forma se ve cémo este tipo de graficas tienen una gran utilidad, ya que
son empleadas en todos los ambitos y no son exclusivos de !a produccién en una
planta de proceso.

Histogramas. Un histograma se usa para medir la frecuencia con que ocurre algo.
Suponoendo, por ejemplo, que el operador de la recubridora, se pregunta cuanto
tiempo se tarda en montar una bobina de papel de soporte. No siempre las
condiciones son las mejores, ya que si bien es cierto, muchas veces no se
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encuentran problemas y tarda 15 minutos en hacerlo, también hay veces en que
se presentan problemas con la bobina, y esto hace que se tarde el doble o incluso
el triple del tiempo.

Haciendo un analisis, es posible notar que el tiempo “normal” para montar la
bobina, no es el promedio de ambos tiempos (e! de quince minutos y el del doble},
entonces el operador se dedica a recopilar datos de un numero de bobinas
colocadas, digamos cien, y realizar el andlisis.

Tabla (I
TIEMPO GASTADO EN MONTAR UNA BOBINA (EN MINUTOS)

15 16 20 15 18 17 20 18 17 19 23 20 21 21 16 15 17 21 17 17
18 16 22 25 17 16 19 19 18 17 25 18 16 17 17 16 15 22 20 17
16 15 18 17 17 16 19 18 19 20 24 27 17 19 22 16 18 21 20 24
18 22 22 17 17 18 19 17 21 24 18 15 19 20 23 22 19 18 17 21
32 22 18 21 21 19 20 24 16 17 18 20 22 20 20 19 18 15 19 20

Los datos indican que el valor mas largo de montaje es de treinta y dos minutos, y
el mas corto, quince. En todos estos, excepto dos, invirtid entre quince y
veinticinco minutos. i histograma puede verse de esta manera:

40
35 -
30
25
L 20

15
10 1
) 5-
0 e -

Figura 1.7
Histograma, obtenido de un problema aplicable a
la empresa transformadora de papel.

Graficos de control. Se habla con frecuencia de la necesidad de usar graficos de
control para analizar los procesos. El objetivo es evitar que |a gente persiga las
causas. Si se sabe de qué se trata, los graficos de control son faciles de emplear,
y ciertamente no estan mas alla de la capacidad de la mayoria de los trabajadores.
£/ trabajador de produccién requiere solamente un conocimiento de aritmética
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simple para trazar un grafico, pero es responsabilidad de la gerencia ensenar el
uso de graficos para que éstos sean eficaces.

Un grafico de control es simplemente un gréfico de proceso con limites superiores
e inferiores estadisticamente determinados, trazados a uno u ofro lado del
promedio de! proceso. A continuacién se presenta un ejemplo. No hay gue
confundir estos limites con las especificaciones.

Limite superior de control (LSC)

Medicion,
namero de
defectos

Promedio

Litnite inferior de control {LIC)

Tiempo

Figura 1.8
Grafico de control en proceso, obtenido del libro
*Control total de la calidad” de Arman V.
Feigenbaum

Los limites inferior y superior de control, quedan determinados al permitir que un
proceso estable siga su marcha sin interferencia externa y posteriormente al
analizar los resultados usando una formula matematica.

Todo proceso tiene variacion. Cuanto mayor sea la precision con que un proceso
ha sido ajustado, tanto menor seré a la desviacién del promedio.

Hay dos tipos de variacion: La primera es la que resulta de muchas causas que
afectan en forma permanente el proceso: la habilidad del trabajador, la claridad de
los procedimientos, la capacidad de los equipos o las condiciones de trabajo.
Estas son causas “comunes” y con frecuencia solo pueden ser modificadas por la
gerencia.

Las otras causas de variacion conocidas como “causas especiales”, son
usualmente mas faciles de eliminar; una maquina funciona mal, un trabajador mal
capacitado realizé el trabajo, un lote de materia prima defectuosa, etc .

Apenas esté un sistema sometido a control, se pueden usar los graficos de control
como medio de observacion, para poder detectar de inmediato cualquier anomalia
que se presente. Cabe hacer notar que e! que un punto esté fuera de los limites no
es suficiente razén para ajustar el proceso. Solo cuando los cambios son
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consecutivos (cinco por lo menos), son sefiales que justifican que hay que hacer
una investigacion de lo que est4 pasando en el proceso.

Antes de ver el grafico se menciond que no hay que confundir los limites superior
e inferior de control con las especificaciones, y esto es por que muchas veces los
fimites de especificacion son méas estrictos que los de control, y si se sale de los
de especificacién, aun estando dentro de los de control, el proceso esta fallando.

Los graficos de control vienen en dos amplias categorias, y su empleo depende de
la naturaleza de los datos. La primera es para datos que pueden ser medidos:
longitud, temperatura, volumen, presion, voltaje. La segunda es para datos que no
son medibles, y que en muchos casos pueden contarse: componentes
defectuosos, errores tipograficos, articulos mal rotulados.
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CAPITULO NI
IMPLANTACION DEL PLAN DE CALIDAD
Plan de calidad

Un plan de calidad es un documento que contiene las précticas especificas de
calidad, recursos y secuencia de actividades relativas a un producto, servicio,
contrato o proyecto en particular. Se desarrolla a partir del programa de calidad
de una compaiiia y debe incluir cualquier requisito exclusivo aplicable a un
determinado contrato o proyecto.

Para poder implantar un plan de calidad, es importante que se cuente con un
programa de calidad, comprendido por el manual respectivo junto con los
procedimientos detallados que cubren todas las actividades y funciones de una
organizacién. Imaginemos que se tienen todos en un librero.

PROGRAMA
= DE CALIDAD
MANUAL DE MANUALES DE
CALIDAD PROCEDIMIENTOS
+ + + — PLAN DE
CALIDAD
MANUAL DE CONTRATO MANUALES DE PLANES DE
CALIDAD DEL PROCEDIMIENTOS DEL INSPECCION Y
PROYECTO PROYECTO PRLUEBAS

Figura 2.1 Conformacidn del plan de calidad
obtenido del libro Aseguramiento de la Calidad

E! desarrollo del plan de calidad, como ya se hizo mencion, se hara segin los
requisitos establecidos por la norma SO 9001:1994 "SISTEMAS DE CALIDAD-
MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN DISENO,
DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO”, que son los
siguientes:
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Establecimiento del sistema de calidad

E! objetivo de establecer un sistema de calidad, es el de demostrar la capacidad
de un proveedor para disediar y suministrar productos conformes®’.

Requisitos del sistema de calidad.
1. Responsabilidad de la direccion.
Politica de calidad.

“La direccion de! proveedor con responsabilidades ejecutivas debe definir y
documentar su politica de calidad, incluyendo los objetivos para la calidad y su
compromiso con la cafidad. La politica de calidad debe ser congruente con las
metas organizacionales del proveedor y las expectativas y necesidades de sus
clientes. El proveedor debe asegurarse de que esta polltica sea entendida,
implantada y mantenida en todos los niveles de la organizacion”. 2

Politica de calidad de la compafia. Esta seccion debe dedicarse por completo a
describir el compromiso de la compafiia con la calidad, y debe tener:
- declaracién de politicas
- declaracion general de los objetivos de calidad
- declaracién sobre la autoridad y responsabilidad del aseguramiento de la
calidad.
- declaracion sobre modificaciones al manual, reimpresién y distribucion.

2 Sistema de calidad.
Generalidades.

“El proveedor debe establecer, documentar y mantener un sistema de calidad
como medio que asegure que el producto es conforme con los requisitos
especificados. El proveedor debe preparar un manual de calidad congruente con
los requisitos de esta norma. El manual de calidad debe incluir o hacer referencia
a los procedimientos del sistema de calidad o descubrir la estructura de la
documentacion usada en el sistema de calidad.”

2 NORMA 1S0 9001: 1994
Z NORMA [SO 9001: 1994 pag 4-5

® ibid pag 6
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Ahora se analizara lo que es un manual de calidad:

El manual de calidad.

El manua! de calidad debe ser un documento compuesto por, cuando mucho,
cuarenta paginas. Los procedimientos en si, quiza cincuenta, sesenta o mas, de
acuerdo al tamafio de la compaiiia - y la complejidad de sus operaciones -, deben
tener como promedio diez paginas cada uno. Es nomnal, consefvar juntos, bajo
una cubierta, todos los procedimientos relacionados con una determinado tema.
Por ejemplo, todos los procedimientos relacionados con el disefio deben
mantenerse juntos; de igual forma los relacionados con, las compras, produccidn,
control de calidad, administracidn, concluyendo con una serie de lo que pudiera
denominarse manuales de procedimientos.

El uso de estos manuales es de gran ayuda en el desarrollo de las actividades de
una empresa, y traen consigo algunas ventajas, como pueden ser:

1. Son 6ptimos: Los planes son el resultado de discusiones y acuerdos
multifuncionales.

2. Son de uso repetitivo: Evitan la necesidad de replanificaciones repetidas de las
actividades que se desarrollan.

3. Son oficiales: Los planes son aprobados al méas alto nivel de la organizacion.

4. Son facilmente utilizables: Los planes estan reunidos en una muy bien
conocida fuente de referencias, y no dispersos en montones de memoranda,
acuerdos orales, informes, minutas, etc.

5. Son estables: Los planes sobreviven a pesar de lapsus de memoria y de la
rotacion de personal.

Pero para que se lograra encontrar un método como el de los manuales para
poder tener la organizacion de calidad que requiere una empresa, tuvieron que
pasar muchos afios, donde los predecesores de estos documentos, eran un
amplio surtido de memoranda, instrucciones, impresos y muchos otros elementos
de informacion, de multiples origenes y que terminaban en el archivo, la memoria
de la gente 0 en una papelera. A medida que estos papeles aumentaban de
volumen, crecié también el trabajo para hallar una informacién autorizada.
Finalmente, se alcanzé el punto en que la empresa llegé a la conclusion de que
era necesario un enfoque mas redondeado.

La primera fuerza movilizadora de este manual es, generalmente, |a responsable
de la calidad. En consecuencia, el primer manual tiende a ser fundamentalmente
departamental; tiende a enfatizar los procedimientos de mejora de efectividad del
departamento de calidad mas que a optimizar los resultados de la empresa. Sin
embargo, a medida que va evolucionando tiende a ampliar su campo de accion
hacia todas las actividades afectadas por la calidad.
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Una segunda fuerza que motivo la evolucion de los manuales fue !a general
insatisfaccion que producia e! hecho de que la planificacién de la calidad tuviera
que depender de aquella cantidad de memoranda diseminada, acuerdos verbales
y demas. Estas insatisfacciones culminaron con la iniciativa de poner orden con la
creacion de un manual oficial.

El manual estd generalmente organizado en capitulos modulares; este tipo de
organizacién simplifica el trabajo de mantenimiento y permite una distribucion
selectiva de los médulos.

Ahora, si bien un manual es requisito por parte de las normas de calidad, existen
otras muy buenas razones para elaborarlo, entre las que se citaran:

1. Es una “herramienta” de administracién muy buena para mantener a los
empleados conscientes de sus responsabilidades dentro del programa de
calidad: asi puede convertirse en un documento de entrenamiento adecuado.

2. Su uso puede reducir la “curva de aprendizaje” causada por la rotacién de
empleados y de esta forma ayudar a la continuidad de los acontecimientos en
es0% casos.

3. Si esta bien redactado, puede convertirse en una adicién Otil a las “ayudas para
las ventas”, pues bosquejara las intenciones de la compafiia encaminadas a
satisfacer al cliente mediante la produccién de articulos y/o servicios idoneos
para que logre su propdsito.

Formato y contenido del manual

No existe en si un formato definido para un manual. La presentacién de este
documento es un asunto de preferencia personal (de la empresa que lo
desarrolle), pero, en esencia, se debe trabajar de tal forma que se pueda
actualizar con facilidad.

Como pauta, se recomienda que un manual esté compuesto en tres secciones™,
de la siguiente forma:

1. Politica de calidad de la compaiiia. Ya fue definida y mencionada con
anterioridad.

2. Bosquejos del sistema. De acuerdo a las necesidades tanto de la empresa
como del cliente, esta seccion debe contener breves aspectos generales de las
principales funciones del programa de aseguramiento de calidad de la
compaiia. Entre lo que debe contener destaca:

- bosquejos de los sistemas que muestren los criterios aplicables del
programa de calidad de la compainiia

301, Stebbing. 1994. Aseguramiento de la Calidad. México:CECSA. pag. 87
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3. indice de los procedimientos de la compafiia. Esta seccion debe incluir los
procedimientos para todos los sistemas y funciones aplicables para el
aseguramiento de la calidad propio de la compafila, como:

- Un indice en el que se muestren todos los procedimientos de la compariia.

Elaboracién de los procedimientos

Ahora que se han mencionado los aspectos generales del manual de calidad, el
siguiente paso es elaborar los procedimientos que lo constituyen de forma
detallada.

Como se sabe, los procedimientos comprenden la evidencia real de la calidad y
deben considerarse obligatorios para todo programa de aseguramiento de calidad.
Para documentar cualquier actividad se tiene que comprender como se hace y
cémo cada paso dentro de una determinada actividad conduce al paso siguiente.
Al documentar cualquier actividad, el acto real de redactarlo puede evidenciar
anomalias, duplicidades, falta de interfases importantes, etc.

La comprension de como se realiza cada actividad tiene que consignar que sélo
puede considerarse que los procedimientos representan la verdadera descripcion
de una actividad, si el personal que la ejecuta participa en el desarrollo del
procedimiento.

También se sobreentiende que ya establecidos los procedimientos para una
actividad, se facilita su revisién por otros que quiza participen en ella y cualquier
cambio en |a actividad sera documentado de forma automética.

Desarmrollo de los procedimientos

La experiencia demuestra que en el desarrollo de procedimientos deben seguirse
diez pasos definidos™*:

1. Revisar la practica actual: Esto incluird discusiones con las personas
involucradas y la revisidn de la documentacion, procedimientos e instrucciones
existentes.

2. Analizar Ia practica actual. Asi se determinara si las practicas son satisfactorias
o deben modificarse.

3. Efaborar un borrador del procedimiento: Documentar el método mediante el
cual se realizar4 la actividad, sefialando quién hace qué, cdmo, cuando, dénde

y porqué.

311, Stebbing, op. ¢it., pig. 95



4. Distribuir el borrador para recibir comentarios: Esto es, repartirio en todas las
areas involucradas para que éstas lo revisen y hagan sus comentarios al
respecto.

5. Revisar los comentarios: Analizar los comentarios hechos por los involucrados
para determinar cuales son aplicables.

6. Revisar y entregar el procedimiento para su aceptacion: Una vez incluidas las
observaciones, distribuilo entre el personal interesado para recibir su
aceptacion.

7. Obtener la aprobacién: El procedimiento se debe verificar por la persona
responsable designada y aprobar por la administracion, antes de ser utilizado.

8. Entregario para su uso: Entregario a todo el personal interesado, de tal forma
que se tenga un acceso facil a é).

9. Ponerlo en préactica. Una vez aprobado, se pone en practica en e! area
correspondiente, apoyandose con instruccion al personal para que se
familiarice con él.

10. Supervisar y revisar. Después de unas cuantas semanas, visitar el area donde
se aplica este procedimiento y verificar su efectividad y cumplimiento.

Ahora pasaremos a analizar las especificaciones para elaborar cada una de las
partes de los procedimientos y entendamos un poco més el porqueé de su
importancia.

Elaboracitn de documentos

Como se menciond en el capitulo uno, en la seccién referente a la definicion de
ISO, se recuerda que para obtener la certificacion se requeria de todo un proceso
(al que se le llama proceso de auditorfa, evaluacién y eventual certificacion)
durante e! cual se lleva a cabo una auditoria inicial, en la que se observan los
pasos que rigen el actual proceso ¢ servicio, y después de ésta se hacen
recomendaciones que deberan ser observadas y tomadas en cuenta para que,
posteriormente se logre la obtencién de la certificacién, ¢qué pasos hay que
seguir para garantizar que los cambios realizados sean llevados al pie de la letra,
haciendo que todos los trabajadores estén al tanto de ellos y donde los
encontraremos?. Para esto la norma sugiere la elaboracién de documentos, en los
cuales se especifiquen los pasos minimos para cada una de las actividades
desempefiadas en la empresa y en los cuales deberan basarse todos los que las
lleven a cabo.
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Para el caso particular de este trabajo, se describira el proceso en que se busca la
Implantacién de un plan de calidad en una empresa transformadora de papel,
y para esto, se tomaron los requisitos expresados por la norma antes mencionada
y los documentos elaborados para ello en la empresa.

La NORMA ISO 9001-1994 sugiere contar con procedimientos documentados
para las siguientes actividades:

2

SISTEMA DE CALIDAD: Como se pudo ver con anterioridad, en el punto dos
se solicita la documentaciéon de un sistema de calidad, y es en ese punto
donde se hace referencia precisamente al requerimiento de procedimientos
escritos.

REVISION DEL CONTRATO: El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para la revision del contrato y para la
coordinacién de estas actividades.

CONTROL DEL DISENO: El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para controtar y verificar el disefio del producto,
con e! fin de asegurar que se cumplan los requisitos especificados.

CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS: El proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados para controlar todos los documentos
y datos que se relacionan con los requisitos de esta norma, incluyendo, en el
alcance aplicable, los documentos de origen externo tales como normas Y
dibujos del cliente.

ADQUISICIONES: Ei proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para asegurar que el producto adquirido, esté conforme a los
requisitos especificados.

CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE: El
proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para el
control de verificacién, almacenamiento y mantenimiento de los productos
proporcionados por el cliente para incorporarios dentro de los suministros o
para actividades relacionadas. Cualquier producto que se pierda, dafie o sea
inadecuado para su uso, se debe registrar y reportar al cliente.

IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DE LOS PRODUCTOS: Donde sea
apticable, el proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para identificar el producto por medios adecuados desde su
recepcion y durante todas las etapas de produccién, entrega e instalacidn,

Donde y en la extensién que la rastreabilidad sea un requisito especificado, el
proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
una identificacién tnica de productos individuales o lotes. Esta identificacion
debe registrarse.
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9 CONTROL DEL PROCESO: Procedimientos documentados para definir la
manera de producir, instalar y dar servicio, cuando la ausencia de tales
instrucciones pueda afectar adversamente la calidad.

10 INSPECCION Y PRUEBA: £l proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para las actividades de inspeccién y prueba
para verificar que se cumplan los requisitos especificados. La inspeccion y
prueba requeridas y los registros establecidos deben estar detallados en el
plan de calidad y/o en los procedimientos documentados.

11 CONTROL DEL EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA: El
proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
controlar, cafibrar y mantener los equipos de inspeccién, medicién y prueba,
incluyendo el software de las pruebas utilizado, para demostrar la conformidad
del producto con los requisitos especificados. El equipo de inspeccién,
medicién y prueba se debe utilizar de tal manera que se asegure que la
incertidumbre de la medicién es conocida y es consistente con la capacidad de
medicidn requerida.

Cuando se use software de prueba o referencias comparativas tales como
hardware de prueba como formas adecuadas de inspeccién, se debe
comprobar que éstos son aptos para verificar la aceptabilidad del producto
antes de su liberacién para su uso durante la produccién, instalacién y servicio,
y deben reexaminarse con una periodicidad preestablecida. El proveedor debe
establecer el alcance y la frecuencia de tales verificaciones, y mantener
registros como evidencia de! control.

Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a los equipos de
inspeccién, medicién y prueba sea un requisito especificado, tales datos deben
estar disponibles cuando sean requeridos por el cliente o su representante,
para verificar que los equipos de inspeccién, medicion y prueba estan
funcionando adecuadamente.

13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME: El proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados, para asegurar que se prevenga el
uso o instalacion no intencionada de los productos no conformes con los
requisitos  especificados. E! control debe incluir la identificacion, la
documentacién, la evaluacion, la segregacién (cuando sea practico} y
disposicion del producto no conforme, asi como la notificacién a las funciones
responsables.

14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS: El proveedor debe establecer

y mantener procedimientos documentados para implantar acciones correctivas
y preventivas.
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Cualquier accién correctiva o preventiva adoptada para eliminar las causas de
no conformidades reales o potenciales, debe ser apropiada a la magnitud de
los problemas y correspondiente a los riesgos encontrados.

El proveedor debe implantar. y registrar cualquier cambio en los
procedimientos documentados como resultado de acciones correctivas y
preventivas.

15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA:
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega del producto.

16 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD: E! proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados para identificar, compilar, codificar,
accesar, archivar, almacenar, conservar y disponer de los registros de calidad.

Los registros de calidad se deben conservar para demostrar la conformidad
con los requisitos especificados y la operacién efectiva del sistema de calidad.
Los registros de calidad pertinentes de los subcontratistas deben ser un
elemento de estos datos.

Todos los registros de calidad deben ser legibles, aimacenados y conservados
en forma tal, que puedan recuperarse facimente en lugares que tengan
condiciones ambientales que prevengan dafio o deterioro y eviten su pérdida.
Debe establecerse y registrarse el tiempo que deben conservarse los registros
de calidad. Si asi lo establece el contrato, los registros de calidad deben estar
disponibles para su evaluacion por parte del cliente 0 de su representante,
durante un periodo acordado.

17 AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAS: El proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados para planear y llevar a cabo
auditorias de calidad internas para determinar si las actividades de calidad y
los resultados relativos a ésta cumplen con los acuerdos planeados y para
determinar la efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias de calidad internas deben ser programadas con base al estado
y la importancia de la actividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por
personal independiente de aquél que tenga responsabilidad directa sobre la
actividad a ser auditada.

Los resultados de las auditorias deben registrarse y darse a conocer al
personal que tenga !a responsabilidad del drea auditada. El personal directivo
responsable del &rea, debe tomar acciones correctivas oportunamente sobre
las deficiencias encontradas durante la auditoria.

Las actividades de seguimiento a las auditorias deben verificar y registrar la
implantacion y efectividad de las acciones correctivas efectuadas.
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18 CAPACITACION: El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para identificar las necesidades de capacitacion y capacitar a
todo ef personal que ejecuta actividades que afectan a la calidad. El personal
que ejecuta tareas asignadas de manera especifica, debe estar calificado en
base a educacién, capacitacién y/o experiencia adecuadas segun se requiera.
Deben mantenerse registros apropiados relativos a la capacitacion.

20 TECNICAS ESTADISTICAS: E! proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para implantar y controlar la aplicacién de las
técnicas estadisticas.

En la empresa se elaboran basicamente cuatro tipos de documentos:

- Formatos: Hojas donde se describen las caracteristicas de cierto producto
0 equipo

- Instructivos: Indicaciones que se dan por escrito a un operador de como
debe hacer el trabajo que se le asigna.

- Procedimientos: Pasocs a seguir durante [a elaboracién de un producto,
desde su pedido hasta su entrega.

- Especificaciones: Requisitos que debe cumplir un producto o servicio
planteados desde el contrato.

Remitiéndonos al punto dos de la norma describiremos el formato de cada
documento.

1. Encabezado. Los documentos deberan llevar un encabezado, que sera el
mismo para todos, el cual contendra:
- El nombre de la empresa
- Ellogotipo que la identifica
- Eldocumento del que se trata (cualquiera de los antes mencionados)
- Elfolio de la hoja
- Elnumero de revisién que se llevan de ese documento
- El cadigo que identifica el documento del que se trata.

Es necesario hacer notar que el formato (los espacios entre las celdas, el tamafio
de las letras, la distribucién de los espacios, color del logotipo, etc.) debe ser
similar en los encabezados de todos los documentos, variando Unicamente en lo
referente al nombre del documento, la clave del mismo y el nimero de revision.

Cabe hacer notar que la clave es asignada por los encargados del ptan de calidad,
siendo escogida arbitrariamente pero siguiendo reglas para elaboracion de futuros
documentos. Es asi, como en nuestro caso se decidié que la elaboracion de los
c6digos se llevara a cabo de la siguiente manera:

- La primera letra se toma del nombre del 4drea para el que fuera el
documento (faboratoric, mantenimiento produccion, etc)
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- La siguiente letra se referia al documento del que se trata (instructivo,
formato, procedimiento o especificacion)

- La cuarta al producto que se elabora

- Finalmente se enumera e! documento.

De esta manera se logra la codificacién de cada documento elaborado; por
ejemplo, si se trataba de! primer documento de un instructivo para elaborar papel
lustre y es del departamento de operacion, la codificacion quedaria asi:

L-IP-01
L: por ser departamento de laboratorio
I: Por ser un instructivo
P: Por ser de papel
01: por ser el primer documento

y asl, sucesivamente se elabora el cédigo para cada uno de los documentos
requeridos en la empresa.

2, Contenido del documento. Se compone de los siguientes elementos:

Objetivo. Esta seccién bosqueja ta intencion de! documento. Por ejemplo, si se
esta redactando un procedimiento para la codificacidn de los procedimientos, se
puede expresar de esta manera:

“El objetivo de este procedimiento es proporcionar las instrucciones
necesarias para llevar a cabo la codificacién comrecta de todos los
documentos que forman parte del manual de calidad, as{ como de los que
se integren al mismo.”

Alcance. Esta seccién bosqueja el area, departamento, grupo o personal al que se
dirige el procedimiento. Retomando el ejemplo anterior tendriamos:

‘Este procedimiento es aplicable al area de documentacion, fabricacion,
mantenimiento y laboratorio”

Referencias. En esta seccién se anotan los documentos relacionados con las
actividades dentro del procedimiento.

Definiciones. En esta seccién se describe una palabra o accién que no sea facil de
comprender. Por ejemplo:

- Documentos: debe incluir los procedimientos, especificaciones, dibujos,

instrucciones de trabajo y correspondencia, tanto en forma individual como
colectiva.
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- Procedimiento: Un documento que detalla el propdsito y alcance de una actividad
y especifica quién y cémo se debe de hacer en forma apropiada.

Ya dentro del procedimiento encontramos las partes especificas que le dan su
farma, como son:

Acciones. Esta seccién presentaria en detalle las acciones de los empleados que
participan en la actividad. Siempre que sea posible, debe informarse quién hace
qué y como, ddnde, cuéndo y posiblemente porqué se lleva a cabo [a actividad.

Documentacién. Esta parte relaciona cualquier documentacion mencionada en el
procedimiento y que se produce como resultado de ponerlo en practica. Debe
incluirse como apéndice del procedimiento una copia o muestra de cada uno de
estos documentos.

En General es importante que el contenido del procedimiento siempre siga el
mismo formato, sin variaciones. Por ejemplo, si varios procedimientos tienen
referencias, se anotan en la parte designada para ellas, pero si uno no la tiene, es
importante poner la palabra NINGUNA en dicha parte.

Ahora, para poder elaborar un manual confiable, es importante poner atencion en
lo que se refiere a la redaccion del mismo, ya que, de no hacerse en forma
comecta, corre el riesgo de ser inltil, o generar dificultades al momento de
utilizarlo.

Redaccion del procedimienio. Se sugiere que cubra las siguientes caracterfsticas:

Redaccion efectiva. La redaccion efectiva debe ser clara, simple y directa.
Siempre hay que dar importancia al hecho de que debemos escribir para el lector
y no para uno mismao. Si el lector tiene dificultad para entender el procedimiento,
éste no ha cumplido con su objetivo.

Puntuacién. Generalmente las frases largas son dificiles de comprender y tienden
a generar confusion en el lector, por tanto, el principio es dar una instruccién por
frase y tratar un tema por parrafo.

Uso de palabras. El uso de palabras claras y precisas es importante en la
redaccion del procedimiento. Utilice palabras o frases con significados especificos
en lugar de las que pueden quedar sujetas a interpretacidn.

Iniciales, siglas y abreviaturas. Las iniciales, siglas y abreviaturas se han vuelto
algo demasiado comun en los afios recientes y, en muchos casos, pueden tener
significados distintos para compaiiias diferentes. Por consiguiente se recomienda
evitar usarlas cuando tengan significados vy abstenerse por completo de su uso si
sélo se presentan una o dos veces durante el procedimiento.
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Claridad. Las palabras largas o redundantes (poco usadas), junto con frases
largas de construccién iregular, ocasionan problemas al momento de poner en
practica el procedimiento. Es por eso que dicho procedimiento debe ser escrito
con la mayor claridad posible.

Ahora cabe especificar que, aunque el procedimiento esta hecho para que se
sigan las instrucciones que en &l se menciona, hay ciertas actividades sobre las
cuales los trabajadores no tiene control directo, en especial las de origen exterior,
y es por eso que debe evitarse que este tipo de factores aparezcan dentro del
documento.

Al finalizar cada hoja del documento elaborado, se registraran los nombres y
firmas del personal que elaborb, del que lo revis6 y del que lo aprobd.

En el anexo se muestran ejemplos de los documentos que ilustran el tema de este
trabajo.
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Requisitos de capacitacion en los trabajadores

Ya se han mencionado las ventajas y los beneficios que trae el trabajar con
calidad y el cémo cada uno de los integrantes de la empresa debe comprometerse
con poner de su parte para lograrlo, pero entonces surge la pregunta ";como
hacer para participar de la calidad?”, y peor aun, “se fleva mucho tiempo
trabajando de un mismo modo y ahora se pide otro, +qué se puede hacer
entonces?”,

Las fabricas que han decidido poner en practica cambios para alcanzar la calidad
se han dado cuenta que no es un proceso que se logre de la noche a la mafiana y
que se necesita de gente que los gule en dicho cambio, ademds que éste debe
ser a todos los niveles, desde la altas gerencias hasta los obreros de mas bajo
rango.

Esto ha sucedido, por que también para implantar un plan de calidad, como es
este caso, por norma se debe instruir a los trabajadores:

18 Capacitacion

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
identificar las necesidades de capacitacién, y capacitar a todo el personal que
ejecuta actividades que afectan la calidad. El personal que ejecuta tareas
asignadas de manera especifica, debe estar calificado en base a educacion,
capacitacién yfo experiencia adecuadas segin se requiera. Deben mantenerse
registros apropiados relativos a la capacitacion™.

Cabe aclarar que la instruccién a la cual hace referencia la noma, abarca
especialmente a la gente que participa directamente en la fabricacion del producto
(obreros, jefes de linea, supervisores) o en la prestacion del servicio {choferes,
guias, técnicos), ya que son ellos los que conocen el procedimiento directamente y
por ende son los que podrian dar mas recomendaciones para mejorarlo. Cuando
me refiero a la instruccion para la gerencia, es en el sentido de que hay que
hacerles ver que ellos también deben involucrarse en la fabricacion y “ensuciarse
las manos” como se dice coloquialmente, y no sélo se encarguen de firmar o dar
6rdenes para que el proceso o servicio se lleve a cabo.

Es por esa razén que muchas fabricas han abierto departamentos como el de
recursos humanos o administracién de personal, que se encarga de realizar
estudios entre los trabajadores, de tal forma que se puedan localizar las carencias
que pueda tener la empresa y asi puedan ser cubiertas. Posteriormente se
encargara de contratar a la gente que se encargue de instruir a los trabajadores,
ya sea por medios personales (como si se tratara de una escuela) o medios
indirectos (videocasetes y/o audiocasetes) en los cuales se les ensefie la foma
en que se puede cooperar con la obtencion de calidad.

2 NORMA IS0 9001:1994
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Es necesario decir que para esto hay que invertir en dos planos.

-tiempo y
~dinero

Hay empresas que invierten hasta 70 horas y 500 délares al ano® por empleado
para su instruccién, 1o que nos hace pensar en la importancia que tiene para ellos
la calidad, pero que también han obtenido beneficios de la misma.

Cabe hacer notar que la instruccién no sdlo es maotivacional, sino también
académica, ya que una de las grandes herramientas para el control de la calidad
son las matematicas, mas concretamente la estadistica, y si se toma en cuenta
que muchos trabajadores tienen problemas con las matemdaticas, mas adn tendran
con una especialidad de ellas, ésta es una parte dificil de cubrir pero las empresas
dedicadas a la capacitacién se encargan de ello.

Una parte importante de la motivacién es el hacerle ver al trabajador la
importancia que tiene &l para la empresa y mostrarte que se le toma en cuenta
cuando da sugerencias o cuando no le parece algo. De esta forma se lograra un
ambiente mas cordial en la empresa y todos se sentiran realmente parte de ella.

Un ejemplo de esto lo pude observar durante mi estancia en una fabrica de
pinturas, cuando un obrero dio una recomendacion gue le ahomré a la empresa
mucho dinero en multas por emision de ruidos. Haciéndole ver lo valioso que esto
fue, se le hizo un reconocimiento y se le entreg6 una gratificacion.

Otra parte importante de la capacitacion es hacer que los trabajadores rolen de
puestos durante su estancia en la empresa y no se estanquen en un sclo
departamento, corriendo el peligro de aburrimiento y trayendo como consecuencia
errores en la produccion.

Recompensas. Se le puede hablar mucho a un trabajador sobre los beneficios de
la calidad y de la importancia que tiene &l dentro de! plan para alcanzar la misma,
pero también &l puede preguntarse entonces "y eso a mi en qué me beneficia?”.
Primero hay que hacetle ver que su esfuerzo, aln individual forma parte de un
esfuerzo colectivo, que suméndose daran origen @ metas organizacionales, que a
su vez alcanzaran también metas que traeran recompensas para todos (como
pueden ser utilidades y premios de produccion entre otras).

Uno directo es el analizado en el ejemplo de la fabrica de pinturas, en el cual el
obrero fue reconocido y gratificado, haciéndoles ver a los demas que algo que
beneficia a la empresa, directamente los beneficia a ellos también.

Otro beneficio que no se nota inmediatamente pero si lo hara a largo plazo es el
de las utilidades. Como se menciond ya varias veces con anterioridad, el trabajar

3 James R. Evans. op. cit., pig. 325
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con calidad desde el principio arroja, entre otras cosas el aumento de los ingresos.
Como ya sabemos en México cada afio se lleva a cabo el reparto de utilidades, y
si en ellas el trabajador ve reflejado su esfuerzo por mejorar, para el futurc lo hara
con mas ahinco ya que se siente remunerado por su esfuerzo.

Finalmente se mencionara que la instruccidn en la empresa no es cuestion de un
mes al afio 0 una semana y con eso darlo por terminado, ne, 1a tnstruccién es un
proceso permanente y constante, tanto en métodos como en equipos, ya que €l
mundo de hoy va cambiando demasiado rapido y, el que se queda estancado,
corre el peligro de ser desptazado en el mercado y desaparecer.
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Auditoria de calidad

Uno de los principales desarrollos del control de calidad moderno es el
crecimiento, tanto en concepto como en técnica, de la funcion de la auditoria de
calidad del control total de catidad. Hoy, el llevar a cabo e implementar estas
auditorias es una de las areas mas importantes de la tecnologla de Ia ingenieria
de control de proceso.

Por definicion,
La Auditoria de Calidad es la evaluacién para verificar la efectividad def control. ¥

La Auditoria de Calidad no es una forma distinta de la inspeccién de partes, una
clase de prueba mas intensa, o un procedimiento méas elaborado para la
evaluacién de proveedores. En el pasado, aquellas plantas que trataron de
sobrecalificar las practicas de control del producto en la linea lamandolas
“auditorias”, pasaron por alto la funcién basica de la revisidn de objetivos con que
la auditoria de control moderna contribuye al control de calidad moderno, por lo
cual incrementaron los costos de inspeccion y pruebas, sin obtener los beneficios
de la “Auditoria de Calidad”.

La Auditoria de Calidad sera, en algunas de sus formas, !la inspeccién de la
inspeccién de partes, las pruebas de las pruebas de productos, y el procedimiento
para evaluar los procedimientos de evaluacion de proveedores.

Entre las diversas consideraciones en el establecimiento de las auditorlas de
calidad, para lograr los objetivos del programa de calidad, se encuentran las
siguientes®:

Proposito_de cafidad: Incluye auditorias que pueden estar dirigidas hacia el
producto, e! proceso, una variedad de &reas especificas como mediciones, 10s
procedimientos, y el sistema de calidad en si.

Desempefio_de la Auditoria_de Calidad: Incluye auditorias que pueden ser
ejecutadas por un solo ingeniero de control de proceso, un grupo de la funcién de
calidad, o una organizacion externa.

Frecuencia de auditoria: Incluye las auditorias periédicas y aquéllas efectuadas sin
previo aviso.

Reporte y documentacién sobre la Auditoria de Calidad: Incluye auditorias
medidas cualitativamente en forma enumerada, o en un resumen de datos tanto
cuantitativos como cualitativos, presentadas en témminos de  tendencias

3arman V. Feigenbaum. op. cit,, pag. 308

3 ibid pag. 309
56



comparativas de mejoria o deterioro, o evaluadas en forma de estandares de
desempefio.

- Auditorla de accién correctiva: incluye las acciones correctivas identificadas
explicitamente por producto, area, proceso, componente organizacional,
programa de tiempo y responsabilidad de seguimiento.

Entre las técnicas para evaluar la efectividad de la auditoria de calidad, se
tomaran las siguientes como representativasaﬁ:

- Auditorias de producto: Es una técnica para la evaluacion de una muestra
relativamente pequefia, que ha pasado por todas las operaciones, pruebas e
inspecciones y gue espera para embarque.

- Auditorias de procedimiento: Opera como una técnica para la verificacion y
examen formales, de acuerdo con el plan de auditoria especifico, de que los
procedimientos detallados en el plan de calidad se estan siguiendo.

- Auditorias de sistema de calidad: Establece la efectividad de la implantacion
del sistema de calidad y determina el grado hasta el que se cumplen los
objetivos del sistema.

- Ofras areas de auditoria de la calidad: Las circunstancias de planta y
compafiia, pueden requerir que el principic basico de la auditorla de calidad se
aplique a 4reas particulares, ya sea periédicamente o en una sola ocasion,
ésto depende de la empresa.

Es asi como es posible darse cuenta de la importancia que tiene la auditoria para
el alcance de la calidad, ya que es una hemramienta necesaria para este fin.

% Arman V. Feigenbaum, op. cit., pag. 309

57



EL INGENIERO QUIMICO Y SU
FUNCION EN EL ALCANCE DE
LA CALIDAD



CAPITULO Il

EL INGENIERO QUIMICO Y SU FUNCION EN EL ALCANCE DE LA
CALIDAD

Hoy, el aseguramiento real de la calidad requiere mas que buenas intenciones,
actividades de inspeccion y pruebas y un departamento tradicional de contro! de
calidad. Requiere ademas, de la misma profundidad en el negocio, técnica y
administracién para asegurar la calidad y e costo de calidad de un producto como
se hace con: disefio, fabricacion, venta y servicio del mismo producto, como lo
requieren las normas iSO, en el caso de este trabajo, 9001, una profundidad que
inicia mucho antes de que empiece el proceso y termina con el cliente satisfecho.
Ahora, es importante obtener un entendimiento de los aspectos técnicos
especializados del programa modemo de control de calidad.

La tecnologia de INGENIERIA DE CALIDADY es un grupo de disciplinas
necesarias en cada etapa del ciclo industrial, ya que abarca técnicas y enfoques
operativos fundamentales, que son tan utiles al operador de la maquina, al
ensamblador en la linea de produccion, al programador de computadoras y al
técnico de laboratorio, como lo son para el ingeniero de disefio, el ingeniero de
manufactura o el ingeniero de control de calidad.

Todos los hombres y mujeres clave en la organizacién, que influyen sobre la
calidad del producto y servicio, deben considerar ciertos aspectos de este cuerpo
de tecnologia, para implementar sus responsabilidades de calidad individuales.

Para la funcién de la calidad en sl, esta tecnologfa de la ingenteria de calidad tiene
como contribucién inherente, hacer del programa de calidad en toda la compafia
una realidad. Es a través de esta tecnologfa que la funcién de calidad lleva a cabo
su responsabilidad principal de extension y contribuciones técnicas vialmente
importantes para el control de la calidad.

La ingenieria en la tecnologla del contro! de calidad puede definirse como:

Un conjunto de conocimientos técnicos para la formulacion de una politica,
asi como para analizar y proyectar o planear la calidad de un producto, a
fin de establecer un sistema de calidad que pueda dar satisfaccion plena al
consumidor, a un costo minimo.

La totalidad de las técnicas que forman la ingenieria en la tecnologia del control de
calidad, se pueden encerrar en tres grupos, que son:

¥ Concepto establecido por ¢l Doctor Feigenbaum como una serie de conocimientos para el alcance de l2
calidad, vy para ¢l cual se deben contar con un dominio de ciertas disciplinas cientificas para ponerlos a
disposicién de la empresa en su biisqueda de la calidad total. Este concepto es gencrado por varios ingenieros
especializados en la calidad y recopilados por el Doctor.
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1. Formulacién de una politica de calidad: En la que se incluyen técnicas para
identificar los objetivos de una compafiia particular respecto a la calidad, como
fundamento para la implantacién del analisis y sistema de calidad.

2. Andlisis de la calidad del produclo: Las técnicas necesarias para el analisis
incluyen las necesarias para aislar e identificar todos los factores que se
relacionan con la calidad del producto a! ponerlo en el mercado.

3. Planeacién de las operaciones de calidad. Las técnicas de implantacién del
sistema de calidad, hacen resaltar desde un principio un curso de accién
propuesto y de métodos para alcanzar los resultados de calidad esperados.
Estas son las técnicas de planeacién que sostienen — y se requieren— para la
documentacién de las actividades claves del sistema.

Una vez analizado el punto anterior, es posible observar que el INGENIERO
QUIMICO, por su formacién profesional, la cual abarca muchas disciplinas (como
las matematicas, la fisicoquimica, resistencia de materiales, etc), es un
profesionista que puede cumplir cabalmente con los requerimientos establecidos
para fungir con este papel dentro de una empresa, ya que lo mismo abarca
puestos dentro de la produccion (como puede ser gerente de produccién, control
de calidad, documentacion), asl como de la administracién y el disefio. Esta gama
de funciones que tiene el Ingeniero quimico, se debe al tipo de materias que cursa
durante su estancia en la Universidad; como pueden ser operaciones unitarias
(que son propias y exclusivas de su camera), asi como administracién e ingenieria
econdmica, lo que le da ademas una gran capacidad de trabajar en equipo {lo que
suele suceder generalmente durante un proyecto), con personal de ofras
disciplinas.

Asi se puede notar que un ingeniero quimico, en la actualidad, debe tener
conocimiento de las herramientas basicas necesarias para el alcance de la calidad
en un proceso o servicio, y una vez que desarrolie sus funciones en una empresa,
tiene una gran responsabilidad dentro de ella, ya que en muchos casos sera é! el
responsable directo de cumplir con las especificaciones requeridas en el mercado,
para que los productos sean competitivos.

Cabe hacer notar que las metas buscadas por una empresa en materia de calidad,
no las fograra el Ingeniero trabajando solo, sino que formara parte de un equipo de
trabajo (de ahi la importancia de lo mencionado sobre la capacidad del Ingeniero
quimico de trabajar en equipo), del cual el sera coordinador; por lo tanto debe
poner todo su empefio y conocimiento, pero sobre todo capacidad de hacer
participar a sus compafieros de trabajo para fograr los objetivos comunes.

Ahora, se analizaran cuatro de las funciones claves que un ingeniero quimico
desarrolla dentro de una empresa, en la cual tendra una gran responsabilidad en
el alcance de la calidad. Estas funciones son:
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Control del disefo
Fabricacidon
Produccion

Control de procesos

Primera:
Contro! del disefio.

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
controlar y verificar ! disefio del producto, con el fin de asegurar que se cumplan
los requisitos espef.:iﬁcados”.38

Se oye hablar del concepto “ingeniero de disefio”, y se refiere al profesional que se
dedica precisamente a disefios los productos o servicios que se van a ofrecer,
buscando cubrir en ellos los dos requisitos que busca un cliente y que
mencionamos en el primer capitulo de este trabajo, que son. |a satisfaccién de las
necesidades del cliente, al menor precio posible.

-Esto lo tiene que lograr cubriendo todos los requisitos del producto y vigilando en

todo momento que los requerimientos legales, ecolbgicos y todos los demas
aplicables sean cubiertos en su totalidad, lo que incluye un adiestramiento extra
para el conocimiento de estos requisitos.

Fabricacién
En este rengl6n, 1a tarea principal de! ingeniero sera la de:
La seleccion de equipo para fabricacidn v procesamiento: Se buscara que sea el

equipo con la capacidad adecuada de produccion, o en el caso de equipo antiguo,
en el acondicionamiento de éste para alcanzar la produccidn requerida.

En el disefio de accesorios y heramientas: Debe verificar que los trabajadores no
solo cuenten con los accesorios y herramientas necesarias, sino también las
adecuadas, de tal forma que no “improvise” heramientas que atrasen su trabajo o
perjudiquen la magquinaria.

En el analisis de dificultades en la elaboracidn, que se presentan cuando se frata
de alcanzar cierto _estandar de calidad: Debe ser capaz de interpretar los datos

obtenidos a partir de las herramientas de calidad (estudiadas en la seccion
Métodos de control de calidad de este mismo trabajo), con las que cuenta para
monitorear un proceso, y en caso de fallas, comregiro para que cumpla con los
requerimientos de calidad especificados.

8 Norma ISO 9001:1994
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En la seleccion de métodos: Debe buscar en bibliografias, los métodos que se
ajusten a sus condiciones de trabajo, asi como los que entreguen mayor beneficio
a un menor costo.

En el acondicionamiento del local de trabajo: Verificar que el local donde se
desarrolla la produccion cuente con todo lo necesario para que ésto se de lo mejor

posible, asi como que exista suficiente espacio, tanto para la maquinaria, como
para el operador (en caso de ser necesario uno), que los pasillos se encuentren
despejados, que existan sefialamientos, un cddigo de colores, etc., y con esto se
logre que el lugar de trabajo sea el adecuado para obtener los resultados
deseados,

Proveer condiciones satisfactorias de trabajo: Revisar que las condiciones en las
que desarrolla el trabajador sus labores, sean las mejores (uniformes en buenas
condiciones, horarios adecuados, espacios limpios y bien iluminados, etc.) y, de
esta forma pueda cumplir con las tareas que se le asignan.

Otra tarea que debe cumplir el Ingeniero encargado de este punto, y que hoy en
dia es muy trascendente, es el de conocer normas, tanto de especificaciones de
producto, como de requerimientos ecolégicos, laborales y de seguridad e higiene,
debido a la importancia que ha tomado este rubro en los Ultimos arfios.

Produccion
Revisién de! contrato (Planeacion)

La norma dice:
3.2 Revisitn del contrato.

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para la

revision del contrato y para la coordinacion de estas actividades™ >

Es fundamental contar con un sistema para revisar las necesidades del cliente y
planear la realizacién del proyecto o contrato, tal como lo sugiere la norma. Se
debe llevar a cabo sin subordinario al tamafio y la naturaleza del mismo. Incluso,
una compafiia pequefia, cueando recibe un pedido de un cliente, normalmente
realiza una revision del contrato —aunque quiza sin reconocerta como tal -, al leer
el pedido y determinar después qué acciones, equipos, materiales, etc, se
requieren para cumplir con el mismo. Sin embargo, en muchos casos esta
actividad no se documenta, aunque ocurre de todas formas. En las organizaciones
mayores, donde hay muchos empleados, debe documentarse la actividad de
revision para lograr la coordinacidn, el enlace y la comprension necesarios de los
requisitos del contrato y se pueda comprobar su consecucion.

¥ Norma 1S0 9001:1994
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La produccién de un producto o [a prestacién de un servicio, debe incluir esta
actividad, |a cual debe iniciarse antes de comenzar cualquier trabajo. Todos los
participantes deben estar conscientes de sus responsabilidades creando ademas
un equipo especial de supervisidn para revisar el contrato y planear su realizacion.

Plan de trabajo

La revisién debe conducir al examen detallado del plan de trabajo y la verificacion
de que todos los interesados comprenden por completo este plan.

Por tanto, una organizacion industrial debe tomar en cuenta:

Las especificaciones vy las normas: Establecer que todas las especificaciones y
normas estén faciimente disponibles en todos los lugares de las actividades.

Requisitos de materiales: Asegurar que estén disponibles los materiales
correctos, en los tamafios y cantidades adecuados. Cuando se tengan que
ordenar materiales deben evaluarse las fuentes de los mismos, junto con la
entrega, el precio y la calidad.

Requisitos de inspeccién y pruebas: Si por contrato se requieren inspecciones y
pruebas especiales — o si participa algin organismo regulador -, €l equipo de
revision debe estar consciente de éstas y programar los requisitos dentro de su
propio plan de inspeccion.

Procesos de produccitn: El equipo de revision debe considerar cualquier proceso
especial que se pudiera requerir y que quizd tenga que respaldarse mediante
procedimientos de procesos especiales.

Ahora bien, una empresa de servicios debe tomar en cuenta:

Requisitos del cliente: Verificar si existen algunos requisitos especiales que se
apartan de lo normal.

Niveles v experiencia de los empleados: Debe estudiarse el nimeroc de empleados
necesarios para completar el contrato a tiempo, asi como la experiencia y
calificaciones de los mismos.

Organizacién: Al igual que en la produccién, debe determinarse la organizacion
para la ejecucidn del contrato.

Acci6n por parte del aseguramiento de la calidad: Deben etaborarse minutas de la
reunion para la revision del contrato.
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Control de procesos

La norma dice:

7. Control del Proceso.

“E] proveedor debe identificar y planear los procesos de produccion, instalacién y
servicio que directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos
se llevan a cabo bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben
incluir lo siguiente:

a) procedimientos documentados para definir la manera de producir, instalar y dar
servicio, cuando la ausencia de tales instrucciones pueda afectar adversamente la
calidad.

b) el uso de equipos de produccion e instalacion y servicio adecuados y ambiente
laboral apropiado.

¢) cumplimiento con las normas y cédigos de referencia, los planes de calidad o
los procedimientos documentados.

d) supervisar y controlar los parametros adecuados del proceso y las
caracteristicas del producto.

e) la aprobacion de los procesos y el equipo, de manera apropiada;

f) los criterios para la ejecucion del trabajo deben establecerse de manera
practica y lo méas claro posible (por ejemplo: especificaciones escritas, muestras
representativas o ilustraciones).

g) el mantenimiento adecuado del equipo para asegurar continuamente la
capacidad del proceso.

Aquellos procesos cuyos resultados no pueden ser verificados totalmente por
inspeccién y pruebas subsecuentes del producto y donde, por ejemplo, las
deficiencias del proceso pueden surgir s6lo después de que el producto esta en
uso, los procesos deben realizarse por operadores calificados y debe requerirse la
supervisién y el control continuo de los parametros del proceso para asegurar que
se cumplen los requisitos especificados.

Deben especificarse los requisitos para cualquier calificacion de fas operaciones
del proceso, incluyendo el equipo y et personal asociado”.*®

4 Norma [SO 9001:1994
63



El contro! de los procesos asume en la actualidad una importancia de la mas alta
significacion, no solamente por que ayuda a que los procesos incrementen su
eficiencia, sino por que muchos no son econdémicos ni practicos, si no se ejerce un
control satisfactorio. Si, por ejemplo, un proceso complicado trabaja a gran
velocidad y en un momento dado se pierde el control, las pérdidas en que se
incurre crecen enormemente al considerar el producto desechable. Aun en el
caso de que el producto se haya desviado apenas ligeramente de sus
especificaciones, su uso en complicados ensambles posteriores puede
representar un gran riesgo debido a lo costoso que resulta desarmarlos para hacer
un reemplazo.

Después de establecer el programa de calidad a través del uso de las técnicas de
la ingenieria de calidad, la implantacién dentro de este marco requiere un
programa intenso de medicion del proceso y analisis aplicado directamente al
material recibido, en el piso de la planta y en el campo.

El ingeniero Quimico encargado de llevar la calidad durante un proceso, debe
poner a disposicion del mismo, un conjunto de conocimientos técnicos para el
analisis y control de procesos de calidad, incluyendo control directo sobre la
calidad de materiales, partes, componentes y ensambles, mientras se hallan en
proceso, a todo lo largo del ciclo industrial.

Existen muchas técnicas que el Ingeniero puede utilizar en esta disciplina, las
cuales se pueden agrupar en cuatro clases principales:

1. Anélisis de la calidad de procesos: Se incluyen en ella las técnicas para el
analisis de las mediciones que han sido proyectadas por el control de calidad.
Estas mediciones describen el comportamiento del proceso durante su
actuacién, a fin de que haya medios sensitivos y rapidos para predecir las
tendencias del proceso (Las técnicas empleadas en el analisis de los procesos
se discuten en el capltulo de Métodos de control de calidad, en este mismo
trabajo)

2. Control durante el proceso: Aqul se encuentran técnicas en las que se aplican
los resultados de los andlisis del proceso, con el fin de ajustar los parametros y
el entomo de! mismo, para mantenerlo en estado de control.

3. Implantacién del plan de calidad. Aqui estén las técnicas para la revision y el
ajuste de los elementos del sistema de calidad, mismas que tienen en cuenta
los cambios dindmicos que se presentan dia tras dia en la produccion. (Las
técnicas para implementar el manual de calidad se discuten en el capitulo de
Implantacion del plan de calidad, de este mismo.trabajo).

4. Auditoria sobre efectividad de la calidad: En estas técnicas queda comprendido
el monitoreo constante, planeado mediante el plan de calidad. Este cubre
producto y proceso — asi como los costos presentes para asegurar que los
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resultados de calidad planeados se logren —, junto con los procedimientos y el
mismo sistema completo de calidad.

Técnicas analiticas empleadas en el control de proceso.

Se reconocen catorce?! como las mas representativas:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Andlisis de la capacidad de maquinas y procesos: El uso de esta técnica,
facilita predecir los Iimites de variacién (estudiados en el capitulo de Métodos
de control de calidad de este mismo frabajo), dentro de los cuales las
méaquinas y los procesos operan, por tanto, proporciona un medio de medicion
de la capacidad de la maquina y el proceso y, los compara contra la tolerancia
requerida por la especificacion. :

Andlisis de la madurez de la confiabilidad®? en el proceso: Esta técnica es una
parte integral del programa de confaibilidad de la compafia, para calificar un
nuevo producto y los procesos de produccion gue lo elaboraran.

Capacidad del equipo de medicion de la calidad y andlisis de repetibilidad:
Asegurar que se cuenta con equipo de medicién adecuado y que no presente
una gran incertidumbre.

Andlisis de resultados de pruebas piloto: Sirve para comparar los resultados
actuales con los que se han planeado por medio de pruebas pitoto.

Pruebas de inspeccion y analisis de laboratorio del material recibido: Permiten
juzgar el grado de similitud de dichos materiales respecto a las requeridas por
el plan de calidad.

Inspeccién para asegurarse de la calidad: Su objetivo es asegurarse de que el
producto fabricado responde a las especificaciones y niveles de calidad que
previamente se han establecido.

Evaluacion de pruebas no destructivas: Es la técnica que sirve para estudiar
totalmente las caracteristicas de calidad claves de partes, materiales y
productos, sin imponer ningin cambio o deformidad al componente 0
producto.

Pruebas en el producto: Tiene como objetivo asegurarse de que el objeto o la
unidad funciona apropiadamente, utilizandolo en condiciones reales 0
simuladas.

% Arman V. Feigenbaum, op. cit., pag. 295

4 CONFIABILIDAD: La confiabilidad de un producto ¢s la habilidad de una unidad de desempefiar una
funcién requerida en condiciones establecidas durante un periodo establecido (Feigenbaum, pag. 609).
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9) Inspeccién de seleccion: Sirve para separar las piezas que no satisfacen los
planos y especificaciones, de aquélias que si lo satisfacen.

10)Analisis de las variaciones en los procesos: Se utilizan para estudiar las
variaciones durante un proceso y si es posible, eliminar o reducir las causas
de dicha variacién.

11)Analisis de costos de calidad variables: Se hacen cuando se estén resintiendo
pérdidas y/o demoras, debido a una gran variabilidad en la manufactura. Una
vez identificadas las causas por medio de las herramientas de calidad propias
para ello, se podran eliminar o controlar las causantes de la variabilidad.

12)Andlisis de datos obtenidos en pruebas: Estos datos proporcionaran los medios
para descubrir sintomas que revelan mucho acerca de la calidad de un
producto.

13)Andlisis de desperdicios y reproceso: Consiste en el andlisis de las causas por
las cuates un producto es desechado y/o debe ser reprocesado.

14)Andlisis de las quejas del exterior: Es el analisis de las causas de insatisfaccién
del cliente, por las cuales se puede detectar qué parte del proceso requiere
una mejora.

Una vez realizado el andlisis del proceso, se presentan cuatro casos tipicos 3
representativos de la aplicacién de los resultados de anlisis del proceso, con el
fin de obtener un control, como sigue:

Para controlar la calidad durante el proceso:

1) Calificacién de proveedores y su desempefio. Hay dos técnicas basicas
principales para esta actividad:

. Calificacion de proveedores: Juzga a uno y otro proveedor,
comparandolos individualmente o contra un grupo de proveedores, en
cuanto a precio, calidad, entrega y otras medidas importantes de
desempefio.

. Calificacion del desempefio de proveedores: Implica la evaluacion
objetiva de los productos especificos de un proveedor. El desempefio
del producto se evalua a fondo, y los resultados se retroalimentan al
proveedor

2) Tabla de control: Suministra una técnica para tabular informacién en secuencia
lbgica. En el control de calidad, dicha tabla se establece para un proceso o una
parte del proceso.

4} Arman V. Feigenbaum, op. ¢it., pdg. 302
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3) Graficas de control: Presentan al ingeniero de control del proceso una
perspectiva de las operaciones, hora tras hora, dia tras dia. Con el uso de las
graficas se establecen los limites de control de! proceso y si éste se mantiene
dentro de dichos limites, examinando muestras periodicamente y graficando
los resultados.

4) Muestreo del trabajo: Esta es una técnica estadistica que ensefia como hacer
un gran nimero de observaciones instantaneas con gran rapidez; de un trabajo
o de los operadores, al azar, conservando registro de la actividad observada.

Los tres dltimos casos estan ligados muy estrechamente con el capitulo dos de
este trabajo, en el cual analizamos las diferentes herramientas para el control de
calidad, entre ellas las graficas de control en proceso, que resultan ser muy
efectivas para controlar la calidad durante el proceso, y no posteriormente,
trayendo consigo los beneficios mencionados en dicho capituto.

De esta forma el ingeniero encargado de la tarea de mantener el control del
proceso, cuenta con numerosas herramientas que le ayudaran a desarrollar su
trabajo de una forma confiable, con la seguridad de que los objetivos de calidad
buscados por la empresa seran cumplidos.

Una vez analizados los tres puntos planteados al principio de este capitulo, es
posible darse cuenta de lo grande que es esta area y de la importancia que tiene.
Es por eso que el ingeniero quimico, no sdlo cuenta con la capacidad para
desarollar este tipo de actividades, sino que es la persona idénea para hacerlo, ya
que es de los pocos profesionistas que pueden estar en contacto con el producto;
desde su contrato para realizarlo (ya que hay ingenieros quimicos dedicados a las
ventas), hasta la entrega del producto al cliente, pasando por todas las etapas
necesarias para la elaboracion del mismo {como se observs, el ingeniero de
procesos, disefio y de fabricacién, asi como el encargado de control de calidad,
todas estas labores las puede desempefiar un Ingeniero Quimico).
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. Por lo visto en el desamollo de este trabajo, se pudc observar la importancia
que tiene hoy en dia ef trabajar con calidad, ya que ésta es la forma en que se
esta compitiendo a nivel mundial, ganando mercados y obteniendo el maximo
beneficio de los procesos, evitando devoluciones, reprocesos, desperdicios y
desechos que representan pérdidas econémicas, debido a los lineamientos que
se siguen para mejorar la calidad en productos, servicios y forma de pensar. Si
bien el trabajar de esta forma nos ha demostrado rendir frutos y traer consigo
grandes beneficios, también es necesario no perder de vista que para
alcanzarla es necesario comprometerse de una manera total y responsable en
las actividades que llevan hacia ella, y sobre todo mantener una continuidad
en los avances que se vayan logrando, de tal forma que no Unicamente se
alcance, sino que se mantenga e inclusive, se mejore.

2. El ingeniero quimico, como se puede apreciar a lo largo del trabajo, al ser
profesional de la industria de la transformacién y conocedor de procesos, debe
poner de su parte los conocimientos para mejorar constantemente los mismos
de tal forma que la calidad se alcance de una manera mas facil y a menores
costos. Ademas, al ocupar también lugares administrativos dentro de las
organizaciones, se debe tener conocimiento y dominio continuo de las normas
vigentes de referencia, del seguimiento de los planes de calidad y de!
cumplimiento y actualizacién de los mismos, vigilando el trabajo con calidad en
todos fos niveles, detectando necesidades y cubriéndolas, y generando un
ambiente que propicie el trabajo que dé como resultado un producto de calidad.

3. En cuanto a la necesidad que se tiene dentro del programa de la carrera de
Ingenieria Quimica respecto a materias involucradas mas directamente con la
calidad, mencionadas en los objetivos, coresponde a los profesores y alumnos
despertar el interés en los responsables de la planeacién de dichos programas,
de tal manera que les hagan ver que la calidad actualmente ya no es una
especializacidn, sino debe ser un conocimiento béasico para todo profesionista,
ya que en muchas empresas, se busca gente que tenga conocimientos sobre
planes de calidad, normas, certificaciones, auditorias y otros elementos ligados
con la misma.

Se tiene la esperanza de que el contenido de este trabajo sirva de
apoyo a estudiantes y despierte la inquietud por conocer mas acerca de la
calidad.

4. También se pudo observar la serie de requisitos que son necesarios cubrir, la
documentacion que hay que elaborar y la forma de elaborar dicha
documentacion, asi como los conocimientos que se deben tener para alcanzar
la certificacion que avale que la empresa esta trabajando con calidad. Ademas,
se analizd 10 necesario que resuita el dominio de ciertas técnicas matematicas
o el manejo efectivo de las normas que vigilan el control de la calidad, lo que
significa una constante actualizacién en el conocimiento de las mismas, y una
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instrucciéon permanente dentro de la empresa para asegurar la continuidad de
la calidad.

Ademas de los objetivos planteados durante el desarrollo del trabajo, se observo
que en la actualidad no se puede hablar ya dnicamente de controlar la calidad
como se entendia hace cincuenta afios, dominado basicamente por la inspeccion
final, con las consecuencias analizadas en el trabajo, sino de un aseguramiento de
la calidad; garantizando que el producto que se fabrica est4 listo para su siguiente
fase, ya sea como materia prima o como producto de consumo, con la certeza de
que va a satisfacer al cliente, y con la confianza que el fabricante quedara en un
buen lugar dentro de! gusto del usuario.

Analizando el trabajo, se puede notar que, por el desarmollo del mismo, la
implantacién de un plan de calidad garantiza el aseguramiento de la misma, ya
que éste proporciona los lineamientos que hay que seguir y los requisitos que hay
que cumplir, de tal manera que si se es constante, paciente y se pone empefio en
el desarrollo del mismo, se es riguroso en la adecuacion de lo requerido por la
noma, y se compromete a todo el personal que labora dentro de la organizacion
a poner su esfuerzo para alcanzar las metas trazadas, finalmente se conseguira
el objetivo de fabricar un producto que cubra las expectativas para las cuales fue
disefiado, sirva para lo que pretenda el cliente y, finalmente, se logre la obtencion
de la certificacién por parte de la ISO, que abra un mercado de competencia mas
amplio para el producto y garantice de una manera mas formal que se trabaja con
calidad dentro de una organizacion.

Es importante resaltar que, si bien el trabajar con calidad, como se ve durante el
desarmollo del trabajo y en estas conclusiones, requiere de un gran esfuerzo y
compromiso. También hay que considerar que esta manera de trabajar, una vez
implantada y mantenida, traerd grandes beneficios, como un mayor volumen de
ventas, lo que redundard en mayores ganancias, (resultado una manera de
trabajar correcta) mismas que benefician a todos los niveles de la organizacién,
desde los mas bajos, hasta los grados gerenciales o directivos.

Si bien es muy poco un solo trabajo para mostrar el proceso de la implantacién de
un plan de calidad, si es posible dar una idea muy general de lo gque esto significa
y de todos los pasos que hay que seguir en el caso de querer realizarlo.

Es muy importante que se tome conciencia de la importancia que tiene el trabajar
con calidad, sobre todo en nuestra patria, la cual se encuentra compitiendo cada
vez més en mercados que tienen aftos poniendo en practica sus propios sistemas
de calidad, mientras que en algunas empresas de nuestro pais apenas se
comienzan a instituir, y que el ingeniero quimico, como conocedor de procesos,
administracion y otras disciplinas predominantes dentro de la industria, tome en
cuenta que su participacion es imprescindible, y debe prepararse para llevario a
cabo con responsabilidad y profesionatismo.
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ANEXCO |
PROCEDIMIENTO

(NOMBRE DE LA EMPRESA) CODIGO: LAB-PG-01

1LOGOTIFO DE . e . sx
(e | procebmuieNTo | Salbrackes Vet

Laboratorio

PAG.:1 de s

OBJETIVO: Definir la forma en que se calibran los diversos equipos que se tienen a cargo en el
Laboratorio de Control de Calidad

ALCANCE: Jefe de Aseguramiento de Calidad
Departamento de Compras
Gerente de Fabrica

RESPONSABLE: Jefe de Aseguramiento de Calidad

REFERENCIAS:

CODIGO TITULO

L-PG-03 { CODIFICACION Y UBICACION DE EQUIPO
L-PG-04 |REGISTRO DE CALIBRACION DE EQUIPQ
F-DC-02_|NOTA DE ENTRADA

F-DC-03 | NOTA DE SALIDA Y/O ENTRADA

F-DC-05 | HOJA DE REQUISICION- COTIZACION

NOMBRE PUESTO FIRMA FECHA REVISION

ELABORO
REVISO
AUTORIZO

72




(NOMBRE DE LA EMPRESA) CODIGO: LAB-PG-01

LOGOTIPO DE N . PAG.:2de 5
i6 Verificacién
LA EMPRESA | PROCEDIMIENTO Cahbraclon.y!o erlfi‘ca , Alta
y/o Baja de Equipos de
DE .
Laboratorio
JEFE DE
ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD
1. Basandose en e! formato de REGISTRO DE CALIBRACION DE EQUIPO (L-PG-04)
cbserva la fecha de la proxima calibracién de equipo, o detecta la necesidad de calibrarlo o
verificarlo debido al mal funcionamiento del mismo, o la necesidad de darlo de baja por ser un
equipo obsoleto o inservible
1.1.En casc que se requicra reemplazar, por actualizacién y dar de baja al que se tiene en uso, lo
comunica al Gerente de Fabrica.
1.2. En caso de detectar fa medicién de otra variable importante, que requiera ser medida, para
garantizar el control de calidad del producto{s), se propondré un equipo especifico
GERENTE DE
FABRICA
2. Evalia y autoriza la calibracién o compra del equipo, asignando la tarea de cotizar el servicio al
Departamento de Compras
DEPARTAMENTO
DE COMPRAS
3. Contacta y cotiza el servicio de calibracién o [a adquisicin de nuevo equipo
3.1 Llena Ta HOJA DE REQUISICION- COTIZACION (F-DC-05) y la presenta al Gerente de
Fébrica
GERENTE DE
FABRICA
4, Evalia y autoriza el servicio o la compra
NOMBRE PUESTO FIRMA FECHA REVISION
ELABORO
REVISO
AUTORIZO
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(NOMBRE DE LA EMPRESA) CODIGO: LAB-PG-01

LOGOTIPO DE
LA EMPRESA

DEPARTAMENTO
DE COMPRAS

JEFE DE
ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD

. 2 z . s r PAG.:3de5
PROCEDIMIENTO Calibracion y/o Verificacion,

Alta y/o Baja de Equipos de
DE
Laboratorio

5. Acuerda la fecha y hora de presentacitn de servicio, comunicandole al Jefe de Control da
Calidad para que tome las medidas necesarias

5.1. En caso de servicio de reparacidn, calibracién yfo certificacién que requiera el traslado
del equipo fuera de la empresa llena la NOTA DE SALIDA Y/O ENTRADA (F-DC-03) o
cuando se adquiera un nuevo equipo, flena la NOTA DE ENTRADA (F-DC-02)

5.2. Recibe el equipo y lo envia al Jefe de Control de Calidad

6. Evalia ¢l equipo recibido para asegurarse de su correcto funcionamiento y lo acepta o lo
rechaza, basdndose en la documentacién y accesorios descritos en 6.2

6.1. Al aceptar el equipo se asegura de:

s Que el lngar asignado al equipo, sea estable, que
no tengan condiciones extremas de
temperatura, ruido, vibraciones, rafagas de
viento, etc.

e Que sea un lugar seguro, asignando un lugar en
donde el equipo se pueda guardar bajo Have
cuando no se use

+ Asignar una persona como responsable directo
de] equipo, segiin ¢l drea en donde se ubique
flsicamente{supervisor, operador, Auxiliar de
C.C)

s Estas medidas son tomadas para garantizar que
¢l(los} equipo(s) se mantenga debidamente
calibrados y no sufran dafios fortuitos, debido a
descuidos o a negligencia

6.2. Debe asegurarse que ¢l equipo cuente con los documentos apropiados, si es nuevo debe
incluir

s Pdliza de garantia

» Manual de operacién

¢ Certificado de calibracién y/o de verificacién yfo de calidad, indicande 1a

vigencia
s  Estindares y/o patrones de referencia (en donde aplique)
s Lista de componentes{cables, refacciones, componentes adicionales, etc.}
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(NOMBRE DE LA EMPRESA) CODIGO: LAB-PG-01

PAG.4des

LOGOTIPO DE

Calibracién y/o Verificacion,
Alta y/o Baja de Equipos de
Laboratorio

LA EMPRESA PROCEDIMIENTO
DE

Si es equipo usado, debe tener
+  Poliza de garantia
. Manual de operacidn
s Cenificado de calibracidn, indicando la vigencia

6.3. En ¢l caso de calibracidn y/o verificacidn, registra ¢l estado y la vigencia en ¢l REGISTRO
DE CALIBRACION DE EQUIPQ (L-PG-04), conservando los certificados de calibracién y/o
verificacidn por un afio mirimo

6.4. La reparacién y/o calibracion de(l) él{los) equipos se aplica cuando
¢ Termina la vigencia de calibracién y/o verificacién{f¢chas programadas)
oS¢ descatibra o sufre dafios fortuitos, se debe reparar de inmediato{cualquier fecha no
prevista)

6.5. Si ¢l equipo sufri6 dafioc o sé descalibro y no hay equipo altemo para comprobar las
mediciones efectuadas, se procede con lo siguiente:
¢ Anotar claramente en ¢l formato y/o documento(usado para anotar la medicidn, en la
parte de observaciones), la fecha y hora en que se detectan mediciones fuera de range
o fallas del equipo
¢ ‘Indicar que tipo de fatla s¢ presenta
¢ Anotar la posible causa
¢ Las mediciones anteriores efectuadas con ¢l equipo descalibrado, se tomaran como
buenazs si se cncuentran dentro del rango establecido como especificacion
correspondiente
s En caso de no estar dentro del rango establecido como especificacién, no se tomaran
en cusnta, para efectos de aceptacion de producto{materia prima}, tampoco se tomaran
en cuenta para mediciones de produccidn ylo emisién de cettificados de
calidad({producto terminado}

6.6. Verifica que todos los equipos incluyan{cuando sea posible) candados o sellos que impidan su
descalibracién accidental o fortuita, estos candados o sellos, pueden ser de plomo, plasticos, o
etiquetas que impidan mover tomillos, focos, pesas, escalas, e¢tc. En caso de no tenerlos
actualmente s¢ deben solicitar se coloquen en la proxima reparacidn y/o calibracién

6.7. En nuevas adquisiciones, verifica y registra las caracteristicas del equipo en CODIFICACION
Y UBICACION DE EQUIPO (F-PG-03) vy en REGISTRO DE CALIBRACION DE EQUIPO
(F-PG-04), asignindole la codificacion correspondiente basindose en la funcidn que desempefia y
el lugar donde se usard ¢l equipo, siguiende el nimero consecutivo de la lista de acuerdo a las
propiedades del aparato

NOMBRE PUESTO FIRMA FECHA REVISION

ELABORO
REVISO
AUTORIZO
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CODIGO: LAB-PG-01

(NOMBRE DE LA EMPRESA)

PAG.:5de$

LOGOTIPO DE Calibracién y/o Verificacién,

LA EMPRESA
PROCEDIMIENTO Alta y/o Baja de Equipos de

Laboratorio

6.8. Registra la baja de equipo en CODIFICACION Y UBICACION DE EQUIPO (F-PG-03) y
en REGISTRO DE CALIBRACION DE EQUIPQ (F-PG-04), la baja se puede ocasionar por
equipo obsoleto, por reposicién de equipe o por renovacién del mismo.

6.9. Cuando se de la situacion de que el aparato pierda la capacidad de medicién requerida para ¢l
lugar y la funcién a la que estd destinado, pero pueda dérsele otra funcidn y/o localizacién, entonces
da las instrucciones a la persona encargada del lugar acerca de la funcién del aparato y haciéndose
constar en ¢l formato de CODIFICACION Y UBICACION DE EQUIPO (F-PG-03) y
alterindosele los rangos de medicién y exactitud y la aplicacién en el REGISTRO DE
CALIBRACION DE EQUIPO (CODIFICACION INTERNA)

6.10. Informa al Gerente de Fibrica

FIN DE PROCEDIMIENTO
NOMBRE PUESTO FIRMA FECHA REVISION
ELABORO
REVISO
AUTORIZO

76



ANEXO

ESPECIFICACION

CODIGO: LAB-PG-01

Calibracién y/o Verificacién, Alta PAG:1 de |
y/o Baja de Equipos de
Laboratorio
CONCEPTO ESTANDAR VARIACION UNIDAD
GRAMAIJE 90 + 5% gr./m’
GROSOR 35 +1 PUNTQS
=0.001 inch.
TENSION 9 +2 Kg/inch
HUMEDAD 5 + 1 %
BLANCURA 80 +3 °GE
BRILLO 40 +5 UNIDADES
A 20°
IMPRIMIBILIDAD EXCELENTE EXCELENTE IGT
DESCUADRE 2 MINIMO/MAXIMO mm.
UNIDAD DE EMPAQUE 500 +5 HOJAS
BOBINAS
ANCHO DE BOBINA NOMINAL + 2 mm Centimetros
CALIDAD DE CORTE sin rasgaduras, rebabas, sin asgaduras, rebabas, Visual
fibras sueltas ete. fibras sueltas etc.
NUMERO DE NOMINAL 0 &s;al i[;cm g= 1 umdn
2 cm i@ =2 uniones
EMPALMES > De $6cm 2 =3 uniones
@ DIAMETRO NOMINAL +1 & Centimetros
EXTERIOR
PESO EN Kg (bruta) NOMINAL + 2 Kg
NOMBRE PUESTO FIRMA FECHA REVISION
ELABORO
REVISO
AUTORIZO
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ANEXO I

INSTRUCTIVO

(NOMBRE DE LA EMPRESA) | COPIGO:LFG-10

LOGOTIPO DE LA

EMPRESA
INSTRUCTIVO DE Capa recubrimiento

OBJETIVO
Conocer la cantidad de pintura (recubrimiento) que se aplica sobre un papel, cartulina y/o cartén.

CAMPO DE APLICACION
Recubiertos

Tener cuidado en la manipulacién del papel usado como muestras de retencién
PRINCIPIO

Medir los gramos por m?, de recubrimiento aplicado (pintura para producto) en maquina recubridora.

Tener cuidado en la manipulacién del papel usado como muestras de retencién
METODO DE OPERACION

1. Guillotina: se corta una probeta (muestra) de 20 x 50 cm, de material celuldsico(soporte) y otra
de material ya recubierto, procedentes ambas de una misma bobina madre.
2. Basculina: colocar el aparato en una superficie plana, ajustando a cero por medio del tomillo
situado en el lado derecho del aparato; se pesan por separadas ambas probetas(muestras).
Del material celulésico(soporte), por lo general se tienen los resultados con anterioridad, por lo que
inicarnente se habrén de comparar los resultados, de la bobina recubierta con los archivos de contro! de
calidad (muestra fisica)

Evitar en lo posible mover el equipo del lugar que tiene asignado.

NOMBRE PUESTO FIRMA FECHA REVISION
ELABORO
REVISO
AUTORIZO
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LOGOTIPODE LA
EMPRESA

(NOMBRE DE LA EMPRESA) | COPIG0:LA0 00

PAG.:2 de 2

INSTRUCTIVO DE Capa recubrimiento

EXPRESION DE RESULTADOS

Expresada en gr./m” de aplicacién de recubrimiento, por medio de Ia siguiente formula

Peso Recubierto - Peso sin Recubrir = gr./m”> de Recubrimiento

Aplica a todos los materiales procesados en maquinas recubridoras

Tener especial cuidado en el corte exacto de las medidas indicadas, los cortes deben ser exactos, para
evitar resultados errdneos.

REGISTRO

REGISTRO DE BOBINAS

Registro de datos mensual y promedio

FIN DE INSTRUCTIVO

NOMERE PUESTO FIRMA FECHA REVISION

ELABORO

REVISO

'AUTORIZO
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ANEXO IV

FORMATO
CONTROL DE CALIDAD
MAQUINA RECUBRIDORA
JEFE DE C.C.
# DE BOB MATERIAL FABRICACION
I soroRTE REGUBIERTOS
F c T F ¢ F c T
FESO GRSM2]
TENSION KGANCH
POROSIDAD SEG
BRILLO %)
HUMEDAD %
HORA

VELOCIDAD M/ MIN

TEMPERATURA, *C]

PRESION F-T}

IGT MIN,

FECHA]

QOPERADOR]

ANALISTA]

OBSERVACIONES
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NorRma Mexicana IMNC NMX-CC-003, 1995 IMNC
1IS09001 : 1994

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

0.- Introduccion

Esta norma es una de tres normas referidas a los requisitos de los sistemas de calidad
que pueden utilizarse para propositos de aseguramiento de calidad externc. Los
modelos de aseguramiento de calidad establecidos en las tres normas listadas abajo
representan tres distintas formas de requisitos del sistema de calidad, adaptables, con
el propdsito de que un proveedor demuestre su capacidad y para la evaluacion de la
misma por una organizacion externa

- NMX-CC-003. Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
disefio, desarrollo, produccion, instalacion y servicio.

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos
especificados durante el diseio, desarrollo, produccidn, instalacion y servicio.

- NMX-CC-004. Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
produccion, instatacidén y servicio.

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos
especificados durante la produccién, instalacion y servicio.

- NMX-CC-005. Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
inspeccioén y pruebas finales.

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

Se enfatiza que los requisitos de los sistemas de calidad especificados en esta norma, y
en las normas NMX-CC-004 y NMX-CC-O05 son complementarios (no altermativos) a
los requisitos técnicos especificados (del producto). Estos especifican los requisitos que
determinan los elementos del sistema de calidad que tienen que ser cubiertos, pero no
es el proposito de estas normas forzar la uniformidad en los sistemas de calidad. Son
genéricas e independientes de cualquier industria o sector econémico especifico. El
disefio e implantacidn del sistema de calidad tiene necesariamente que estar influido
por las diversas necesidades de una organizacién, por sus objetivos particulares, por
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los productos y servicios suministrados y los procesos y practicas especificas
empleadas.

Se pretende que estas normas se adopten en su forma presente, pero en ocasiones
pueden necesitar adaptarse afiadiendo o eliminando ciertos requisitos del sistema de
calidad para situaciones contractuales especificas. La norma NMX-CC-002 suministra
directrices para tales adaptaciones asi como para seleccionar el modelo apropiado de
aseguramiento de la calidad, a saber : NMX-CC-003, NMX- CC-004 ¢ NMX-CC-005.

1 Objetivo y Campo de aplicacion.

Esta norma especifica los requisitos del sistema de calidad, que deben utilizarse cuando
se necesite demostrar la capacidad de un proveedor para disefar y suministrar
productos conformes.

Los requisitos especificados en esta norma estan orientados principalmente para lograr
la satisfaccién del cliente, previniendo la no conformidad en todas las etapas desde el
disefic hasta el servicio.

Esta norma se aplica cuando:

a) se requiere que el disefio y los requisitos del producto estén establecidos
principalmente en funcién de su desempefio, o que necesiten establecerse; y

b) la confianza en la conformidad del producto puede lograrse por una demostracion
adecuada de la capacidad del proveedor en el disefio, desarrollo, produccion,
instalacidn y servicio.

NOTA
1. Para referencia informativa ver punto 5 Bibliografia.

2 Normas de referencia.

La norma siguiente contiene preceptos a los cuales se hace referencia a traves de este
texto y constituyen disposiciones de la misma. La edicion indicada es ia valida a la
fecha de publicacion. Todas las normas estan sujetas a revisién, y las partes que han
tomado acuerdos basados en esta norma deben investigar la posibilidad de aplicar la
edicion mas reciente:

NMX-CC-001:1995 Administracion de la Calidad y Aseguramiento de fa Calidad -
Vocabulario.
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3 Definiciones.

Para efectos de esta norma se aplican las definiciones establecidas en NMX-CC- 001:,
junto con las siguientes :

3.1 Producto
El resultado de actividades o procesos.

NOTAS

2. Un producto puede incluir servicio, hardware, material procesado, software u una
combinacidn de los mismos.

3. Un produclo puede ser tangible (ejemplo: ensambles o materiales procesados) o
intangible (ejemplo: informacién o conceptos), 0 una combinacion de los mismos.

4. Para los efectos de esta norma, et término "preducta” se aplica solamente a la oferta
del producto intencionado y no a los subproductos no intencionados que afectan al
medio ambiente. Esto difiere de la definicién dada en NMX-CC-CO1.

3.2 Oferta.

La propuesta que hace un proveedor en respuesta a una invitacion, para satisfacer una
adjudicacion de contrato para suministrar un producto.

3.3 Contrato.

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

4 Requisitos del sistema de calidad.

4.1 Responsabilidad de la direccién.

4.1.1 Politica de calidad.

La direccién del proveedor con responsabilidades ejecutivas debe definir y documentar
su politica de calidad incluyendo los objetivos para la calidad y su compromiso con la
calidad. La politica de calidad debe ser congruente con las metas organizacionales del
proveedor y las expectativas y necesidades de sus clientes. E! proveedor debe
asegurarse de que esta politica sea entendida, implantada y mantenida en todos los
niveles de la organizacion.
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4.1.2 Organizacion.

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad.

Deben estar definidas y documentadas la responsabilidad, autoridad y la interrelacion
de todo el personal que administra, realiza y verifica el trabajo que afecta a la calidad,
particularmente para el personal que necesita la libertad organizacional y autoridad
para:

a) iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas con el
producto, el proceso, y el sistema de calidad;

b) identificar y registrar cualquier problema relacionado al producto, proceso, y sistema
de calidad;

c) iniciar, recomendar o proporcionar soluciones a través de los canales designados;
d) verificar la implantacion de las soluciones;

e) controlar el procesado posterior, entrega o instalacidn del producto no conforme,
hasta que la deficiencia o condicién insatisfactoria se haya corregido.

4.1.2.2 Recursos.

El proveedor debe identificar las necesidades de recursos, y proporcionar los recursos
adecuados, incluyendo la asignacién de personal capacitado (véase 4.18) para la
administracién, realizacion del trabajo y de las actividades de verificacion incluyendo
actividades de auditorfa de calidad intema.

4.1.2.3 Representante de la direccién.

La direccion del proveedor con responsabilidad ejecutiva, debe designar a un miembro
de su administracién quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener
autoridad definida para:

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

b) informar a la direccion del proveedor acerca del desempeno del sistema de calidad
para su revisién y como base para mejorar el sistema de calidad.

NOTA
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5. La responsabilidad del representante de la direccién puede incluir también el enlace
con organizaciones externas en asuntos relacionados con el sistema de calidad del
proveedor

4.1.3 Revision de la direccion.

La direccién del proveedor con responsabilidad ejecutiva debe revisar el sistema de
calidad a intervalos definidos, suficientes para asegurar su adecuacion y efectividad
continua, con el fin de satisfacer los requisitos de esta norma, asi como la politica y
objetivos de calidad establecidos (véase 4.1.1). Deben mantenerse registros de tales
revisiones (véase 4.16).

4.2 Sistema de calidad.

4.2.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer, documentar y mantener un sistema de calidad como
medio que asegure que el producto es conforme con los requisitos especificados. El
proveedor debe preparar un manual de calidad congruente con los requisitos de esta
norma. E! manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos del
sistema de calidad y descubrir la estructura de la documentacion usada en el sistema
de calidad.

NOTA

6. En la norma NMX-CC-018, se dan directrices para la elaboracién de los manuales
de calidad.

4.2.2 Procedimientos del sistema de calidad.
El proveedor debe:

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

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

Para efectos de esta norma el alcance y detalle de los procedimientes que forman parte
del sistema de calidad deben depender de la complejidad del trabajo, de los métodos
usados, y de las habilidades, y capacitacién requerida por el personal involucrado en
llevar a cabo la actividad
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NOTA
7. Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a instrucciones de
trabajo que definan c6mo se realiza una actividad.

4.2.3 Planeacion de la calidad.

El proveedor debe definir y documentar cémo se deben cumplir los requisitos para la
calidad. La planeacién de la calidad debe ser consistente con todos los otros requisitos
del sistema de calidad del proveedor, y debe estar documentada en una forma que se
adapte al método de operacién del proveedor. El proveedor debe considerar las
siguientes actividades; conforme sea aplicable, para cumplir fos requisitos especificados
para productos, proyectos o contratos:

a) !a preparacion de los planes de calidad;

b) la identificacion y adquisicion de cualquier control, proceso, equipo (incluyendo
equipo de inspeccion y prueba), dispositivos, recursos y las habilidades que sean
necesarias para lograr la calidad requerida;

¢) asegurar la compatibilidad de los procedimientos de disefio, del proceso de
produccién, de la instalacion, del servicio, de la inspeccidén y de prueba y la
documentacién aplicable;

d) la actualizacién, segin sea necesaria, del control de calidad, de las técnicas de
inspeccion y prueba, incluyendo el desarrollo de instrumentacién nueva;

e} la identificacidén de cualquier requisitc de medicién incluyendo la capacidad que
exceda los avances conocidos, con anticipacién suficiente para que se desarrolle esa
capacidad;

f) la identificacion de las verificaciones adecuadas en las etapas apropiadas de la
reatizacion del producto ;

) la aclaracion de las normas de aceptacion para todas las caracteristicas y requisitos,
incluyendo aquellas que contengan algin elemento subjetivo;

h) la identificacién y preparacion de registros de calidad (véase 4.16).

NOTA

8. Los planes de calidad (véase 4.2.3a) pueden estar en forma de una referencia a los
procedimientos documentados pertinentes, que forman parte integral det sistema de
calidad del proveedor.
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4.3 Revision del contrato.

4.3.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para la
revision del contrato y para la coordinacidn de estas actividades.

4.3.2 Revisién.

Antes de la presentacién de una oferta, o de la aceptacion de un contrato o pedido
(establecimiento de requisitos); la oferta, contrato o pedido debe revisarse por el
proveedor para asegurar que:

a) los requisitos estan definidos y documentados adecuadamente; cuando no hay
disponibles condiciones escritas para un pedido recibide verbalmente, el proveedor
debe asegurarse que los requisitos del pedido sean acordados antes de su aceptacion;

b} se resuelva cualquier requisito del contrato ¢ pedido que difiera con el de |a oferta;

¢} ¢l proveedor tiene la capacidad para cumplir los requisitos del contrato o del pedido.

4.3.3 Modificaciones al contrato.

El proveedor debe identificar cdmo se realizan las modificaciones at contrato y la
manera correcta de transferirlas a las funciones relacionadas dentro de st organizacion.

4.3.4 Registros.
Deben mantenerse registros de las revisiones del contrato (véase 41.6).

NOTA

9. En los asuntos del contrato se deben establecer canales de comunicacién e
interrelaciones con la organizacion del cliente,

4.4 Conirol del disefio.

4.4.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar
y verificar el disefio del producto, con el fin de asegurar que se cumplan los requisitos
especificados.
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4.4.2 Planeacién del diseno y desarrollo.

E! proveedor debe elaborar planes para cada actividad de disefio y desarrollo. Los
planes deben describir o hacer referencia a estas actividades, y definir la
responsabilidad para su implantacion. Las actividades de disefio y desarrollc deben
estar asignadas a personal calificado y equipado con los recursos adecuados. Los
planes deben actualizarse segun la evolucion del disefio.

4.4.3 Interrelaciones organizacionales y técnicas.

Deben estar definidas las interrelaciones organizacionales y técnicas entre los
diferentes grupos que proporcionan datos de entrada para el proceso del disefio, y la
informacién necesaria debe estar documentada, y ser transmitida y revisada
regularmente.

4.4.4 Datos de entrada del disefio.

Se deben identificar y documentar los requisitos para los datos de entrada del disefio
relacionados con e producto, incluyendo los requisitos legales y regulatorios aplicables
y el proveedor debe seleccionarlos y revisarlos para su adecuacion. Los requisitos
incompletos, ambiguos o conflictivos, deben ser resueltos con aquellos responsables
de! establecimiento de estos requisitos.

tos datos de entrada del disefio deben tomar en consideracién los resultados de
cualquiera de las actlvidades de revision del contrato.

4.4.5 Resultados del disefio.

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

Los resultados del disefio deben:

a) cumplir con los requisitos de entrada del disefio;

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

¢) identificar aquellas caracteristicas del disefio que son cruciales para la seguridad y el
funcionamiento apropiado del producto (tales como requisitos de operacion,

almacenamiento, manejo, mantenimiento y disposicién después del uso).

Deben revisarse los documentos del resultado del disefio antes de su liberacién.
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4.4.6 Revision del diseio.

En etapas apropiadas de! disefio, deben planearse y realizarse revisiones formales
documentadas de los resultados del disefio. Los participantes en cada revision del
disefo deben incluir representantes de todas las funciones involucradas en relacion a la
etapa del disefio que se trate, asi como a otros especialistas segun se requiera.

Deben mantenerse registros de tales revisiones (véase 4.16).

4.4.7 Verificacién del disefio.

En etapas apropiadas del disefio, debe realizarse la verificacion del mismo para
asegurar que los resultados de! disefio cumplan los requisitos de entrada. Las medidas
de control del disefio deben ser registradas (véase 4.16).

?loc.)lc:::més de realizar las revisiones del disefio (véase 4.4.6), la verificacién del disefio
puede incluir actividades tales como:

- La realizacion de calculos altemnativos;

- La comparacién del disefio nuevo con un disefio similar probado, si esta disponible;

- La adopcidn de pruebas y demostraciones; y

- La revisién de los documentos de 1a etapa del disefio, antes de su liberacion.

4.4.8 Validacién de! disefio.

Debe realizarse la validacion del disefio para asegurar que el producto cumple con las
necesidades y/o requisitos definidos por el usuario.

NOTAS
11. La validacién de! disefio sigue a la verificacion de! disefio si ésta fue satisfactoria

(véase 4.4.7}.
12. La validacién se realiza generalmente bajo condiciones de operacion definidas.

13. La validacidn se realiza generalimente al producto final, pero puede ser necesaria
en etapas iniciales previas a la terminacion del producto.
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14. Pueden realizarse validaciones miltiples si hay diferentes usos intencionados.

4.4.9 Cambios del disefio.

Todos los cambios y modificaciones del disefio deben ser identificados, documentados,
revisados y aprobados por personal autorizado antes de su implantacion.

4.5 Control de documentos y datos

4.5.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar
todos los documentos y datos que se relacionan con los requisitos de esta norma,
incluyendo, en el alcance aplicable, los documentos de origen externo tales como
normas y dibujos del cliente.

NOTA

15. Los documentos y datos pueden estar en la forma de copia en papel, o en medios
electrénicos, o cualquier otro.

4.5.2 Aprcbacion y emisién de documentos y datos.

Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados para su adecuaciéon por
personal autotizado antes de ser emitidos. Debe establecerse y estar faciimente
disponible una lista maestra o un procedimiento equivalente de control de documentos,
para identificar el estado de revisién vigente de los documentos e impedir el uso de
documentos obsoletos yfo invalidados,

Estos controles deben asegurar que:

a) las ediciones pertinentes de los documentos apropiados estan disponibles en todos
los lugares donde son efectuadas operaciones esenciales para el funcionamiento
efectivo de! sistema de calidad;

b) los documentos obsoletos y/o invalidados sean retirados de inmediato de todos los
puntos de emision o uso, o de otra manera asegurados contra el uso no intencional;

c) cualesquiera de los documentos obsoletos retenidos para efectos legales y/o de
preservacion de conocimientos estén identificados adecuadamente.
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4.5.3 Cambios en documentos y datos.

Los cambios a los documentos y datos deben ser revisados y aprobados por las
mismas funciones u organizaciones que desarrollaron la revision y aprobacién del
original & menos que se haya especificado otra cosa. Las funciones u organizaciones
designadas deben fener acceso a la informacién de respaldo pertinente que
fundamente su revisién y aprobacién.

Cuando sea practico, la naturaleza de los cambios debe identificarse en el documento o
en anexos adecuados.

4.6 Adquisiciones.

4.6.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar
que el producto adquirido (véase 3.1), esté conforme a los requisitos especificados.

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas.
El proveedor debe :

a) evaluar y seleccionar a los subcontratistas con base en su habilidad para cumplir los
requisitos del subcontrato incluyendo el sistema de la catidad y cualquier requisito
especifico de aseguramiento de la calidad;

b) definir tipo y alcance del control ejercido por el proveedor sobre los subcontratistas.
Esto debe depender del tipo de producto, el impacto del producto subcontratado en la
calidad del producto final y donde sea aplicable, de los informes de auditoria de calidad
y/o registros de calidad de la capacidad y desempefio previamente demostrado de los
subcontratistas;

c) establecer y mantener registros de calidad de subcontratistas aceptables (véase
4.16).

4.6.3 Datos para adquisiciones.

Los documentos de compra deben contener datos que describan claramente e!
producto sclicitado, incluyendo donde sea aplicable:

a) tipo, clase, grado u otra identificacién precisa;
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b) titulo u otra identificacién adecuada, y la edicién aplicable de las especificaciones,
dibujos, requisitos de proceso, instrucciones de inspeccion y otros datos téenicos
relevantes, incluyendo los requisitos para aprobacién o calificacion del producto,
procedimientos, equipos de proceso y personal ;

¢) el titulo, nimero y edicién de la norma de! sistema de calidad que debe aplicarse ;

El proveedor debe revisar y aprobar los documentos de compra para la adecuacion de
los requisitos especificados antes de su liberacién.

4.6.4 Verificacién de los productos comprados

4.6.4.1 Verificacion del proveedor en las instalaciones del
subcontratista.

Cuando el proveedor proponga verificar el producto comprado en las instalaciones del
subcontratista, el proveedor debe especificar los acuerdos de verificacion y el método
de liberacion del producto en los documentos de compra.

4.6.4.2 Verificaclon del cliente al producto subcontratado.

Cuando se especifique en el contrato, debe concedérsele el derecho al cliente del
proveedor o al representante del cliente para verificar en las instataciones del
subcontratista y las instalaciones del proveedor que el producto subcontratado esta
conforme a los requisitos especificados. Tal verificacion no debe ser usada por el
proveedor como evidencia de control efectivo de la calidad del subcontratista,

La verificacién por el cliente no debe absolver al proveedor de la responsabilidad de

suministrar un producto aceptable ni debe impedir el rechazo subsecuente por el
cliente.

4.7 Control de productos proporcionados por el cliente.

£l proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para el control
de verificacién, almacenamiento y mantenimiento de los productos proporcionados por
el cliente para incorporarios dentro de los suministros o para actividades relacionadas.
Cualquier producto que se pierda, dafie o sea inadecuado para su uso, se debe
registrar y reportar al cliente (véase 4.16).

La verificacion por el proveedor no absuelve al cliente de la responsabilidad de proveer
producto aceptable.
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4.8 Identificacién y rastreabilidad del productos.

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

Donde y en la extensidn que la rastreabilidad sea un requisito especificado, el
proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para una
identificacion cnica de productos individuales o lotes. Esta identificacion debe
registrarse (véase 4.16).

4.9 Control del Proceso.

El proveedor debe identificar y planear los procesos de produccién, instalacién y
servicio que directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos se
llevan a cabo bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir
lo siguiente :

a) procedimientos documentados para definir la manera de producir, instalar y dar
servicio, cuando la ausencia de tales instrucciones puedan afectar adversamente la
calidad,;

b) el uso de equipos de produccidn e instalacion y servicio adecuados y ambiente
laboral apropiado;

¢) cumplimiento con las normas y codigos de referencia, los planes de calidad o los
procedimientos documentados;

d) supervisar y controlar los parametros adecuados del proceso y las caracteristicas del
producto;

e) la aprobacion de los procesos y el equipo, de manera apropiada;

f) los criterios para la ejecucion del trabajo deben establecerse de manera practica y lo
méas claro posibte {por ejemplo: especificaciones escritas, muestras representativas o
ilustraciones);

g) el mantenimiento adecuado del equipo para asegurar continuamente la capacidad
del proceso.
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Aquellos procesos cuyos resultados no pueden ser verificados totalmente por
inspeccion y pruebas subsecuentes del producto y donde, por ejemplo, las deficiencias
del procese pueden surgir sélo después de que el producto esta en uso, los procesos
deben realizarse por operadores calificados y debe requerirse la supervisién y el control
continug de los parametros del proceso para asegurar que se cumplen los requisitos
especificados.

Deben especificarse los requisitos para cualquier calificacién de las operaciones del
proceso incluyendo el equipo ¥ el personal asociado (véase 4.18).

NOTA
16. A tales procesos que requieren una calificacion previa de su capacidad de proceso,
frecuentemente se les conoce como "procesaos especiales™.

Deben mantenerse, de manera adecuada, registros de la calificacion de los procesos,
de los equipos y del personal (véase 4.16).

4.10 Inspeccién y prueba.

4.10.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para las
actividades de inspeccién y prueba para verificar que se cumplan los requisitos
especificados. La inspeccion y prueba requeridas y los registros establecidos deben
estar detallados en el plan de calidad y/o en los procedimientos documentados.

4.10.2 Inspeccién y pruebas de recibo.

4.10.2.1 El proveedor debe asegurarse que el producto de entrada no sea utilizado o
procesado (excepto en las circunstancias descritas en 4.10.2.3) hasta que haya sido
inspeccionado o de otra forma verificado como conforme con los requisitos
especificados. La verificacion del cumplimente con los requisitos especificados debe
hacerse de acuerdo con el plan de cafidad y/o los procedimientos documentados.

4.10.2.2 Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspeccién de recibo, debe
considerarse el grado de control efectuade en las instalaciones del subcontratista y los
registros de evidencia de conformidad proporcionados,

4.10.2.3. Cuando se libere un producto de entrada previamente a su verificacion para
propésitos de produccidon urgente, debe darsele una identificacion evidente y hacerse
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un registro (véase 4.16) que permita su recuperacién y reemplazo inmediato en el caso
de no conformidad con los requisitos especificados.

4.10.3 Inspeccién y prueba en proceso.
El proveedor debe:

a) inspeccionar y probar el producto como se requiere en el plan de calidad y/o en los
pracedimientos documentados;

b) retener el producto hasta que hayan sido terminadas la inspeccidon y pruebas
requeridas o se hayan recibido y verificado los informes necesarios, excepto cuando
el productc sea liberado con procedimientos de recuperacidén claramente
establecidos (véase 4.10.2.3). La liberacion con estos procedimientos no debe
impedir las actividades definidas en 4. LO.3a.

4.10.4 Inspeccion y pruebas finales.

E! proveedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo
con el plan de caldad y/o los procedimientos documentados para completar la
evidencia de conformidad del producto terminado con los requisitos especificados.

El plan de calidad y/o los procedimientos documentados para la inspeccion y prueba
final, deben establecer que todas las inspecciones y pruebas especificadas, incluyendo
aquellas especificadas tanto en la recepcitn de! producto como en el proceso, se han
llevado a cabo y que los resultados cumplen con los requisitos especificados.

Ningun producto debe ser despachado hasta que todas las actividades especificadas
en el plan de calidad y/o los procedimientos documentades hayan sido concluidas

satisfactoriamente y los datos y la documentacién asoctada estén disponibles y
autorizados.

4.10.5 Registros de inspeccion y prueba,

Ei proveedor debe establecer y mantener registros que contengan la evidencia que el
producto ha sido inspeccienado y/o probado. Estos registros deben mostrar claramente
si el producto ha pasado o fallado las inspecciones yfo las pruebas de acuerdo con los
criterios de aceptacién definidos Cuando el producto no pase cualquier inspeccién y/o
prueba, deben aplicarse los procedimientos para el control de productos no conformes
{véase 4.13).

Los registros deben identificar a la autoridad de inspeccioén responsable de liberar el
producto (véase 4.16).

96



NORMA MEXICANA IMNC NMX-CC-003, 1995 IMNC
1508001 : 1994

4.11. Control del equipo de Inspeccién, medicién y prueba

4.11.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar,
calibrar y mantener los equipos de inspeccion, medicion y prueba, incluyendo el
software de las pruebas utilizado, para demostrar la conformidad de! producto con los
requisitos especificados. El equipo de inspeccién, medicién y prueba se debe utilizar de
tal manera que se asegure que la incertidumbre de la medicion es conocida y es
consistente con la capacidad de medicin requerida.

Cuando se use software de prueba o referencias comparativas tales como hardware de
prueba como formas adecuadas de inspeccion, se debe comprobar que éstos son aptos
para verificar |a aceptabilidad de! producto antes de su liberacién para su uso durante la
produccién, instalacién y servicio, y deben reexaminarse con una periodicidad
preestablecida. El proveedor debe establecer el aicance y la frecuencia de tales
verificaciones, y debe mantener registros como evidencia del control {véase 4.16).

Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a los equipos de inspeccion,
medicién y prueba sea un requisito especificado, tales datos deben estar disponibles
cuando sean requeridos por el cliente o su representante para verificar que los equipos
de inspeccién, medicién y prueba estan funcionando adecuadamente.

NOTA

17 Para los propésitos de esta norma nacional, el término "equipos de medicién” incluye
los dispositivos de medicion.

4.11.2 Procedimientos de control
E! proveedor debe:

a) determinar las mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida y seleccionar
el equipo apropiado para inspeccion, medicion y prueba que sea capaz de la exactitud,
la repetibilidad y reproducibilidad necesarias;

b} identificar todo e! equipo de inspeccién, medicion y prueba que puedan afectar la
calidad de! producto, calibraros y ajustarios en intervalos prescritos, o antes de su
utilizacion, contra equipo certificado que tenga validez referida a patrones nacionales o
internacionales reconocidos. Cuando no existan tales patrones, se deben documentar
las bases que se usaron para la calibracion;
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c} definir el proceso usado para la calibracion del equipo de inspeccién, medicidn y
prueba incluyendo detalles del tipo de equipo, identificacion (nica, localizacion,
frecuencia y método de verificacién, criterios de aceptacion y la accién que se debe
tomar cuando los resultados no sean satisfactorios;

d} identificar ! equipo de inspeccidn, medicién y prueba con una marca apropiada, o un
registro de identificacién aprobado que muestre el estado de calibracién;

e) conservar los registros de la calibracién de los equipos de inspeccidn, medicién y
prueba (véase 4.16);

f} evaluar y documentar la validez de los resultados previos de inspeccion y pruebas
cuando los equipos de inspeccién, medicion y prueba se hayan encontrado fuera de
calibracion;

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

h) asegurar que el manejo, preservacion y almacenamiento de los equipos de
inspeccion, medicion y prueba son adecuados para mantener su exactitud y aptitud de
uso;

i) salvaguardar los equipos de inspeccidn y medicidn, y las instalaciones de prueba
incluyendo el hardware y software de prueba contra ajustes que invaliden la calibracion
hecha.

NOTA

18. Se puede usar como guia el sistema de confirmacién metroldgica para equipo de
medicion proporcicnado en la norma NMX-CC-017/1.

4.12 Estado de Inspeccién y prueba

El estado de inspeccidén y prueba de! producto debe identificarse utilizando medios
adecuados, gue indiquen la conformidad o no conformidad de! producto con respecto a
la inspeccién y prueba realizadas. La identificacién del estado de inspeccion y prueba
se debe mantener, a través de la produccion, instalacion y servicio del producto, tal
como se establece en el plan de calidad y/o en los procedimientos documentados, con
el fin de asegurar que sblo el producto que ha pasado las inspecciones y pruebas
requeridas [0 que ha sido liberado mediante una concesion autorizada (véase 4. 13.2)]
se despacha, se usa o se instala.
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4.13. Control de producto no conforme.

4.13.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar
que se prevenga el uso o instalacién no intencionada de los productos no conformes
con los requisitos especificados. El control debe incluir la identificaciéon, la
documentacion, la evaluacién, la segregacién {cuando sea practico) y disposicién del
producto no conforme, asi como la notificacidn a las funciones responsables.

4.13.2 Revisién y disposicién de productos no conformes.

Deben definirse la autoridad y la responsabilidad para la revision y la disposicion de los
productos no conformes.

Los productos no conformes deben revisarse de acuerdo con procedimientos
documentados. El resultado de la revisién puede ser:

a) retrabajar para satisfacer los requisitos especificados;

b) aceptar con o sin reparacidn por concesiones;

) reclasificar para aplicaciones alternativas;

d} rechazar o desechar

Cuando asi lo especifique el contrato, la reparacion ¢ el uso propuesto para e producto
(véase 4 13.2b) no conforme con los requisitos especificados debe informarse al cliente
0 a su representante para solicitar su concesidn. La descripcion de la no conformidad y
de las reparaciones que se acepten, deben registrarse para indicar su condicidon actual
(véase 4.16.).

Los productos reparados o retrabajados se deben reinspeccionar de acuerdo con e}
plan de calidad y/o los procedimientos documentados.

4.14 Accion correctiva y preventiva.

4.14.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar
acciones comrectivas y preventivas.
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Cualquier accién correctiva o preventiva adoptada para eliminar las causas de no
conformidades reales o potenciales debe ser apropiada a la magnitud de los problemas
y correspondientes a los riesgos encontrados.

El proveedor debe implantar. y registrar cualquier cambio en los procedimientos
documentados como resultado de acciones correctivas y preventivas,

4.14.2 Acclon correctiva.
Los procedimientos para las acciones correctivas deben incluir:

a) el manejo efectivo de las reclamaciones de los clientes, y los informes de los
productos no conformes;

b) la investigacién de las causas de las no conformidades relativas al producto, al

proceso, y al sistema de calidad, registrando los resultados de la investigacion (véase
4.16);

c) la determinacion de las acciones correctivas necesarias para eliminar la causa de las
no conformidades;

d)la aplicacion de los controles que aseguren que las acciones cofrectivas sean
efectuadas, y que éstas sean efectivas.

4.14.3 Accidn preventiva.
Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir:

a) el uso de las fuentes apropiadas de informacién tales como los procesos y
operaciones de trabajo las cuales afectan la calidad del producto, las concesiones, los
resultados de las auditorias, los registros de calidad, los informes de servicios v las
reclamaciones de clientes con el fin de detectar, analizar y eliminar las causas
potenciales de no conformidades;

b} la determinacién de los pasos necesarios para tratar cualquier problema que requiera
acciones preventivas;

¢) la iniciacidn de las acciones preventivas y el establecimiento de los controles que
aseguren su efectividad;

d) asegurar que la informacién relevante sobre las acciones efectuadas, se somete a
revision de la direccion (véase 4.1.3).
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4.15. Manejo, almacenamiento, empaque, conservacién y
entrega.

4.15.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para manejo,
almacenamiento, empagque, conservacidn y entrega del producto.

4,15.2 Mansjo.

El proveedor debe suministrar métodos de manejo que eviten el dafic o deterioro del
producto.

4.15.3 Almacenamiento.

El proveedor debe usar éreas o locales de almacenamiento designadas para prevenir
que los productos pendientes de uso o entrega se daflen o deterioren. Deben

estipularse los métodos apropiados para autorizar la recepcidn y el despacho desde
tales dreas.

Con el fin de detectar deterioro, se debe evaluar el estade de los productos
almacenados a intervalos apropiados.

4.15.4 Empaque.

El proveedor debe controlar los procesos de empaque, embalaje y margado (incluyendo
los materiales empleados) de tal manera que se asequre la conformidad con los
requisitos especificados.

4.15.5 Conservacién.

El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la conservacién y segregacion del
producto, cuando el producto esté bajo el control del proveedor.

4.15.6 Entrega.

El proveedor debe tomar las medidas necesarias para proteger la calidad de los
productos después de la inspeccién y pruebas finales. Cuande el contrato asi lo
estipule, esta proteccion debe extenderse hasta la entrega de los productos a su
destino.
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4.16 Control de registros de calidad.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
identificar, compilar, codificar, accesar, archivar, almacenar, conservar y disponer de los
registros de calidad.

Los registros de calfidad se deben conservar para demostrar la conformidad con los
requisitos especificados y la operacién efectiva del sistema de calidad. Los registros dé
calidad pertinentes de los subcontratistas deben ser un elemento de estos datos.

Todos los registros de calidad deben ser legibles, almacenados y conservados en forma
tal que puedan recuperarse faciimente en lugares que tengan condiciones ambientales
que prevengan dafio o deterioro y eviten su pérdida. Debe establecerse y registrarse el
tiempo que deben conservarse los registros de calidad. Si asi lo establece el contrato,
los registros de calidad deben estar disponibles para su evaluacion por parte del cliente
o de su representante, durante un periodo acordado.

NOTA

19. Los registros pueden estar en la forma de copia en papel, o en medios electrénicos,
o cualquier ofro.

4.17 Auditorias de calidad internas.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para planear y
flevar a cabo auditorias de calidad intemas para determinar si las actividades de calidad
y los resultados relativos a ésta cumplen con los acuerdos planeados y para determinar
la efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias de cafidad intemas deben ser programadas con base al estado y la
importancia de la aclividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por personal
independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre la actividad a ser
auditada.

Los resultados de las auditorias deben registrarse (véase 4.16) y darse a conocer al
personal que tenga la responsabilidad de! area auditada. El personal directivo
responsable de! area, debe fomar acciones comectivas oportunamente sobre las
deficiencias encontradas durante la auditoria.

Las actividades de seguimiento a las auditorias deben verificar y registrar la
implantacién y efectividad de las acciones comectivas efectuadas (véase 4.16).
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NOTAS

20.Los resultados de las auditorias de calidad internas forman parte integral de los
datos de entrada para las actividades de revisién de la direccion (véase 4.1.3).

21. Las directrices para auditar sistemas de calidad se establecen en NMX-CC-007/1
NMX-CC-007/2 y NMX-CC-008.

4.18 Capacitacion.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar
las necesidades de capacitacién y capacitar a todo el personal que ejecuta actividades
que afectan a la calidad. El personal que ejecuta tareas asignadas de manera
especifica, debe estar calificado en base a educacién, capacitacidn y/o experiencia
adecuadas segiin se requiera. Deben mantenerse registros apropiados relativos a la
capacitacién (véase 4.16).

4.19 Servicio.
Cuando el servicio sea un requisitc especificado, el proveedor debe establecer y

mantener procedimientos documentados para realizar este servicio y para verificar e
informar que dicho servicio cumple con tales requisitos.

4.20 Técnicas estadisticas.

4,20.1 Identificacién de necesidades

£l proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas requeridas para el
establecimiento, control y verificacion de la capacidad de! proceso y de las
caracteristicas del producto.

4.20.2 Procedimientos.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar
y controlar la aplicacién de las técnicas estadisticas identificadas en 4.20.1
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6 Concordancia con normas internacionales.
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Esta norma coincide totalmente con la norma internaciona!l (SO 9001 :1994. Quality
System - Mode! for Quality Assurance in Design, Development, Production, Installation
and Servicing.
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