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' OBJETIVO

PROPUESTA DE IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD ISO 8000
EN EL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
DEL INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

OBJETIVO:

E! objetivo de este trabajo de Tesis es presentar una propuesta de un Sistema de
Calidad para el Departamento de Ingenieria del Instituto Mexicano del Petréleo. Este
Sistema de Calidad estd basado en la Normativa ISO 9000, sigue las directrices
generales y cumple con los requisitos especificos de la Norma 1SO 8001 bajo la cual
el Departamento de Ingenieria podria certificarse en un futuro.
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INTRODUCCION

INTRODUCCION

El desarrollo econémico de los paises y de las empresas, ha estado intimamente
ligado con sus actividades productivas y comerciales y con la capacidad de
incursionar tanto en el mercado nacional como internacional.

Al formarse grandes bloques comerciales por la tendencia a la globalizacién de
mercados y como un resultado de la enorme velocidad que los medios de
comunicacién alcanzan en la actualidad, los modelos tradicionales de desarrollo
estan viéndose afectados con la misma velocidad.

En virtud de éstas condiciones econdémicas que prevalecen actualmente, destacan
algunos aspectos que ejercen una influencia relevante sobre el comportamiento de
los negocios, tales como:

» Una severa contraccion tanto en la demanda como en la produccién de bienes
y/o servicios.

» Requerimientos de calidad cada vez mas estrictos de parte de los clientes y/o
usuarios.

« Un mayor desarrolio tecnolégico en la generacion y operacion de los
satisfactores.

« Una mayor competencia tanto de empresas nacionales como del exterior.

Los consumidores, al tener a su alcance un gran numero de productos y servicios,
estan modificando sus patrones de consumo, puesto que su capacidad de seleccion
estd aumentando, volviéndose cada vez mas exigentes; por lo que, las empresas
productoras de bienes y servicios se estan viendo obligadas a hacer mejoras en las
cantidades, oportunidades y calidad que se estan requiriendo a través de contratos
cada vez mas llenos de regulaciones, normas o especificaciones que deben
cumplir, para satisfacer las necesidades de los usuarios.

En estas condiciones de mercado, los productores que no se adapten a estas
exigencias, tendréan que enfrentarse al riesgo de desaparecer, por lo que las
ermpresas mexicanas que quieran permanecer y alcanzar las oportunidades que se
les presenten, tendran que efectuar cambios estructurales, conseguir nuevas

TESIS CON
FALLA DE QRiC™N

T — .




INTRODUCCION

formas de financiamiento y utilizar tecnologias que faciliten la oferta de pidductos,
procesos y servicios de calidad definida, comprobables, confiables y compaetitivos
tanto en las transacciones nacionales como en las intemacionales.

Por lo antes expuesto, resalta la necesidad de que el sector empresarial incremente
su nivel competitivo en base a un mejoramiento en la calidad de sus bienes y/o
servicios dado que sélo en esta forma podra subsistir y desarrollarse en mercados
tanto nacionales como internacionales.

La importancia en la implantacidon y desarrollo de Sistemas de Calidad ha ido
aumentando en los diferentes paises como una medida para demostrar a los
clientes que los productos y servicios que se ofrecen tienen un nivel adecuado de
calidad de acuerdo a sus requerimientos.

Dentro de este contexto se han desarrollado diferentes enfoques vy filosofias para
estos sistemas, siendo a la fecha la serie 1SO-9000 la que ha sido difundida y
utilizada en mayor manera en muchos paises.

Los sistemas de Aseguramiento de Calidad han sido utilizados en México por un
reducido numero de empresas industriales, paricularmente por aquellas que
disfrutan de un allo nivel tecnoldgico y econdmico. En vista de esta situacion el
Gobiemo de México ha decidido dar universalidad a estos sistemas con apoyo en la
experiencia técnica obtenida por dos de las grandes empresas oficiales, Petroleos
Mexicanos y Comision Federal de Electricidad, mediante la ediciéon de las Normas
Mexicanas de Sistemas de Calidad NMX-CC que son equivalentes a la serie ISO-
9000.

Existen en México empresas que no consideran prioritario el uso de los
mencionados sistemas, pero en muchas naciones es ahora requisito indispensable
el uso de los Sistemas de Calidad para alcanzar la condicidon de “empresa
proveedora”.

El Instituto Mexicano del Petréleo ha venido desarrollando esfuerzos dentro del
ambito de calidad que han sido incipientes y en los que se encuentran diferentes
areas de oportunidad para desarrollar trabajos que contribuyan con éste propdsito.
Dentro de estas dreas se ha elegido al Departamento de Ingenieria de la Divisién

ts
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de Plantas Piloto para el desarrollo de esta tesis. L.a cual esta dividida en cinco
capitulos que son:

Capitulo 1.- GENERALIDADES
Se describen los antecedentes y evolucién de la Normativa 1SO 9000 a nivel
mundial y su presencia en México. La problemadtica y las carencias de las
Plantas Piloto y el marco tedrico de la Normativa bajo el cual se desarrolla la
presente.

Capitulo 2.- SITUACION ACTUAL DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
Se describe la situacién actual del Departamento de Ingenieria y el andlisis
del Proceso actividad por actividad.

Capitulo 3.- DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Se presenta la documentacion, en base a la norma ISO 9001, que se
desarrolld para el Departamento de Ingenieria de Plantas Piloto. Consta de
un Manual del Sistema de Calidad que incluye la Politica de Calidad, la
Misidn del Departamento, el Organigrama, las responsabilidades de cada
area, etc. Un Manual de Procedimientos de Coordinacion que incluye 21
procedimientos generales que cubren los 20 puntos © requisitos de la norma
y un Manual de Procedimientos Especificos que describe las Instrucciones
de Trabajo Detalladas de las operaciones del Departamento. Cabe sedalar
que por motivos de Confidencialidad del Instituto Mexicano de! Petréleo y del
mismo Departamento de Ingenieria de Plantas Piloto no se han publicado en
el presente trabajo, los procedimientos especificos referidos.

Capitulo 4.- PROPUESTA DE IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
En este capitulo se describen las actividades a seguir para implantar un
Sistema de Calidad en cualquier empresa, detallando cada uno de los puntos
o requisitos de la norma.

Capitulo 5.- COSTOS Y BENEFICIOS
Este capitulo presenta un andlisis del costo-beneficio y las ventajas de

implantar un Sistema de Calidad en cuaiquier empresa.

Al final se presentan las conclusiones de la presente tesis.
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GENERALIDADES

1.1 ANTECEDENTES

1.1.1 EVOLUCION

La necesidad de obtener calidad en los productos y servicios ha existido siempre.
Sin embargo, los sistemas que se han abocado a resolver esta necesidad han
variado notablemente tanto en contenido, formas de prevision, control y enfoque de
los esfuerzos de la calidad, como en la utilizacion de distintos sistemas de calidad.

La aplicacién de controles de calidad, en su expresién mas rudimentaria, empezé
hace miles de afios, pero el desarrolio y aplicacién de los sistemas ha evolucionado
aceleradamente en los Uuitimos cincuenta anos. Analizando la constante
transformacién de los sistemas de calidad en las Ultimas décadas, se hace evidente
que en cada una se han desarrollado diferentes enfoques y conceptos que, en
conjunto, representan la evolucion e innovacién de la filosofia y los sistemas de
calidad.

En la década de los 30's, el sistema imperante se limitaba al control de calidad en
pruebas finales, en esa época prevalecia unicamente el criterio de inspeccion
después de un largo proceso de fabricacion. Es decir, para comprobar cémo se
comportaban las piezas fabricadas, se efectuaba una verificacién de los productos
al final del ciclo de produccion.

Como un sistema asi no resultaba conveniente, considerando los aspectos técnicos
y econémicos, se pasé a la aplicacién de un sistema que comprendia todo el
proceso. Asi que durante la década de los 40's se estableci6 la inspeccién en todas
la etapas de manufactura, sin que existiera un plan determinado para la realizacion
de las actividades; aqui también el proceso se dirigia hacia el producto.

Como consecuencia, en los afios 50's surgié la aplicacion del control estadistico.
Con el uso de técnicas matematicas, esta labor se volvid, por primera vez, una
actividad de ingenieria. Asi se racionalizé el control de los procesos, pero no varié el
objetivo del sistema de calidad: el producto terminado.

La aplicacién de técnicas matematicas llevé también al desarrollo paralelo de dos
sistemas relacionados con la calidad. Con las técnicas de confiabilidad y
estabilidad, el sistema de calidad dejo de interesarse sélo en el proceso y abarcé
campos como el disefio y la operacién de los productos. Esto marcé una diferencia
en relacion con un enfoque de la calidad centrado, hasta entonces, en la etapa de
manufactura.
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La experiencia llevo a pensar en sisternas integrales, que cubrieran cada vez mas
etapas de los procesos productivos. El primer sistema con estas caracteristicas fue
impulsado por el Doctor Feigenbaum con el nombre de Control Total de Calidad.
Dicho sistema sigue desarrolldndose hasta nuestros dias. Se fundamenta en el
concepto de que todas las actividades de una empresa afectan a la calidad, y que
se inician con los requisitos del cliente y terminan con la satisfaccion de sus
necesidades.

Tal objetivo se logra a través de la interaccion planeada y constante de los
principales elementos administrativos, técnicos y humanos de la organizacion. Asf
los resultados son importantes tanto individualmente como en conjunto y son la
base de una accidon continua de mejoramiento de la calidad.

A partir de los afos 50's también se desarrollé el Sistema de Aseguramiento de
Calidad a través de una serie de criterios y una normativa claramente definida.
Respaldé el concepto integral de calidad, al incluir aspectos que abarcan desde la
organizacion, el programa de calidad y el disefio, hasta las acciones correctivas, los
registros y las auditorias. La conceptualizacion del sistema se enfocd hacia el
producto o el servicio.

De acuerdo a lo anterior y con diferentes alcances de aplicacién, los primeros
sistemas tenian como objetivo la calidad del producto; los mas recientes se han
extendido hasta la calidad de los servicios. Para la década de los 90's se
desarrollaron sistemas cuyo objetivo fue la calidad de la organizacion, que traeria
como consecuencia la calidad del producto o el servicio, para una plena
satistaccion de las necesidades de los clientes. Esto viene a innovar la concepcién
de los sistemas, sus ambitos de aplicacién y las acciones a realizar.

Con el paso del tiempo, se ha hecho necesario definir aspectos preventivos de la
calidad e identificarios como una primera serie que va de las etapas de fabricacién,
anteproyecto y compra de insumos, hasta el embarque de los productos. Asimismo,
analizandolo como sistema, se considera una segunda serie que cubra aspectos
como programa, organizacién, registros, acciones correctivas y auditorias, entre
otros.

Ademas, si se analiza a partir de los elementos de la organizacién, se observa que,
desde la etapa de la recepcion en una empresa hasta el proceso de venta y
servicio, se debe considerar la calidad como un concepto global que también
involucra a los servicios, no soélo a los productos. Existe una serie mas que agrupa
otros factores. Se ha determinado que toda actividad de la empresa se relaciona
con los resultados, de modo que los aspectos técnicos, organizacionales y
humanos son variables que determinan a la calidad. Por todo esto, fa comunicacion,
la integracién, los contlictos organizacionales y entre las personas, la direccion de
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las empresas, su organizacién y su administracion, la capacitacién, la calificacion,
el enfoque del personal y la forma como la organizacién lo trate, entre otros, son
factores de mucho peso que afectan a la calidad.

Con el objeto de hacer incidir estos tres ultimos factores, que son considerados por
los sisternas preventivos, se esta desarrollando la Gestion Dindmica de Calidad. Se
piensa que el Control Total de la Calidad y el Aseguramiento de la Calidad atienden
principalmente a los dos primeros factores.

1.1.2 1SO 9000 Y VISION 2000

Recordemos que la ISO (Intemational Organization for Standarization), fundada en
Ginebra, Suiza, en 1946; cred a su vez en 1979 el Comité Técnico ISO/TC/176,
para la elaboracién, revision, consenso, impresion y difusion mundial de las normas
intemacionales de sistemas de calidad, que se publicaron finaimente en 1987,
trayendo una armonizacion a escala internacional en la teminologia, requisitos y
directrices empleados en las practicas comerciales e industriales, en el campo de la
calidad.

Después del lamado "boom" inicial de ISO 9000 y con el propdsito de orientar el
desarrollo de los trabajos de ISO/TC/176, una fuerza de tarea especial presenté en
1990, en Interlaken, Suiza, su llamado Reporte Vision 2000, cuyas
recomendaciones fueron unanimemente aceptadas en esa reunién; y han
constituido las bases para los subsecuentes trabajos no solo de ISO/TC/176, sino
de todos los trabajos de normalizacion en calidad a nivel global.

Visién 2000 desalienta enfaticamente la produccion de normas suplementarias o
derivadas de la serie 1SO 9000, especificas o genéricas para sectores
economicos/industriales. Se considera que tal proliferacion restringiria el comercio
intemacional e impediria el progreso en los logros en el campo de la calidad. Un
propdsito principal de 1SO/TC/176 es prevenir la proliferacion de normas
suplementarias o derivadas.

Estd sin embargo, bien entendido que las normas especificas de producto.
conteniendo requisitos técnicos y métodos de prueba para productos especificos,
son necesarias y tienen que ser desarrolladas dentro del sector
economico/industrial.

Actualmente el ISO/TC/176 cuenta con subcomités enfocados a normas especificas
tal como lo muestra la figura 1.A:
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Las nomnas ISO pasan por diferentes fases antes de ser consideradas estandares
intemacionales y ser difundidas a nivel mundial. Estas fases estdn representadas
en la gréfica anterior, (figura 1.B), donde se muestra cada una de las etapas (fases
de elaboracién) y el periodo de tiempo en anos que tardan en pasar de una a otra.
L as etapas se definen a continuacion:

NWIP Nuevo trabajo de proyecto intemacional
WT Equipo de trabajo
WD Borrador de trabajo

cD Borrador de comité

DIS Borrador de standard intemacional
1S Standard internacional

NS Standard nacional

RS Standard regional

De acuerdo a la grafica anterior, vemos que un NWIP tarda un poco mas de tres
anos para convertirse en un CD. Este CD se distribuye a nivel nacional (entre los
paises participantes) para realizar un consenso y agregar, modificar o eliminar
informacién, aproximadamente un afio después se transforma en un DIS y se
efectia un nuevo consenso a nivel nacional para ser aprobado, después de un ano,
como un IS. E! organismo a nivel nacional adopta, un afo después, la norma
intermacional como un NS y en menos de un afo, el organismo regional lo adopta
como RS.

CERTIFICACION

Los esquemas de certificacién a nivel mundial deben registrar proveedores
Gnicamente para:

« 1SO 9001, ISO 9002 o ISO 9003, y otros documentos de requisitos de la serie
ISO 9000 que pudieran ser emitidos en el futuro o,

« Sus normas nacionales equivalentes traducidas exactamente de las normas ISO
serie 9000. Tal es el caso de la serie de Normas Mexicanas NMX-CC.

No deben usarse nomas de Sistemas de Calidad especificas de un sector
econdémico/industrial, como documentos para evaluacién de tales esquemas de
centificacién. Esta recomendacion aplica tanto a organizaciones acreditadas de
evaluacion de segunda parte como a las de tercera parte.
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Los esquemas de acreditacién (certificacién) de auditores, a nivel mundial deben
basarse en las normas de auditoria I1SO serie 10011.

Los auditores deben acreditarse (certificarse) genéricamente, no con base en el
sector econémico/industrial.

Cada equipo auditor debe incluir como minimo una persona con conocimiento en el
sector economico/ industrial involucrado en una auditoria particular.

Este conocimiento puede residir en auditores acreditados en el equipo, o en
expertos técnicos formando parte del equipo auditor. ISO/TC/176 se ha enfocado
también a promover a nivel mundial el desarrollo de arreglos de reconocimiento
mutuo entre esquemas de certificacion de sistemas de calidad nacionales.

1.1.3 CCONNSISCAL

El 11 de diciembre de 1990, la Direccion General de Normas (DGN) de la Secretaria
de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI), a través del Diario Oficial de la
Federacion, aprobé las primeras ocho Nommas Oficiales Mexicanas NOM-CC para
hacertas del conocimiento de los productores, distribuidores, consumidores y del
publico en general.

Con esta accion, México al igual que los paises industrializados adopta el esquema
de normalizacion de la ISO que facilitara el desarrollo de Sistemas de Calidad de la
industrial nacional acorde con los requisitos para ingresar al Comercio Internacional.

El origen de esta serie de ocho normas surge como consecuencia de los trabajos de
evaluacion de Sistemas de Calidad de proveedores, que realizaba en 1985 Petréleos
Mexicanos (PEMEX) con apoyo del Instituto Mexicano del Petréleo (IMP).

Al llevar a! cabo las evaluaciones se encontré que al igual que PEMEX, otras
instituciones de los sectores oficial y privado realizaban tareas similares con sus
proveedores, con base a nomativas y criterios diversos.

Desde entonces surgid, de un grupo de especialistas en evaluaciones de Sistemas
de Calidad bajo la direccion de la Gerencia de Promocidn Industrial de PEMEX, y el
IMP, la idea de elaborar una Normativa Nacional que ayudara a establecer los
lineamientos generales para el disefio, implantacion y evaluacion de Sistemas de
Calidad.
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El planteamiento se llevo a la DGN en una reunidn que se celebré en enero de
1988 y en la que participaron personal de esta Direccién, PEMEX y del IMP,
liegandose a las siguientes conclusiones:

+» En México. en el drea de Sistemas de Calidad, se emplean una gran variedad de
normas extranjeras, debido a que no existe una Normativa Nacional en la
materia.

*» Las empresas e instituciones interesadas en desarrollar a sus proveedores
invierten una gran cantidad de recursos, duplxcando esfuerzos al utilizar
normativas diferentes.

« Es necesario la creacion de un comité o grupo de trabajo con reconocimiento
oficial que, bajo los auspicios de la DGN se dedique a trabajar en la
normalizacion de Sistemas de Calidad.

« La implantacion de Sistemas de Calidad es un medio para la mejora continua de
la Calidad de los productos y un camino seguro hacia la apertura y consolidacion
de nuevos mercados.

En esta reunidn se aceptd y se sugirié realizar un anteproyecto de norma, tomando
como base la serie de normas ISO 9000, debido a su difusién y aceptacion a nivel
internacional.

En agosto de 1988, la DGN distribuyé a las cdmaras industriales y comités de
normalizacion tres anteproyectos de Normas Oficiales Mexicanas, basadas en las
normas I1SO 9000, presentados por el IMP con objeto de recibir comentarios y
proceder a su aprobacion como Normas Oficiales Mexicanas (NOM-CC).

La revisiéon de los anteproyectos de normas se inicio en enero de 1989, con la
integracion de un pequeno grupo, constituido principalmente por personal de la
DGN, el IMP, PEMEX, la CFE, TELMEX, el ININ y CANACINTRA.?

En marzo de 1989, fueron aprobados los primeros tres anteproyectos de normas y
debido a la experiencia obtenida y a! entusiasmo mostrado en este grupo, la DGN
emitic una convocatoria para constituir formalmente el Comité Consultivo Nacional
de Normalizacion en Sistemas de Calidad (CCONNSISCAL), el 7 de abril de 1989.

Desde entonces el CCONNSISCAL ha venido trabajando en la elaboracién de
Normas Oficiales Mexicanas de Sistemas de Calidad, con la participacidn creciente
de instituciones tanto del sector publico como del sector privado.

ver Giosanc de Terminos
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1.1.4 COTENNSISCAL

La actualizacién de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién el 10. de julio
de 1992, modifico la figura del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién solo
para la elaboracién de Normmas Oficiales Mexicanas, y cred la figura de Comité
Técnico Nacional de Normalizacion para la elaboraciéon de normas voluntarias. Por
esta razon, y a parir de esa fecha, el Comité se transtformoé en Comité Técnico
Nacional de Normalizacién de Sistemas de Calidad (COTENNSISCAL);
suscribiendo el 25 de enero de 1994 un acuerdo de colaboracidon con el Instituto
Mexicano de Nommalizacion y Certificacion (IMNC) para dar cumplimiento a los
requisitos de la propia Ley.

Desde la creacion del Comité, su mision fundamental ha sido la elaboracion de
normas relativas a Sistemas de Calidad, difundir las mismas a nivel nacional y
apoyar la participacion de México en los procesos de Normmalizacion internacional
sobre Sistemas de Calidad.

Debido a lo anterior y considerando uno de los principios de calidad, como es el de
mejoramiento continuo, se han elaborado los estatutos del Comité que tienen el
objetivo de ser la base en que se sustente una eficiente administracion y operacion
del COTENNSISCAL, dentro del entomo actual y futuro.

“El COTENNSISCAL es un organismo voluntario no lucrativo, de caracter técnico,
cientifico y educativo, sin personalidad juridica propia, con autonomia financiera y
de duracién indefinida. Tiene por objetivo crear y promover la elaboracién,
unificacion, difusién y aplicacion de normas relativas a Sistemas de Calidad, tanto
en el ambito nacional, como en el intemacional, con el fin de :

a) Que los productos y servicios nacionales, alcancen y mantengan la calidad
requerida, de acuerdo al adelanto tecnoldgico, industrial y normas aplicables, de
tal forma que se puede competir en los mercados intemacionales.

b) Que el pais disponga de Normas Mexicanas en el campo de Sistemas de
Calidad, a partir de las cuales se impulse su uso, constante mejoramiento y sean
la base para la certificacion de Sistemas de Calidad”. *

Debido a lo anterior nace la serie de Normas Mexicanas NMX-CC que son
traduccion fiel de la serie de normas iSO 9000. La familia de normas NMX-CC son
independientes de cualquier sector industrial o econdmico en particular. En conjunto
proporcionan la guia para la administracion de la calidad y los requisitos generales
para el aseguramiento de la calidad.

* Tomado de “Estatutos del COTENNSISCAL” (Méxco, D.F.. junio de 1996), p. 1
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Las normas de la familia NMX-CC describen qué elementos conviene abarcar en
los sistemas de calidad pero no como se llevan a la practica estos elementos en
una organizacion especifica. No es el objetivo de estas normas obligar a la
uniformidad de los sistemas de calidad. Las necesidades de las organizaciones
varian. El disefio y la implantacion de un sistema de calidad deben necesariamente
estar influidos por los objetivos panticulares, los productos, los procesos y las
practicas especificas de la organizacion.
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1.2 PROBLEMATICA

1.2.1 NORMATIVIDAD

En el nuevo escenario de los esquemas comerciales, la calidad destaca como un
elemento preponderante para mantener la competitividad de las empresas, es por
elio que cada vez mas empresas exigen a sus proveedores una evidencia de que
cuentan con un Sistema de Calidad bajo criterios internacionales aceptados.

La certificacion o registro de empresas a cargo de una tercera parte, se estd
convirtiendo en un mecanismo muy utilizado para que las empresas demuestren,
antes de la firma para el adjudicamiento de los contratos, que trabajan bajo un
Sistema de Calidad documentado e implantado.

En el ambito nacional. se esta generando una profunda transformacién y
modernizacion de los sectores productivos y comerciales, estableciendo acciones
concretas que inducen a una vinculacion con la economia y el comercio
internacional. en la cual los temas de Calidad y Certificacion constituyen la base de
una solida participacion en los mercados globales y una estrategia para conservar
los mercados internacionales ante la fuerte competencia extranjera.

En virtud de la globalizaciéon de nuestra economia, resalta la importancia de que el
sector empresarnal implemente Sistemas de Calidad bajo la normativa internacional
1SO-9000 que le permitan mejorar su nivel competitivo, para poder estar en
condiciones de generar bienes y/o servicios que satisfagan a plenitud las
necesidades de sus clientes, tanto a nivel nacional como internacional.

Esta problematica por conservar los mercados tanto nacionales como
internacionales ha despentado una gran inquietud y preocupacion en la industria
Mexicana, es por ello que ha crecido el interés por implantar Sistemas de
Aseguramiento de Calidad.

Ef interés mostrado por la Industria Mexicana hizo posible que el Comité Técnico
Nacional de Normalizacion de Sistemas de Calidad (COTENNSISCAL), desarrollara
una nueva serie de normas dedicadas a la certificacién de productos, laboratorios,
personal y que a su vez definen los criterios generales para los organismos de
certificacion,

En este contexto se defl,g_en las bases que permitirdn asegurar que los organismos
dedicados a las act“ades de centificacion y acreditamiento pueden respaldar y
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demostrar su capacidad técnica, administrativa y funcional para brindar este servicio
a la industria. B

Las organizaciones industriales y de servicios suministran productos o servicios que
intentan satisfacer las necesidades y los requisitos de los clientes. La competencia
global creciente ha conducido a que sean cada vez mas estrictas las expectativas
de los clientes con respecto a la calidad. Para ser competitivos, las organizaciones
y sus proveedores necesitan emplear sistemas cada vez mas efectivos y eficientes.
Es conveniente que esos sistemas den como resuitado el mejoramiento continuo de
la calidad y un incremento consistente de la satisfaccion de los clientes de la
organizacion, asi como de los accionistas y empleados.

Frecuentemente los requisitos de los clientes se incorporan en las especificaciones.
Sin embargo. las especificaciones pueden no garantizar por si mismas que los
requisitos de un cliente se satistaran consistentemente, si existen deficiencias en el
sistema de organizacion para suministrar y apoyar el producto. En consecuencia,
estas inquietudes han llevado al desarrollo de las normas y directrices de los
sistemas de calidad que complementan los requisitos pertinentes del producto o
servicio dado en las especificaciones técnicas. La familia de normas NMX-CC
pretende proporcionar un sistema o nucleo genérico de normas de sistemas de
calidad aplicables a la mayoria de los sectores industriales y econdmicos.

1.2.2 PLANTAS PILOTO

El Instituto Mexicano del Petréleo (IMP) es una empresa paraestatal creada por
decreto presidencial el 23 de agosto de 1965, para desempefar funciones
generales basicas para las industrias petrolera, petroquimica y quimica. A 35 afos
de su creacion, es uno de fos centros de investigacion tecnoldgica y de Ingenieria
mas imporntantes de nuestro pais.

Conscientes de ello, se ha considerado conveniente incrementar la eficiencia y
productividad en uno de los renglones mas importantes para el desarrollo de un
proyecto, la operacion de las Plantas Piloto, que son disefiadas y construidas por el
Departamento de Ingenieria (D).

Para poder construir una planta industrial se debe probar la funcionalidad del
sistema. el disefio, construccion y arranque de una planta comercial nueva
representa una fuerte inversion de tiempo y dinero. Para reducir el grado de riesgo,
a menudo se efectuan programas de investigacion a nivel de Planta Piloto.
Dependiendo de la complejidad del proyecto, aigunas etapas pueden eliminarse o
combinarse. ya que cada una de ellas representa un gasto considerable.
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Una Planta Piloto contribuye en la investigacién de un proceso cuando el examen a
fondo de la investigacion bibliografica ha sido agotado; cuando la costeabilidad del
proceso se confirma o cuando la experimentacion de laboratorio no permite obtener
mas datos. Una Planta Piloto evita la incertidumbre que se produce cuando se
desarrolla un proceso directamente de trabajo de investigacion de laboratorio a un
proceso comercial; se considera a su vez como el sistema mas pequefo posible
que permite una simulacidon directa para comprobar la validez de modelos
matematicos.

La experimentacion a escala de Plantas Piloto se convierte graduaimente en un
paso casi obligado para llegar a procesos optimos, confiables y econdmicos.

Por todo lo anterior se define una Planta Piloto como :

“La unidad experimental de proceso utilizada para simular a
pequena escala las condiciones reales de una planta industrial,
permitiendo la adquisicion de datos para un escalamiento
adecuado, con el fin de investigar aspectos criticos de la
operacion de procesos y materias primas comerciales’®.

CARENCIAS DE LAS PLANTAS PILOTO®

Las Plantas Piloto se crearon desde la fundacion del (IMP) en 1965 como parte
integral del mismo, con el propdsito de soportar la investigacion y desarrollo
tecnologico de los procesos en base a las necesidades de Petréleos Mexicanos
(PEMEX), para lo cual se dispuso de un area de 2857 m?, de los cuales 1282 m? se
destinaron para la construccion de las plantas y 1575 m? para el control y
disposicion de muestras, residuos y manejo de los servicios.

En ese entonces sélo se contaba con equipos de destilacion de laboratorio, equipos
para pruebas fisicas de lubricantes, columnas para determinaciéon de curvas de
vaporizacion instantanea y equipos diversos de operacién manual; en 1973, ocho
anos después, ya se contaba con 10 plantas piloto operadas por ingenieros de
turno: en 1984 las plantas piloto llegaron a 22 unidades con un nivel de
automatizacion incipiente.

Las capacidades de las Plantas Piloto tanto en fiujo de carga como de
catalizadores, no permiten efectuar balances de materia en tiempo real, aunado a la
insuficiencia de analizadores en linea e instrumentacion especifica. No se pueden

: Vaase "Pian ge modernizacion de Piantas Pioto” (IMP, febrero de 1997). p. 1
Id p 3
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realizar balances de energia dada la caracteristica isotérmica de los reactores. No
se efectian estudios para la determinacién de parametros de escalamiento. Se
tienen carencias en la instrumentacion y automatizacion de las plantas. Todas estas
carencias repercuten en la confiabilidad de los resultados.

Dadas las caracteristicas de ilas Plantas Piloto IMP son clasificadas como micro y
miniplantas, por lo que debe analizarse con cuidado al requerir plantas de mayor
capacidad, ya que esto implicaria incrementar volumen de catalizador a prueba,
ubicarlas en instalaciones industriales, incrementar gastos de operacion,
mantenimiento y servicios auxiliares.

La talta de asignacidén de recursos suficientes no ha permitido la actualizacion
requerida, ni se han podido realizar los planes de inversién propuestos en
administraciones anteriores, lo que ha originado la obsolescencia de los equipos.
Con los recursos asignados solamente se ha atendido el mantenimiento electrénico
y un crecimiento gradual en la automatizacion. La procura de equipos y materiales
ha sido un factor importante en el retraso de la construccién de las plantas, ya que
en ocasiones el lapso de tiempo para la recepcion de las adquisiciones llega a ser
de uno a dos anos.

En cuanto al personal, se tienen deficiencias en conocimientos de control del
proceso, control de calidad, normativa, elaboracién de procedimientos, control de la
informacién proporcionada y generada durante el proceso, ademas de tener fallas
recurrentes durante el mismo.

Lo anterior evidencia la necesidad de mejorar de manera integral la infraestructura
de las Plantas Piloto, automatizando totaimente las plantas actuales y adquiriendo
plantas modernas de capacidad justificada y de mayor alcance, orientadas a la
obtencién de datos mas precisos y al aseguramiento de una operacion mas
rentable, oportuna y de mayor calidad, que permitan el escalamiento de la Planta
Piloto a une Planta Industrial segura y eficiente.
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1.3 MARCO TEORICO

El sistema de administracidn de una organizacion esta influenciado por los objetivos
de la misma, por sus productos y por sus practicas especificas, y por lo tanto, los
Sistemas de Calidad varian de una organizacion a otra. Una finalidad primordial de
la administracion de la calidad es mejorar los sistemas y procesos de manera que
se logre la mejora continua de la calidad.

Para los propdsitos de la administracién de la calidad es conveniente que las
organizaciones usen la familia de normas 1SO-9000 (NMX-CC) para desarroliar,
implantar y mejorar su sistema de calidad.

Esta tamilia de normas se usa en cuatro situaciones primordialmente’

a).- directrices para ia administracion de la calidad,
b).- contractual, entre la primera y segunda parte,
c).- aprobacion o registro por segunda parte,

d).- centificacion o registro por tercera parte.

Es conveniente que la organizacion del proveedor instale y mantenga un sistema de
calidad disenado para cubrir todas las situaciones (entre éstas las anteriores) y que
requiera la organizacion.

Para ia situacién a) este sistemna reforzara su propia competitividad a fin de cumplir
los requisitos de calidad de! producto a un costo eficaz.

En la situacion b), el cliente puede estar interesado en ciertos elementos del
sistema de calidad del proveedor, los cuales afectan la capacidad del proveedor
para producir consistentemente el producto de acuerdo con sus requisitos y riesgos
asociados. Por lo tanto, el cliente requiere que contractualmente ciertos elementos
del sistema de calidad, funciones y procesos, segun sea conveniente, sean parte
del sistema de calidad del proveedor, especificando un modelo particular de
aseguramiento de la calidad.

En la situacion c), el proveedor tiene su sistema de calidad, evaluado por el cliente,
El proveedor puede dar reconocimiento formal de la concordancia con la norma.

En la snuacion d), el sistema de calidad del proveedor es evaluado por una
organizacion de certificacion, y el proveedor acuerda mantener su sistema de
calidad para todos los clientes a menos que se especifique otra cuestion en un

" Vease 1a horma 150 900G- 1 (NMX-CC-002/1) p. 13
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contrato individual. Este tipo de certificacién o registro de sistema de calidad reduce
frecuentemente el nimero y/o extensién de evaluaciones del sistema de calidad por
parte de los clientes.

Frecuentemente un proveedor se vera implicado en situaciones de todos los tipos.

FAMILIA DE NORMAS ISO-9000 (NMX-CC)®
Esta familia esta integrada por:

Normas para la Administracién de la Calidad:

1SO-8402 (NMX-CC-001) “Administracion de la calidad y as’eguram‘ie‘nt'o de la
calidad - Vocabulario* .

1ISO-9000 (NMX-CC-002/1) “Normas para administracién - de  la calidad y
aseguramiento de la calidad. Pane 1: Directrices
para seleccién y uso”

1SO-9004-1 (NMX-CC-006/1) “Administracion de la calidad y elementos dsl
. . sistema de calidad. Parte 1: Directrices”

1S0-9004-2 (NMX-CC-006/2) “Administracion de la calidad y elementos del

: sistema de calidad. Parte 2: Directrices para
servicios”

1SO-9004-4 (NMX-CC-006/4) “Administracion de la calidad y elementos del
sistema de calidad. Parte 4: Directrices para
mejoramiento de la calidad”

Normas Contractuales para Implantaciéon de Sistemas de Calidad:

1SO-9001 (NMX-CC-003) “Sistemas de calidad: Modelo para el aseguramiento
de la calidad en diseno, desarrollo, produccién,
instalacion y servicio”

1SO-9002 (NMX-CC-004) “Sistenas de calidad: Modelo para el aseguramiento
de la calidad en produccion, instalacion y servicio”

ISO-8003 (NMX-CC-005) “Sistemas de calidad: Modelo para el aseguramiento
de la calidad en inspeccion y pruebas finales”

* vease "Norma 1SO 98000-1 (NMX-CC-002/1) p. 2
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Normas para Auditar Slstemas de Ca‘Iidad-
1SO-10011-1 (NMX -CC- 007/1

Dlrectnces para auditar sistemas de calidad.
Rane1 Auditorfas”

ISQ¢1001?1,-3 (NMX-CC-OO?I?), “Directrices  para auditar sistemas de calidad.
Lo TE s s Parte - 20 Administracion de programas  de
auditorias”

1ISO:10011-2 (NMX-CC-OOé) “Criterios de calificacién para auditores de sistemas
de calidad”

Normas para Equipo de Medicion:

) ISO 10012-1 (NMX-CC-017/1) “Requisitos de aseguramiento de la calldad para
equipo de medicién. Parte 1: Sistema de
confirmacion metrolégica para equipo de medicidn”

Norma para Manuales de Calidad:
ISO-10013 (NMX-CC-018) “Directrices para desarrollar manuales de calidad”

La familia de normas IS0-9000 (NMX-CC) describen qué elementos conviene
abarcar en los sistemas de calidad, pero no como se llevan a la practica estos
elementos en una organizacion especifica. No es el objetivo de estas normas
obligar a la uniformidad de los sistemas de calidad. Estas normas hacen una
distincidn entre los requisitos del sistema de calidad y los del producto. Mediante
esta distincion, la familia de normas se aplica a organizaciones que suministran
productos de todas las categorias genéricas de producto y a todas sus
caracteristicas de calidad. Los requisitos del sistema de calidad son
complementarios a los requisitos técnicos del producto. Las especificaciones
técnicas aplicables del producto y las especificaciones técnicas del proceso estan
separadas y son diferentes de los requisitos aplicables o directrices de esta familia
de normas. Esta familia de normas esta integrada por:

a) Normas para la administracion de la calidad.- proporcionan las directrices
generales y el vocabulario necesario para interpretar las demas normas, ademads
permiten seleccionar el modelo de norma a aplicar en la organizacién, dependiendo
de su giro.

b) Normas contractuales para implantacion de sistemas de_calidad.- son los
modelos generales de los sistemas de calidad para aplicar en la organizacién,
unicamente bajo estas normas se pueden Certificar las empresas, por ello se
denominan normas Contractuales; siendo la norma 1SO 9001 (NMX-CC-003) la méds

-
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completa ya que abarca desde el disefio del producto, pasando por el desarrolio y la
produccién, hasta la instalacion y el servicio. La norma 1SO 9002 (NMX-CC-004)
s6lo abarca la produccion, la instalacion y el servicio y finalmente la norma ISO
9003 (NMX-CC-005) que es Unicamente para la inspeccion y pruebas finales.

c) Normas para auditar sistemas de calidad.- proporcionan los elementos
necesarios para llevar a cabo una auditoria en la organizacion, norma I1ISO 10011-1
(NMX-CC-007/1) y para mantener la administracion de un programa de auditorfas
norma I1SO 10011-3 (NMX-CC-007/2). La norma I1SO 10011-2 (NMX-CC-008)
establece las directrices sobre los criterios de calificacion para auditores y se aplica
en la seleccion de los mismos.

d) Norma para egquipo de medicidén.- contiene requisitos de aseguramiento de
cahdad para que un proveedor asegure que las mediciones son hechas con la
exactitud requerida, ademas contiene guias para la implantacion de esos requisitos,
norma 1SO-10012-1 (NMX-CC-017/1).

e) Norma para manuales de calidad.- proporciona las directrices para el desarroilo,
preparacion y control de los manuales de calidad adaptados a las necesidades
especificas del usuario, norma 1SO-10013 (NMX-CC-018). Los manuales de calidad
resultantes, reflejan los procedimiengtos documentados del sisterma de calidad
requerido por la famnilia de normas NMX-CC.

Estas normas se fundamentan en el entendimiento de que todo trabajo se lleva a
cabo mediante un proceso (Figura 1.C). Cada proceso tiene entradas, y las salidas
son resultado del proceso. Las salidas son productos tangibles o intangibles. El
proceso en si mismo es una transformacion que agrega valor. Cada proceso de
alguna manera involucra gente y otros recursos.

ENTRADA PROCESO SALIDAS

Una transformacién que agrega
valor, involucrando personal y

icios
OLrOS 1ECUrsos. Productos o Servicio!

® Oportunidades para medir

Figura 1.C “Todo trabajo se realiza mediante un proceso™

* Tomaco de s Norma 1SO BO0O-1 (NMX-CC-002/1) p. 8 -
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Hay oportunidades para hacer mediciones en las entradas y en varios lugares det
proceso, asi como en las salidas.

Como se muestra en la Figura 1.D, las entradas y las salidas son de varios tipos.

Relacionadas con el producto (lineas sélidas)
- Materias primas

- Producto intermedio

- Producto tinal

- Producto muestreado

Relacionadas con la informacién (lineas punteadas)

- Requisitos del producto

- Caracteristicas del producto y estado de la informacién

- Comunicaciones de la funcién de apoyo

- Retroalimentacion sobre las necesidades y el desempeio de! producto
- Datos de mediciones de los productos muestreados

La figura 1.D muestra al proveedor en una cadena de suministro en relacién con un
subproveedor y un cliente.

En esta estructura de cadena de suministro las distintas entradas y salidas
necesitan fluir en diferentes direcciones.

Requisitos Requisitos
Entradas Salidas
refacionadas relacionadas
con el producto con el producto
PROCESO DEL (5! PROCESODEL [_,| PROCESODEL
SUBPROVEEDOR PROVEEDOR »> CLIENTE
4 Caracteristicas Caracteristicas
¥ estado del y estado del
producto producto
Retroalimentacion - Retroalimentacién

Figura 1.D “Relacién de la cadena de suministro de los procesos con los flujos relativos al
producto y la informacién™'®
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La norma I1SO 9001

(NMX-CC-003) “Sistemas de calidad. Modelo para el

aseguramiento de la calidad en disefio, desarrollo, produccién, instalacion y
servicio” se selecciona y usa cuando se necesita demostrar la capacidad del
proveedor para controlar los procesos, para disenar, asi como para la produccién

de productos conformes.

Los requisitos especificados estan destinados principalmente a lograr la satisfaccién
del cliente previniendo no conformidades en todas las etapas desde el disefio hasta
el servicio. Esta norma especifica un modelo de sistema de calidad para este

proposito.

Los requisitos de esta norma se detallan en la figura 1.E:

CONTROL DEL
SISTEMA DE CALIDAD

CONTROL

4.1 Responsabilidad de
la Direccién

4.2 Sistema de Calidad

4.5 Control de
documentos

4.14 Accion correctiva
v preventiva

4.17 Audntorias de
calidad internas

PROCESO DE
OPERACION

VENTAS Y COMERCIALIZACION
[4.3 Revisién del contrain I

DISERO
I-L.-i Control del disefio I
PLANTA (TALLER)

4.7 Control de productos
proporcionados por el
cliente

4.9 Control de procesos

4.10 Inspeccidn y prueba

4.]12 Estado de inspeccién y
prueba

4.13 Control de producto no
conforme

DISTRIBUCION

4.15 Manejo,
almacenamiento,
empaque, conservacion y
entrega

‘ DESPUES DE LA ENTREGA
[4.|9 Servicio ]

R

ACTIVIDADES
DE APOYO

ECURSOS DE CALIDAD

—

4.6 Adquisiciones

4.11 Control de equipo
de inspeccion,
medicién y prueba

4.18 Capacitacién

INFORMACION DE LA CALIDAD

—|

4.8 Identificacién y
rastreabilidad del
producto

4.16 Control de
registros de calidad

4.20 Técnicas

estadisticas

Figura |.E “Requisitos del sistema de calidad en base a la norma 1SO 9001 (NMX-CC-003)"!

"' vease "Manual practico de calidad y prod.

a navel fr

1al” (IMCP) p. 25
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En la figura anterior, aparecen los veinte requisitos del Sistema de Calidad que
abarca la norma ISO 9001 (NMX-CC-003), distribuidas en tres bloques mayores:

El bloque central de nueve requisitos es el nucleo de las necesidades, ya que se
refieren a lo que ocurre en el proceso de operacidn. En forma muy amplia este
término abarca lo que entra, lo que se hace con lo que entra, es decir el proceso, y
la salida o lo que va al comprador.

Los requisitos de los bloques izquierdo y derecho tienen un papel de soporte y no
de nucleo. perc son tan esenciales como los del bloque central del proceso de
operacion. Para cumplir con la norma, se debe demostrar que el sistema de calidad
satistace las necesidades del “Control del sistema de calidad" y “Actividades de
apoyo” como las que se incluyen en el “Proceso de Operacion”,

Considerando lo anierior, esta norma fue elegida de entre las tres normas
contractuales. (tabla comparativa de normas contractuales), para ser aplicada en el
Departamento de Ingenieria de Plantas Piloto, ya que éste crea el producto desde
su disefo, pasando por el desarrollo y la produccién, hasta su instalacion y servicio.

TABLA COMPARATIVA DE LOS REQUISITOS DEL SISTEMA
DE LAS NORMAS CONTRACTUALES ISO 9000 (NMX-CC)'?

f REQUISITOS DEL SISTEMA NORMAS 1SO 9000 (NMX-CC)
8001 9002 9003
4.1Responsabinsad ge ia Direccidn X X [e]
4.2 Sistema de calidad X X [o]
4.3 Revisicr ge contraln X X X
4.4 Contro! oe! 0i3e5¢ X NA NA
14 5 Controt de goZumentas y catos X X X
i4.6 Adguistiones X X NA
4.7 Contro: de produclcs propcrcionados por el cliente X X X
14 @ ldentdizazion y rasireabsidad del producto X X o]
[2 9 Contrc oei croceso X X NA
1410 Inspecoion y prueda X X O
14 11 Contru ge ecuips Se Inspeccion. medicion y prueba X X X
14 12 Estass ge inspetsitn y prueba X X X
14,13 Cont-ui ge progucts no conforme X X o
T4 “tva y preventva X X (o]
4 almacenaments, empaque, conservacion y X X X
| entreqga
{4.16 Con'rot ge reqistros de cahdad X X [e]
1417 Ay as 7= cabzag internas X X [e)
1418 Capazitans” X X [e]
7419 Serncin X X NA
14.20 Tecrucas estadisticas X X (o]

" Vease boorma 150 99903 (NMX-CC-002/1) p. 32
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GENERALIDADES

DONDE:

X = Requisito amplio

O = Regquisito menos amplio que el de ISO 9001 e ISO 9002
NA = Requisito no presente ORI X

NECESIDADES Y ESPECTATIVAS DEL CLIENTE Y LA ORGANIZACION13
Un sistema de calidad tiene dos aspectos mterrelacnonados
a) Las necesidades y expectativas del cliente

Para el cliente, existe la necesidad de confiar en la habilidad de la organizacién para
entregar la calidad deseada, asi como el mantener esa calidad en forma consistente.

v) Las necesidades e intereses de la organizacién

Para la organizacion, existe una necesidad de negocio de alcanzar y mantener la
calidad deseada a un costo o6ptimo; el cumplimiento de este aspecto esta
relacionado con la utilizacion planeada y eficiente de los recursos tecnolégicos,
humanos y materiales disponibles en la organizacion.

Cada uno de los aspectos del sistema de calidad mencionados anteriormente,
requiere de evidencia objetiva en la forma de informacion y datos referentes a la
calidad de los productos de la organizacion.

BENEFICIOS COSTOS Y RIESGOS™

Las consideraciones de beneficio, costos y riesgo tienen gran importancia tanto para
la organizacion como para el cliente. Estas consideraciones son aspectos inherentes
en la mayoria de los productos. Los efectos y ramificaciones posibles de estas
consideraciones se dan a continuacién:

a) Consideraciones del beneficio

Para el cliente deben considerarse Ia reduccion de costos, la mejora en adecuacion
al uso. el aumento en la satistaccion y el crecimiento en la confianza.

Para la organizacion debe considerarse e! incremento tanto en utilidades como en
la panticipacion de mercado.

. Tomado 2 1a Norma iSO 9004-1 (NMX-CC-006/1) p. 2
‘it pp 2y 3
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GENERALIDADES

b) Consideraciones de costos

Para el cliente debe considerarse la seguridad, costos de adquisicion, operacién y
mantenimiento, tiempos perdidos y costos de reparacién, y los posibles costos de
desecho.

Para la organizaciéon deben considerarse los costos debidos a deficiencias en la
mercadotecnia y el disefo incluyendo producto no satisfactorio, retrabajo,
reparacion, reposicion, reproceso, pérdidas de produccién, garantias y reparacion
en campo.

c) Consideraciones de riesgo

Para el cliente deben considerarse riesgos tales como los relacionados con salud y
segurnidad humana, insatisfacciéon con el producto, disponibilidad, reclamaciones del
mercado y pérdida de confianza.

Para la organizacion deben considerarse los riesgos de productos deficientes que
lleven a una pérdida de imagen o reputaciéon, pérdida de mercado, quejas,
reclamos, responsabilidad legal y desperdicio de recursos humanos y financieros.

Conviene que un sistema de calidad efectivo sea disefado para satisfacer las
necesidades y expectativas del cliente, y a la vez proteja los intereses de la
organizacion.

“Un sistermna de calidad bien estructurado es un recurso valioso de la administracion
en la optimizacion y control de la calidad en relacion a las consideraciones de
beneficio, costo y riesgo”.
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SITUACION ACTUAL DEL DEPARTAMENTO DE INGENIER{A

2.1 SITUACION ACTUAL'®

Los avances tecnoldgicos en el campo de la investigacién de procesos son cada
vez mas amplios, por ello, la experimentacion a escala de Planta Piloto se ha
convertido en un paso casi obligado para lograr procesos confiables y econémicos.

Consideradas como una fabrica de datos, las Plantas Piloto representan el soporte
de mayor peso en la investigacién y desarrollo tecnologico de la industria petrolera.
Las Plantas Piloto, en general, son muy pequenas, pero suficientemente confiables;
sus dimensiones pueden variar desde escala de microplanta hasta un nivel de
demostracion.

Estas fabricas de datos son disenhadas y construidas, por ingenieros y técnicos del
Depanamento de Ingenieria (DI) del IMP, para diferentes propdsitos, en ocasiones
para procesos especificos y en otras para procesos diversos. De hecho, las Plantas
del IMP son construidas de tal forma que con ligeros cambios puedan ser utilizadas
en distintos procesos y, en un caso determinado, puedan ser llevadas al lugar en
donde se requieran.

Las principales funciones de las Plantas Piloto son:

« Investigaciéon de nuevos procesos

« Mejora de los procesos ya existentes

« Desarrollo de nuevos productos (catalizadores, aditivos, etc.)

» Obtencion de las bases de disefio para el desarrollo del proceso industrial
« Optencion de estadisticas de comportamiento

Los objetivos especificos de las Plantas Piloto son;

« Confirmar la confiabilidad, y seguridad del proceso propuesto

« Proporcionar las bases de disefio para su implementacién como Planta Industrial
» Recomendar los materiales de construccion optimos para el proceso

« Probar la factibilidad de esquemas de control

+ Determnar el grado de mantenimiento de la Planta Industrial

* Desarrollar y evaluar catalizadores y aditivos

« Producir suficientes cantidades de producto para la evaluacién de su calidad

+ Determinar efectos a largo plazo

+ Probar areas de tecnologia avanzada

» Mejorar la operacion de una Planta Industrial

* vease *Plan de modermzation. de Piantas Pilo1o® (IMP, tebrero de 1997). p. 5
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SITUACION ACTUAL DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA

Disenar, construir y operar una Planta Piloto no es una tarea facil, ademas de que
su costo y gastos de operacion son elevados (una de bajo nivel de automatizacion
cuesta alrededor de $300,000 dolares). Por lo tanto, requiere de una amplia
capacidad y conocimientos necesarios, de ahi que el personal cuente con una gran
experiencia en este tipo de actividades y una constante capacitacion ya que la
tecnologia en este campo avanza rapidamente.

Dada su importancia, e! IMP, desde su fundacién se dio a la tarea de crear las
primeras instalaciones de Plantas Piloto que con el tiempo y la falta de recursos
comenzaron a ser obsoletas, sin embargo, en 1995 se comenzd a combatir esta
obsolescencia, al adquirir columnas de destilacion que permitieron, por un lado,
reducir a menos de la mitad los tiempos de operacidén y, por otro, incrementar el
grado de confiabilidad de los resultados.

Actuaimente, el IMP cuenta con 29 plantas continuas, un sector de destilaciones
con diez equipos y equipos de operacion intermitente; todos ellos se encuentran
distribuidos en tres areas que ocupan una supedicie total de 3600 m?.

El grado de automatizacion de las plantas en promedio es del 50%; sin embargo,
aun se tiene un 33% del numero total de plantas pendientes por automatizar. Esta
automatizacion comprende el control de las variables basicas, analisis en linea y
adquisicion de datos; no obstante para lograr un mayor aprovechamiento dei
equipo. disminucion de tiempos muertos y obtencion de resultados en tiempo real,
se cuenta con planes de trabajo para centralizar los diferentes sistemas a una red
comun asi como interconectarias a la red institucional para la toma oportuna de
necesidades

En {a actualidad el disefio y la construccién de las Plantas Piloto han sido
orientados a la evaluacion de catalizadores y estudio de variables de operaciéon mas
que a la obtencion de parametros de escalamiento, caso que ha sido excepcional
en las plantas localizadas en los centros de PEMEX acopladas a las corrientes de
alimentacién de las plantas industriales.

La infraestructura de las Plantas Piloto, tanto de personal como de materiales y
equipo, ha permitido desarrollos en los procesos de refinaciéon, petroquimica y
quimica en general que han contribuido al acervo tecnoldgico del IMP. Tal es el
caso del registro de diversas patentes y derechos de autor, asi como de los
desarrolios de catalizadores y tecnologias de proceso aplicados industrialmente.

Ademas el area de Plantas Piloto ofrece servicios que van desde el disefio y
construccion de plantas para procesos de refinacién y petroguimica y de la industria




SITUACION ACTUAL DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA

quimica, hasta la evaluacién de catalizadores, valoracidn de aceites crudos,
destilacion de productos organicos etc.

Por otra parte, los procesos con tecnologia IMP que se han estudiado en plantas
piloto abarcan la destilacion atmostérica de crudos, la destilacion al vacio de
residuos atmostéricos, la hidrodesulfuracion de naftas, de destilados intermedios, la
reduccion de viscosidad, la refinacion de aceites lubricantes, el procesamiento de
crudos pesados, la purificacion de acetonitrilo, la elaboracién de metil terbutil éter,
de ciclohexano, parafinas lineales, detergentes biodegradables, etc.

Estos programas experimentales en su mayoria son muy largos y continuos, por lo
que algunas plantas trabajan los 365 dias del ano y las 24 horas del dia, siempre
con el propésito de proporcionar servicios de alto contenido tecnoldgico, dentro de
un marco de calidad y competitividad, pues son el mayor soporte en la investigacién
y desarrollo tecnoldgico.

2.2 ANALISIS DEL PROCESO

En un proceso, sea de la naturaleza que fuere se tienen entradas de los
proveedores, se agrega valor a estas entradas y se producen salidas para los
clientes, tal como lo muestra la figura siguiente:

SALIDAS

Proceso que agrega
. valor para el cliente

Proveedor

*—— RETROALIMENTACION

Las entradas y salidas en un proceso pueden ser productos o servicios. Los clientes
y proveedores pueden ser tanto internos como externos a la organizacién.

29
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SITUACION ACTUAL DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA

Tomando en cuenta esto, el Departamento de Ingenieria (DI), creado a panrtir de
noviembre de 1993 con la integracion del Grupo de Automatizacién y el
Departamento de Diseno y Construccién tiene como actividad primordial la

Ingenieria y Fabricacion de las Plantas Piloto. Este proceso se lleva a cabo con las
siguientes actividades:

I.- INGENIERIA DE UNA PLANTA PILOTO"

1.- Registro del proyecto
1.1 Informacion preliminar

2.- Bases de disefio

2.1 Elaboracién de Bases de disefio
2.1.1 Condiciones de operacion
2.1.2 Diagrama a blogques del proceso
2.1.3 Descripcion del proceso
2.1.4 Composicion de cargas y productos
2.1.5 Tipo de instrumentacion y control
2.1.6 Aspectos de seguridad e higiene

2.2 Revision y aceptacion de Bases de disefio
3.- Ingenieria

3.1 Diagrama de Flujo de Proceso (DFP)
3.1.1 Filosofia de control
3.1.2 Filosofia de operacion
3.1.3 Filosofia de seguridad
3.1.4 Balance de materia
3.1.5 Balance de energia
3.1.6 Revision y aprobacion del DFP
3.2 Diagrama de Tuberia e Instrumentacion (DTI) -
3.2.1 Dimensionamiento de lineas
3.2.2 Dimensionamiento de equipo
3.2.3 Dimensionamiento de instrumentacion
3.2.4 Revision y aprobacion del DT

3.3 Lista de equipo

3.4 Indice de instrumentos

' yease “Plan de modernizacion de Plantas Piloto” (IMP, febrero de 1997), p. 7
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3.5 Lista de materiales
3.5.1 Mecanicos
3.5.2 Eléctricos

3.6 Hoja de datos
3.6.1 Instrumentos
3.6.2 Equipos

3.7 Especificaciones
3.7.1 Instrumentos
3.7.2 Equipos (Dibujos mecanicos)

3.8 Dibujo mecanico de construccion
3.8.1 Equipos
3.8.2 Servicios
3.8.3 Revision y aprobacion de dibujo

3.9 Dibujo de alambrado
3.9.1 Revision y aprobacion de dibujo

4.- Procura de material y equipo
4.1 Compra Institucional
4.2 Recuperacion
4.3 Manufactura de talleres

5.- Construccion
5.1 Mecanica
5.2 Eléctrica
5.3 Instalacion de Servicios Auxiliares
5.4 Instalacion y configuracién analitica
5.5 Calibracion de instrumentos
. 5.6 Configuracion del sistema de control

6.- Pruebas de funcionalidad
6.1 Manual de operacion
6.2 Prueba en blanco
6.3 Prueba de funcionalidad total con carga - -

7.- Capacitacion
7.1 Seleccion de operadores
7.2 Entrenamiento

8.-Inicio de evaluacién

Al
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.1l.- SERVICIOS®

1.- Mantenimiento
) 1.1 Mantenimiento de instrumentacién
1.2 Mantenimiento a cromatoégrafos

2.- Calibracién
2.1 Calibracion de instrumentacion
2.2 Calibracion de cromatografos

3.- Obtencion de datos y reporte de resultados analiticos en linea

4.- Capacitacion
4.1 Area de disefio
4.2 Area de instrumentacion y control
4.3 Area de analisis en linea

5.- Asistencia técnica
5.1 Area de diseno
5.2 Area de instrumentacion y control
5.3 Area de analisis en linea

Para elio cuenta con grupos de especialistas en diferentes dreas que conforman un
equipo de trabajo, a fin de satisfacer las necesidades de los clientes que son
principaimente: el Departamento de Operacion de Plantas Piloto y los
Investigadores del IMP.

Los grupos de trabajo del DI cumplen con una doble funcién, la primera dentro de!
proceso de fabricacion de las Plantas Piloto y la segunda funcién es la de
proporcionar servicios al cliente una vez que las Plantas Piloto son puestas en
marcha, estos servicios post-produccion la realizan los grupos de trabajo de la
siguiente manera:

Grupo de disefio.- elaborando manuales de operacion para la capacitacion y
asistencia técnica al personal del Departamento de Operacién que en este
caso es el cliente principal.

Grupo de automatizaciéon.- dando mantenimiento preventivo y correctivo a los
sistenas de control e instrumentacién y dando asesoria técnica a los
operadores.

"ind . p 8
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Grupo de analisis en linea.- calibrando [os analizadores en linea y los
cromatogratos de procesos, obteniendo datos y elaborando reportes de
resultados analiticos.

En base a la Norma 1SO9004/2 (NMX-CC-006/2) “Administracién de la calidad y
elementos del sistema de calidad. Parte 2: Directrices para servicios”, se puede
concluir que dichas actividades proporcionadas como servicios post-produccion son
consideradas dentro del apartado:

4.19 "Servicios” de la norma 1SO 9001 (NMX-CC-003) aplicada a nuestro Sistema
de Calidad. i

Dentro de! Manual del Sistema de Calidad del Departamento de Ingenieria se.
describen éstos servicios y el Procedimiento bajo el cual se controlan los mismos. *
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~ ~MANUAL DEL SISTEMA DE CALIDAD DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA

1. INTRODUCCION

El Instituto Mexicano del Petréleo (IMP) es una empresa paraestatal creada
por decreto presidencial el 23 de agosto de 1965 para desempefar
funciones generales basicas para las industrias petrolera, petroquimica y
quimica.

A parir de noviembre de 1993 el Grupo de Automatizacion y el
Departamento de Disefio y Construccion se integran para formar el
Deparntamento de Ingenieria de Plantas Piloto (Dl). El DI lieva a cabo dos
principales funciones, las cuales a su vez abarcan las siguientes actividades:

l.- Ingenieria y construccion de las Plantas Piloto

. Registro del Proyecto

. Especificacion de Planta Piloto
. Ingenieria

. Procura de material y equipo

. Construccién

. Pruebas de Funcionalidad

. Capacitacion

. Entrega de Planta Piloto

ONOOMDEWN

.- Servicios

1. Mantenimiento

2. Calibracién

3. Obtencién de datos y reporte de resultados analiticos en linea
4. Capacitacion

5. Asistencia técnica

Para ello cuenta con grupos de especialistas en diferentes areas gque
conforman un equipo de trabajo, a fin de satisfacer las necesidades de los
clientes que son principalmente: el Departamento de Operacién de Plantas
Piloto y los Investigadores del IMP.
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LOCALIZACION DEL Dt DENTRO DEL IMP

GERENCIA DE
DESARROLLO
TECNOLOGICO DE
PROCESOS

DIVISION DE
PLANTAS PILOTO

DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DE
DE INGENIERIA DE OPERACION MANTENIMIENTO

La Gerencia de Desarrollo Tecnolégico de Procesos pertenece a su vez a la
Subdireccién General de Investigacion y Desarrollo Tecnolégico en
Transformacion industrial, que es solo una de las cinco Subdirecciones que
conforman el IMP.

En cuanto al Manual de Calidad del DI:

La edicion de una nueva version del Manual ocurre cuando existen cambios
en la norma 1SO 9000 (NMX-CC), en las responsabilidades de cada &rea, en
los procesos que afectan la estructura del Sistema, o bien cuando sea
recomendado como resulitado de auditorias internas o extemnas.

El contenido del Manual es revisado por el Jefe del DI quien hace los
cambios necesarios, para ser integrados en la nueva versién y se dan a
conocer a todo el personal.

Este manual es la primera version que se aplica en el DI.
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2. OBJETIVO Y ALCANCE

2.1 OBJETIVO
Proporcionar las bases documentadas del Sistema de Calidad del
Departamento de ingenieria, asf como los procedimientos que se siguen y
las responsabilidades de cada area para cumplir sus politicas y objetivos de
calidad, con el fin de demostrar el cumplimiento del Sistema con la norma
1ISO 9001 (NMX-CC-003).

2.2 ALCANCE

Este manual describe el Sistema de Calidad del Departamento de Ingenieria
de Plantas Piloto del IMP y es aplicable a las funciones:

1.- Ingenieria y construccion de las Plantas Piloto
Il.- Servicios

Cabe sefalar que este Manual de Calidad no es aplicable en la operacion
de las Plantas Piloto ya que el control de esta actividad la tiene el
Departamento de Operacion de Plantas Piloto.

3. ORGANIZACION

3.1 ORGANIGRAMA
E! DI estd conformado por tres Grupos de especialistas y un Jefe de

Departamento tal como lo muestra el siguiente organigrama:

ORGANIGRAMA DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA

JEFATURA DEL
DEPARTAMENTO
GRUPO DE GRUPO DE GRUPO DE
DISENO AUTOMATIZACION ANALISIS EN LINEA

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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3.2 RESPONSABILIDADES DE CADA AREA

JEFATURA

a) Verificar que los productos y servicios generados en el DI, cumplan con
los requisitos necesarios que pemmitan asegurar la satisfaccién del cliente.

b) Controlar la calidad de los productos y servicios.

¢) Organizar los recursos humanos y materiales.

d) Asignar actividades a los diferentes grupos de trabajo a fin de aprovechar
el potencia! humano y material con el que se cuenta.

e) Establecer programas y generar los planes de desarrollo y capacitacion
del personal.

f) Elaborar ios reportes finales del bien o servicio prestado.

g) Asegurar que el DI funcione de acuerdo a los servicios que presta.

h) Actualizar y establecer los procedimientos generales necesarios a fin de
garantizar que se aprovechan las oporiunidades de mejora que se
detectan.

GRUPO DE AUTOMATIZACION

a) Desarrollar la ingenieria para la instrumentacion, control y automatizacién
de las Plantas Piloto.

b) Efectuar la calibracion de los instrumentos de medicion.

c) Dar mantenimiento preventivo y correctivo a los sistemas de control e
instrumentacion.

d) Desarrollar los nuevos sistemas para la medicién y control de las
variables de procesos, aplicadas a Plantas Piloto.

e) Gestionar la adquisicién de los materiales y equipos de instrumentacion,
control y automatizacion.

f) Mantener actualizado el software y hardware de la Divisién de Plantas
Piloto.

g) Implementar nuevas estrategias de control

h) Desarrollar procedimientos para mantener documentadas las actividades
que realiza.

GRUPO DE ANALISIS EN LINEA

a) Elegir el equipo de instrumentacion analitica adecuado para las Plantas
Piloto.

b) Calibrar los analizadores en linea y los cromatdgrafos de procesos.

c) Desarrollar los métodos para el analisis cualitativo y cuantitativo de las
corrientes de proceso.

d) Gestionar la adquisicion de los materiales y equipos de instrumentacion y
control analitico.

e) Elaborar los reportes de resultados analiticos.

fy Dar mantenimiento preventivo y correctivo a los analizadores en linea.

g) Validar métodos analiticos.

10
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h) Desarrollar procedimientos para mantener documentadas las actividades
que realiza.

GRUPO DE DISENO

a) Desarrollar {a ingenieria para la construccion de nuevas Plantas Piloto.

b) Desarrollar la ingenieria para las modificaciones de las Plantas Piloto.

c) Poner en marcha las Plantas Piloto, en coordinacién con los otros
departamentos y otras jefaturas.

d) Gestionar la adquisicion de los materiales y equipos de proceso para las
Plantas Piloto.

e) Supervisar el cumplimiento de las especificaciones de ingenieria durante
la etapa de construccion.

f) Elaborar y actualizar manuales de operacién de Plantas Piloto y
procedimientos de control.

Cada Grupo de trabajo actua bajo la supervisién de un Responsable de Grupo, el
cual repornta directamente al Jefe del DI.

4, REQUISITOS DEL SISTEMA

4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

4.1.1 POLITICA DE CALIDAD

MISION DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
Ei DI declara que su misién en el IMP es:
“Contribuir de manera fundamental al logro del mdximo rendimiento técnico,
economico y experimental de los Procesos Quimicos en base a la Ingenieria
para el disefo y construccion de Plantas Piloto".

POLITICA DE CALIDAD DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA

El DI vincula su propio desarrollo a la satisfaccion de sus clientes y lo establece en
su Politica de Calidad:

“Tener un programa de calidad para la satisfaccién de nuestros clientes
realizando nuestros servicios con responsabilidad y profesionalismo, y con
ello lograr una posicién relevante en el mercado”.

TESIS (O 3]
FALLA DE ORIGEN
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OBJETIVOS DE CALIDAD DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA

* Realizar nuestros servicios en apego a la normativa y al contrato con el cliente.

» Utilizar nuestro Sistema de Calidad para crearle a nuestros clientes la confianza
de alcanzar sus objetivos con nuestros servicios.

+ Detectar fallas a tiempo para corregirlas y evitar su ocurrencia y/o recurrencia.

o iInvertir en el desarrollo del personal mediante capacitacion, entrenamiento,
fomento a la creatividad y reconocimiento, ya que es nuestro recurso mas
valioso.

4.1.2 ORGANIZACION
4.1.2.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Las responsabilidades directivas para Calidad se encuentran definidas en la matriz
de responsabilidades que a continuacion se presenta:

MATRIZ DE RESPONSABILIDADES DEL DI DE ACUERDO
A LA NORMA NMX-CC-003

REQUIS!ITOS DEL SISTEMA RESPONSABLES
JDE GDI GAU GAN

4.1 Responsabilidad de la Direccion X
4.2 Sistemma de Calidad X E E E
4.3 Revision de contrato X E E
4.4 Control del diseno X E E E
4.5 Control de documentos y datos X E E E
4.6 Adquisiciones X E E E
4.7 Control de productos X E E g
proporcionados por el cliente '
4.8 Identificacion y rastreabilidad de X E E E
producto
4.9 Control del proceso XE E E- E
4.10 Inspeccion y prueba X E E. - E
4.11 Control de equipo de inspeccion X £
medicidn y prueba
4.12 Estago de inspeccion y prueba X E E - E
4.13 Contro! de producto no contorme X E E - E
4.14 Accion correctiva y preventiva X E E E
4.15 Manejo, almacenamiento, XE
empaque. conservacion y entrega
4.16 Control de reqistros de calidad X E E E
4.17 Audnorias de calidad internas X E E E
4.18 Capacitacion XE -
4.18 Servicio X E E E
4.20 Técnicas estadisticas X E E E

$a
"~
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DONDE :

X .- Responsabilidad directa. Es el responsable de la implantacién y cumplimiento
del punto en forma obligatoria.

E.- Responsabilidad indirecta. Su responsabilidad es de ejecucion.
JDE.- Jefatura del Departamento

GDI.- Grupo de Diseno

GAU.- Grupo de Automatizacion

GAN.- Grupo de Andlisis en Linea

4.1.2.2 RECURSOS

A principios de afo, el Jefe del DI realiza la planeacién de los recursos humanos
con el objeto de contar con un grupo capacitado en el desempeno de las
actividades correspondientes a dar satisfaccion a las expectativas de nuestros
clientes.

Es responsabilidad del Jefe del DI asegurarse de que su personal cuente con los
medios necesarios para el desempeio de su trabajo.

4.1.2.3 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

El Jefe del DI es el responsable de asegurar que se establezca, implante y
mantenga el Sistema de Calidad, de acuerdo a los lineamientos de ia Norma ISO
9001 (NMX-CC-003), asi como de informar los cambios a todo el personal.

4.1.3 REVISION DE LA DIRECCION

Ei Jefe del DI realiza revisiones del Sistema de Calidad periédicamente para
garantizar su correcta implantacion y detectar las oportunidades de mejora.
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4.2 SISTEMA DE CALIDAD
4.2.1 GENERALIDADES

La esencia de la Politica de Calidad del DI radica en el cliente y esta politica se
lleva a cabo a través del Sistemna de Calidad, cuya estructura documental es la
siguiente: -

1er. Nivel.- Manual del Sistema Calidad del DI

2do. Nivel.- Manual de Procedimientos de Coordinacion
3er. Nivel.- Manual de Procedimientos Especificos

4to. Nivel.- Registros de Calidad

4.2.2 PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Los procedimientos del sistemna de Calidad se elaboran para responder a los
requisitos de la norma ISO 9001 (NMX-CC-003), de acuerdo al procedimiento:

D101 “Elaboracidn de procedimientos”

El cumplimiento de cada uno de ellos, desde su implantacién, deja constancia en
los registros de calidad del sistema, por lo que las auditorias intemas, extemas y
las revisiones de la direccion al Sistema de Calidad constatan fa implantacién del
mismo.

4.3 REVISION DEL CONTRATO

Para llevar a cabo la Ingenieria y construccion de una Planta Piloto, el DI requiere
de un Acuerdo entre las partes involucradas.

Para la aceptacién de dicho Acuerdo o pedido se debe llenar un formato inciuido
en el procedimiento referido a este inciso, nNo sin antes asegurarse que se esta en
condiciones de cumplir con los requisitos establecidos.

Cuando ocurran modificaciones al Acuerdo, se documentan o se genera uno
nuevo. El responsable de este punto es quien informa a las areas involucradas los
cambios que resulten de dichas modificaciones.

Para el control de estas actividades se genera el procedimiento:

DI03 “Revision de Acuerdos”
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4.4 CONTROL DEL DISENO

Para el control de las diferentes etapas que comprende el diseiio de Plantas Piloto,
desde que se recibe la informacién por parte del cliente hasta que se entregan los
Diagramas para construccion, se tiene el siguiente procedimiento:

DI04 “Control del disefio”
Este procedimiento incluye:

* Planeacion del disefio y desarrolio
e Datos de entrada del disefio
Datos de salida del diseno
Revision del disefo

Verificaciéon del diseio

Cambios del disefio

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS

El control de la documentacion estd encaminado a garantizar la vigencia y
disponibilidad de los datos y documentos relacionados con el Sistema de Calidad,
evitar su deterioro, eliminar la posibilidad de uso de documentos obsoletos y
proteger su confidencialidad cuando se considere necesario.

Se asegura que la documentacién sea revisada y aprobada por personal
autorizado antes de su emisidn y que la distribucién sea oportuna.

Se cuenta con un listado de conocimiento de firmas y el nivel de autorizacion que
se tiene de acuerdo a las responsabilidades de cada area o grupo de trabajo.

Cualquier cambio a un documento lo hace la misma persona que revisé o aprobd
inicialmente.

LLos documentos generados cumplen con los siguientes requisitos:

* Son identificables, para que puedan ser clasificados y archivados de manera
organizada

« Son legibles para evitar errores en su manejo e interpretacion

= Son recuperables rapidamente para su consulta

« Son reproducibles (previa autorizacion del responsable)

El procedimiento generado para tal fin es:

D105 “Control de documentos”
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4.6 ADQUISICIONES

Se refiere al control sobre los productos adquiridos y a la capacidad de los
subcontratistas o proveedores de cumplir con las especificaciones del subcontrato.
Para elio se cuenta con los procedimientos:

Di06a “"Evaluacion de subcontratistas”
DI0O6b “Adquisiciones”

Cada procedimiento cuenta con formatos que reflejan las caracteristicas del
producto adquirido y refleja la capacidad de los subcontratistas para cumplir con
los requisitos entre los cuales se encuentra el contar con un Sistema de Calidad
preferentemente.

4.7 CONTROL DE EQUIPOS, MATERIALES Y DOCUMENTOS
PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE

Cuando el cliente proporciona equipos, materiales y/o documentos que se integran
a la Planta Piloto, estos son identificados y sometidos a una revision con el tin de
garantizar su funcionalidad al momento de integrarlo a la Planta Piloto. El
procedimiento que se deriva de esta accion es:

D107 “Control de equipos, materiales y documentos proporcionados por el cliente”

4.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

Tanto las Plantas Piloto como los Servicios que presta el DI cuentan con una
Identificacién que permite conocer el estado en que se encuentran y reconstruir su
historial desde que fueron solicitados a! Departamento y hasta que son entregados
al Cliente. Las actividades para lograr esta identificacion y rastreabilidad se
detallan en los procedimientos:

DI08a “Identificacién y rastreabilidad de las Plantas Piloto”
Dio8b “Identificacion y rastreabilidad de los Servicios”

4.9 CONTROL DEL PROCESO

Para e! control del proceso de Ingenieria y construccion de una Planta Piloto, se
tiene documentado el procedimiento:

DI09 “Control de! Proceso™

donde se identifican a los responsables de cada etapa y los Procedimientos de
Coordinacién o Especificos que se requieren.
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4.10 INSPECCION Y PRUEBA

Se lieva a cabo un plan de inspeccion y prueba de todos los equipos y materiales
recibidos, asi como de la Planta Piloto terminada antes de entregarla al cliente. Se
mantienen en un lugar debidamente controlado y sefalizado los productos que aun
no han sido totaimente inspeccionados a fin de evitar su uso indebido o
inadvertido.

Se identifican todos aquellos productos que no cumplen con las especificaciones y
se mantienen en una zona controlada e identificada. Finalmente se realiza una
inspeccion y prueba final a fin de tener evidencia de que la Planta Piloto terminada
cumple con los requisitos especificados, y los datos y documentos generados
estén disponibles.

Para todo esto se tiene un registro de las pruebas realizadas que comprueban que
el producto ha pasado las pruebas hechas de acuerdo con el criterio de aceptacion
establecido. El procedimiento para llevar a cabo este control es:

D110 “inspeccion y Prueba”

4.11 CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA

Todos los equipos que son utilizados para la inspeccién, medicién y prueba, se
verifican, calibran y se someten a un plan de mantenimiento preventivo. Para
seleccionar los equipos de medicion, se identifican las mediciones a realizar y se
define la precisidon requerida.

Todo el equipo y dispositivos de inspeccién, medicién y prueba que afectan la
calidad del producto son calibragos y ajustados en intervalos establecidos, dicha
calibracion se realiza con equipos certificados que tienen una relacidn vilida y
directa con patrones intermacionales reconocidos.

Los procedimientos generados para realizar estas actividades incluyen informacién
general del equipo, numero de identificacidn, localizacién, frecuencia de
verificacion, método de verificacion, criterios de aceptacion y las acciones que se
toman cuando los resultados no son satisfactorios.

Los equipos se encuentran debidamente identificados y muestran el estado de
calibracion en una etiqueta colocada en lugar visible.

El procedimiento generado es:

DIt1 “Control de equipo de inspeccién, medicion y prueba”
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4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

Cuando se ha inspeccionado un producto, este se identifica mediante e! uso de
etiquetas que indica el estado de conformidad o no conformidad del producto,
derivado de las inspecciones y pruebas realizadas.

La identificacion del estado de inspeccion y prueba se mantiene a través de todo el
proceso de fabricacion e instalacion del producto, para asegurar que solo es
entregado, usado e instalado un producto que ha pasado satisfactoriamente los
requisitos de inspeccion y prueba. En los registros se identifica al responsable de la
liberacion del producto conforme. El procedimiento a aplicar es:

DIl12 “Estado de inspeccién y prueba”

4.13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

Para llevar a cabo este control se cuenta con un procedimiento que asegura que el
producto no conforme no sea utilizado o instalado indebida o inadvertidamente. En
este procedimiento se establece el control, identificacién, documentacién,
evaluacion, segregacion y tratamiento de los productos no conformes, asi como las
acciones que se tomaran para su reparacién, reclasificaciéon o para su desecho. El
procedimientos es:

D113 “Control de producto no conforme”

4.14 ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA

Las acciones correctivas estan orientadas a investigar las causas de no
conformidades encontradas en el producto o servicio, resolver no conformidades
encontradas durante las auditorias y al manejo efectivo de las reclamaciones de
los clientes. lLas acciones correctivas provocan la modificacion de la
documentacion del sistema estableciendo con ello medidas preventivas que evitan
las no conformidades posteriores.

Las acciones preventivas se basan en los resultados de las auditorias, los registros
de calidad, los informes de servicio y las reclamaciones de clientes con el fin de
anahizar de antemano y eliminar las causas potenciales de no conformidades. Para
verificar que las acciones correctivas y preventivas son implantadas y son efectivas
se cuenta con el procedimiento:

D114 “Control de acciones correctivas y preventivas”
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4.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA

Por la naturaleza de las Plantas Piloto, éstas no requieren del manejo,
almacenamiento, empaque y/o conservacion.

Para hacer entrega de la Planta Piloto terminada, se firma un documento oficial de
entrega para garantizar que cumple con los requisitos solicitados al inicio y que el
cliente acepta de conformidad el producto. Para el control de estas actividades se
tiene el procedimiento:

D115 “Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega”

4.16 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

Los registros de calidad que se generan al aplicar los procedimientos, son
mantenidos para demostrar que se han alcanzado la calidad requerida y la
operacion efectiva del sisterna de calidad. Los registros de calidad del
subcontratista son un elemento de estos datos. Todos los registros son legibles e
identificables con el producto de que se trate.

Los registros son guardados y mantenidos de tal manera que pueden ser
faciimente consultados y en lugares que eviten su deterioro o pérdida. El tiempo
que se mantienen es definido y registrado en el procedimiento y se encuentran a
disposicién del cliente por un periodo igualmente acordado.

El control y resguardo de estos registros es responsabilidad del Jefe del DI. EIl
procedimiento para su control es:

D116 “Control de registros de calidad”

4.17 AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAS

Se lievarn a cabo auditorias intemas en todas las areas para verificar que todas las
actividades cumplen las condiciones preestablecidas y asi poner de manifiesto la
efectividad del Sistema de Calidad del DI. Todos los grupos de trabajo estan
incluidos en el programa de auditorias.

Los resultados de las auditorfas se documentan y se transmiten al responsable del
area auditada, quien toma las acciones correctivas de acuerdo al procedimiento
Dl14, para subsanar las deficiencias del Sistema.

Las auditorias se electUan de acuerdo a un programa establecido para llevar a
cabo el control de éstas se tiene el procedimiento:

D117 “Control de auditorias intemas”
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4.18 CAPACITACION

Para detectar las necesidades de capacitacion y formacion del personal del D) se
tiene establecido un procedimiento que incluye un plan de capacitacion y los
formatos de evaluaciones necesarias para identificar la necesidades de
entrenamiento del personal.

Los registros generados de la aplicacion de este procedimiento se mantienen y
controlan de acuerdo al procedimiento DI16. El procedimiento para el control de las
necesidades de capacitacion es:

D118 “Capacitacion”

4.19 SERVICIO

El servicio al cliente es proporcionado una vez que la Planta Piloto es puesta en
marcha, el cliente hace una solicitud para que sea otorgado el servicio por el drea
correspondiente.

Los servicios abarcan las siguientes areas:

a) Mantenimiento

by Calibracion

c) Obtencion de datos y reporte de resultados analiticos en linea
d) Capacitacién

e) Asistencia técnica

Para el control de estos servicios se sigue el procedimiento:

DI19 “Servicios”

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS

El DI utiliza las herramientas estadisticas para el andlisis de la capacidad del
proceso de fabricacién de Plantas Piloto y de los Servicios.

Para ello se cuenta con un procedimiento en el que se detecta la necesidad del
empleo de técnicas estadisticas y las situaciones bajo las que deben emplearse. El
procedimiento para el control de estas técnicas es:

D120 “Teécnicas estadisticas”.

50




"' DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

DEPARTAMENTO
DE INGENIERIA
DE PLANTAS
PILOTO

“MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
DE COORDINACION”

VERSION 1.0

AGOSTO’ 98

5]




DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
PLANTAS PILOTO

PROCEDIMIENTO DE COORDINACION DI01
“ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS"

REGISTRO DE REVISIONES

{ 00 ] Jumeogs ] PABS | Pnmera edicion de este procedimiento ]
l I I I ]
ELABORACION APROBACION
{ Enerc’'s8 [ PABS ] [ Agosto'9g8 | VRH ]
[ I [ ] ]

Edicién: Agosto '98 Version: 1.0

52.




DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Definir un formato estandar de los procedimientos del Sistema de Calidad del
Departamento de Ingenieria (DI}, asi como el contenido y las responsabilidades
para la elaboracion, aprobacion y actualizacion de los mismos.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica para la elaboracion de todos los Procedimientos que
se mencionan en el Manual del Sistema de Calidad del D! y a los Procedimientos
Especificos del DI.

3. DEFINICIONES

3.1 DL.- Departamento de Ingenieria.
3.2 Procedimiento.- Forma especifica de desarrollar una actividad.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 El Jefe del Di es el responsable de identificar y aprobar los procedimientos de
coordinacion del Sistema de Calidad. También distribuye ios procedimientos y
se encarga del resguardo de los originales. Ademdas aprueba los
procedimientos especificos de trabajo para cada area.

4.2 El grupo de disefo es el responsable de la elaboracion y actualizacién de los
Procedimientos de Coordinacion del Sistema de Calidad incluidos en el
Manual.

4.3 Los encargados de cada grupo de trabajo son los responsables de la
identificacion, elaboracién y actualizacion de los procedimientos especificos de
trabajo para las areas a su cargo. También son responsables de la
preparacion, contenido e integridad de los mismos.

5. DESARROLLO
5.1 ESTRUCTURA

L.os procedimientos del Sistema de Calidad deben contener las siguientes
secciones:

1. Objetivo

2. Alcance

3. Definiciones

4. Responsabilidades
5. Desarrollo

6. Referencias

DIO) 1ded
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7. Anexos
8. Portada

5.1.1 Ovbjetivo.- Define el propésito especifico para el cual se elabora y publica el
procedimiento.

5.1.2 Alcance.- Define las areas y limites de aplicacion del procedimiento.

5.1.3 Definiciones.- Define las palabras, términos y abreviaturas que se utilizan en
el procedimiento para evitar confusiones.

5.1.4 Responsabilidades.- ldentifica a las personas responsables de preparar,
controiar, aprobar y ejecutar lo que se establece en el procedimiento.

5.1.5 Desarrollo.- En esta seccién se definen en forma légica y ordenada las
actividades especificas, las responsabilidades para cumplir éstas y su
relacion intema con otros procedimientos de coordinacion del Sistema de
Calidad.

En esta seccion se identificara claramente lo siguiente:

Qué actividades deben realizarse

Quién realizara las actividades

Coémo seran ejecutadas las actividades definidas
Cuando seran ejecutadas las actividades

Dénde seran ejecutadas las actividades

5.1.6 Referencias.- En esta seccién se enlistan las fuentes que se consultaron para
la elaboracion del procedimiento, tales como normas, manuales, documentos
u otros procedimientos.

5.1.7 Anexos.- Contiene todos los anexos a que se hace referencia en el
procedimiento, incluyendo formatos generales y hojas de control. Estos seran
identificados y referidos en el texto principal del procedimiento y las hojas
seran numeradas por separado indicando el total de hojas del anexo,
incluyendo al pie de la hoja, la clave del procedimiento a! que pertenece. El
tipo de letra es Times New Roman, tamarno 8. Ejemplo: (D102 Anexo 2 pag | de 2)

5.1.8 Portada.- Consta del logotipo y nombre del IMP, nombre del Departamento,
clave, numero y nombre del procedimiento, fecha de edicién, nimero de version
y Tabla de control que consta de las siguientes partes:

a) Registro de revisiones: Revision, fecha, iniciales del nombre de quien
hace la revisién y una breve descripcion del cambio hecho.

b) Elaboracion del procedimiento: Fecha e iniciales de quien lo elabora.

c) Aprobacion: Fecha e iniciales de quien lo aprueba.

DIO} 2de3
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6.2 REVISIONES Y VERSIONES

Todos los procedimientos tendran registrado en la portada las revisiones
hechas al mismo, la fecha en que fueron realizadas, las iniciales del nombre de
quien hizo la revisién y una breve descripcién de los cambios efectuados. La
numeracién de las revisiones se indicardn con numeros decimales (Revision
0.0,0.1, 0.2, etc.).

Cuando las revisiones provoguen cambios radicales, se actualizara la version
indicandolo con numeros enteros (Versién 1.0, 2.0, 3.0, etc.), en la portada del
Procedimiento.

5.3 IDENTIFICACION Y NUMERACION

Los procedimientos seran identificados de acuerdo a los Requisitos del
Sistema de Calidad que se mencionan en el Manual del Sistema de Calidad
del DI. La identificacion se hard con la clave DI y la numeracion consecutiva de
dos digitos: DIO1, D102, etc.

La numeracién de las hojas serd después del indice, en forma consecutiva e
indicando el total de hojas del procedimiento asi como ia clave y nimero del
mismo, el tipo de letra es Times New Roman, tamafio 8. Ejemplo: (pio1 1 de3).

La presentacion de los procedimientos debe realizarse siguiendo el formato del
presente, elaborado en WIN-WORD con tipo de letra Arial, tamano 12.

6. REFERENCIAS
a) Procedimiento de Coordinacién No. EOOB/001. IMP
b} Procedimiento de elaboracién, emisién y cambios de documentos.
No. 100-01-04. IBM
¢) Norma NMX-CC-001:
“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”

7. ANEXOS

Este procedimiento no requiere de anexos.

e it ok
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1. OBJETIVO

Establecer los aspectos considerados en la revision de los Acuerdos para asegurar
la correcta definicion y entendimiento de los requisitos, y el alcance de los servicios
solicitados.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica como respuesta a una solicitud para la fabricacion de
Plantas Piloto. Este procedimiento no aplica en la solicitud para prestacién de
Servicios. ya que éstos se controlan con el procedimiento DI19 “Servicios”.

3. DEFINICIONES

3.1 Acuerdo.- documento contractual donde se establecen formalmente los
requisitos del cliente y la oferta para su cumplimiento, asi como la aceptacién
de conformidad para las partes involucradas, en sentido amplio un convenio.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta implantaciéon y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 Ei grupo de disefio es el responsable de la elaboracion y actualizacion de este
procedimiento asi como de la aplicacion del mismo para la fabricacién de las
Plantas Piloto.

4.3 Es responsabilidad de la persona asignada por el Jefe del DI, contactar al
cliente, preparar la propuesta, integrar un expediente con toda la informacién
relacionada con el cliente y dar seguimiento al tramite hasta que sea aceptada
o rechazada la oferta.

5. DESARROLLO

5.1 Cuando un cliente requiera de la fabricaciéon de una Planta Piloto por parte del
Di, debe contactar al Jefe del DI, ya sea por medio de una visita o por via
telefonica, para hacer la peticion de la Planta Piioto.

5.2 El cliente debe llenar un formato para obtener las bases de disefio de la Planta
Piloto que requiere (Anexo 1).

5.3 Una vez que el forrmato ha sido llenado con los datos requeridos, ios
encargados de cada grupo y el Jefe del DI, se encargan de verificar:

a) la capacidad del Departamento para cumplir con los requisitos;

b) que se cuenta con el equipo adecuado para el disefio y construccion de la
Planta Piloto;
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c) que se cuenta con el personal y los recursos necesarios para la construccion
de la Pianta Piloto;

d) que se tienen las normas y los patrones adecuados para llevar a cabo las
inspecciones, mediciones y pruebas.

5.4 El Jefe del D! asigna a una persona como responsable de contactar al cliente.

5.5 Cuando se han verificado los rubros anteriores y se cumple con ellos, la

persona asignada elabora un documento en el cual se definen las condiciones
bajo las cuales se cerrara el Acuerdo con el cliente. (Anexo 2).

5.6 Una vez elaborado el Acuerdo, es presentado al cliente para su aprobacion,

surgiendo de esta actividad los siguientes casos:

a) Si el cliente aprueba las condiciones establecidas en el Acuerdo, éste es
firmado por ambas partes dando con ello su consentimiento para la
fabricacién de la Planta Piloto.

b) Si e! cliente tiene alguna duda acerca de las condiciones, éstas se aclaran y
en caso de ser necesario se modifican, elabordndose un nuevo Acuerdo y
obteniéndose la firma de aprobacion del cliente.

5.7 Cuando el Acuerdo es aceptado, se procede a la fabricacion de la Planta

Piloto.

5.8 El Acuerdo aceptado queda bajo el resguardo de la persona asignada para

6.

contactar al cliente hasta que el trabajo se lleve a cabo en su totalidad. Una
vez dado por terminado el trabajo al que se refiere el Acuerdo, la
documentaciéon completa se encuentra a disposicion del cliente por un periodo
previamente establecido, posteriormente es archivada y controlada con el
procedimiento D116 “Control de registros de calidad”.

REFERENCIAS

a) Procedimiento de Coordinacion DI0O1 "Elaboracion de Procedimientos" IMP.
b) Procedimiento General de Revision del Contrato. No. 100-10-01. IBM.

c)

Norma NMX-CC-001:
“Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”.

7. ANEXOS

Anexo 1 “Bases de Diseno".
Anexo 2 “Acuerdo”.

DIO3 2de2
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ANEXO 1

BASES DE DISENO PARA PLANTA PILOTO

FECHA DE ELABORACION:

DIVISION SOLICITANTE: -
COORDINADOR: [EXTENSION:
NUMERQ DE PROYECTO: INo. PROY. EQ.:

NOMBRE DEL PROYECTO:

OBJETIVO DEL PROYECTO:

TNo. DE PLANTA:

NOMBRE DE LA PLANTA:

OBJETIVO DE LA PLANTA PILOTO:
G INVESTIGACION BASICA DE CATALIZADORES .

DISENO Y ESCALAMIENTO INDUSTRIAL.

BALANCE DE MATERIA Y ENERGIA.

ESTUDIO DE RENTABILIDAD DEL PROCESO.

ESTUDIO DE EFECTOS TERMICOS .

EFECTO DE LA RECIRCULACION DE PRODUCTO.
TRANSFERENCIA DE MASA.

SEPARACION DE PRODUCTOS.

ESTUDIO DE CONSERVACION DE ENERGIA,

ESTUDIO ECONOMICO DE EQUIPOS DE PROCESO.
IMPACTO AMBIENTAL

CONMERCIALIZACION DE UNA TECNOLOGIA DE PROCESO
OTRO. EXPLIQUE:

00000000000

DESCRIPCION SIMPLIFICADA DE LA PARTE DEL PROCESO INDUSTRIAL QUE SE DESEA
EXPERIMENTAR EN PLANTA PILOTO Y LOS DATOS QUE SE DEBEN GENERAR:

Vi

—
> &
[}
= &a
==
FECHA PROGRAMADA DE INICIO DE EVALUACION Ca; "E-q"
EXPERIMENTAL: B3
=
REVISO:
59
ll‘ ‘- o
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ANEXO 1

BASES DE DISENO PARA PLANTA PILOTO
IDIAGRAMA A BLOOUES DEL PROCESO
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ANEXO 1

, BASES DE DISENO PARA PLANTA PILOTO
rDESCF)IPC_ION_ DEL PROCESO EN PLANTA PILOTO

L D03 Anexo | pig3de8 -
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ANEXO 1

BASES DE DISENO PARA PLANTA PILOTO

ISECCION DE ALIMENTACION L
{No. DE CORRIENTE | 1 | 2 | 3
[NOMBRE. | ] ] "

COND. DE OPERACION
FLUJO MAX (mbh)
FLUJO MIN__(mUh)
PRESION MAX (kg/em?)
PRESION MIN. (kg/cm*)
TEWPERATURA MAX. (*C)
TEMPERATURA MIN_(*C)
OPERACION

PROP. FISICAS
PESQO ESPECIFICO (20/4)
PRESION DE VAPOR (mm Hg)
VISCOSIDAD (Cpi A 20°C
ESTADOFISICO
TEMP. EBULLICION (*C)
TEMP. FUSION (*C)
TEMP SOLIDIFICACION (*C)
TEWP. ESCURRIMIENTO (*C)
PESO MOLECULAR

PROP. QUIMICAS

[CORRCSION I ] I | |
[PH | ] ] | J

SEGURIDAD - ‘
[TOXICIDAD (TLV; ] | I : | : ]
[TEMP IGNICION { | ] | R |

MANEJO DE MATERIALES
SUMINISTRO L B.

COMENTARIOS:

. DI03 Ancro | pig 4 de 8
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ANEXO 1

BASES DE DISENO PARA PLANTA PILOTO
COMPOSICION EN MOL DE LA ALIMENTACION =i v s

[

CORRIENTE I 7 I z2 ] s ] - ]

[N[e]8]}v]e]

GAS

COMENTARIOS:

7 DI03 Anexo | psg S deB.
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ANEXO 1

BASES DE DISENO PARA PLANTA PILOTO
ISECCION DE REACCION Y SEPARACION

EQUIPO REACTOR 1 | REACTOR 2 [SEPARADOR 3| SEPARADOR 4

TIPO

TIPO DE LECHO CAT

TIPO DE REACCION

PRESION MAX . OPN (Kg'cm*)
PRESION OPN NORMAL (Kg/cm®)

TEMP. MAX OPN “C)

TEMP. OPN. NORMAL (*C)
VOL. MAX. DE CAT (mi)

VOL. MIN. DE CAT (mly
ESPACIO-VEL. MAX (nr;
ESPACIO-VEL. MIN f(nr)
RELACION H2/HC MAX (molar)
RELACION H2/HC MIN (molar)
GRADO DE CONVERSION
CONSUMO O PRODUC. DE H2

CATALIZADOR
NOMBRE
DENSIDAD
GEOMETRIA
ELEMENTQO ACTIVO
SOPORTE
VENENO
AREA SUPERFICIAL {(m2/g;
HUMEDAD MAXIMA (% peso)
DIAMETRO DE PORO (A®)
TEMP. MAX OPN. (*C)
SELECTIVIDAD

COMENTARIOS:

© DI03 Ancio 1 pig 6de B,
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ANEXO 1

BASES DE DISENO PARA PLANTA PILOTO

rSE CCION DE PRODUCTOS

[No. DE CORRIENTE

[NOMBRE:

1 tiouibo 1 T tiouibo2 T

COND. DE OPERACION

FLUJO MAX. (mih)

FLUJO MIN._ (mi/h)

PRESION OPN NORMAL.
{kg’cm’ man }

TEMP. OPN NORMAL (*C)

FRECUENCIA DE BALANCE

PROP, FISICAS

PESO ESPECIFICO

PRESION DE VAPOR (Psia)

VISCOSIDAD

TEMP _EBULLICION (*C,

TEMP _FUSION (*C)

TEMP SOLIDIFICACION (°C)

TEMP. ESCURRIMIENTO (*C)

PESO MOLECULAR

PROP. QUIMICAS

[CORROSION

PH

SEGURIDAD

TTOXICIDAD (TLV)

[ TEMP. IGNICION

DISPOSICION

ANALISIS

'FRECUENCIA

ITiPO

| VOLUMEN DE MUESTRA

: LABORATORIOS

COMENTARIOS:
i
|

{
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ANEXO 1

BASES DE DISENO PARA PLANTA PILOTO
ICOMPOSICION EN PESO DE LOS PRODUCTOS

[ CORRIENTE T 3 I 2 I 3 | RS R

ESTADO

GAS

COMENTARIOS:

" DI03 Anexo 1 pig 8 de 8
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para el controi del disefio de las Plantas
Piloto.

El disefio de las Plantas Piloto proporciona datos técnicos claros y definitivos para
las adquisiciones, la ejecucién del trabajo y la verificacién de la conformidad del!
disefno con los requisitos especificados.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica al disefio de las Plantas Piloto.

3. DEFINICIONES

3.1 Bases de disefio.- informacidon minima necesaria con la cual se puede
desarrollar la ingenieria de un proyecto.

3.2 Ingenieria de un proyecto.- conjunto de informacion detallada para la
construccion de las Plantas Piloto.

3.3 DFP.- Diagrama de Flujo del Proceso.
3.4 DTl.- Diagrama de Tuberia e Instrumentacion.
4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta implantacion y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 El grupo de disefo es el responsable de la elaboracion y actualizacién de este
procedimiento.

4.3 Los encargados de cada grupo son los responsables de la aplicacion de este
procedimiento en las fases que les corresponda.

5. DESARROLLO

5.1 Una vez que se tiene un Acuerdo (DIO3 Anexo 2) aceptado, los encargados de
cada grupo se retinen para establecer las actividades a seguir en el disefio de
la Planta Piloto.

5.2 En la tabla siguiente se listan las actividades a realizar, los responsables de

realizarias, el Procedimiento Especifico que se aplica, quien realiza la revision y
quien la aprobacion de cada actividad.

DI04 §de2
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No. ACTIVIDAD RESP. PE REVISION | APROBACION
1_| Especilicacion de Planta Piloto GDI GDI-01 NA JDE
2 {Elaboracion del DFP GDI GDi-02 NA JDE
3 | Elaboracién del DTI GDI GDi-03 GAU JDE
4 | Elaboracion de Lista de Equipo GDI GDi-04 GAU JDE
5 [Elaboracion de indice de instrumentos | GAU GDI-05 GDI JDE
6 | Elaboracion de Lista de Materiales GDI GDI-06 GAU JDE
7 |Elaboracion de Hoja de Datos GD! GDI-07 GAU JDE
8 | Elaboracién de Especiticactones GDI GDi-08 GAU JDE
9 |Dibujo Mecanico de Construccion GDI GDi-09 { GAU,GAN JDE
10| Elaboracién del Dibujo de Alambrado | GAU GDi-10 GDI JDE

Abreviaturas:

No.- Numero consecutivo de las Actividades a realizar
NA.- No Aplica

PE.- Procedimiento Especifico

GDI.- Grupo de Disefio

GAU.- Grupo de Automatizacion

GAN.- Grupo de Analisis en Linea

JOE.- Jefatura del Departamento

RESP.- Responsable

5.3 Cada una de estas actividades se lleva a cabo conforme a los Procedimientos
Especificos anexos a éste.

6. REFERENCIAS

a) “Manual del Sistema de Calidad” DI Version 1.0 IMP
b) Procedimiento de Coordinacién D101 “Elaboraciéon de Procedimientos”. IMP
c) Norma NMX-CC-001:

“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”

7. ANEXOS

Anexo 1.- GDI-01 “Especificacion de Planta Piloto”
Anexo 2.- GDI-02 “Elaboracion de DFP”
Anexo 3.- GDI-03 “Elaboracion de DTI"
Anexo 4.- GDI-04 “Elaboracion de Lista de Equipo”

Anexo 5 - GDI-05 “Elaboracion de Indice de Instrumentos”

Anexo 6 - GDI-06 “Elaboracion de Lista de Materiales” TESIS CON
Anexo 7.- GDI-07 “Elaboracion de Hoja de Datos”™ m
Anexo 8.- GDI-08 “Elaboracion de Especificaciones” FALLA DE ORIGE’JN
Anexo 9.- GDI-09 “Dibujo Mecanico de Construccion”

Anexo 10.- GDI-10 “Elaboracion del Dibujo de Alambrado "

DIOS 2de?2
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos que regulan las actividades relacionadas con el control
de los documentos que conforman el Sistema de Calidad de! DI,

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable al control de las actividades de emision,
distribucién, aprobacion y actualizacién de los documentos del Sistema de Calidad
del DI, asi como de su archivo y resguardo. Los documentos referidos son: el
Manual de Calidad, los Procedimientos de Coordinacion y los Procedimientos
Especificos.

3. DEFINICIONES
3.1 Aprobacion.- Actividad que tiene por objeto dar formalidad a un documento.
3.2 Emisidn.- Actividad que pretende dar a conocer un documento formal.

3.3 Actualizacion.- Actividad que tiene por objeto asegurar que un documento
esté vigente en su aplicacion.

4, RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad de! Jefe del DI vigilar la correcta implantacién y el
cumplimiento de este procedimiento, asi como su aprobacion.

4.2 El grupo de diseno es el responsable de la elaboracién, emision y actualizacion
de este procedimiento asi como de la aplicacion del mismo. Ademas de su
archivo y resguardo.

5. DESARROLLO

5.1 Cuando se detecta la necesidad de elaborar un Procedimiento de
Coordinacién, el grupo de diseho es el responsable de su elaboracion.

5.2 Cuando se detecta la necesidad de elaborar un Procedimiento Especifico el
area correspondiente es la responsable de su elaboracion.

5.3 Una vez elaborado el documento, el Jefe del D! lo revisa y lo aprueba.

5.4 El control de la emisién de documentos aprobados del Sistema de Calidad
corresponde al grupo de disefio quien debe registrarlos en el formato "Relacion
de documentos® (Anexo 1), donde se registran las fechas de elaboracion,
aprobacion y emision de los documentos .

DI0S Fde2
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5.5 Para la distribucién de documentos aprobados, el grupo de disefic prepara los
juegos de copias y los entrega al personal que se requiere disponga de este
documento, el control de esta distribucion se realiza con el formato "Control de
distribucion de documentos” (Anexo 2), en donde se registra cuando y quién
recibio copia aprobada del documento.

5.6 Si el documento se refiere a una actualizacién, el grupo de disefno solicita todos
los juegos de copias anteriores y procede a registrar en el formato "Control de
cambios y modificaciones de documentos” (Anexo 3), todos los cambios o
modificaciones que originaron la actualizacidon del documento, posteriormente
se destruyen todos los documentos obsoletos.

5.7 El archivo y resguardo de los documentos lo realiza el grupo de disefo, quien
los tendra en lugar seguro y accesible para el personal autorizado por el Jefe
del DI

6. REFERENCIAS

a) Manual de! Sistema de Calidad" DI. Version 1.0 IMP.
b) Procedimiento de Coordinacion DIO1 *Elaboracion de procedimientos”. IMP.
c) Procedimiento General de Control de Documentos y Datos.
No. 100-02-04. iBM.
d) Norma NMX-CC-001:
“Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”.

7. ANEXOS
Anexo 1 “Relacién de documentos®.

Anexo 2 “Control de distribucién de documentos”.
Anexo 3 “Control de cambios y modificaciones de documentos”.

DI0S 2d2
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ANEXO 1

RELACION DE DOCUMENTOS

Nombre del Documento

Clave

Fecha de: -

Elaboracion

Aprobacién

Emision

DI0S Anexo | pig ) de !
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ANEXO 2

CONTROL DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS

Nombre del Documento Clave | Fecha| Iniciales Firma
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ANEXO 3

CONTROL DE CAMBIOS Y MODIFICACIONES DE DOCUMENTOS

Nombre del Documento Clave Descripcion del cambio Fecha

©DIOS Anexe 3 phg 1 de 1 7
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1. OBJETIVO .

Establecer los lineamientos a seguir para la evaluacion de los subcontratistas con
el fin de asegurar su capacidad para cumplir los requisitos del subcontrato.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a los subcontratistas (proveedores de materias primas) a
quienes el DI solicita un producto o un servicio. Los subcontratistas pueden ser
internos o externocs.

3. DEFINICIONES

3.1 Organizacidén.- Una compaiiia, corporacion, firma, empresa o institucion o
parte de la misma. ya sea incorporada o nho, publica o privada que tiene
funciones y administracion propia.

3.2 Proveedor.- Organizacion que suministra un producto al cliente.

3.3 Subcontratista interno.- Se denomina asi a las diferentes areas del IMP que
suministran un producto o servicio al DI. Lilamados también proveedores

internos del DI.

3.4 Subcontratista externo.- Se denomina asi a la organizacion, independiente
del IMP, que suministra un producto o servicio al DI. Llamado también
proveedor externo del DI.

3.5 Subcontrato.- convenio hecho entre el proveedory el DI.

Nota: para la aplicacién de este procedimiento, los subcontratistas del DI son los
proveedores de materias primas.

4. RESPONSABILIDADES

4 1 Es responsabilidad del Jefe del D! vigilar la correcta implantacion y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 El grupo de disefo es el responsable de la elaboracién y actualizacion de este
procedimiento
4.3 Es responsabilidad de la persona asignada, por el Jefe del DI, contactar al
proveedor, integrar un expediente con toda la informacion relacionada con él,
aplicar el cuestionario correspondiente e informarle si ha sido aceptado o no.

4 4 EL Jefe del DI junto con el grupo de disefio es el responsable de revisar el
cuestionario aplicado y decidir aceptar o no al proveedor.

DiuGa t de2
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5. DESARROLLO

5.1 El encargado de contactar al proveedor aplica el cuestionario (Anexo 1) para su
evaluacion.

5.2 Si el Jete del DI considera necesario realizar una visita a las instalaciones del

proveedor, el encargado de realizarla entrega un reporte (Anexo 2), con los
resultados de la visita, al Jefe del DI para su aprobacion.

5.3 La visita a las instalaciones se lieva a cabo de comin acuerdo entre el

representante del D! y el proveedor. La visita tiene la finalidad de asegurarse
que el proveedor cuenta con instalaciones adecuadas para ofrecer con
seguridad y calidad el producto o el servicio requerido.

5.4 En caso de que los resultados del cuestionario y la visita a las instalaciones

sean satisfactorios. el proveedor se agrega a la lista de proveedores
autorizados (Anexo 3j. Los proveedores que se encuentren en dicha lista, son
los primeros en consultarse para la adquisicion de productos o servicios.

5.5 Si por el contrano. los resultados no son satisfactorios, el proveedor queda

registrado en otra hista (Anexo 4) con la fecha de la ultima evaluacion y de esta
manera queda al margen de cualquier pedido. En caso de que la ultima fecha
de evaluacion no sea reciente, (mas de un afo) se le podra aplicar una
segunda evaivacion y visita a sus instalaciones para poder ser incluido en la

lista de proveedores autorizados.

5.6 Los proveedores que en la segunda evaluacidon no sean acreditados, se

descartan por completo como proveedores.

5.7 La informacion generada de la aplicacion de este procedimiento es controlada
con el Procedimiento de Coordinacion D116 "Control de Registros de Calidad".

6. REFERENCIAS

a) Manual del Sistema de Calidad” Di. Versién 1.0 IMP.

b} Procedimiento de Coordinacién DI01 "Elaboracién de Procedimientos”. IMP.

c¢) Procedimiento de Coordinacién D116 “Control de Registros de Calidad". IMP.

d) Norma NMX-CC-001: )
“Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”™.

7. ANEXOS
Anexo 1 “Cuestionario para evaluacion de proveedores”.
Anexo 2 "Repone de resultados de visita a instalaciones del proveedor”.

Anexo 3 “Lista de proveedores autorizados”.
Anexo 4 “Lista de proveedores no satisfactorios.
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ANEXO 1

CUESTIONARIO PARA EVALUACION DE PROVEEDORES

Compaiiia:

Domicilio:

Representante de ventas:

Productos que provee:

Tiempo de entrega:
Producto Nacional:

Producto importado:

Forma de entrega:

Experiencia en el mercado:

C:ahdad de los Productos:

Cuenta con Sistema de Calidad:

Observaciones:

Di06a Ancao | pdg | de 1
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ANEXO 2

REPORTE DE RESULTADOS DE VISITA A INSTALACIONES
DEL PROVEEDOR

Compahia:

Domicitio:

REPORTE

 DI063 Ancxo 2 pdg | de 1 -
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ANEXO 3

LISTA DE PROVEEDORES AUTORIZADOS

Compafnhia

Producto

Representante

- Tel. y/o Fax:

DI06a Ancxo 3 ‘pag 1 de 1
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ANEXO 4

LISTA DE PROVEEDORES NO SATISFACTORIOS

Compaiiia ) Producto Representgnte J
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para el control de las adquisiciones que requiere el DI
para asegurar el desarrollo y cumplimiento satisfactorio de los trabajos que le sean
solicitados.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para todos los productos o servicios que requiere
el DI para llevar a cabo los trabajos solicitados. Empieza cuando se requiere el
producto o servicio y termina con su recepcion,

3. DEFINICIONES

3.1 Producto.- Se refiere a los recursos materiales intemos que se requieren para
el desarrollo de las actividades, tales como papeleria, disquetes, cartuchos de
impresién, etc., ademas de los materiales externos como recipientes a medida,
valvulas, etc.

3.2 Servicio.- Es el resultado generado por actividades en la interrelacion entre el
proveedor y el cliente y por las actividades internas del proveedor para
satisfacer las necesidades del cliente. Los servicios pueden ser por ejemplo:
mantenimiento al equipo de codmputo, impresoras, Cromatodgrafos, etc.

4, RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta implantacion y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 E! grupo de disefio es el responsable de la elaboracion y actualizacion de este
procedimiento

4.3 Es responsabilidad del grupo de disefio llevar a cabo las actividades para
tramitar las adquisiciones, siguiendo los procedimientos especificos para tal fin.

4.4 EL Jete del DI junto con el encargado de cada area revisa el producto o
servicio adquirido para su aceptacion.

5. DESARROLLO
5.1 Para la aplicaciéon de este procedimiento es necesario definir previamente

mediante una Hoja de Especificacion, las necesidades de adquisicion de
productos o servicios dentro del Departamento .
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

5.2 £l encargado de cada drea selecciona y revisa una Hoja de Especificacion del

Catalogo (Anexo 1). en caso de no existir la Hoja de Especificacion aplicable,
procede a su elaboracion.

53 Una vez que el encargado de cada drea tiene seleccionada la Hoja de

Especificacion la llena con los datos requeridos y la entrega al Jefe del DI para
su aprobacion.

5 4 Las adquisiciones, se clasifican de la siguiente manera:

a) Compra Institucional
b) Recuperacién
c)} Manufactura de talleres

5.5 Una vez detectadas las necesidades de adquisicion de productos o servicios, el

grupo de disefo consulta el listado de proveedores que esta contenido en el
Procedimiento de Coordinacion DI06a Anexo 3 ‘"Lista de proveedores
autorizados™ para sugerir minimo tres proveedores de acuerdo a los
Procedimientos Institucionales para la Adquisicién de Bienes y Servicios.

5 6 De acuerdo a la clasificacion de las adquisiciones, el grupo de disefio es el

responsable de contactar al proveedor autorizado y realizar las actividades
descritas en los Procedimientos Especificos para cada aplicacion, anexos a
éste.

57 Una vez llevadas a cabo las actividades de los Procedimientos Especificos, la

t

documentacion generada estara bajo el resguardo del grupo de disefio hasta
que sea concluido el proceso.

B Una vez que la adquisicién forma parte del producto final, la documentacién

generada se controla con el Procedimiento de Coordinacion DI16 *Control de
Registros de Calidad".

. REFERENCIAS

i "Manual del Sistema de Calidad” DI. Versién 1.0 IMP.

 Procedimiento de Coordinacion DIO1 "Elaboracion de Procedimientos”. IMP.
: Procedimiento de Coordinacion DI16 "Control de Registros de Calidad”. IMP.
- Procedimiento General de Adquisiciones. No. 100-12-01. IBM.

. Norma NMX-CC-001:

*Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”.

. ANEXOS

Anexo 1.- GDI-11 “Compra Institucional”.
Anexo 2.- GDI-12 “Recuperacion”.
Anexo 3.- GDI-13 “Manufactura de talleres™.
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Establecer las actividades y medidas a seguir para asegurar un control adecuado
de los equipos, materiales y documentos proporcionados por el cliente,

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todos los equipos, materiales y documentos
proporcionados por el cliente para el desarrollo de la Planta Piloto o del Servicio
solicitado al DI. Cubre las actividades de revision, manejo y conservacién de estos
equipos, materiales y documentos y en caso de estar establecido, la devolucion de
los mismos.

3. DEFINICIONES

3.1 Equipo y material proporcionado por el cliente.- Son los equipos y
materiales que el cliente proporciona para ser incorporados en el proceso de
fabricacion de Plantas Piloto o para la prestacion del servicio.

3.2 Documentos proporcionados por el cliente- Es la informacién
proporcionada por el cliente para ser considerada en el desarrolio del producto o
servicio solicitado al DI, y debe ser presentada en forma impresa.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad de! Jefe del DI vigilar ta correcta implantacion y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 El grupo de disefio es el responsable de ia elaboracién y actualizacién de este
procedimiento asi como de la aplicacion del mismo para la fabricaciéon de las
Piantas Piloto.

4.3 El encargado de cada grupo es el responsable de la aplicacién de este
procedimiento en la prestacion de los Servicios solicitados al DI.

5. DESARROLLO

5.1 Para la aplicacién de este procedimiento, es necesario que exista el Acuerdo
(DIO3 Anexo 2), en que se defina el alcance de los equipos, materiales y
documentos que son proporcionados por el cliente.

5.2 El control de los equipos, materiales y documentos proporcionados por el

cliente, inicia desde el momento de su recepcion, con acuse de recibo, hasta
su devolucidn, en caso de estar estipulado asi en el Acuerdo (DIO3 Anexo 2).

Di07 I de2
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

5.3 Cualquier integrante del DI puede recibir los equipos, materiales y documentos
proporcionados por el cliente y debe informar al Jefe del DI de su recepcion;
también es responsable de entregario a la persona asignada para atender o
desarrollar el servicio de que se trate y anotarlos en el listado “Lista de
equipos, materiales y documentos proporcionados por el cliente” (Anexo 1) que
incluye: nombre del cliente, iniciales de la persona quien recibe, fecha de
recepcion, descripcion del equipo, material o documento recibido y fecha de
devolucion, esta ultima solo en caso de solicitarse.

5.4 La persona asignada para desarroliar la Planta Piloto o atender el Servicio,
debe identificar los documentos con el sello correspondiente y los equipos y
materiales con una etiqueta que contenga la siguiente leyenda: "Equipo o
materiai proporcionado por (nombre del cliente)”, Fecha de recepcion.

5.5 Una vez identificados los equipos. materiales y documentos deben someterse a
revision la cual se anotara en el formato “Revision de equipos, materiales y
documentos proporcionados por el cliente” (Anexo 2) donde se describe a
detalle los resultados de la revisién, asi como el nombre, firma de quién lo
reviso y fecha de revision.

5.6 Cuando se detecten desviaciones relevantes, durante la revision, que afecten
la calidad del producto final o del servicio, se hace del conocimiento del Jefe
del DI quien tomara la decision, si es necesario de hacer la devolucion al
cliente.

5.7 Durante el desarrollo del proceso de fabricacion de Plantas Piloto o de la
prestacion del Servicio, el personal encargado establece las medidas para el
manejo, conservacién y almacenamiento de los equipos, materiales y
documentos proporcionados por el cliente, de tal manera que se prevea que
éstos no sufran dafos, deterioros o pérdida, ademas de asegurar que se
mantenga la identificacion de los mismos.

5.8 Los documentos generados de este procedimiento son controlados con el
Procedimiento de Coordinacion DI16 “Control de Registros de Calidad”.

6. REFERENCIAS

a) “Manual de! Sistema de Calidad” DI Versién 1.0 IMP.
b) Procedimiento de Coordinacién DIO1 “Elaboracién de Procedimientos”. IMP.

c) Norma NMX-CC-001:
“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”.

7. ANEXOS

Anexo 1 “Lista de equipos, materiales y documentos proporcionados por el cliente
Anexo 2 “Revision de equipos, materiales y documentos proporcionados por el
Cliente ”

"
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

ANEXO 1

LISTA DE EQUIPOS, MATERIALES Y DOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE

No

CLIENTE

RECEPCION
INICIALES | FECHA

DESCRIPCION DEL
EQUIPQO, MATERIAL O DOCUMENTO

FECHA DE
DEVOLUCION
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD .

ANEXO 2

REVISION DE EQUIPOS, MATERIALES Y DOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE

No

- CLIENTE

REVISADO POR

INICIALES

FIRMA

FECHA

OBSERVACIONES
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Lograr fa identificacion y rastreabilidad de las Plantas Piloto desde que se solicitan
al DI hasta que son aceptadas por el ciiente. R

.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica unicamente a las Plantas Pilgtof';olicitadas al DI.
3. DEFINICIONES '
3.1 Identificacion.- Asignacion de un nombre y/o niimero a una Planta Piloto.

3.2 Rastreabilidad.- La habilidad para . averiguar: la - historia, aplicacién o
localizacién de un elemento por medio de identificadores registrados.

3.3 Correspondencia.- Son aquellos documentos, oficios, memorandums,
minutas, faxes. etc., que contienen informacion referente a la Planta Piloto.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta implantacién y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 El grupo de diseno es el responsable de la elaboracién y actualizacion de este
procedimiento asi como de la aplicacion del mismo para la fabricacién de las
Plantas Piloto.

4.3 La identificacion y rastreabilidad de las Plantas Piloto es responsabilidad del
grupo de disefo.

5. DESARROLLO

5.1 La identificacion general de las Plantas Piloto se hace por medio del nombre
y/o numero de la Planta Piloto.

5.2 Cada Planta Piloto tiene un expediente en donde se guarda toda la
documentacién del proyecto.

5.3 Los expedientes estan bajo el resguardo del Jefe del DIl y el encargado del
grupo de disefo se encarga de mantener actualizado dicho expediente,
anotando la fecha y una breve descripcion de la actualizacion, en la primera
hoja del expediente llamada "Hoja de control de expedientes" (Anexo 1).

Vi
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

5.4 Los expedientes se conforman de las siguientes secciones

a) Hoja de control de expedientes.
b) Correspondencia

c) Procura

d) Diseno

e) Varios

5.5 Una vez terminada la Planta Piloto, el expediente es controlado con el
procedimiento Di16 "Control de Registros de Calidad®.

6. REFERENCIAS

a) “Manual del Sistema de Calidad" DI Version 1.0 IMP
b} Procedimiento de Coordinaciéon DIO1 “Eilaboracién de Procedimientos”. IMP
c) Procedimiento General de Identificacion y Rastreabilidad del Producto.

No. 100-14-01. IBM.
d) Procedimiento de Coordinacién DI16 “Control de Registros de Calidad". IMP.
e) Norma NMX-CC-001:

“Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”.

7. ANEXOS

Anexo 1 “Hoja de Control de Expedientes”

DI0Ba 2de2
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ANEXO 1

PROY:

HOJA DE CONTROL DE EXPEDIENTES

PTA: COORD:

EXT:

FECHA

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

REPORTA

Wy
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Lograr la identificacion y rastreabilidad de los Servicios desde que se solicitan al D}
hasta que son aceptados por el cliente.

2, ALCANCE »

Este procedimiento aptica unicamente a los Séwicioé solicitados al DI.
3. DEFINICIONES

3.1 Identificacién.- Asignacién de un nombre y/o numero a un servicio.

3.2 Rastreabilidad.- La habilidad para averiguar la historia, . aplicacién o
localizacion de un elemento por medio de identificadores registrados. :

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vng:lar la correcta |mplantaclo'

y el
cumplimiento de este procedimiento. e

4.2 El grupo de diseno es el responsable de la elaborac ny. acluahzacnon de ‘este
procedimiento. .

4.3 La aplicacion de este procedimiento es responsabilidad del énca}gédo de cada
grupo. s

4.4 La identificacion y rastreabilidad de - los Servicios es responsabilidad del
encargado de cada grupo.

5. DESARROLLO
5.1 La identificacion de los siguientes Servicios:

a) Obtencion de datos y reporte de resultados analiticos en linea
b) Capacitacion al personal de Plantas Piloto
c) Asistencia técnica

se hace por medio del nombre y/o nimero de la Planta Piloto

5.2 La informacién generada de estos Servicios se registra en expedientes
individuales. El encargado del grupo de Analisis en Linea es el responsable del
resguardo de la documentacion generada del Servicio “Obtencién de datos y
reporte de resultados analiticos en linea”. El Jete del DI es el responsable del
resguardo de la documentacion generada de los Servicios “Capacitacion al
personal de Plantas Piloto” y “Asistencia Técnica".
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

5.3 Cuando el Servicio se trate de Mantenimiento o Calibraciéh, ya sea de
instrumentacion o de cromatografos, los instrumentos y los cromatégrafos se
identifican por su nimero de serie y/o inventario.

5.4 Los Servicios de Mantenimiento y Calibracion a Cromatografos se registran en
una base de datos “Mantenimiento y Calibracion a Cromatdgrafos” que se
encuentra en el Laboratorio de Anadlisis en Linea. De esta base de datos se
entrega un reporte impreso mensual al Jefe del DI para ser anexados en el
Reporte Mensual de Actividades.

5.5 Los Servicios de Mantenimiento y Calibracion de Instrumentacién se registran
en una base de datos "Mantenimiento y Calibracion de Instrumentacion” que se
encuentra en el Laboratorio de Automatizacion y Control. De esta base de
datos se entrega un reporte impreso mensual al Jefe del D! para ser anexados
en el Reponte Mensual de Actividades.

6. REFERENCIAS

a) “Manual del Sistema de Calidad” DI Version 1.0 IMP.
b) Procedimiento de Coordinacion DIO1 “Elaboracion de Procedimientos”. IMP.
c) Procedimiento General de ldentificacion y Rastreabilidad del Producto.

No. 100-14-01. IBM
d) Procedimiento de Coordinacién DI16 “Control de Registros de Calidad". IMP.
e) Norma NMX-CC-001:

“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”,

7. ANEXOS

Este procedimiento no requiere de anexos.
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DOCUMENTACION i)EL SISTEM A IjE CALIDAD

1. OBJETIVO
Identificar las actividades a seguir péfé:'el Cbhifél‘tde'Proceso del DI

2, ALCANCE

Este procedimiento se aplica al Proceso de ingehiérfa de las Plantas Piloto. )
3. DEFINICIONES '

3.1 Proceso.- Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman
elementos de entrada en elementos de salida.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad de! Jefe del DI vigilar la correcta implantacién y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 El grupo de diseno es el responsable de la elaboracién y actualizacion de este
procedimiento. :

4.3 Los encargados de cada grupo son los responsable de la aplicacion de este
procedimiento en el drea que les corresponde.

5. DESARROLLO

5.1 Una vez que se tiene un Acuerdo (D103 Anexo 2) aceptado, los encargados de
cada grupo se reunen para establecer las actividades a seguir en el proceso de
ingenieria de la Planta Piloto.

5.2 En la tabla siguiente se listan las actividades a realizar, los responsables de
realizarlas, el Procedimiento de Coordinacion o Procedimiento Especifico que
se aplica. quien realiza la revisiéon y quien la aprobacién de cada actividad.

. No. ACTIVIDAD [RESP. PC o PE REVISION| APROBACION
i |

1 'Regisiro del Proyecto GDI JDE-01 NA Jefe DPP
.2 |Especificacion de Planta Piloto | GDI GDI-01 NA JDE
i3 llngenieria GDI GDI-02 al GDI-10] GAU. GAN JDE

4 | Procura de Materia!l y Equipo GDi DIO6b JDE Jele DPP

5 | Construccion GDI GDI-14 GAU, GAN JDE

6 ! Pruebas de Funcionahdad GD! GDI-15 GAU, GAN JDE

7 (Capacntacion GDI [3]AF:] NA NA

8 | Entrega de Planta Piloto GDI DI15 JDE Cliente

DI | de 2
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Abreviaturas:

No.- Numero consecutivo de las Actividades a realizar
NA.- No Aplica

PC.- Procedimiento de Coordinacion

PE.- Procedimiento Especifico

D1.- Depantamento de Ingenieria

GDI.- Grupo de Disefo

GAU.- Grupo de Automatizacion

GAN.- Grupo ge Analisis en Linea

JDE.- Jetatura de! Departamento

Jete DPP.- Jete de la Dvisidn de Plantas Piloto

5.3 Cada una de estas actividades se lleva a cabo conforme a Ios Procedlmlentos
Especificos anexos a éste.
6. REFERENCIAS
a) “Manual de! Sistema de Calidad” DI Versién.1.0 IMP.
b) Procedimiento de Coordinacién D101 "Elaboracnon de Procedimientos”. IMP
c) Norma NMX-CC-001:
“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”
7. ANEXOS
Anexo 1.- JDE-01 “Registro dei Proyecto”

Anexo 2.- GDI-14 “Construccion de la Planta Piloto”
Anexo 3.- GDI-15 “Pruebas finales a la Planta Piloto”
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1. OBJETIVO

Establecer las actividades a seguir en las inspecciones y pruebas a las Plantas
Piloto, para verificar que se cumplen con los requisitos especificados.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica solo al proceso de Ingenieria de las Plantas Piloto.

3. DEFINICIONES

3.1 Inspeccion.- Actividad tal como la comparacion, verificacién o prueba de una o
mas caracteristicas de un elemento contra los requisitos especificados, a fin de
establecer el logro de la conformidad, para cada una de estas caracteristicas.

3.2 Prueba.- Operacion que sirve para comprobar la conformidad de una
operacion anterior.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta 1mplantac1on y el
cumplimiento de este procedimiento. .

4.2 El grupo de disefio es el responsable de la elaboracién y actualiza én de este :ﬁ ‘
procedimiento. :

4.3 Cada grupo es responsable de la aplicacién de,‘el
de Ingenieria que le corresponde. .

5. DESARROLLO

5.1 Dentro de la Ingenieria de las Plantas Piloto se reallzan mspeccnones y pruebas
dentro de tres fases que son:

a) Procura de material y equipo
b) Construccion
c) Pruebas de funcionalidad

5.2 Las inspecciones y pruebas dentro de la fase de Procura de material y equipo
se definen en los Procedimientos Especificos anexos al Procedimiento de
Coordinacion DIO6b “Adquisiciones”.

5.3 Las inspecciones y pruebas dentro de la fase de Construccion y la de Pruebas
de funcionalidad, se definen en los Procedimientos Especificos anexos al
Procedimiento de Coordinacion D109 “Control del Proceso”.
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5.4 Todas las inspecciones y pruebas se registran en la l-Tojé de Control de
Expedientes (DI0OBa Anexo 1) que se encuentra al inicio del expediente de cada

Plania Piloto.

5.5 El encargado de cada grupo es responsable de lienar {a Hoja de control de
Expedientes cada que se realice una inspeccién o prueba en su area,
anotando la fecha en que fue realizada, si fue satisfactoria o no, iniciales de
quien la realizd y la fase que se inspeccionod o se sometié a prueba.

5.7 Cuando una inspeccion o prueba no es satisfactoria, se realizan las actividades
necesarias para corregir la falla de que se trate, o bien, se sustituye la pane
inspeccionada. Estas actividades se registran en el expediente de la Planta
Piloto, explicando las actividades seguidas y/o el por qué de la sustitucion.

6. REFERENCIAS
a) “Manual del Sistema de Calidad™ D! Versién 1.0 IMP,
b) Procedimiento de Coordinacién DIO1 “Elaboracion de Procedimientos”, IMP.

¢) Procedimiento General de Inspeccion y Prueba. No. 100-16-01 IBM.

d) Norma NMX-CC-00t:
“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”.

7. ANEXOS

Este procedimiento no requiere anexos.
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para el control de los equipos Patrén con el fin de
demostrar el cumplimiento de las Plantas Piloto con los requisitos-especificados.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los equipos Patréon que son utilizados en la
calibracién de instrumentos.

3. DEFINICIONES

3.1 Medicién.- Conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar el valor
de una magnitud.

3.2 Equipo de medicién.- Todos los instrumentos, patrones, materiales de
referencia, aparatos auxiliares e instrucciones que son necesarios para llevar a
cabo una medicion.

3.3 Instrumento de medicion.- Dispositivo destinado a realizar una medicién, solo
0 en conjunto con equipos auxiliares.

3.4 Patrén.- Medida materializada, instrumento de medicién, material de referencia
o sistema destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta implantaciéon y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 El grupo de automatizacion es el responsable de la elaboracién y actualizacion
de este procedimiento asi como de la aplicacion del mismo tanto para la
tabricacion de las Plantas Piloto como para la prestacion de los Servicios.

4.3 El control de los equipos Patrén es responsabilidad del grupo de
automatizacion.

4.4 El grupo de Automatizacién es el responsable de mantener el equipo Patrén en
las condiciones adecuadas.

5. DESARROLLO

5.1 Determinar las mediciones que deben realizarse y la incertidumbre de las
mismas.
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

5.2 Seleccionar el equipo Patron adecuado que sea capaz de efectuar la
calibracion requerida.

5.3 Una vez que se tiene seleccionado el equipo Patrén, se identifica con el
numero de serie 0 inventario y se da de alta en una base de datos llamada
“Inventario de Instrumentos Patron”, localizada en el Laboratorio de
Automatizacion.

5.4 El equipo Patrén se calibra y certifica periddicamente y los resultados de estas
calibraciones y cenrtificaciones se registran en la base de datos antes
mencionada, incluyendo también la fecha de la préoxima calibracién.

5.5 En caso de que el equipo Patrén no cumpla con la certificacion, debe ser
reportado al Jefe de! DI.

5.6 El Jefe del DI debe realizar los tramites necesarios para la sustitucion del
equipo Patron.

6. REFERENCIAS

a) "“Manual del Sistema de Calidad” DI Versién 1.0 IMP.

b) Procedimiento de Coordinacion D101 “Elaboracién de Procedimientos”. IMP.

c) Norma NMX-CC-017/1
“Requisitos de aseguramiento de la calidad para equipo de medicién Parte: 1"

d) Norma NMX-CC-001: :
“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad. -Vocabulano

7. ANEXOS

Este procedimiento no requiere anexos.
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
PLANTAS PILOTO

PROCEDIMIENTO DE COORDINACION Di12

“ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA"
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Establecer las actividades a seguir para identificar el resultado de inspeccién y
prueba a las Plantas Piloto y a sus elementos para comprobar que se cumplen los
requisitos especificados.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las Plantas Piloto y a los elementos que las
conforman.

3. DEFINICIONES

3.1 Estado de Inspeccion y prueba.- Identificacién del resultado de las
inspecciones y pruebas realizadas a la Planta Piloto y/o cualquiera de sus
elementos. La identificacion se realiza por medio de un cédigo de colores.

3.2 Prueba de funcionalidad.- Prueba final realizada a la Planta Piloto para
comprobar su operacion. Esta prueba puede ser sin carga, llamada Prueba en
blanco, o con carga llamada Prueba de funcionalidad total con carga.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta implantacion y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 El grupo de disefo es el responsable de la elaboracion y actualizacién de este
procedimiento.

4.3 Cada grupo es responsable de la aplicacion de,este‘procedimiento en las
inspecciones y pruebas aplicadas a las Piantas Piloto. - .

5. DESARROLLO

5.1 La aplicacion del Procedimiento de Coordinacion DI10 “Inspeccién y Prueba”
nos permite conocer el numero y resultado de las inspecciones y pruebas
realizadas a las Plantas Piloto y a sus elementos.

5.2 Con ios resultados obtenidos con la actividad anterior, todos los elementos
sometidos a inspecciones y pruebas son identificados de la siguiente manera:
si los resultados son satisfactorios, se coloca una etiqueta de color verde, si no
son satistactorios, la etiqueta colocada es de color rojo.

5.3 Sdlo los elementos que tengan la etiqueta color verde, pueden formar parte de
la Planta Piloto.

DIN2 1de2

108




DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

% 4 Los elementos que tengan la etiqueta color rojo, se retiran del proceso y son
controlados con el Procedimiento de Coordinacién DI13 “Control de Producto
No Conforme”

5 5 Una vez terminada la Planta Piloto se somete a pruebas de funcionalidad, si el
resultado es satisfactorio, se coloca una etiqueta verde y se hace entrega de la
Planta Piloto a nuestro cliente.

56 Si ilas pruebas de funcionalidad aplicadas a la Planta Piloto no son
satisfactorias, se coloca una etiqueta roja a la Planta y NO se hace entrega de
ella a nuestro cliente. Estas Plantas son controladas con el Procedimiento de
Coordinacion DI13 “Control de Producto No Conforme”.

6. REFERENCIAS

a) "Manual del Sistema de Calidad” DI Version 1.0 IMP.

b} Procedimiento de Coordinacion DIO1 “Elaboracién de Procedimientos”. IMP.

c) Norma NMX-CC-001:
“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario™.

d) Norma NMX-CC-006/1:
Administracion de la calidad y elementos del snstema de calidad: Parte 1:
Directrices. .

7. ANEXOS

Este procedimiento no requiere anexos.
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
PLANTAS PILOTO

PROCEDIMIENTO DE COORDINACION DI13

“CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME"

REGISTRO DE REVISIONES

{ Junicgs PABS | Primera edicion de esle procedimiento |

—1

ELABORACION APROBACION

[ Aonrga | PABS | [ Agosto'gs | VRH |
L ] 1 L ] ]

Edicién;: Agosto '98 Versién: 1.0




DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Establecer las actividades a seguir cuando se detectan no conformidades en las
Plantas Piloto y/o en sus elementos.

E! control del Producto No Conforme tiene la finalidad de prevenir el uso NO

intencionado del mismo para evitar que llegue a manos de nuestros clientes un
producto que no cumpla con los requisitos especificados.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las Plantas Piloto y a los elementos que las
conforman.

3. DEFINICIONES

3.1 No conformidad.- Incumplimiento de un requisito especificado.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad de! Jefe del DI vigilar la correcta implantacion y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 El grupo de diseno es el responsable de la elaboracion y actualizacion de este
procedimiento.

4.3 Cada grupo es responsable de la aplicacion de este procedimiento en el control
de las no conformidades de su &rea.

5. DESARROLLO

5.1 Cuando se tienen Plantas Piloto y/o elementos identificados como Producto No
Conforme (etiqueta roja), de acuerdo al Procedimiento de Coordinacién Di12
“Estado de Inspeccion y Prueba”, se mantienen en lugares determinados para
evitar su uso inadvertido o intencional.

5.2 Se mnvestigan las causas que originaron la No Conformidad y se aplican las
actividades necesarias para corregir la falla de que se trate.

5.3 Las actividades para corregir la falla se controlan con el Procedimiento de
Coordinacion DI14 “Accidén Correctiva y Preventiva”.
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

6. REFERENCIAS
a) “Manual del Sistema de Calidad” DI Versién 1.0 IMP,
b) Procedimiento de Coordinacion DI01 “Elaboracion de Procedimientos”. IMP.
¢) Norma NMX-CC-001:

“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”.
7. ANEXOS ‘

Este procedimiento no requiere anexos.

DII3 2de2

12




DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
PLANTAS PILOTO

- PROCEDIMIENTO DE COORDINACION Di14
“ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA”

REGISTRO DE REVISIONES
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’DOCUMENTACION DEL iSTEM;A DE CALIDAD

1. OBJETIVO
Establecer las actividades a seguir cuando se detectan No conformidades.
2. ALCANCE '

Este procedimiento aplica a todas las Plantas Piloto y a los elementos que las
conforman. :

3. DEFINICIONES

3.1 Accidn correctiva.- Accion tomada para eliminar las causas de una No
conformidad, defectos u otra situacién indeseable a fin de prevenir su
recurrencia.

3.2 Accidn Preventiva.- Accidn tomada para eliminar las causas potenciales de
No conformidades, defectos u otra situacién a fin de prevenir su ocurrencia.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta implantacién y el
cumplimiento de este procedimiento.

4.2 El grupo de disefio es el responsable de la elaboracién y actualizacién de este
procedimiento.

4.3 Cada grupo es responsable de la aplicacion de este procedimiento en el control
de las actividades correctivas y preventivas de su area.

5. DESARROLLO

5.1 Todas las actividades realizadas para corregir una No conformidad, deben
contemplar los aspectos correctivo y preventivo, de manera que se asegure:

a) La solucién de los problemas que generaron la No conformidad
b) La determinacidon de las causas de origen, su andlisis y el establecimiento
de medidas preventivas que eviten la ocurrencia de No conformidades.

5.2 El encargado de cada grupo registra las actividades correctivas y preventivas,

hechas a la Planta o a algunos de sus elementos, en el expediente de la Planta
Piloto y se encarga de darles seguimiento.
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

5.3 Una vez que se realizan las aclividades para corregir la falla, la Planta Piloto o
el elemento sometido a éstas debe ser nuevamente inspeccionado de acuerdo
al Procedimiento de Coordinacion DI10 “Inspeccién y Prueba”, y etiquetado de
acuerdo al Procedimiento de Coordinacion DI12 “Estado de Inspecciéon y
Prueba”, para poder entregar la Planta o ser parte de la misma.

6. REFERENCIAS

a) “Manual del Sistema de Calidad™ D! Versidén 1.0 IMP

b) Procedimiento de Coordinacion DIO1 “Elaboracion de Procedimientos”.iIMP

c) Norma NMX-CC-001:
“Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”

d) Norma NMX-CC-006/3
“Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad” Pane 3
Directrices para materiales procesados.

7. ANEXOS

Este procedimiento no requiere anexos.
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INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
PLANTAS PILOTO

PROCEDIMIENTO DE COORDINACION DI15

“MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA"”
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Establecer las actividades de manejo, almacenamlento empaque, conservamon y
entrega de las Plantas Piloto. L

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica unicamente a las Plantas Piloto.

3. DEFINICIONES (no aplica)

4. RESPONSABILIDADES

<1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta implantacién, . el
cumpiimiento de este procedimiento y la aphcaclon del mismo en todas las

areas.

4 2 El grupo de disefo es el responsable de la elaboracién y actualizacion de este
procedimiento.

5. DESARROLLO

1 Por la naturaleza de las Plantas Piloto, éstas no requieren del manejo,
almacenamiento, empague y/o conservacion.

o

5 4 Cuando la Planta Piloto esta terminada y se realizan las Pruebas de
Funcionalidad con éxito, la Planta es entregada al cliente, el cual firma de
conformidad un documento oficial de entrega, Anexo 1 “Entrega de Planta
Piloto™, el cual es incorporado al expediente de la misma.

6. REFERENCIAS

a1 "Manual del Sistema de Calidad” DI Version 1.0 IMP
©: Procedimiento de Coordinacion DIO1 “Elaboracion de Procedimientos”™.IMP
, Norma NMX-CC-001:
"Admuinsstracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”.
3. Norma NMX-CC-006/3
“Admirustracion de la calidad y elementos del sistema de calidad” Parte 3:
Drirectrices para materiales procesados.

a

Q

7. ANEXOS

Anexo 1.- “Entrega de Planta Piloto”.
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INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
PLANTAS PILOTO

PROCEDIMIENTO DE COORDINACION DI16

*CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD"
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD " *

1. OBJETIVO

Establecer las actividades para el - control de los Reglstros de Cahdad del
Departamento de Ingenieria.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a los documentos generados de la aplicacién de los
Procedimientos de Coordinacién y de los Procedimientos Especificos.

3. DEFINICIONES

3.1 Registro.- Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades
ejecutadas o resultados obtenidos.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del D! vigilar fa correcta implantacion, el
cumplimiento de este procedimiento. .

4.2 El grupo de disefio es el responsable de la elaboracion y actualizacién de este
procedimiento. .

4.3 Los encargados de cada grupo son los responsables de la aplicacién de este
procedimiento en cada area.

5. DESARROLLO

5 1 Todes los registros de calidad que se generan al aplicar los Procedimientos de
Coordinacion y los Procedimientos Especificos, son mantenidos para
demostrar la operacion efectiva de! sistema de calidad.

5.2 Estos registros de calidad se guardan en carpetas identificadas por el nimero
asignado a cada Planta Piloto o el nimero de proyecto y se mantienen por un
periodo minimo de 5 afnos. Las carpetas se localizan en la Jefatura del DI.

£ 3 Se realiza un respaldo tanto en Disco Duro como en disquettes de 3 12" de
esta informacion siguiendo la misma identificacion que en las carpetas. Estos
respaldos se encuentran el la Jefatura del DI y bajo el control y resguardo el
Jete del Departamento.

4 Los registros referidos al mantenimiento, calibracién de instrumentacion y
cromatografos y a la obtencion de datos analiticos se localizan en bases de
datos y en disquettes de 3 ¥2" en las areas respectivas y estan bajo el control y
resguardo del encargado de cada grupo.

[$2]
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

6. REFERENCIAS

a) “Manual del Sistema de Calidad" Di Versxon 1.0 IMP i
b) Procedimiento de Coordinacién DIO1 “EIaboracnén de Procedlmlentos IMP

c) Norma NMX-CC-001:
*Administracion de la calidad y aseguramlento de Ia calidad.-Vocabulario”.

7. ANEXOS

Este procedimiento no requiere anexos.
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
PLANTAS PILOTO

PROCEDIMIENTO DE COORDINACION DI17

“AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD"

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

REGISTRO DE REVISIONES
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO : ,

Establecer las actividades para llevar.a cabo las Auditorlas Intemas de Calidad.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica al Sistema de Calidad del Departamento de Ingenieria.

3. DEFINICIONES

3.1 Auditoria de Calidad.- Analisis sistematico e independiente para determinar si
las actividades de calidad y sus resultados cumplen las disposiciones
establecidas y si estas son implantadas eficazmente y son apropiadas para

alcanzar los objetivos

3.2 Grupo Auditor - Conjunto de personas que se integran para realizar una
auditoria bajo la direccion de un Auditor Lider.

3.3 Auditor Lider.- Persona designada para dirigir una Auditoria de Calidad.

3.4 Lista de Verificacion - Documento guia del Auditor o evaluador que permite la
confirmacion del cumplimiento de los requisitos especificados por medio de la
aponacién de evidencia objetiva. En términos generales un cuestionario de
evaluacion.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta implantacion, el
cumplimiento de este procedimiento y su aplicacion en todas las areas.

4.2 E!'grupo de disefno es el responsable de la elaboracién y actualizacién de este
procedimiento.

5. DESARROLLO

5.1 Reunion del grupo auditor formado por el Jefe del DI, como Auditor Lider, y los
encargados de cada grupo.

5.2 Et grupo auditor determina el objetivo, alcance, programa de la auditoria interna
y elabora la lista de verificacion a aplicar.

5.3 La lista de verificacion debe ser concisa y breve asegurdndose que las

preguntas sean objetivas, claras y concretas. La lista se genera de la norma
NMX-CC-003 (1SO 9001).
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

5.4 Cada auditor de acuerdo al programa aplica la lista de verificacion en el area
asignada. Cabe destacar que al auditor no debe tener responsabilidad directa
en las areas auditadas, pero debe conocer la operacién de las mismas.

5.5 Una vez que se auditan todas las areas, el grupo auditor se reline nuevamente
y analizan las desviaciones o faltas que cada area tuvo.

5.6 Las desviaciones o faltas se listan por orden de importancia y se proponen las
posibles acciones correctivas y preventivas a seguir.

5.7 Se elabora un reporte final de ta auditoria y se propone la fecha de la siguiente
auditoria (6 meses aproximadamente).

6. REFERENCIAS

a) “Manual de! Sistema de Calidad” DI Versién 1.0 IMP
b) Procedimiento de Coordinacion DIO1 “Elaboracion de Procedimientos”. IMP
c) Norma NMX-CC-001:
“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”
d) Norma NMX-CC-007/1
“Directrices para auditar sistemas de calidad” Parte 1: Auditorias.
e) Norma NMX-CC-007/1
“Directrices para auditar sistemas de calidad” Parte 2: Administracién del
Progama de Auditorias.

7. ANEXOS

Anexo 1.- “Lista de Verificacién”.
Anexo 2.- “Reporte de Auditoria”.
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

_ ANEXO 2

REPORTE DE AUDITORIA

Objetivo:

Alcance:

Auditor :

Desviaciones o faltas:

Acciones correctivas:

Acciones preventivas:

Fecha de realizacion:
Fecha de proxima auditoria:
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INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO
Establecer los lineamientos y guias generales para la capacitaéiéh‘y entrenamiento

del personal con la finalidad de que cuente con la capacntaclon necesaria y
suficiente para realizar sus actividades.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todo el personal que labora en e! Departamento
de Ingenieria

3. DEFINICIONES (no aplica).
4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vngllar la:: correcta implantaclon, el
cumplimiento de este procedimiento y su apllcacwn en todas Ias éreas : :

4.2 El grupo de diseno es el responsable de Ia elaboraclon y actuallzamén de este
procedimiento.

5. DESARROLLO

5.1 El Jefe del DI en cooperacién con los encargados de cada grupo identifican las
necesidades de capacitacion y entrenamiento de todo el personal del
departamento de acuerdo a las actividades que realizan descritas en el Perfil
de Puesto (Anexo 1).

5.2 El Jefe del Di planea, dirige y coordina las actividades de capacitacién y
entrenamiento, tales como: aprobar, revisar programas y suministrar los
recursos necesarios, presupuesto, materiales, etc.

5.3 Los registros de las actividades de capacitacién quedan bajo el resguardo del
encargado de cada grupo.

6. REFERENCIAS
a) "Manual del Sistema de Calidad” DI Versién 1.0 IMP
b) Procedimiento de Coordinacién DIO1 “Elaboracion de Procedimientos"™.IMP

c) Norma NMX-CC-001:
“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”.

7. ANEXOS,
Anexo 1.- “Perfil de Puesto”

DII8 1de!




DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALiDAD

ANEXO 1 “PERFIL DEL PUESTO”

NOMBRE DEL PUESTO:

RESPONSABILIDADES:

ACTIVIDADES PRINCIPALES:

CONOCIMIENTOS BASICOS:

HW:

SW:

CONOCIMIENTOS ESPECIFICOS:

HW:

Sw

EXPERIENCIA:

ESCOLARIDAD:

ESPECIALIDAD:

IDIOMAS:

I?IIB nexo | pdg 1 de |
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INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Establecer las actividades a seguir para la prestacion de Ios servicios en el
Departamento de ingenieria.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a los servicios que presta el Departamento de Ingenieria
que son:

a).- Mantenimiento
- Mantenimiento de instrumentacion
- Mantenimiento a cromatégrafos

b).- Calibracion
- Calibracion de instrumentacion
- Calibraciéon de cromatdgrafos

c).- Obtencién de datos y reporte de resuitados analiticos en linea

d).- Capacitacion al personal de Plantas Piloto
Area de disefio
Area de instrumentacion y contro!
Area de analisis en linea

ej - Asistencia técnica
Area de diseno
Area de instrumentacién y control
Area de analisis en linea

Estos servicios son solicitados tanto por la Divisién de Plantas Piloto como de otras
Areas del IMP.

3. DEFINICIONES

3 1 Servicio.- Es el resultado generado por actividades en la interrelaciéon entre el
proveedor y el cliente y por las actividades internas del proveedor para
satisfacer las necesidades del cliente.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe de!l DI vigilar la correcta implantacion y el
cumphlimiento de este procedimiento.

42 El grupo de disefo es el responsable de la elaboracién y actualizacién de este
procedimiento.
DII9 1de3




' DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

4.3 Los encargados de cada grupo sonlos res'pon_s"able de la aplicacién de este
procedimiento en el drea que les corresponde, -

5. DESARROLLO

5.1 Cuando un cliente requiera de un Servicio del Di, 'debe contactar al Jefe del
Departamento, ya sea por medio de una visita o por via telefénica, para hacer
la peticion del Servicio.

5.2 La prestacion de los Servicios en general por parte del DI, se realiza segtin el
Diagrama siguiente: .

SOLICITUD
DE SERVIC.O
DE LA DPP
ASIGNACION ATENCION ENTREGA REGISTRO
DEL DEL SERVICIO DEL SERVICIO DEL SERVICIO
PROYECTO *
SOLICITLD
DE SEAVICIO ] 4 — . 4
DE OTRAS H o 8 CAPTURA EN
AREAS SELECCION Y CONFORMI- DESCARAGA BASE DE
APLICACION DAD DEL DE H/H EN DATOS
DEL PE CLIENTE LA DPP
P SERVICIO CONFORMI-
DIAGNOSTICO ALA DPP DAD DEL
PRELIMINAR CLIENTE
GENERAR
REPORTE
FINAL
SERVICIO A
OTRAS AREAS
DESCRIPCION Y
UBICACION DEL
PROBLEMA
Donde:
DPP = Division de Plantas Piloto
PE = Procedimiento Especifico
NA = No Aplica
A = Aplica
TESIS CON
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5.3 La atencion de los Servicios se lleva a cabo mediante Procedimientos
Especificos anexos a éste.

6. REFERENCIAS

a) “Manual del Sistema de Calidad” Dl Versidén 1.0 IMP
b) Procedimiento de Coordinacion DIO1 “Elaboracién de Procedimientos”.IMP
c) Norma NMX-CC-001:

“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario™.
d) Norma NMX-CC-006/2 “Directrices para servicios”.

7. ANEXOS

Anexo 1.- GDI-16 “Capacitacion del Grupo de Disefio"

Anexo 2.- GDI-17 “Asistencia Técnica del Grupo de Disefio”

Anexo 3.- GAU-01 “Mantenimiento de instrumentacion”

Anexo 4.- GAU-02 “Procedimientos de Calibracidon de Instrumentacién”
Anexo 5- GAU-03 “Capacitacion del Grupo de Automatizacion”

Anexo 6.- GAU-04 “Asistencia Técnica del Grupo de Automatizacion”
Anexo 7.- GAN-01 “Mantenimiento a Cromatografos”

Anexo &.- GAN-02 “Calibracion de Cromatografos”

Anexo 9.-GAN-03 “Obtencidon de Datos y Reporte de Resultados Analiticos en Linea”
Anexo 10.-GAN-04 “Capacitacion del Grupo de Analisis en Linea”
Anexo 11.-GAN-05 “Asistencia Técnica del Grupo de Andlisis en Linea”

DNY 3de3
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INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO
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DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD -

1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para;‘la dete
Estadisticas en el Depantamento de Ingenieria. "

2. ALCANCE
Este procedimiento es aplicable a todas las drea dé‘I DL
3. DEFINICIONES (no aplica). '

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe del DI vigilar la correcta implantacién, el
cumplimiento de este procedimiento .

4.2 El grupo de disefo es el responsable de la elaboracion y actualizaciéon de este
procedimiento.

4.3 Los encargados de cada grupo son los responsables de la aplicaciéon de este
procedimiento en cada area.

5. DESARROLLO

5.1 El Jefe del DI en cooperacién con los encargados de cada grupo identifican las
necesidades de utilizar técnicas estadisticas en cada area de acuerdo a las
actividades que realizan.

5.2 Cuando una necesidad de esta naturaleza es detectada, se investiga acerca de
la técnica o técnicas estadisticas que madas convengan o satisfagan esa
necesidad.

5.3 Una vez seleccionada esa técnica el encargado de cada grupo la aplica al
proceso o parte de él, segun sea el caso.

5.4 Los registros de estas actividades quedan bajo el resguardo del encargado de
cada grupo.

6. REFERENCIAS
a) “Manual del Sistema de Calidad” D! Version 1.0 IMP
b) Procedimiento de Coordinacién DI01 “Elaboracién de Procedimientos”.IMP

c) Norma NMX-CC-001:
“Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad.-Vocabulario”.

7. ANEXOS
Este procedimiento no requiere anexos.

DI20 1 de)
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PROPUESTA DE IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

4. PROPUESTA DE IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Para la implantacién de un Sistema de Calidad en cualquier empresa es necesario
que la Direccién de la misma se encuentre plenamente convencida de los
beneficios que obtendra, tanto econémicos como en imagen Competitiva al
implantar dicho sistema.

Y algo fundamental es que se tenga conciencia de que la Calidad no la hace una
sola drea o persona sino toda la Organizacién en sus diferentes niveles, es decir,
todo el personal debe estar involucrado en este proceso, de manera tal, que los
esfuerzos no sean aislados.

Ahora que si la empresa cuenta ya con uha base esencial de un Sistema de
Calidad, entonces se debe:

* Analizar, primero el Sistema de Calidad ya existente en la empresa para
determinar qué mejoras tienen que realizarse para que este sistema satisfaga
todas y cada una de las exigencias de la Norma.

e Analizar, a continuacion, la practica de trabajo de la empresa para determinar
cuales pueden ser las mejoras que hay que introducir para que estas pricticas
estén de acuerdo con los procedimientos del Sistema de Calidad, o de ser
necesario tendran que desarrollarse nuevos procedimientos.

Basicamente, la primera parte consiste en un andlisis y comparacion de
documentos para determinar cudles necesitan ser mejorados y cudles habra que
redactar nuevos, para conseguir que el Sistema de Calidad cumpla con la Norma.
Estas actividades de mejorar ios procedimientos son Acciones Correctivas que
deben tomarse, primero para implantarlo, mantener el Sistema de Calidad y luego
para mejorario.

Cuando no se cuenta con una base esencial de un Sistema de Calidad, entonces
se debe iniciar y es conveniente hacerio tomando como base los requerimientos de
la Norma, pero sin olvidar que este sistema debe primero servir a la empresa, y
luego satistacer a la Norma.
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La planeacién del Sisterna de Calidad tiene cinco etapas diferentes:
1.- Disefar

a) Definir de manera concreta las actividades que realiza la empresa, es decir,
definir las etapas del proceso. Si disefan, desarrollan, producen, instalan el
producto y si le dan servicio postventa o no. Esto nos pemmite elegir la norma
contractual en la que basaremos nuestro Sistema de Calidad";

b) Definir Politica y Objetivos de calidad, responsabilidades de todo el personal
que labora en la empresa;

c) Disefar el Manual de Calidad de acuerdo a la nomma 1SO 10013 (NMX-CC-
018) “Directrices para desarrollar manuales de calidad";

d) Disefar, en base al Manual y a la noma contractual elegida, los
procedimientos, instrucciones de trabajo y formatos o registros que seran el
soporte del Sistema de Calidad.

2.- Desarrollar
Desarrollar los documentos descritos en el inciso d) del parrafo anterior:

a) Describir, en el Manual, el giro de la empresa y su historia, si asi se decide;

b) Documentar lo que se hace y cémo se hace en los procedimientos e
instrucciones de trabajo.

c) Establecer puntos de control en las actividades mas importantes o de mayor
impacto en el proceso.

3.- Implantar

Difundir la Politica y los Objetivos de Calidad, poner en practica los documentos
mencionados en el parrafo anterior para que el personal conozca y opere de
acuerdo con los procedimientos que forman el Sistema de Calidad.

En esta etapa conviene disponer de un grupo auditor, ya entrenado, para que
fuera estableciendo las Listas de Verificacion y colaborando en encontrar
puntos débiles mediante sus auditorias, discutiendo los resultados con los
responsables de los departamentos, veriticando la implantacién de acciones,

' Véasa 1 3 Marco 1eonco de esta tesis p. 17
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comprobando resultados e informando a la direccién para que pesa aporte los
medios que fueran necesarios para cumplir el plan establecido.

Esta parte de la preparacion sirve, no sélo, para comprobar lo que se hace, sino
también, para detectar la posible falta de documentacion o procedimientos, en
cada puesto de trabajo.

4.- Mantener

En esta etapa se debe alcanzar que:
Esté ascrito todo lo que se haga y se haga todo lo que esté escrito.
Esto es lo que asegurara la continuidad de la produccion.

5.- Mejorar

Una vez que se logra la estabilidad del Sistema, la forma de hacerlas cosas, es
necesario que se busque una mejora. Siempre es posible mejorar, ya sea
reduciendo tiempos o utilizando menos o mejores materias primas, cambiando
el procedimiento o mejorando los perfiles de trabajo de los empleados, eic.,
existe una gran variedad de elementos que se pueden mejorar, analizando sus
ventajas y desventajas.

Mejorar significa un cambio en sentido positivo y no es posible éste si no se
cambia la manera de hacer las cosas. Pero resulta que esta manera es
justamente el sistema. Por eso la evolucion de las empresas se ve en la
evolucion de su sistema.

Estas cinco etapas son, en resumen, los pasos a seguir para la iImplantacion del
Sistema de Calidad en cualquier empresa, no importando el tamafo ni el giro de la
misma.

La figura 4. A esquematiza estas fases de preparacion.
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| ANALISIS DEL SISTEMA DE CALIDAD ]

[
Definir un Sistema de Calidad
y crear el manual y los
procedimientos

[

Completar, mejorar o crear los
nuevos procedimientos

No 0 ¢Existe un Sistema de’ Calidzrl‘dl?\l
» Si :
No - ; —
¢ Satisface todas las: exigencias|
de la norma? i
Si

Andlisis de la aplicacién
del sistema :

struccién|

; l(,Es correcto el procedimiento?. |

No ¢La préctica estd de acuerdo|

[Corregir causa HAveriguar causa con el procedimiento?::.. ...

Si

Presentar solicitud

Figura 4.A “Anilisis del Sistema de Calidad" 2

Este diagrama abarca desde el andlisis para desarrollar el Sistema de Calidad de la
empresa en caso de no existir, o para mejorar el ya existente, de manera que
cumpla con la Norma aplicable; hasta la solicitud para la Certificacién hecha por un

Organismo acreditado.

? yease "Hequisttos de un Sistema de Calidad” (Lopez. Madnid. 1996) p. 22
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La Implantacion de un Sistema de Calidad, tipicamente toma cerca de 12 meses,
pero los rangos normales, pueden abarcar de 9 a 18 meses.

Los factores que afectan este tiempo incluyen:

+» Tamafo y complejidad de la organizacion

« Cuanta documentacion existente se encuentra disponible
» Cantidad de recursos disponibles para el proyecto

« Cuanta experiencia en ISO 9000 se tiene

PLAN DE DESARROLLO Y TIEMPO ESTIMADO PARA LA IMPLANTACION DEL
SISTEMA DE CALIDAD?

1123|4516 17 |8 |9 {10][11]12
Planeacion “

"Desarrollo

Implantaciéon

Desarrolio de procesos

“Proceso de documentacion

Sistema en marcha

"Coleccion de datos

“Auditorias

"Hewisién de resultados

Toma de acciones correclivas

"Proceso de Cerlilicacion

A continuacion se describe cada uno de los elementos que forman la norma 1SO-
9001 (NMX-CC-003) y lo que se requiere para cumplir cada uno de ellos.

4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

E! primer paso es fa definicién de La Politica de Calidad, Objetivos y Compromisos
de la empresa, que son definidos por el grupo directivo. No debemos perder de
vista que todo el Sistema de Calidad que se elabore tiene como fin principal
conseguir los objetivos y la politica expresada por la direccion. Esto es
responsabilidad del grupo directivo de la empresa.

' Tomado oe! site de Quest Anatytical, Inc. (www questanalytical.comnSO9000/)
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ta Direccién tiene que participar activamente en dirigir el disefno y establecimiento
del Sisterna de Calidad y de la Organizacion, autoridades, competencias, relaciones
y responsabilidades de todo el personal que intervendra en el desarrollo de las
funciones de calidad para satisfacer la Politica y alcanzar los Objetivos fijados, de
tal manera que todo el personal vea claramente la importancia de estos principios.

Pero no basta con que el personal haga suyos los objetivos y politicas, hace falta
ademas que dispongan de medios para conseguirlos.

Por otra parte, hacen falta personas formadas para desempefar puestos de trabajo
significativos para la calidad: hace falta establecer y formar grupos de trabajo que
continuamente se ocupen de la mejora continua tanto de los productos como de los
procesos y de realizar €l objetivo de prevenir en vez de detectar, lo que redundaria
en notables ahorros para las empresas ayudandolas a sobrevivir. Por otra parte, no
se puede desconocer, en muchos casos, la necesidad tanto de medios materiales
como de un adecuado sistema de control y mantenimiento de estos medios.

La actual complejidad de productos y de situaciones de toda indole aconseja a la
Direccion que nombre un representante al mas alto nivel con autoridad para
asegurar que el Sistema de Calidad establecido se implante, mantenga e informe
de su adecuacion y progreso.

Partiendo de lo anterior, se formara un Comité de Calidad que se encargue de
coordinar con toda eficacia el desarrollo de estas actividades.

COMITE DE CALIDAD*

El Comité de Calidad debe estar constituido de la siguiente manera:

— Por el directivo e mayor jerarquia en la empresa, que por su mismo cargo seria
quien presidiera este Comité.

— Por el titular del 4rea de Aseguramiento de Calidad o similar.

— Por los funcionarios a cargo de las demas areas de la empresa.

~ En caso de existir algun apoyo profesional extermno, también podria participar
como Asesor en Calidad y Productividad.

* vease "Manual practico de calidad y p dad a nivel 1ai* (IMCP}) p.52
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FUNCIONES DEL COMITE DE CALIDAD®

Eil Comité de Calidad que se integre en la empresa tiene a su cargo, en términos
generales, la direccion, evaluacion y mejoramiento de las diversas funciones que
constituyen la planeacion de la calidad tales como:

~ Determinacion de los trabajos a desarrollar.

- Determminacion de Procedimientos, instrucciones, guias y formatos

— Establecimiento de las fechas de inicio y terminacién de cada trabajo.
—~ Aprobacion de los recursos a utilizar en la realizacion de los trabajos.
— Aprobacion de los programas de trabajo de cada area

— Evaluacion sistematica de resultados

— Determinacion de estrategias de mejoramiento.

Pero seria absurdo pensar que basta con explicar, organizar y dar medios, incluso
nombrar un representante, para que las cosas progresen en medio de las
dificultades de toda indole que se presentan cada dia. Hay que seguir su evolucion,
descubrir las causas de los problemas que se presenten y adoptar acciones que los
elminen, es decir, hay que auditar y revisar los resultados de estas auditorias.

La Direccion tiene que estar interesada y demostrarlo en dos aspectos:

+ En comprobar sitoda la empresa funciona de acuerdo con el Sistema de Calidad
establecido. Si no, debera fomentar el que estudien y encuentren las causas y se
adopten acciones correctivas para que todos operen de acuerdo al Sistema.

« Y lo que es especialmente importante: una vez que el Sistema funciona,
comprobar que se alcanzan los Objetivos. De no ser asi, la Direccion tendra que
participar activamente en gestionar que se encuentren las causas y realizar las
modificaciones necesarias en el Sistema en cuyo diseio participo.

Para lograr lo anterior, es necesario definir las responsabilidades del personal.

*ing., p.53
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DEFINICION DE RESPONSABILIDADES Y ATRIBUCIONES DEL PERSONAL

Con la finalidad de que el personal de la empresa puede desarrollar sus funciones
con la calidad necesaria para satisfacer las necesidades de sus clientes, es
conveniente que se determinen las atribuciones y responsabilidades de sus
integrantes. tomando en consideracion su nivel jerarquico.

Entre las responsabilidades de la Direccion se encuentran:

- Definicién y divulgacion tanto de la Politica de Calidad como de los Objetivos de
Calidad;

-~ Adhesion a la Politica de Calidad y a los Objetivos de Calidad;

— Desarrollo, establecimiento y puesia en practica del Sistema de Calidad como .
medio para alcanzar los Objetivos de Calidad y hacer cumplir la Politica de-
Calidad;

-~ Evaluacién periddica del funcionamiento del Sistema de Calidad.

Entre las responsabiiidades de todo el personal se encuentran:

— Adhesién y cumplimiento de los requisitos establecidos en la Politica y en los
Objetivos de Calidad

— Cumplimiento de los Procedimientos establecidos

— Esfuerzo continuo para optimizar las actividades hechas y los servicios prestados

El diagrama de fiujo de la Figura 4.B esquematiza las exigencias contenidas en
este primer punto de la Norma, el primer paso es definir la Politica, los Objetivos y
el Compromiso de la Organizacion y el ultimo, verificar que se esté cumpliendo con
éstos.
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F(ESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION |

v
> [Dcﬂnir Politica, Objetivos; Compromiso

Mejorar lDism’buir documcmnciéxq
Sistema
Explicarla
Eistablccer estructura organizativaj
X
[ Definir Responsabilidades y Autoridad
[ Definir competencias y rclacionesJ
¥
[E:signar al Representante de la Direcciénl
¥
! Identificar necesidades
[4
¥
‘Elur con medios materiales y humanoq
L 2
Implantar LEsluhlecer la Aud'nona del Slstcmﬂ
acc‘xones [Rcvisur resultados de la Auditorfa del Sislemqu——
N K2
De'ﬁmr LResul(ados correctos l
acciones
&
Encontrar No -
; 2 Proseguir
causas [¢ ? o
auditorias
Si
lObjetivos alcanzadﬁ]
NoASi
\'-’/
Figura 4.B “Responsabilidad de la Direccién™®
* véase “Requisnos ge un Sistema de Calidad™ (L6pez, Madrid. 1996) p. 36
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4.2 SISTEMA DE CALIDAD

Las empresas que se plantean de entrada el desarrollo de un Sistema de Calidad
que cumpla con la Norma, deben tener en cuenta que la Direccion tiene que definir
e implantar un Sistema de Calidad que antes que nada sea adecuado y sirva a la
empresa, definiendo la forma de actuar en cada caso, lo que se pretende y las
metas que se quieren alcanzar. Una vez que exista este Sistema, habrda que
completarlo y mejorarlo para que cumpla con la Norma.

Operando al contrario, lo mas probable es que se obtenga un Sistema que satisfaga
tedricamente a la Norma, pero que sea un obstaculo y un continuo conflicto para la
empresa.

Lo primordial para alcanzar el éxito es definir, documentar, establecer y mantener
un Sisterma de Calidad:

* Que sea:

— Adecuado a la Empresa

-~ Organizado

— Coherente

— Efectivo

— Econdmico e
— Capaz de detectar fallas anticipadamente -
— Capaz de adoptar acciones correctivas -

— Capaz de ofrecer evidencias del control e

s Compuesto por:
- Politica de Calidad
— Manual de Calidad
— Plunes de Calidad
~ Procedimientos

— Instrucciones

— Normas
— Registros de Calidad
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e Para:

— Cumplir la Politica de Calidad

-~ Alcanzar los objetivos

— Cumplir con la Normativa de Calidad vigente

— Asegurar la calidad del producto o servicio

— Permitir ia consulta, aprendizaje y mejora de! personal

— Permitir la mejora continua del proceso y del producto o servicio
— Incursionar en nuevos mercados o en cautivar los actuales

El Sistema de Calidad esta formado por todos los documentos que dicen cémo hay
que hacer las diferentes tareas y actividades de una empresa, asi como los
registros de los resultados que se estan obteniendo. De hecho, el Sistema de
Calidad es el conjunto de la Politica y los Planes de Calidad que definié la direccion
y los Procedimientos. Instrucciones, Normas y Registros que se definieron a
diferentes niveles. A continuacion se presenta la clasificacion de los documentos
del Sistema de Calidad de acuerdo a la normativa.

JERARQUIA TiPICA DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD’

Manual
de
Calidad

Nivel A

Procedimientos
Documentados del
Sistema de Calidad

Nivel B

Otros Documentos de Calidad
(instrucciones de trabajo, Formas,
Reportes, etc.)

Nivel C

7 Tomado del Anexo “A” de la Norma iSO 10013 (NMX-CC-018). p. 1014
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CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS

Nivel A
Describen el Sistema de Calidad de
acuerdo con la Politica de Calidad
declarada y jos Objetivos
establecidos y la Norma aplicable.

Nivel B
Describen las actividades de las
Unidades Funcionales Individuales
que son necesarias para implantar
los elementos del Sistema de Calidad.

Nivel C
Describe instrucciones de
Trabajo Detalladas.

Nota: Cuaiquier nivel de documentacidon en esta jerarquia puede ser separada, usada con
referencias. o combinada.

En la figura anterior se describe la jerarquia tipica de la documentacién de un
Sistema de Calidad. El orden de desarrollo de esta jerarquia en una organizacion
especifica. depende de las circunstancias de la misma, pero generalmente empieza
con el desarrolio de la Politica y los Objetivos de Calidad de la organizacion

Un Manua! de Calidad debe cubrir todos los criterios aplicables de la norma del
sistema de calidad requerido por una organizacion. Los Procedimientos
documentados del Sistema de Calidad, deben formar la documentacion basica
usada para la planeacién y administracion de todas las actividades que afectan la
calidad. Estos procedimientos deben cubrir todos los criterios aplicables de la
norma del sistemma de calidad, deben describir las responsabilidades, niveles de
autondad y las interrelaciones del personal que administra, ejecuta, verifica o revisa
el trabajo que afecta la calidad (el grado de detalle requerido para el control
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adecuado de las actividades implicadas); como se ejecutan las diferentes
actividades, la documentacion a ser usada y los controles a ser aplicados.a Tienen
que ser documentos realistas que, en principio, establezcan clara y brevemente
cada operacion, mas atentos a describir cémo se hace que cémo se controla (salvo
aquelios documentos que describan especificamente el como se controlan ciertos
procesos o actividades).

Hay que admitir que anteriormente, muchas empresas han estado mas
preocupadas por el control de las operaciones que en su contenido. Se
documentaban los controles y se dejaba a la experiencia del personal, a la
instruccion oral o a las ordenes de cada momento el contenido real de las
operaciones productivas.

Los documentos del Sistema de Calidad tienen que estar redactados en lenguaje
claro y conciso, tienen que ser sencillos, pero completos en el sentido de dar una
idea de la estructura de todo el sistema; deben ser faciles de leer y entender para
cualquiera que esté interesado en conocerio, como puede ser un auditor externo,
un cliente o una persona nueva en la empresa. Otra caracteristica tipica de los
procedimientos manejados hasta ahora es que estaban redactados por
depanamentos auxiliares de alto nivel o staff, cualquiera que fuera la importancia o
nivel de los documentos.

Hoy se tiene muy en cuenta gue una empresa estd formada por un grupo de
personas con diferentes especialidades y responsabilidades. Parece logico que
también cada grupo o nivel de una empresa redacte y se responsabilice de
determinado nivel de documentos. No es lo mismo una politica, un procedimiento o
la instruccidon de una operacion concreta, por elio es tan importante que se definan
ciaramente las responsabilidades.

Entre las ventajas que se derivan de esta forma de actuar esta el sentimiento de
paternidad o de propiedad que el personal desarrolla y que le impulsa a cumplirlo y
mejorarlo continuamente frente a la actitud mantenida hasta ahora de discutirlo y no
cumplirfo por considerar que ha sido inadecuadamente redactado por personas
gue no saben lo que es un taller y ademas con la principal preocupacién de
controlar.

Todos los requisitos de esta Norma son evidentes para cualquier directivo que viva
conscientermente el momento actual, que esté al tanto de lo que empresariaimente
se esta haciendo, de quienes lo hacen bien y cudles son sus razones y estrategias.
Por tanto, sabe que tiene que cumplidos. De él depende ahora el lograr un Sistema

" vease la horma 1SO 10013 (NMX-.CC-018). p. 2/14
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de Calidad claro. realista, que sea conciso y no una cantidad innumerable de
instrucciones, controles y papeleos administrativos que le estorben.

En necesario recalcar que hay que realizar las revisiones necesarias para
comprobar que el contenido de un nuevo documento o procedimiento sea
coherente y no contradice a ninguno de orden superior tanto interno como externo.
El siguiente diagrama de fiujo, figura 4.C, esquematiza el proceso de emitir un
procedimiento.

EMISION DE UN PROCEDIMIENTO

| Revisar I

¢ De acuerdo con:

- Jos requisitos de la norma?

- la legislacién vigente?

- procedimientos o politicas
de orden superior?

Modificar

‘|¢Se asegura la conformidad
de ‘los’ productos - con los
requisitos especificados?

Figura 4.C “Emisi6n de un Procedimiento™®

’ Vinse “Requisitos de un Sistema de Calidad” {Lopez, Madrid. 1996) p. 39
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Este diagrama muestra las fases a seguir para emitir un nuevo procedimiento,
desde su preparacion hasta el cumplimiento con los requisitos especificados, que
son verificados con las auditorias y los resultados de las mismas.

Una vez conocido el nivel de la documentacion y determinado el método para hacer
procedimientos (fig. 4.C), el Comité de Calidad elabora un programa general para
planear la calidad en la empresa.

ELABORACION DEL PROGRAMA GENERAL DE PLANEACION DE CALIDAD

E! Comité de Calidad inicia el desarrollo de sus actividades, elaborando un
programa general de planeacion de los diversos aspectos que deben tomarse en
consideracion para obtener la calidad requerida. Para que este programa
proporcione los beneficios deseados, es conveniente que en su estructuracion y
desarrollo se contemple lo siguiente:

— Trabajo a desarrollar;

- Procedimientos, instrucciones, guias y formatos a desarrollar;

— Fechas planeadas de inicio y terminacion de cada trabajo;

~ Fechas reales de inicio y terminacion;

—~ Responsable de la ejecucion de cada uno de los trabajos o eventos.

Al cumplir con este programa general, es necesario capacitar a todo el personal de
la empresa y es recomendable que se incluyan, en el programa de capacitacion,
aspectos como los siguientes, para que, la capacitacion del personal genere los
beneficios deseados:

~ Cultura de calidad

- Organizacion de calidad

- Planeacion de calidad

-- Control y mejora de calidad
- Responsabildades

Una vez que el personal esté capacitado se pasa a la siguiente etapa, que consiste
en motivar, difundir, aclarar e implantar todo el Sistema de Calidad para que todo el
personal conozca y opere de acuerdo con los procedimientos que forman el
Sistema de Calidad.
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4,3 REVISION DEL CONTRATO

Para asegurar que se puedan cumplir los requisitos del cliente es necesario
establecer, documentar y mantener procedimientos para:

* Revisar

— El pedido o contrato de compra con toda su documentacion anexa:
Pianos
Especificaciones de fabricacion
Especificaciones de entrega
Centificaciones requeridas

— Normativa Vigente

— La capacidad propia de la Produccion:
Factibilidad del producto
Necesidades de maquinaria
Necesidades de equipos de medida
Capacidad de los sistemas productivos
Necesidades del personal

~ Contrastar y aclarar con el cliente:
Diferencias de enfoque o criterios
Criterios de inspeccion y pruebas
Criterios de control del proceso

« Registro y archivo de la documentacion de las revisiones realizadas.

Si el Sistema que apliquemos para revisar el contrato de compra que nos hace el
cliente no estd documentado y no estamos seguros de como lo desarrollan cada
una de las personas gue intervienen en su revision. §Cémo podremos contrastar los
problemas, buscar las causas, actuary mejorario?

Como base inicial para planear la actividad operativa de la empresa, deben
determinarse las necesidades y/o requerimientos de los clientes (voz del cliente).

El conocer con toda exactitud la voz del cliente, reviste una importancia
trascendental dado que sélo en esta forma se podra evaluar la factibilidad de
satistacer sus necesidades y requerimientos y en su caso establecer los procesos y
recursos operativos que deben utilizarse con este propdsito.

El diagrama de flujo 4.D corresponde al proceso de la revision del pedido recibido
del chente, que debe de contener todos sus requisitos relacionados con los
productos que se le suministraran.
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I REVISION DEL CONTRATO |

Revisar

¢ Estdn definidos y documentados los| "
requisitos del Cliente?

- Planos

- Especificaciones de fabricacién

- Especificaciones de entrega

, - Centificaciones requeridas

Si ;Estin aclaradas las diferencias de|
enfoque de criterios sobre:

, - especificaciones?

No Incrementar - contro) del proceso?

capacidad - inspeccidn y pruebas?

. (Estd definida toda la legislacién
Si vigente que afecta el producto?

l Aclarar con el Cliente J

)
i

[Coordinar con el Cliente

. Es factible el producto?
¢ Se dispone de:

- No - capacidad de produccién?
¢ Puede incrementarse - personal?
1a capacidad? persor o
- maquinaria?
Si - equipos de medida?

- sistemas productivos?

[ Registrar y archivar ]

Figura 4.D “Revisién del Contrato™'?
Para obtener la informacién anterior, pueden emplearse entre otros, procedimientos
como los siguientes:

— Reuniones con los clientes para conocer sus requerimientos;

- Pedido de los clientes. En este caso el ciclo productivo se inicia con un
requenmiento especifico de los clientes, acerca del tipo de producto que desean
adqunr;

— Cuestionarios enviados a los clientes para obtener su opinién sobre los
productos y/o servicios proporcionados por la empresa, asi como sus
necesidades a este respecto;

"Vease "Requisitos oe un Sistema de Cahoad® (Lopez. Madnd. 1996) p. 44
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— Estudio de mercado. En numerosas ocasiones la determinacion del producto a
tabricar y/o comercializar se basa no en un requerimiento del cliente, sino en la
demanda que exista del mismo, por lo que en estas circunstancias la empresa
debe llevar a cabo un estudio de mercado, para determinar la preferencia o
necesidad de consumo del anticulo que se trate;

- Estudio de los registros y documentacién de calidad relativa a cada cliente, tales
como indices, registros de auto-inspeccion, registros de capacidad del proceso,
reportes de garantia, registros de devoluciones o reclamaciones de la calidad del
producto, etc.

Para estos es necesario determinar las:
CARACTERISTICAS DE CALIDAD DE LOS PRDUCTOS Y PROCESOS
Con base en la voz del cliente, el drea o. depaﬁamento responsable podra

determinar las caracteristicas de calldad que deben cumplir los productos y
procesos operativos.

Las caracteristicas de la calidad antes’ menc:onadas pueden clasificarse como
sigue: :

— Caracteristicas claves del producto, esto. es, las que corresponden a
especificaciones de los clientes (como por ejemplo medidas, peso, forma, color,
etc.).

— Caracteristicas claves de control.

— Las que son determinadas intemmamente por la empresa para sus procesos de
trabajo y que no son perceptibles por los clientes (como por ejemplo: velocidad
de la maquina, temperatura, angulos, herramientas o materiales a utilizar, etc.).

Las caracteristicas de calidad pueden clasificarse a su vez, de acuerdo con la
importancia de su cumplimiento, en base a lo siguiente:

— Caracteristicas criticas, que son las que influyen en forma determinante sobre el
uso correcto, vida del producto o seguridad del usuario.

- Caracteristicas relevantes, que son aquellas que aun cuando son importantes no
influyen en forma definitiva sobre el uso correcto o vida del producto, ni tampoco
sobre la seguridad del usuario.

La determinacién de las caracteristicas de calidad es un aspecto de vital
importancia dentro de una planeacién, ya que permite a las areas o departamentos
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responsables la transmisidn correcta de las especificaciones que debe contemplar
el producto a las &dreas o departamentos responsables de determinar los
procedimientos necesarios para que se pueda llevar a cabo la produccion en las
condiciones de calidad requeridas tanto por el cliente como por la empresa misma.

Todas éstas operaciones que tradicionalmente se realizaban con la sola ayuda de
la profesionalidad del personal, no tienen ahora que ser detalladas exhaustivamente
en cuanto a todos los pasos a dar cuando se contacta con el cliente, pero si los
detalles mas significativos de la revision de la organizacion interna que interviene y
de la coordinacién con el cliente. El detalle tiene que ser proporcionado a loas
resultados esperados.

Basicamente el procedimiento, requerido para este punto de la norma, tiene que
fyar la panicipacion de los distintos departamentos de la organizacion que
intervienen en la revision del contrato de compra del cliente, con la indicacion de las
listas de verificacién y acciones a adoptar ante cualquier discrepancia.

Por ultimo, es necesario establecer canales de comunicacion e interrelaciones con
la organizacién del cliente en los asuntos del contrato

4.4 CONTROL DEL DISENO

Para conseguir una produccion de calidad a bajo costo, es necesario atacar todos
los focos de desperdicio que se presenten en la empresa.

Uno de los mas destacados, quizds el mas importante en cuanto se alcanza una
determinada entidad de los productos producidos, es el que tiene su origen en un
diseno que no esta maduro para ser lanzado a produccion.

Si no se realiza con suficiente antelacion el ciclo de planificar, desarrollar, verificar y
modificar exhaustivamente hasta que se resuelvan todos los problemas e
indeterminaciones antes del lanzamiento a produccidn, entonces habra que resolver
simuftaneamente los problemas de disefio con los propios del inicio y puesta en
marcha de una nueva produccién interfiriendose entre si.

Al igual que una buena practica de calidad es que cada fase de produccién
entregue a la siguiente un producto correcto, una fase de preparacion como es el
diseno tiene que entregar al taller un trabajo totalmente resuelto.

Cuando esto no ocurre, es decir, cuando se produce el lanzamiento en condiciones
de diseno incompleto o defectuoso, la produccién no puede alcanzar las cantidades

153




PROPUESTA DE IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

programadas en los tiempos previstos. La calidad, en el mejor de los casos, apenas
se consigue con un enorme esfuerzo de verificaciones, revisiones, retrabajos y
dedicacion de todo el mundo en detrimento de otras actividades que tendrian que
realizarse simultaneamente. Bajo estas condiciones es muy frecuente que se
escapen al mercado productos insatisfactorios, es decir, de baja o nula calidad.
Estos productos no son una cosa normal ni légica, es mds bien un signo de la
incapacidad de una empresa y de la “incultura” empresariat de sus directivos.

Esta situacion produce unas peérdidas econémicas muy considerables. Por un lado
estan las derivadas de todos los trabajos no previstos que hay que realizar sobre
los productos antes de que éstos salgan al mercado, (llamados también Costos de
NQ Calidad). por otro lado estan las derivadas de la atencidon a estos productos
defectuosos en el mercado y a la pérdida de imagen frente a los clientes, (a éstos
costos se les denomina Costos de MALA Calidad).

Anteriormente, todo el mundo estaba acostumbrado a esperar a tener la suerte de
poder comprar determinado tipo de productos, y, naturalmente, el que éstos
tuvieran determinados defectos, pero eran tolerados debido al bajo nimero de los
mismos en el mercado. Pero en la actualidad las cosas han cambiado tanto por la
relacion de oferta - demanda en el mercado, que la competencia demuestra que es
posible producir correctamente desde la primera unidad. y no sdlo eso, sino
ademas, a un costo menor y como consecuencia, se venden productos cada vez
mas de mayor calidad y a un precio menor.

Este cambio de mentalidad, o mejor dicho de cultura empresarial, ya se esta
realizando en algunos sectores industriales precisamente como consecuencia de la
presion que ejercen determinadas industrias punteras que sufren mas directamente
la competencia de extremo oriente en general.

Por tal motivo y para evitar todos estos problemas, la norma nos pide establecer,
documentar y mantener procedimientos para controlar y verificar el diseno del
producto para asegurar que se cumplen los requisitos especificados mediante:

* Planeacion del disefio y desarrollo

— Responsabilidad de actividades

s Asignacion de actividades

— Personal calificado

— Medios adecuados

« Relaciones organizacionales y técnicas

~ Detinicion de las relaciones y técnicas

- Revision periddica de la informacion . o
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+ Datos de partida del disefo

— Establecerlos, documentarios

— Revision

- Resolucion de los elementos incompletos, ambiguos o conflictivos
» Resultados del disefio, debiendo:

— Satisfacer requisitos de entrada

— Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion
— Satisfacer disposiciones reglamentarias

— Determinar caracteristicas criticas

* Revision del disefio

- Planificada, formal y documentada

— Por representantes de funciones implicadas

* Verificacion del disefio

— Determinar si los valores finales satistacen los requisitos iniciales:
— Ensayos de calificacion

— Caiculos alternativos

— Comparaciones con otros disefios similares y resultados
- Adopciones de pruebas y demostraciones

— Revision de la documentacion

+ Validacion del disefo

~ En condiciones de funcionamiento definidas

- Normalmente con producto final

— Validaciones para cada uso previsto

« Cambios del diseno

— Identificacion

— Documentacidn

— Revisiones

— Aprobaciones por personal autorizado

— Implantacion

La norma pide que se revise el contrato de compra y se pongan todos los medios
para avernguar con todo detalle los deseos del cliente y el Sistema de Calidad exige
que se tengan procedimientos claros y actuales de cémo revisar, por personal
calificado, los disefios de los productos que tienen que satisfacer los requisitos del
pedido.
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Para que el area o departamento responsable efectie el disefio del producto
requerido por el cliente, puede tomar como base los siguientes documentos e
informacion:

Planos del cliente

Dibujos de Ingenieria
Especificaciones de ingenieria
Especificaciones de material

Al efectuar el diseno, las especificaciones del mismo deberdn ser traducidas a
documentos y dibujos, que serviran de base para la elaboracién del prototipo
(modelo) del producto correspondiente.

No solamente el diseho inicial, sino también todas las modificaciones que
posteriormente se realicen en el producto, tendran Qque estar claramente
documentadas y referenciadas por fechas, causas, etc.

Una vez mas se pretende no dejar al criterio del momento los puntos clave de los
que depende la Calidad y, por qué no decirlo, la rentabilidad y el futuro de la
empresa.

Es conveniente que los datos finales del disefio (o del proyecto que incluye,
ademas del dibujo, todos los calculos y documentos relativos al mismo), se
acompanen con los criterios de aceptacién del producto y que ademds se
identifiquen claramente las caracteristicas fundamentales para su seguridad y
funcionamiento.

Expresando graficamente lo que la Norma pide al respecto, obtenemos el siguiente
diagrama de flujo basico (4.E), en el que cada actividad necesita ser desarrollada
para poner de manifiesto todos los requisitos de la Norma.
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LCONTROL DEL DISENO I

i
Eaniﬁcar el diseﬁoq

X
[ Asignar aclividades—l
Y
l Establecer relaciones orgdnicas y técnicas l

-
[ Definir datos de partida de diseﬁo_l

k2
[ Establecer datos finales del disefio ]
I —]
Modificar/Actualizar | Realizar el disefio )
el disefio

l Rcvisare'l disefio ]

(Conseguidos etapas y|

0 {Conseguidos ctaps

[ Verificar el disefio ]

No (Se cumplen todos los
? requisitos especificados?

Si
li\lalida.r el disefio

(El producto es conforme con
los requisitos del cliente para
cuda uno de los usos previstos?

[ Pasar a la fase de lanzamiento l

Figura 4.E “Control del Disefio™!!

" Vease *Requisitos de un Sistema de Calidad” (Lépez, Madrid. 1996) p. 47

TESIS CON
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AMEF DE DISENO

Con el proposito de identiticar y prevenir problemas que pudieran ocurrir al fabricar
un producto de acuerdo con el disefio proyectado, es recomendable utilizar la
técnica denominada Anélisis del Modo y Efecto de Falla Potencial (AMEF), que
puede aplicarse, tanto en la elaboracion de un disefio, como en el desarrolio de un
proceso operativo.

“El AMEF de disefo es una técnica analitica metddica que evalla la probabilidad de
que ocurra una falla, asi como el efecto de la misma, con el propésito de que la
empresa puede estar en condiciones de evitar su ocurrencia™'?,

Para la elaboracién del AMEF deberan tomarse en consideracion, tanto las
experiencias tenidas en la fabricacién o utilizacidn de los productos, como las ideas
que puedan surgir para su mejoramiento. o

El AMEF de disefio debe ser elaborado al inicio del proces ‘de pIaneacuén de -
calidad y debe de incluir la siguiente informacion: .

— Modos de falla: es decir, el tipo de problema de que se trate, o] e]érﬁpld, un
producto deforme. gastado, con asperezas, etc.

— Efecto de falla: o sea, como se manifiesta e! problema: el producto no ensambla,
no funciona, se rompe faciimente, etc.

- Causa de falla: especificacion incorrecta, material ' inadecuado, forma
eqguivocada, etc.

- Severidad: la gravedad del problema y de su efecto.

— Ocurrencia: la frecuencia con que puede ocurrir el problema.

— Deteccion: es la habilidad que tiene el sistema de la empresa para evitar el
problema.

Cabe mencionar que tanto la severidad, como la ocurrencia, deben clasificarse en
una escala del 1 al 10, seguin la magnitud esperada de las mismas, esto es, se
calificara con e! 1 si la magnitud es reducida y con 10 si es excesiva, de acuerdo a
las siguientes tablas:

*? Tomaso de "Manual ISO-8000° (Monterrey. N.L., México, 1895), p.120 .
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PUNTUACIONES PARA AMEF™ . .

SEVERIDAD OCURRENCIA
Menor 1 Remota 1
Baja 2-3 Muy baja 2
Moderada 4-5-6 Baja . 3
Alta 7-8 Moderada . 4-5-6
Muy alta 9-10 Alta ) 7-8
Muy alta 9-10

La detecciéon también se califica en una escala del 1 al 10, pero en sentido inverso a
la calificacion de la severidad y ocurrencia, es decir, se califica con 1 si el sistema
de deteccidn es satisfactorio y con 10 si es muy bajo, de acuerdo a ia siguiente
tabla:

DETECCION
Muy alta 1-2
Alta 3-4
Moderada 5-6-7
Baja 8-9
Muy baja 10

NUMERO PRIORITARIO DE RIESGO (NPR)

El Numero Prioritario de Riesgo (NPR) es el resultado de multiplicar entre si los
valores asignados a la severidad, ocurrencia y deteccion, y entre mds alto sea el
resultado, mayor seré el problema potencial.

Los valores mas grandes del NPR indican cudles posibles causas atacar con mayor
prioridad para prevenir las fallas analizadas.

" Tomado de *Manual 1SO-3000" (Monterrey. N.L., México, 1995}, p.121
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4.5 CONTROL DE LA DOCUMENTACION Y DE LOS DATOS

E! Sistema de Calidad se basa en documentos. Para el adecuado desarrollo del
Sistema de Calidad es necesario establecer, documentar y mantener
procedimientos para un control de la documentacién y de los datos que asegure
que:

* Personal autorizado ileve a cabo:
- La aprobacién y edicion adecuadas:
De acuerdo con procedimientos establecidos
Comprobando que el documento no esté en conflicto con otros documentos,
procedimientos o normas
Revisando que todas sus paginas estan numeradas indicando también el total
Asegurando que figura el titulo, fecha y nivel de la edicion
- Los cambios, asegurando que:
Se revisan y aprueban por los mismos departamentos que los autorizaron
inicialmente
Se identifica su naturaleza
Se controlan mediante un indice de cambios
Se destruyen los documentos obsoletos
* Los documentos estén disponibles en los lugares en que se necesitan:
- Legibles
- integros
- Actualizados

Ya se ha comentado que un Sistema documental de Calidad es el conjunto de
informacién que dice desde como se plantea una actividad, cdmo realiza y hasta
como se comprueba.

Es algo asi como el chip principal de la empresa. Nos dice el cdmo. Es la referencia
ante cualquier duda o desviacion. Es el escalon de referencia para apreciar lo
positivc de una mejora.

Todo el personal debe tener la referencia del procedimiento, de la especificacion o
de la instruccién necesaria, y es indispensable que esté seguro y pueda comprobar
que corresponde al ultimo estado, es decir, que sea la ultima versién, la que esta
vigente. Si no fuera asi, podria estar ejecutando el trabajo con un nivel de inferior
calidad o simplemente erréneo.

Hay que trabajar de acuerdo con los procedimientos, pero éstos tienen que
mejorarse continuamente para poder progresar. De hecho una de las ocupaciones
mas importantes de un directivo es mejorar continuamente los procedimientos o

o0



PROPUESTA DE IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

asegurarse que esto pase, ademads de impulsar la colaboracién de todo el personal
en esta direccion.

Quizas fuera bueno recordar aqul que Deming dice; “El 85% de los problemas son
resultado de causas comunes en la empresa”. Esto quiere decir, que son la
consecuencia de causas que estan en los Sistemas que se emplean.

Pero los Sistemas quedan definidos por los procedimientos, las instrucciones, las
normas, etc. Es, por tanto, del mayor interés preocuparse del contenido de la
documentacion, de su control y, sobre todo, de su mejora continua. Considerar la
documentacién sélo como una manera de empapelarse es no tener un sentido muy
desarrollado de cémo tiene que funcional una empresa.

Todos esos detalles de numerar las paginas y de hacer constar también el total, de
tener listados de referencia de las Uitimas ediciones, versiones, etc., el asegurarse
que se destruyen en los puestos de trabajo las ediciones, versiones obsoletas; no
tiene otra razon de ser que eliminar posibilidades de confusion y evitar trabajar a un
nivel de calidad inferior 0 no adecuado a lo ultimo que se establecio. Aqui cabe
enfatizar que ISO es muy estricta en el uso de la documentacion actualizada y tener
controles para aseguramos contra el uso no intencional.

Para poder realizar todas estas operaciones con un minimo de documentacion y un
maximo de control, convendria adoptar una serie de formatos de procedimientos y
documentos principales que tuvieran en si la constancia que la Norma requiere,
Operando de esta manera, el documento mismo seria como una lista de
comprobacion para asegurar que desde un principio se edita correctamente y, al
mismo tiempo mirando el documento se tendria una serie de informaciones
necesarias sin tener que recurrir a otras fuentes.

El desarrolio del procedimiento tiene que ser lo mas conciso posible, claro, bien
definido y que permita tener una vision global suficiente del proceso al que hace
referencia. Esto se consigue con la practica, de una manera muy satisfactoria,
mediante el uso de Diagramas de Flujo acompafnados de indicaciones muy
concretas y claras y de la revision y aprobacién de los responsables de cada una de
las operaciones que intervienen y que se describen en el desarrolio de las
actividades. Aqui lo mas imponante es que las personas que desarrollen los
documentos y describan las actividades sean las mismas que las realizan en la
practica, porque nadie mejor que ellos para llevar a cabo esta tarea debido al
conocimiento practico que de ellas tienen.

Expresando con un diagrama de flujo la exigencia de la Norma tendriamos el
grafico siguiente (Figura 4.F):
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I CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

: Comprobar :

No

(En - ifnea - con politicas o
procedimientos de rango superior?
Si es una modificacién:

¢ Estdn identificados los cambios?

I

Eliminar
causas

Modifica ‘o ‘sustituye  a
otro procedimiento?: . | -

Eliminar
obsoleto

¢ Recibido por destinatarios?

Investigar No . (Estdn en los puestos de trabajo
causas .| requeridos?

(Estdn completos y legibles?
. |¢Estdn eliminados los documentos

obsoletos?

Figura 4.F “Control de Documentos y Datos""*

' vease "Requisios de un Sisterna de Calidad” (Lépez, Madrid. 1996) p. 52
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4.6 ADQUISICIONES

Una empresa, con fuerte sentido de su responsabilidad de calidad, sabe que
necesita haber seleccionado el mercado de sub-proveedores para cada uno de los
materiales y servicios que consume, seleccionando aquéllos de mejor calidad
ademas de menor precio. De estas empresas, futuros proveedores, deberd conocer
sus capacidades productivas y de ensayos y naturalmente tenerlas listadas y
autorizadas para minimizar la posibilidad de errores en las decisiones de ultima
hora.

Toda empresa debe clasificar por orden de importancia cada material que utiliza vy,
en consecuencia, a los proveedores de las mismas. De no tener esta clasificacion,
se corre el riesgo de minimizar los controles a los proveedores mas importantes o
bien, incrementarios a los secundarios, redundando esto en los costos de los
matenales. Por tanto, debe quedar claro que la seleccion de proveedores tendra
que ser muy detallada y exhaustiva en el caso de materiales y componentes criticos
o de segunidad, con un gran impacto en la calidad del producto final, en su precio o
en su plazo de entrega, y naturalmente mucho menos profunda en aquelios
materiales de menor repercusion en calidad o precios. En caso de que los
materiales sean suministrados por empresas muy fuertes y de reconocida solvencia
técnica, lo que se debe evaluar, es la calidad del servicio del los distribuidores de
zona o bien, la capacidad de la misma para producir una determinada cantidad.

Los resultados de todas las selecciones y evaluaciones de proveedores tendran que
resumirse en un listado de trabajo para los compradores, que contenga a todos
aquellos que han sido aceptados, con las indicaciones y observaciones que en cada
caso se estimen pertinentes y utiles para el trabajo diario.

Ademas de las evaluaciones, también es muy importante mantener un historial de
las entregas de los proveedores con indicaciones concisas de todos los rechazos y
demas problemas que pudieran presentarse. Esto equivale a una evaluacion
continua en cuanto se pueden determinar tendencias de calidad de los productos y
calidad del servicio de entrega.

Es una buena practica de trabajo que toda esta documentacién se revise
periddicamente para establecer nuevas politicas de compra o mejorar las que estén
en vigor.

La norma en el punto 4.3 Revisién del Contrato, pedia la revisién del contrato de
compra para asegurar que se esta capacitado para satisfacer al cliente una vez que
se acepte su pedido. Ahora, cuando se establezcan los pedidos a los sub-
proveedores, la empresa tiene gque asegurarse de que ha citado todas las normas y
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especificaciones pertinentes, adjuntando planos, especificaciones de fabricacion,
inspeccion y ensayos requeridos, asi como acompanarios de cuanta informacion
sea necesaria para estar seguro de que se transmiten todos los requerimientos
originarios del primer cliente.

Puede ser muy util que el impreso del borrador de pedido contenga espacios
preestablecidos para detallar todos los requisitos y extremos necesarios, tanto para
definir técnicamente los productos, como comercialmente su precio y condiciones
de entrega. Estos documentos facilitan luego las revisiones que deben de
realizarse.

Al mismo tiempo, los pedidos a los sub-proveedores, como documentos escritos
que son, deben de ser tratados de acuerdo con todos los requisitos del punto 4.5
Control de la Documentacion y de los Datos.

Si al revisar el contrato recibido de nuestro cliente (de acuerdo con el punto 4.3
Revision del Contrato), figurase como requisito el que éste se reserva el derecho a
verificar los productos en su origen de produccion, en vez de hacerio a la recepcion
de éstos, entonces habra que comprobar detenidamente que entre los requisitos
especificados a nuestro proveedor, figure claramente esta exigencia. Ademas habra
que tener muy clara la idea de que esta posible verificacion por nuestro cliente no
nos exime de entregarlos, independientes o montados en un conjunto nuestro, a
plena satisfaccion de calidad, ni tampoco de olvidar nuestra responsabilidad de
controlar la calidad de la produccion del proveedor.

Expresando en forma de diagrama de flujo los requisitos de esta norma,
obtendremos el siguiente diagrama 4.G
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| EVALUACION DE PROVEEDORES l

k4

_.{ Proveedores propuestos I
v

I Evaluar |

No : :
+Si

LRegistrar/ Actualizar ]

Seleccionar

No

Preparar documenlacién—l

Comprobar

¢, Son aptos para cumplir con los
requisitos generales de este

los de calidad?

¢ Tienen la capacidad y calidad
requeridas para satisfacer el
contrato especifico actual?

;Su Sistema de Calidad es el
adecuado?

tipo de Contratos incluyendo| . -

No

Solicitar ofertas

k2
l Determinar proveedoj

Redactar pedido

. Se describe claramente el producto
solicitado?

(Estdn claramente indicadas las
especificaciones, planos, requisitos
del proceso, instrucciones de
inspeccién u otros datos técnicos?

(Estén claros los requisitos para la
aprobacién del producto, los
procedimientos, el equipo de

proceso y el personal necesario?

Enviar al proveedor

Figura 4.G *“Adquisiciones: Evaluacién de Proveedores

** vease "Requisios de un Sistema de Calidad™ (Lépez, Madrid.

(L]

1996) p. 60

TESIS CON
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4.7 PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE

El fabricante tiene que asegurar que los productos suministrados por el cliente
mantienen su estado durante el periodo de tiempo que estan en su poder.

Para esto, tiene que establecer, documentar y mantener procedimientos para:

e Verificacién:
- Especificaciones
- Eventuales acuerdos con el cliente:
Reparaciones
Devoluciones

¢ Almacenamiento:
- Identificacion:
Material
Origen
Destino
- Lugar
- Manejo
- Tratamientos de proteccion

« Comunicaciones y Registros
- Al cliente sobre:
Pérdida
Pano
Incapacidad para su empleo

No tiene nada de extraio que cualquier cliente esté interesado en que, cuando é|
aporte materiales o componentes para que se realice un trabajo con elios, o se
incluyan de alguna manera en un conjunto que él ha solicitado, éstos sean cuidados
de una manera especial. Para ello exige que el fabricante disponga de
procedimientos que lo aseguren de manera normal. Por eso la norma contiene esta
clausula.

Pero la norma también es realista y tiene en cuenta que siempre puede haber
cambios y dafios imprevistos, por tanto establece que los procedimientos tengan en
cuenta el hecho de la comunicacién entre fabricante y cliente sobre estos temas vy,
naturalmente, que se mantenga una documentacion y registros sobre estos casos.
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Los registros siempre se han considerado ligados a la b.u.’:squeda de
responsabilidades y para el castigo del culpable. No tiene nada de extrano que
exista una légica aversion a la documentacion y registros de este tipo.

Pero el grupo de Normas SO 9000 parte de que las empresas calificadas cumplen
con el hecho de conocer cuales son sus responsabilidades y de tener un Sistema
de Calidad que les permite trabajar adecuadamente dentro de esta responsabilidad.
Los registros no son, en este caso, para buscar responsabilidades sino mas bien
para buscar y poder encontrar las causas de los problemas y para establecer las
comunicaciones con los clientes que faciliten una colaboracién encaminada a la
prevencion y mejora continua.

El diagrama de fiujo de este requisito de la norma seria el siguiente (4.H):

( PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE J

—
! Renovar productos ' LRccepcién/ Vedﬁcar]

Comunicar
al Cliente

r‘;Exislcn daﬁosofalmsJ - -

¢Existen pérdidas, dafios,
faltas o inutilizaciones? *

' l Incorporar en suministros ]

[ Suminislra; al c1iemTI

Figura 4.H “Productos proporcionados por el Cliente”'®

* veéase ‘Requisios de un Sistema de Calidad” (Lépez, Madrid. 1996) p. 62
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La Norma hace la indicacion de que, aunque el personal a cargo realice las
operaciones de verificacion de los productos suministrados por el cliente, es éste el
que tiene la responsabilidad sobre la calidad de dichos productos. El personal a
cargo sélo tendra la responsabilidad en el caso de inadecuado almacenamiento o
falta de mantenimiento de éstos.

No es muy frecuente el caso de empresas que, de manera normal, reciban
productos de los clientes para ser montados en los conjuntos que deben
suministraries.

En este caso puede indicarse en el Manual de Calidad, bajo este punto, que no
estan afectados por este apanado de la Norma, que, si llegara a darse el caso,
entonces se procedera a la redaccién del procedimiento oportunamente, como lo
requiere la norma.

4.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

Donde sea aplicable, habra que establecer, documentar y mantener procedimientos
para:

« Identificacion de:
Productos individuales
Partidas
Lotes
» Segun:
Planos
Especificaciones
* Mediante:
Etiquetas
Tarjetas viajeras
s Durante:
Todo el proceso productivo
Almacenamiento
Entrega
Instalacion
* Rastreabilidad:
interna dentro de fas instalaciones del fabricante por: unidad, lote, partida.

Para obtener Calidad hay que saber qué es lo que hay que hacer y sobre qué cosas

hay que actuar. .
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En el punto de fa Norma 4.2 Sistema de Calidad, se definia un Sistema de Calidad
como el conjunto de documentos que dicen lo que hay que hacer en todo aquello
que tiene una influencia sobre la Calidad. En este punto (4.8) se trata de identificar
los materiales, piezas, subconjuntos y conjuntos que formaran parte del producto
acabado, y este mismo producto acabado, a lo largo de todo el proceso productivo
hasta su instalacion y entrega.

Ademas hace falta conocer cual es la definicion y requisitos de estos productos:
qué planos, especificaciones, normas, etc., definen su estado e incluso si fuera
necesario, cudles fueron los materiales de partida que se utilizaron y cuéles fueron
los parametros de determinadas fases de su proceso de fabricacion.

No todos los productos tienen la misma importancia frente a seguridad, por ejemplo.
Por tanto, las exigencias difieren notablemente. La industria aeronautica y la de
energia nuclear necesitan una rastreabilidad exhaustiva de sus productos y
procesos que no es, ni mucho menos, necesaria con el mismo grado de detalle en
la generalidad de las restantes fabricaciones.

Estas exigencias podemos resumirlas en el diagrama de flujo 4.1:

rIDENTIFlCACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

- Piezas )
I Definir qué tiene que ser identificado I - Conjuntos individuales
- Partidas
~Planos - Lotes
- Especificaciones memiﬁcar de acuerdo con: I
- Normas T
- Marcado de piezas
(moldes o estampas)
chmiﬁcar mediante: I - Etiquetas
- Tarjetas
- El proceso productivo C - Adhesivaos, etc.
: 'grl‘?::;;ndmlcmo Buramc el periodo de: ]
-Instalacion - ) :
1317

Figura 4.1 “Identificacién y R‘éstreabili(»dadv_d'_el Producto’

i
H

"’ Vease "Requisitos de un Sistema de Calidad” (Lépez, Madrid. 1996) p. 64
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La primera accion es determinar el minimo de informacién necesaria para tener
identificados los productos de tal manera que se de la posibilidad de una
rastreabilidad. Lo segundo sera determinar el formato y la manera de aplicarlo, asf
como a qué productos y en qué momento. En principio estos datos serian los
siguientes:

Nombre del producto: No. de identificacion:
No. de plano: No. Uttima Modificacién: Fecha: /. /.

El numero de la dlitima modificacién y su fecha es absolutamente necesario, ya que
en la mayoria de los casos de modificacion, normalmente las piezas no cambian de
numero, ni los planos tampoco. Asi se tiene constancia del estado que le
corresponde a esa pieza o producto.

Viniendo de proveedores, es muy probable que nos interese distinguir a éste de
entre otros posibles, anadiendo los siguientes datos:

Nomore del Proveedor. No. de identificacion:
Fecha de fabnicacién/envio: / / Partida No.: Cantidad:

Es posible que, administrativamente, fuera conveniente especificar punto de
descarga, modeio en que se monta, destino en la linea, etc. Si el producto va a
estar almacenado en altura, convendra que el tamano de ietra sea grande.

Si se dispone de lectores de codigo de barras puede que interese dar los datos en
sistema alfanumérico y ademas en cédigo de barras simultdneamente.

Si es la identificacion de un envio a nuestro cliente, lo mas seguro es que éste haya
definido como quiere la identificacion del envio y con qué datos. Basicamente éstos
no difieren mucho de lo indicado anteriormente, sélo que el numero del proveedor
sera en este caso el nuestro en el sistema de codigos del cliente.

Todas estas posibles variantes, que en definitiva, se afnaden al minimo necesario
para la identificacién, corresponden a detalles que facilitan operaciones que van a
sufrir los productos tales como: envios, recepciones, almacenamiento, transportes,
etc.
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4.9 CONTROL DEL PROCESO

El control y aprobacion de los procesos productivos y de cada uno de los equipos
que lo forman, estdn comprendidos en este apartado. La Norma indica “E/
proveedor debe identificar y planear los procesos de produccion, instalacion y
servicio que directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos se
llevan a cabo bajo condiciones controladas”'®,

En el fondo esto implica que “es mejor prevenir que detectar”, es decir, que es mas
rentable prevenir un problema que tener a la empresa en un continuo riesgo de
perder clientes y, adermas, pagando y caro, al personal dedicado a detectar los
problemas que puedan surgir.

El secreto estd en hacer posible el pasar la atencion del defecto encontrado en la
pieza al defecto en el proceso que lo origind; de buscar piezas defectuosas a
buscar procesos defectuosos, incapaces para producir piezas de calidad.

Verificar piezas de un lote, buscando piezas defectuosas, se eliminan éstas y nada
mas; esta accién no exime de tener que verificar cada lote que se presente. Por lo
tanto lo mas econémico y saludable es detectar el proceso que produce éstas
piezas y de ésta manera el problema se ataca de raiz.

En tanto se produzcan piezas defectuosas, habra que ocupar a muchas personas y
gastar mucho dinero en descubrirlas o en detectarlas. Ademas, con el riesgo de que
se escape alguna de ellas y llegue al cliente, lo que significa otro riesgo econdémico
que puede llegar a ser critico. No debemos olvidar que, ademas de las
reclamaciones de los clientes, que pueden legar a convertirse en demandas
judiciales, estd la enorme difusién que éstos daran a hechos de este tipo, con la
consiguiente pérdida de clientela que la competencia sabra aprovechar complacida.

Los planes de control deberan establecer tanto los controles especificos del
proceso, para mejorarlo continuamente, como los de deteccidén necesarios para
eliminar los productos defectuosos.

Cada uno de estos tipos de acciones se realizardn donde sean mas efectivas: las
de control del proceso en los puntos inmediatos a la fase de produccién de la
caracteristica o empleo de! parametro indicado, para adoptar acciones de mejora
sobre esa fase de trabajo; las relacionadas con la deteccion de productos
defectuosos en los puntos de retencion en los que sea mas efectiva esta
verificacion. V

" Vease "Norma 1S0 9001 (NMX-CC-003) p 10
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Los procedimientos dicen a cada persona de la empresa como debe de realizar una
determinada actividad. Cuando se analiza la necesidad de cualquiera de ellos,
siempre suele enfocarse este andlisis hacia actividades que contribuyan al avance
del producto por su linea de produccion. Esta es la razén por la que
sistematicamente se suele olvidar la necesidad y la importancia de los planes de
feaccion.

Un Plan de Reaccion es un procedimiento que dice lo que hay que hacer, en
concreto, cuando algo sale mal: cuando aparece un fallo del producto, cuando falla
un indicador de calidad o cuando se da una senal de fuera de control en alguna
tase del proceso.

Es el este documento que indica lo que hay que hacer para no reaccionar de
manera desmedida ni insuficiente; para actuar de manera documentada y
controlada; para que todos operen de una manera uniforme, conocida, estudiada y
evaluada para sacarie el maximo provecho. En suma, para producir la accién mas
economica.

En este documento se describe claramente qué autoridad y responsabilidad tiene
cada persona en la linea, desde el operario al jefe de taller en caso de presentarse
un fallo determinado y se definen las acciones que tiene que emprender cada uno
de ellos en ese punto determinado de la linea de produccién, asi como las
comunicaciones a otros punios de la linea o departamentos para que se lleven a
cabo otras acciones también especificadas.

Més que pretender hacer un procedimiento genérico que trate de englobar distintas
causas que precisen un Plan de Reaccion, conviene establecer documentos
especificos para cada familia de ellas, que necesiten una reaccién comun.

Los Planes de Reaccion deberan estar colocados en los puestos de trabajo en los
que puedan presentarse los casos concretos que motiven la necesidad de una
accion de reaccion determinada. En cada puesto de trabajo en el que se lieve a
cabo una operacion de control especificada en el Plan de Control debera figurar el
Plan de Reaccion correspondiente. Por ejemplo, en los puestos de trabajo en los
que se lieve a cabo un control estadistico del proceso deberan figurar los Planes de
Reaccion ante senales de fuera de control.
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4.10 INSPECCION Y PRUEBA

Mantener registros que evidencien el cumplimiento de inspecciones y pruebas, ya
sea para controlar los procesos mediante caracteristicas de los productos, ya sea
para detectar posibles fallos en casos especiales o bien porque asfi lo requiera el
cliente en determinadas circunstancias, el caso es que hay que contar con la
verificacion, medida y prueba de los productos. En consecuencia tiene que estar
muy claro que estas operaciones estén cubientas por adecuados procedimientos
que aseguren que todo el personal involucrado, las ejecute correcta y
uniformemente.

Hay que asegurar la planificacion de este proceso de verificacion, su ejecucion, la
identificacion de los productos para conocer si estan verificados o no, si el resultado
ha sido positivo o no y, finalmente, que no se proceda a utilizar ningun producto sin
haber comprobado que se cumplen compietamente todas las exigencias del Plan
de Control.

Naturalmente, como se comprueba en otros puntos, la Norma exige esto porque se
considera que en determinadas circunstancias la linea de produccién necesita de
productos que aun no se sabe si cumplen o no las especificaciones porque no ha
habido tiempo de que fueran comprobadas. En vez de exigir una total prohibicién de
uso de estos productos hasta que se esté seguro de su calidad, lo que se exige es
que la empresa tenga y practique un sistema de identificacion, disgregacion y
cambio inmediato de la pieza en el caso de que los resultados posteriores de
calidad de la pieza fueran negativos.

Las inspecciones y pruebas se deben realizar, por lo menos, en las siguientes fases
del proceso:

+ Recepcién (todo producto antes de su empleo):
- Programa planificado:
En sub-proveedores o a la llegada
Plan de Calidad
Procedimientos

» Casos de urgencia:
- Liberar para produccién con:
Identificacion especifica
Registro del hecho
Inmediato cambio si la verificacion resultara negativa
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e Enproceso
- Aplicar plan de control:

Inspecciones
Ensayos
Seguimiento
Controles
Identificar puntos de retencion
Comprobar calidad antes de liberar productos de los puntos de retencion
Identificacién de los productos no conformes

* Inspeccion final y pruebas finales
- Asegurar que se han realizado, con resultado positivo, todas las inspecciones y
Pruebas especificadas:
Revisar registros de inspecciones realizadas
Aplicar Plan de Control
Completar pruebas

Realmente, cada vez es mas frecuente que exista una relaciéon entre proveedores y
cliente de verdadera colaboracion y comprensién de cuales son los requisitos de
calidad y de como tienen que ser controlados, de tal manera que, en estos casos,
resultaria redundante y costoso una nueva verificacién de recepcién.

A lo largo del proceso productivo, de acuerdo con los Planes de Calidad o Planes
de Control, estaran especificadas una serie de inspecciones y ensayos que habrd
que realizar y registrar sucesivamente antes de proceder a las inspecciones y
ensayos finales especificados, su registro y entrega al cliente, segun el diagrama de
flujo 4.J.

Otro aspecto importante que se cita, es el de los puntos de retencién. Si por
necesidades del disefio de! proceso, su control se centrara principalmente en la
verificacion, o bien por fallo de la capacidad o estabilidad ocasional del proceso
fuera necesaria la verificacion para asegurar la calidad, para estos casos es
necesario tener dispuestos determinados puntos concretos de la linea para retener
fos productos hasta estar seguros de que se practica el analisis de su calidad, antes
de ser liberados para proceder por la linea o bien ser entregados al cliente.
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INSPECCION Y PRUEBA I
[ ¥
l Inspeccionar / Someter a Pruebas I.__

No

Identificar

4

Siguiente fase

No

" {Completar
planes

¢Realizadas positivamente todas las
inspecciones y ensayos especificados
en los Planes de control o Plan de
calidad para el proceso productivo?

Figura 4.] “Inspecci6n y Prueba™'?

'® véase "Requisitos de un Sistema de Calidad” (Lopez, Madrid. 1996) p. 77
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4.11 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA

El apartado anterior trataba de la inspeccidn y pruebas, pero en él no se hace
referencia a los equipos e instrumentos necesarios para llevar a cabo esa tarea.
Este, sin embargo, se ocupa concretamente de ellos.

Se mide o se ensaya algo para conocer su estado y obrar en consecuencia.
Hacerlo con un instrumento inadecuado equivale a no saber en realidad lo que mide
o como se comporta el producto considerado. De hecho es peor medir con un
instrumento cuya calidad desconocemos que dejar de medir. Dejando de medir
somos, al menos, conscientes de que no conocemos el estado del producto, pero
cuande empleamos un equipo inadecuado podemos pensar que es correcto y no
serlo en realidad.

Al igual que los equipos de un proceso productivo tenian que ser aprobados
previamente basandose en la estabilidad y capacidad para producir las
caracteristicas del producto, en este caso los instrumentos de medicidon tienen que
ser aprobados basdandose en su capacidad de medir la dimension en referencia a la
precision necesaria. Es decir, debemos de:

« Controlar, calibrar y mantener los equipos de inspeccion, medicion y prueba

- Propios o en su poder

- Incluyendo programas informaticos de pruebas

- Identificar medidas y precisiones requeridas

- Seleccionar equipos adecuados

- Identificar cada equipo

- Ajustar y calibrar a intervalos adecuados con Equipos Cenificados o Patrones
Estandar

- Mantener historial de las revisiones y pruebas

- Comprobar calidad de piezas que fueron medidas con equipos que resultaran
estar fuera de calibracién

« Asegurar la capacidad de los equipos
- Estudios de capacidad de los equipos de medicién

 Documentar los procedimientos de calibracién
e Asegurar condiciones ambientales:

- De uso
- De calibracién
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* Asegurar el manejo y mantenimiento de los equipos
- Almacenamiento
- Manejo por personal entrenado (capacitado)
- Plazos de revisiones

» Salvaguardar los equipos de ajustes y tratos no deseables
- Oficina de utiles de medida

“Todo el proceso de control de los equipos de medicion y prueba, implica el
identificar la variabilidad de cada equipo para, comparandola con la tolerancia
solicitada, determinar si éste es capaz para ser utilizado en la medida de esa
dimensién afectada de la tolerancia identificada”.?®

No solamente se exige que los equipos sean capaces para emplearlos, ademas es
necesario mantener este estado, o sea mantener su variabilidad y precisién
mediante un mantenimiento programado, trato adecuado, revisiones periédicas y
calibrado segun un plan determinado mediante métodos e instrumentos adecuados
y trazables hasta los Equipos Cenrtificados o Patrones Estandar (patrones de
medicidn aceptados internacionalmente).

Esta claro que tanto cuidado en conocer el estado de cada instrumento no servirfa
para nada si éstos no estuvieran identificados y documentados, o el personal no
estuviera formado y entrenado para utilizarlos y tratarlos adecuadamente, o sus
calibraciones se hubieran realizado sin tener en cuenta condiciones ambientales, si
éstas fueran requeridas.

Hoy dia hay que prestar especial atencion a los programas informaticos que se
emplean en la verificaciéon de algunos productos formando parte de equipos
complejos o, incluso aquellos que se Uutilizan para comprobar determinadas
funciones estadisticas que intervienen en el control de procesos, que participan en
ia produccion o afectan a la calidad.

Todos estos programas se consideran parte de sistemas de control, o equipos de
control en si mismos y, por tanto, tienen que revisarse, mantenerse y calibrarse
como cualquier otro equipo de medida tradicional.

El Plan de Revisiones y Calibracién se establece, de acuerdo con el tipo de
instrumentos, su precision y exactitud. asi como con el ambiente y la intensidad de
su uso. Segun les llegue la fecha, los instrumentos de presentaran para su revisién.

“* Vease *Requisitos de un Sistema de Calidad” (Lopez, Madrid. 1996) p. 79
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Los instrumentos de medicion y prueba que se habia especificados en los Planes
de Control son los que estdn sometidos a todo el plan necesario para conocer su
variabilidad, comprobacidon de su aptitud para realizar las medidas especificadas vy,
naturalmente, al Plan de mantenimiento y calibracion.

Con mucha frecuencia se encuentran empresas que conceden toda su confianza a
determinadas marcas fabricantes de equipo de medicidn sin hacerse ninguna otra
consideracion. El equipo puede ser de muy buena calidad, pero ¢es el adecuado
para la utilizacion que le va a dar?, ;durante cuanto tiempo mantendrd, sin
desgaste alguno, esa cualidad?. Ambas preguntas pueden quedar contestadas si
se conoce la variabilidad propia del equipo y se compara con la amplitud o rango de
la tolerancia de la medida que se tiene que alcanzar.

Otra costumbre muy frecuente consiste en poner en la ficha de cada equipo: Bien,
OK, Aceptado, etc., o analogas expresiones cada vez que ese equipo ha pasado
positivamente la revision y calibraciéon. Asi se puede saber que puede ser
empleado, pero no se puede prever en qué plazo habra que sustituirlo porque ya no
estara en condiciones de uso. Otro aspecto es gue el plazo entre revisiones
dependeran de la frecuencia de uso, tipo de equipo y, también, de la situacion de
su estado con respecto al limite de empleo.

Una empresa que diga gque esta preocupada por la calidad, tiene necesariamente
que ocuparse seriamente en profundizar su conocimiento en el campo de control de
los equipos de inspeccion, medicién y prueba. Tiene que formar seriamente a su
personal involucrado en estas actividades. Tiene que establecer procedimientos e
instrucciones que controien la compra, mantenimiento y uso de estos equipos.

Este es un campo concreto en el que los sistemas de control se fundan
basicamente en procedimientos y técnicas estadisticas. Ef punto 4.20 de la Norma,
Técnicas Estadisticas, lo primero que pide es que se identifiquen las necesidades
de aplicacion de las técnicas estadisticas y este es un punto concreto que necesita
de estas tecnicas.

No hay que formar expertos en estadistica, pero si habra que darse la suficiente
formacion para que sea posible emplear estos meétodos teniendo ideas y conceptos
claros, empezando, naturalmente, por los mandos intermedios.

Una vez que se tienen las ideas claras, serd posible decidir lo que se puede hacer
en la empresa y aquello para lo que se necesitara recurrir a empresas especificas
especializadas en estos campos y que disponen de medios y de procedimientos
adecuados a este trabajo.
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Ya sea haciendo el contro! internamente o como subcontratado, el resultado tiene
que ser el mismo. Los documentos tienen que satisfacer los mismos requisitos
solicitados en esta Norma, tendran otro nombre, pero obedeceran a las mismas
necesidades.

4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

El punto de la Norma 4.9 Contro! del Proceso se ocupa de la definicion y control de
los procesos, entre ellos de los de verificacién y pruebas. El 4.10 Inspeccién y
prueba, de la implantacion de estos procesos de comprobacion. El 4.11 Control de
los equipos de inspeccién, medicién y prueba, de los equipos que se utilizan en los
procesos de medicién considerados. Ahora, el punto 4.12 Estado de inspeccién y
prueba expone los requisitos de la Norma en lo referente a los resultados obtenidos
de estas mediciones:

* Identificacion
- Etiquetas
- Tarjetas viajeras
- Areas de estado del producto
- Empleo de sellos probados
* Durante todo e! proceso de fabricacién e instalaciéon
+ Identificar autoridad responsable
* Mantener registros de inspeccion

Se exige que el material comprobado quede identificado por los resultados
obtenidos, mediante etiquetas, tarjetas viajeras u otro tipo de documentos
aprobados, o localizando los productos en areas claramente identificadas y
destinadas a determinados estados.

Naturalmente las personas que realicen estas funciones deberan estar preparadas,
entrenadas y autorizadas para ello, y los resultados obtenidos documentados y
registrados para cualguier consulta o investigacién posterior.

Esquematicamente, se podria resumir el contenido de este punto de la Norma de la
forma indicada en el Diagrama siguiente:
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ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

]

Determinar el estado resultante de - Aprobado
inspeccién y prueba del producto - Rechazado

- Pendiente
I Identificar I Autoridad de inspeccién

responsable de la puesta

en circulacién de los
l Registrar I productos conformes.

Identificar durante todo el i }édarcas‘ .
. - Estampillas autorizadas
proceso productivo y de Ei E
instalacién mediante: - Stiquetas . -
- Hojas de ruta o tarjetas viajeras

- Registros de inspeccién
- Registros de ordenador
- Zonas de depésito sefializadas

*121

Figura 4.K “Estado de Inspecci6n y Prueba

En el Plan de Control quedaba especificada la persona responsable de realizar la
inspeccion y también el procedimiento o sistema que tiene que emplearse en cada
caso. En este procedimiento puede quedar definida la persona con la autoridad y
responsabilidad para poner en circulacién los productos conformes, asi como los
registros que deban emplearse, tal y como se exige en este punto de la Norma.

En los Planes de Reaccién tiene que quedar especificada la persona autorizada
para realizar el rechazo o la retencion entre otros detalles y los registros a emplear.

En ambas situaciones, y para algunos casos, esta autoridad pudiera estar delegada
en la misma persona definida como responsable de la inspeccion.

Cuando se especifica un control estadistico del proceso, el registro lo constituye ya
el mismo grafico de control, pues contiene todos los detalles requeridos, en union

¥ vease *Requisnos e un Sistema dge Cainadad™ (Lopez. Madnd. 1996) p. 84
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de los que se deriven de los Planes de Reacciéon en el caso de que se hubiera
presentado una senal de fuera de control. Siendo esta una operacién de control del
proceso y no del producto, no habra que identificar las piezas salvo lo que resuitase
de la aplicacion de un Plan de Reaccion.

Cuando sean los productos los que se verifiquen, éstos tienen que quedar
identificados y lo normal es que la etiqueta contenga la posibilidad de identificacion
de la persona autorizada responsable y del documento que contiene los resuitados
de la inspeccion, segun se especifique en el procedimiento correspondiente.

Esta etiqueta o adhesivo se debera sobreponer en la propia de identificacion del
producto comprobado, de no ser asi, habria que identificar el producto en la
etiqgueta de identificacion de estado. Otro detalle a tener en cuenta es el color.
Conviene reservar el color rojo para todo lo relacionado con rechazo y el verde para
las aprobaciones. Por tanto, etiquetas y zonas reservadas para un determinado tipo
de materiales deben de estar senalizadas con estos colores.

Es muy frecuente que muchas personas consideren un tanto exagerado, e incluso
inutit. eso de tener zonas reservadas y sefalizadas, en especial para los rechazos.
Hay que pensar que el auténtico sentido de lo que es calidad lleva a implantar unos
sistemas de trabajo que eviten o imposibiliten el fallo, y fallo es que una persona, de
manera inadvertida, pudiera confundirse y tomar un producto rechazado y ponerlo
en circulacion de tal manera que llegara al cliente. Si confian en una posible
deteccion posterior, deberian de caer en la cuenta de que todas estas repeticiones
innecesarias de acciones acaban repercutiendo en los costos.

En estos casos, son muy caracteristicas las etiquetas adhesivas como las
siguientes:

Aprobado por: Aprobado por: Rechazado por: Retenido por: Retenido por:

' Documento: Para envio a: Documento: Laboratorio: En Operacién:

;
|
|

En otras ocasiones puede gue la empresa esté interesada en aprovechar el mismo
documento para otros fines administrativos y reducir con esto los costos. Si es as,
entonces puede estar interesada en etiquetas como la siguiente, dependiendo de
que se pegue a la identificaciéon de pieza o no:
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Rechazado por: Nombre del producto:
No. de Identificacion:
imputable a: No. de Plano:
Proveedor Uttima Moditicacién: fecha:
Transporte Uttima operacién realizada:
Produccion
Aechazadopor:___ Documento:
Por Documento: imputable a: Proveedor____ Transporte
Produccion Otros

4.13 CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES

Al llegar a este punto tenemos los productos identificados con los resultados
obtenidos en la verificacion o prueba realizada, y la evaluacién de su conformidad o
rechazo. Los productos conformes habran seguido avanzando por la linea
productiva y los rechazados tendran que pasar por el proceso que exige la Norma.

Establecer, documentar y mantener procedimientos para:

¢ Identificacion
¢« Documentacion
¢ Evaluacion:
- Autoridad responsable
+ Segregacion:
- Zonas de estado del producto
* Disposicion:
- Chatarra
- Con aprobacion del cliente,
Retrabajo y reinspeccién
Aceptar como esta
Degradado para aplicaciones alternativas
¢ Notificacion:
- Funciones afectadas
- Al cliente en el caso de disposicién distinta a la de chatarra

En el momento en que los productos han sido verificados, la Norma exige que los
no conformes sean evaiuados para conocer su destino fuera del flujo principal de
produccién: chatarra, retrabajo, segundas calidades, aceptacion particular previo
acuerdo con el cliente, etc.,, y segregados a zonas definidas y claramente
identificadas para cada uno de los conceptos utilizados.
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Si los requisitos del cliente lo exigieran, seria necesario comunicarle las decisiones
adoptadas e incluso recabar su autorizacidon para realizar determinadas acciones
sobre los productos rechazados.

Los productos no conformes una vez que fueron inspeccionados, recibieron una
identificacion de su estado de rechazos adjunta a su identificacién de producto.
Ahora al evaluarse la posibilidad de darles un destino distinto del de chatarra,
necesitan estar identificados por un documento que recoja estas diferentes
posibiidades, la alternativa decidida, la persona autorizada y la posibilidad de
registrar el estado aprobado o rechazado que hubiera logrado después de aplicarles
la decision adoptada.

La Norma concede una extraordinaria importancia al tratamiento de los materiales
rechazados. Sabe del peligro de que pudieran confundirse con materiales
aceptados, por eso exige un sistema que considere determinados puntos de
segundad y una clara disciplina en todo el proceso de segregacién, decision y
tratamiento posterior,

Por una parte, pide una segregacion segura y adecuada a su gravedad, por otra
admite que los materiales rechazados no siempre tienen que ser destinados a
chatarra: tiene claro que pueden ser aprovechados en muchos casos, retrabajados
o incluso aceptados bajo determinadas concesiones acordadas con el cliente. Sélo
una cosa no admite: la posibilidad de hacer las cosas al criterio del momento y sin
tener claro lo que se esta haciendo.

Ei siguiente diagrama de flujo podria ser un ejemplo del tratamiento que pide la
norma.
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CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME l :

lA zona de rechazos seftalizada

l Identificar / Evaluar |

- Rechazo definitivo

- Seleccionar

- Retrabajar

- Aceptar, con o sin reparo
- Reclasificar

LEs reclasificar?

I Solicitar aprobaci6én ]

I Comprobar decisién ]
Si

Identificar cambio
clasificacién

| ¢ Es rechazo deﬁnitivo? | B

Comprobar~| T T

o || P
: oentrega <

Figura 4.L “Control de Producto No Conforme”?

%7 vease *Requisios de un Sistema de Calidad” (Lépez, Madrid. 1996) p. 87

TZSIS CON
FALLA DE ORIGEN




PROPUESTA DE IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

4.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Aun siendo todos los apartados de esta Norma de gran importancia, éste en
concreto merece que se le preste especial atencion, pues lleva en si el origen de
toda la filosofia de la mejora continua tan necesaria actualmente para sobrevivir en
el ambiente de la competencia intermacionalizada en el que nos movemos.

Un buen Sistema de Calidad tiene que prestar atencién especial a la investigacion
de las causas de no-conformidad y a la aplicacién de acciones correctivas cuidando
incluiras en los documentos definitivos del trabajo a realizar para estar seguros de
evitar asi su recurrencia.

Para cumplir con lo anterior, es necesario establecer, documentar y mantener
procedimientos para:

« Investigaciéon y registros de las causas de no-conformidades reales ©
potenciales de:
- Producto
- Procesos
- Sistema de Calidad

* Mediante fuentes de informacién como ias siguientes:
- Registros de setvicios y garantias

- Reclamaciones de clientes

- informes de no-conformidad de los productos

- Anadlisis de los procesos

- Registros de los procesos

- Registros de calidad

- Resultados de auditorias

« Implantacion de acciones necesarias, correctivas y preventivas para fa no
recurrencia, proporcionales al problema detectado y a los riesgos que pudieran
derivarse

* Aplicacién de controles de la eficacia de las acciones

* Registrar cambios obtenidos por las acciones

* Informacion a la direccién.
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El proceso légico es investigar, determinar la causa posible, definir las acciones,
comprobar su efectividad, si resulta adecuada entonces implantaria definitivamente
y oficializarla en los documentos del proceso. En caso contrario, repetir este
proceso hasta que resulte positivo.

Dependiendo del tipo de problemas que se estén abordando, es importante no
olvidar que mientras se investigan, se encuentran las causas de la no conformidad y
se implantan acciones correctivas que las eliminen, habra que establecer acciones
ternporales que eviten la posibilidad de que productos defectuosos lleguen a los
clientes. Por tanto, el fabricante tendra cuidado de disponer de procedimientos o de
Planes de Reaccion que regulen la forma de actuar, siempre que se presenten
senales que indiquen la posibilidad de que se produzcan casos de no conformidad.

Hay que tener muy claro que estas acciones temporales de contencion del
problema son, en general, acciones de verificaciéon total o implantacién de fases
especiales de trabajos complementarios que no serian necesarios si el problema no
se hubiera presentado. Estas acciones no eliminan la causa del problema vy, por
tanto, sigue latente, pero contenido por acciones costosas.

En si, son un mal menor que hay que eliminar lo antes posible, encontrando la
verdadera causa y actuando sobre ella.

Hoy dia, en que la competencia es tan fuerte y el principal problema de las
empresas es ser competitivas, otro aspecto muy importante a tener en cuenta es
mejorar no solo los procesos donde se producen defectos, sino también revisar
sistematicamente todos los aspectos del que hacer de la empresa para detectar la
manera de hacerlo mejor y mas barato.

Al igual que el apartado anterior de Control de Productos No Conformes pedia que
las empresas tuvieran un sistema y una disciplina para controlarlos, aqui se pide
también un sisterna y una disciplina para investigar las causas que producen los
problemas y las acciones que las eliminen.

Las exigencias de la Norma podrian concretarse como en el diagrama de flujo
siguiente:
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rACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA ] o

- Procesos
- Operaciones
leenliﬁcar problemas I - Autorizaciones
3 - Registros de calidad
Establecer acciones - Informes de actuaci6n

temporales de contencién - Queijas de clientes

ra|

s

rlnvesugnr causas potenciales
¥

Fdenliﬁcar causas potenciales l
¥
rDeﬁnir acciones potenciales I
¥
I Establecer acciones correctivas l

| iSe elimina el problema? ] : .

l_lmplamar acciones definitivas I

[ Registrar en procedimiento I

Piliminar acciones temporales de comenciénT

—
l Seguir la producciérﬂ

Figura 4.M “Accién Correctiva y Preventiva™®

Cada una de las acciones que se indican en el diagrama de flujo tendria que
desarrollarse ampliamente. Otras, tales como entrenar al personal para perseguir
de una manera muy especial la continua aplicacion de la investigacién de
problemas y la aplicacion de acciones correctivas, tendrian que considerarse muy
seriamente para hacer posible la consiguiente mejora de la calidad y competitividad
de la empresa.
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En el apartado de la Norma 4.18 Capacitacién, trataremos de la necesidad de
capacitacion y entrenamiento del personal, en concreto de aquellos campos
especificos en que la situacién actual nos exige a todos un comportamiento,
conocimientos y responsabilidades que antes no se daban ni se estimaban
necesarios bajo las circunstancias imperantes de entonces. Uno de estos campos
es el del trabajo en grupos interdisciplinarios o interdepartamentales.

La identiticacién de problemas y la preparacién para su solucién implica acciones
como la de describir el problema de manera muy concreta, lo cual supone:

+ Definir et proceso implicado

+ Establecer el diagrama de flujo

* Recopilar datos historicos

* Contactar personal afectado

e Describir el problema

* Determinar los limites del problema

Una vez que ha sido identificado un problema se tienen que aplicar inmediatamente
acciones temporales de contencidon que impidan la posibilidad de que los productos
defectuosos puedan llegar a los clientes. Estas acciones de contencidén no atacan la
causa del problema, solo dificultan que los clientes reciban productos de mala
calidad mientras se realiza todo el proceso de investigacion de causas,
determinacion e implantacién de acciones, asi como del control de su efectividad.

L.a implantacion de acciones correctivas también implica:

* Identificar acciones alternativas
* Evaluar las mas ventajosas

* Definir el plan de implantacion
* Definir los controles necesarios
* Implantar acciones definitivas

Una vez implantadas las acciones y comprobada su efectividad, seria conveniente
hacer un analisis sobre otros posibles procesos que aunque no se hubieran
detectado tallas en ellos, pudieran resultar mejorados si se les aplicaran las mismas
o parecidas acciones de forma preventiva.

Una accidén muy importante que conviene no olvidar es la de recoger las acciones
en los procedimientos:

7* Vease "Requisiios de un Sistema de Calidad® (Lopez, Madrid. 1896) p. 92
18%
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* Las acciones temporales de contencién describirlas en instrucciones, también
temporales, para que todos los afectados operen con la misma y adecuada
informacién hasta que sean eliminadas tras la aplicacién de ias correcciones
definitivas y comprobacion de su efectividad.

* Las acciones correctivas definitivas en los procedimientos que describen vy fijan
los procesos.

La importancia de este paso radica en que hay que evitar la reaparicion de los
problemas por descuido u olvido.

La exigencia de competitividad que los mercados imponen hoy dia hace necesario
desempenar las funciones de la empresa con un minimo de personal; por tanto, no
se puede permitir que renazcan los problemas y sea necesario disponer de mas
personas para repetir todo el proceso de deteccion, investigacion e implantacion de
acciones.

Por otro lado, estas exigencias obligan a revisar todas las actividades de la
empresa para detectar posibilidades de mejora, en especial de costos, conforme a
lo siguiente:

s Analizar
« ldentificar posibilidades de mejora:
- Procesos

- Operaciones

- Autorizaciones

- Registros de calidad

- Informes de actuacion

- Quejas de clientes

- Ete.
« Investigar acciones de mejora
+ Implantar acciones
* Registrar en procedimientos

La presencia de estos conceptos de mejora continua deberia vigilarse para que
esta idea de mejora apareciera viva como parte propia de cada uno de los restantes
puntos, y muy especialmente en el analisis y revisiones por la direccion de los
resultados de las auditorias del sistema que se realicen.
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4.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA

Las exigencias que la Norma establece para este punto demuestra, una vez mas, la
preocupacion porque el productor tenga establecido como hacer cada cosa, no sélo
las consideradas, en general, como claramente importantes tales como las
relacionadas con el proceso productivo, sino también cualquier otra como la
manipulacién de los productos, o su almacenamiento, empaque y entrega. Todo
este detalle y cuidado que se exige es debido a la innegable importancia que tienen
estos trabajos para no deteriorar la calidad alcanzada durante la produccién. Para
tal efecto se debe:

Establecer, documentar y mantener procedimientos para:

* Manejo
- Métodos para prevenir dafos

* Aimacenamiento
- Areas seguras
- Métodos para autorizar: Entradas, Salidas
- Auditorias del estado de las piezas

* Empaque
- Control de los procesos de: Envasado, Empaque, Etiquetado

* Conservacién
- Para proteger y segregar los productos desde la recepcion al envio

* Entrega
- Proteger hasta ensayo y pruebas finales
- Hasta el destino si se requiriera

A la hora de establecer estos procedimientos no se puede pasar por alto el fuerte
impacto en costos que tienen todas estas operaciones.

La Norma también recuerda la necesidad de dotar de medios adecuados a las
operaciones de manejo, empaque y etiquetado. Estos es, ser consecuentes con la
idea de la importancia de la calidad y, por tanto, de todas las acciones que se
realicen con el producto.

Pero para ser eficaces no basta con hacer las cosas; hay que comprobar que se
han hecho bien, que se siguen haciendo bien en cada momento. Esta es la razén
de las auditorias del estado de los materiales en los almacenes y del control del
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proceso del empaque, proteccion y etiquetado previos a la entrega al cliente que
permiten detectar fallas y, lo que es mas importante, apreciar desviaciones que
ayuden a prevenirlos en el futuro mediante la investigacion de causas y aplicacion
de acciones correctivas, al igual que se hacia en los procesos productivos.

Esquematizando lo que la Norma exige, obtenemos el siguiente Diagrama de Flujo:

MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE,
CONSERVACION Y ENTREGA

A 4
% Definir métodos

Para: manipular, almacenar,
gestionar entradas y salidas de
almacén, proteger, empacar,
identificar y entregar en destino

Mejorar
métodos

b 3

l Definir necesidades l - Materiales: zonas y locales de
T almacenamiento.

Reconsiderar

. - - Equipos humanos: personal
necesidades Dotar de medios formado y entrenado

4 - Autoridad y responsabilidad

Definir controles

[ Seguir plan | 'l Controlar I - De operaciones de proteccién
- De operaciones de empaque y
envio

No
Si ¢ Hallados problemas

- Periédicos de materiales

en los controles?

Investigar causa

(Faltan medios materiales,
personales o de entrenamiento?

Figura 4.N “Manejo, almacenamiento, empaque, conservacién y ¢:nu'ega"24

* vease "Requistos de un Sistema de Calidad” (Lopez, Madrid. 1886) p. 97
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Estas operaciones de manejo, almacenamiento y empaque consumen una cantidad
de tiempo y medios realmente notables. Esta es la razén de que tengan un gran
impacto en los costos. Siendo asi, ademas de corregir los defectos que se
presenten en estas auditorias, habra que prestar una buena atencién a la continua
mejora del Sistema que se hubiera establecido para alcanzar una continua mejora
no sdlo en calidad. sino también en costos.

Ante cualquier envio es necesario proceder de forma que se asegure que al cliente
solo le liegan productos que satisfagan sus requisitos.

4.16 REGISTROS DE CALIDAD

No cabe duda que los Registros de Calidad, una de las funciones que cumplen, es
la de permitir las comprobaciones necesarias para asegurarse, o que otros puedan
asegurarse, de gue determinados niveles de calidad han sido alcanzados, o
determinadas decisiones se adoptaron correctamente. Aun siendo asi, lo mas
impontante es el establecer una base objetiva que posibilite la investigaciéon de
causas o las acciones de mejora tan importantes para una empresa que no quiera
quedarse estancada a un nivel que sea facilmente superados por otras con ideas
mas claras.

Como la razén mas importante de su conservacion es la de poder actuar en
beneficio de la calidad de los productos, esta claro que lo primero es que sean
legibles y que ademds convendra tenerlos archivados de tal manera que sean
facilmente relacionados con el producto. Que sean trazables, identificables hasta el
producto.

Por tal motivo es necesario establecer, documentar y mantener procedimientos
para:

* Identificaciéon
* Recopilacion
* Indexado
¢ Archivo
- Protegidos de dafos o pérdidas

- Faciles de encontrar
- Trazables, identificables hasta un asunto concreto
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s _Mantenimiento
- Para demostrar: La calidad obtenida, Que el sistema opera correctamente

« Disposicién
- Plazos de retencién definidos
- Disponibles para el cliente si fuera requerido

* De los registros de calidad y de sub-proveedores
- Legibles
- Identificados con el producto

Por importante que sea la razéon de mantener ios registros de calidad, hay que ser
realista y aceptar que pasado un determinado periodo de tiempo, éstos ya no son
tan efectivos. Por esta razon la Norma exige que se tenga establecido el plazo de
retencién o archivo de cada grupo de documentos, incluidos los registros de
calidad. Cada grupo. por una u otra razén, tiene un plazo de utilidad como es el
caso de los documentos de tipo legal, administrativo, etc.

Diterentes requisitos legales ya imponen determinados plazos de retencién para
algunos documentos, pero ademas convendra discutir con el cliente este aspecto,
asi como qué documentos de sub-proveedores consideran por su parte que deben
de tenerse en cuenta para estar seguros de que también sobre estos asuntos se
respetan las necesidades o requisitos de éste.

A continuacion se indica la expresion resumida, en Diagrama de Flujo, de las
exigencias de la Norma:
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| REGISTROS DE CALIDAD | .

{ Establecer plazo de retencién I

(Se ha sobrepasado el
plazo de retencién fijado?

Figura 4.0 “Registros de Calidad"?

# vease “Requistos de un Sistema de Calidad® (Lépez, Madrid. 1996) p. 89
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4.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

El punto de la Noma 4.1 Responsabilidad de la Direccion requeria que la Direccién
en su responsabilidad por la calidad no solamente estableciera un Plan de Calidad,
sino que comprobara dos cosas: que se llevara a cabo y que con él se alcanzaban
los niveles de Calidad que se habian previsto.

Esto que se exige en el primer punto necesita de auditorias para conocer la realidad
de lo que esta ocurriendo, y acciones correctivas derivadas de las revisiones
correspondientes, entre las que figuran las realizadas por la misma Direccién.

Para tal efecto es necesario establecer, documentar y mantener un sistema
completo de auditorias:

* Para comprobar
- Si las actividades de la Calidad cumplen con el Sistema de Calidad
- Si el Sistema d Calidad es efectivo

* Planificadas
- Dependiendo del estado de la actividad
- Abarcando todos los aspectos
- Listas de comprobacion adecuadas

+ Realizadas
- De acuerdo con procedimientos adecuados
- Por personal entrenado e independiente

¢ Documentadas
- Resultados documentados
- Informes para la revisién por la Direccion

* Revisadas
- Por el personal responsable del area auditada
- Por ia Direccion

* Adoptadas acciones correctivas
- De acuerdo con procedimientos establecidos

Como lo que se pide aqui es que se audite el Sistema de Calidad, el cuestionario
de comprobacion correspondiente estara relacionado principalmente con el Sistema
de Calidad.
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Al tener que cumplir este Sistema de Calidad con esta Norma, las auditorias
tendran que comprobar preferentemente que se cumplen cada una de las
exigencias de esta Norma.

Siendo estas auditorias pieza clave de las decisiones de mejora que se establezcan
como consecuencia de las revisiones que se realicen, quedara clara su importancia
y no haré falta insistir demasiado en la necesidad de que el personal que las lleve a
cabo esté especialmente entrenado y disponga de la responsabilidad y autoridad
necesaria.

Los auditores tienen que ser independientes del area a auditar. Esto no quiere decir
que tengan que ser exteriores a la empresa, solo que tisnen que serlo al drea
investigada.

Su actividad tiene que ser légicamente proporcional a al importancia y al estado de
los diferentes departamentos a visitar.

Los informes que redacten tienen que ser claros, concretos y objetivos, detectando
cualquier desviacion con respecto a Normas y procedimientos del Sistema de
Calidad. Tendran que documentarse para que sean revisados y se adopten
acciones correctivas, que, a su vez, tendrdn que auditar su implantacion y
comprobar si se han alcanzado los resultados correctivos previstos.

El siguiente diagrama de flujo 4.P, corresponde, en principio, con la actividad de
establecer la auditoria del Sistema de Calidad que se menciona en el punto de la
Norma 4.1 Responsabilidad de la Direccién.
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| AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAﬂ

rDcﬁnir qué puntos de la norma afectan a cada actividad ]

i Establecer los correspondientes cuestionarios ]

I

{ Programar las auditorias en funcién de actividades e importancia I

Documentar
Entrenar auditores

3
IT_lcvar a cabo las auditorfas1
v

Revisar resultados con los responsables|
de las dreas auditadas

Documentar

Eliminar causas
Buscar causas

I}Resullados correctos? J FA

Preparar restiimenes de:

- Auditorias realizadas

- Resultados obtenidos

- Acciones implantadas

para la revisién periédica
por la direccién

Figura 4.P “Auditorfas de calidad internas"?®

** vease "Requisitos de un Sistema de Cahdad® (Lopez, Madrid. 1896} p. 103
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-~ Parte de la capacitacion que tienen que recibir los auditores intemos con‘Sist'"e_ en
- que sepan: : SR e

*  Reconocer qué puntos y apartados de esta Norma afectan a cada proceso,
departamento o unidad organizativa de la empresa.

* Establecer el oportuno cuestionario (llamado también Lista de Verificacion),
correspondiente al punto de la Norma y al caso concreto del proceso que sera
auditado.

Estos extremos conviene que queden establecidos en un documento que sirva al
mismo tiempo para realizar la auditoria, documentar los resultados encontrados
durante ella y, un detalle importante, el reconocimiento por parte de! representante
del proceso o area auditada, de los incumplimientos, no conformidades o
irregularidades encontradas.

Un documento de esta clase pudiera ser del mismo tipo o modelo de impreso de los
ya empleados en operaciones que satisfacian otros aspectos de la Norma.

Tanto el cuestionario como la practica de la auditoria se realiza teniendo en cuenta
tres aspectos de la conformidad de la Norma. Esto se ilustra con el diagrama de
flujo de la pagina siguiente. Diagrama de Flujo 4.Q.

En el apartado de observaciones sobre la no conformidad, o bien mediante una
columna a propdsito, se debe de indicar si la no conformidad es mayor o menor,
esto es, su gravedad y/o su impacto.

No conformidades mayores deben de eliminarse inmediatamente para conseguir
que el Sistema de Calidad recupere su efectividad.

Los auditores, con los resultados indicados en el Cuestionario de auditoria,
preparan el informe que sera la base del resto del Sistema.

Para organizar estas operaciones y quede constancia ademas de las acciones
que se realicen conviene disponer de un documento llamado “Reporte Final
de la Auditoria”, en donde se especifiquen los resultados obtenidos, el
numero de hallazgos encontrados, su impacto Yy opcionaimente
recomendaciones y observaciones.
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AUDITORIA

Bterminacién del parea a auditar I

¢ Existe procedimiento
para la operacién?

¢(Es correcto el
procedimiento?

¢La practica estd- -de
acuerdo al procedimiento?

Sehalar el resultado Sefialar el resultado
como no conforme como conforme

¥
{Dcscrihir la no conformidad l
[

h 4
En el documento de auditorias
[ : s ]
[ Preparar informe de auditorfa 1
¥
l Enviar al departamento auditad?l

Figura 4.Q “Auditor{af‘z7

? yease *Requisios ce un Sistemna ge Calidad” (LOpez, Madrid. 1996) p. 105
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4.18 CAPACITACION

La situacién actual de competencia exacerbada exige una intensa preocupacién por
mejorar continuamente la calidad y la capacidad de manejo de cada empresa. La
situacion en general es tan seria que es necesario que todo el personal colabore
desde su puesto de trabajo a que la empresa consiga sus objetivos asegurandose
asi la supervivencia de su puesto de trabajo.

Esta mejora tiene que realizarse en todos y cada uno de los puestos y roles de la
empresa.

Para que este se logre, se deben establecer, documentar y mantener
procedimientos para:

* Identificar necesidades de formacién:
- Tanto de grupos como de individuos

* Darformacién y entrenamiento (capacitacion):
- A todo el personal que desarrolle actividades que afecten a la Calidad.
- Revisiones para considerar su efectividad.

.+ Calificar con una formacién especial:
- Al personal que desempeifie actividades especificas

¢ Mantener registros apropiados de la capacitaciéon

Con objeto de que el personal pueda estar en aptitud de efectuar su trabajo con la
calidad deseada, es necesario que sea capacitado en forma sistematica, con lo que
podra mejorar su competitividad y ser mas productivo en beneficio propio y de la
misma empresa.

Como resultado de lo anterior, es conveniente que el personal sea calificado y
controlado individualmente en su desempefio, lo que ayudaré para el mejoramiento
de su actuacion y también para una adecuada determinacién de atribuciones y
responsabpilldades de trabajo.

Durante esta fase es fundamental mantener un continuo control para detectar todas
las desviaciones y retrasos que se presenten.

Lo primero es que todo el personal sea experto en su puesto de trabajo y que
intervenga aportando sus conocimientos e interés. Para esto es necesario que esté
formado en las técnicas y procedimientos requeridos en su trabajo, y que sdlo
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personal con el nivel de conocimientos necesario se ponga en un determinado
puesto de trabajo.

Lo segundo, que la mejora serd tanto mas efectiva cuanto mas conocimientos tenga
el personal no sdlo de su puesto de trabajo, sino de los métodos de investigacion
de causas, mejora continua, etc. Esto requiere una prevision por directivos que
sepan reconocer las tendencias industriales actuales y determinar la formacion que
requiere su personal.

La actual situacion de competencia nos obliga a todos al empleo de sistemas de
trabajo cada vez mas eficaces y, al mismo tiempo, de menor costo: por ejemplo, el
trabajo en equipos interdepartamentales o interdisciplinarios, trabajando juntos y
simultaneamente en un problema, en vez de hacerlo trabajando en él
sucesivamente, como hasta ahora se habia hecho.

Esto se dice pronto, pero resulta realmente dificil explicario claramente, convencer a
todo el personal, muy particularmente a los mandos de cualquier nivel, y formar a
todos en las técnicas y usos de estos sistemas.

Hoy dia las empresas que gquieren permanecer en el mercado tienen que realizar un
cambio en los sistemas que emplean. Este cambio esta en contra de muchas de las
costumbres y creencias que se tenian y que estaban encarnadas en la forma de
vida de la empresa. Como la situacion es grave, el tiempo cuenta de una manera
extraordinaria. No se puede esperar a que el tiempo se encargue de ir modificando
lentamente las creencias y costumbres de todo el personal. Es necesario convencer
y formar urgentemente a todos. Esta es una de las primeras necesidades que tiene
un mando: qué debe detectarse y satisfacer. El diagrama de flujo 4.R de la
siguiente pagina. muestra esta deteccion y satistaccion.

Por esta razon la Norma concede una gran importancia a que se detecten las
necesidades de formacion y luego, naturalmente, a que éstas se satisfagan.

El personal de la empresa tiene que estar formado y entrenado para poder
desempenar no solamente las tareas de su puesto de trabajo.
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[ caPacITACION |

¢ Estd capacitado todo el personal que
realiza actividades que afectan ala
calidad?

I Establecer necesidades de capacitacién |
T

K 4
l Definir plan de capacitaciéﬂ

l Llevar a cabo las acciones ]

Mejorar plan de
capacitacion

l (Obtenidos los resultados previstos?

Registrar

n28

Figura 4.R “Capacitaci6n

* yeéase “Requisitos de un Sistema de Calidad” (Lépez, Madrid. 1996) p. 108
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4.19 SERVICIO

Los requisitos de un servicio necesitan estar claramente definidos en términos de
las caracteristicas observables y sujetas a evaluacidén por parte del cliente.

Los procesos en la prestacion de un servicio, también necesitan definirse en
términos de caracteristicas que pueden no siempre ser observadas por el cliente,
pero que afectan directamente el desempefio del servicio.

Ambos tipos de caracteristicas necesitan ser susceptibles de ser evaluadas por la
organizacion prestadora del servicio puede ser cuantitativa (medible) o cualitativa
{comparable), dependiendo de como es evaluado y si la evaluacion es realizada por
la prestadora del servicio o por el cliente.

Muchas caracteristicas cualitativas, evaluadas subjetivamente por los clientes son
viables a mediciones cuantitativas por la organizacion prestadora del servicio.

Ejemplos de caracteristicas que pueden ser especificadas en los documentos
requeridos incluyen:

a) Instalaciones, capacidad, numero de personal y cantidad de materiales;

b) Tiempo de espera, tiempo de entrega y tiempos de proceso;

c) Higiene, seguridad, confiabilidad y proteccion;

d) Capacidad de respuesta, accesibilidad, cortesia, comodidad, estética ambiental,
competencia, confiabilidad, exactitud, integridad, estado del arte, credibilidad y
comunicacion efectiva.

CARACTERISTICAS DEL CONTROL Y LA PRESTACION DEL SERVICIO

En la mayoria de los casos el control del servicio y las caracteristicas de la
prestacion del servicio sélo pueden lograrse mediante el control de! proceso durante
la prestacion del servicio.

Por lo tanto la medicion del desempeno del proceso y su control son esenciales
para lograr y mantener la calidad requerida del servicio.

Mientras la accion correctiva es posible algunas veces durante la prestacién de!
servicio, generalmente no es posible confiar en la inspeccion fina! para influir en la
calidad del servicio en la interrelacion con el cliente, donde frecuentemente la
evaluacion de cualquier inconformidad por parte del cliente es inmediata.
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E! proceso de prestacion del servicio puede variar desde uno altamente
mecanizado (como una llamada telefénica marcada directamente) hasta otro que es
aftamente personalizado {(como en los servicios legales, médicos o de consultor(a).
Entre mas definido esté el proceso, ya sea por mecanizacion o por procedimientos
detallados, mayor es la oportunidad de aplicar en forma estructurada y disciplinada
los principios del sistera de calidad.

CICLO DE CALIDAD DEL SERVICIO

Es conveniente que los procedimientos del sistema de calidad, se establezcan para
especificar los requisitos de desempefno para todos los procesos del servicio,
incluyendo los tres procesos de suministro principales (mercadotecnia, disefio y
prestacion del servicio) los cuales pueden mostrarse interactuando en un ciclo de
calidad del servicio, como se muestra en la figura de la siguiente pagina (figura 4.S),
donde:

O Necesidades / Resultado del Servicio

Procesos del Servicio

D Documentos del vP}oce‘spjdVe Servicio

[:] : Mediéi}dne's:‘d‘ei_ ‘Serwcyé IR

Ly
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ORGANIZACION DE SERVICIO

i
1
i Especificacién del:
i
' Servicio INTERRELACION
i
; Resumen Proceso Prestacion _]
; del M del del Servicio -3
: Servicio Disefio g Q
; 4 Control de ] o
Calidad g |3
5 S |7
: ~
Proceso de Proceso de
. Prestaci6n del
mercadotecnia - .
y Servicio

g Evaluacién Evaluacién
g S del Proveedor del Cliente
:2 £ Desempeiio, andlisis
= 2 y mejoramiento del
~ = Servicio
2 3
NTERRELACION

Figura 4.5 “Ciclo de la Calidad del Servicio”®

L S-S

?* Vease la Norma 1SO 9004-4 (NMX-CC-006/4). p. 17/30
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4.20 TECNICAS ESTADISTICAS

Las decisiones basadas en el analisis de situaciones y datos, juegan un papel
principal en los procesos, proyectos y actividades para mantener y mejorar la
calidad. El éxito de estos procesos, proyectos y actividades para mantener y
mejorar la calidad es aumentado por la aplicaciéon de herramientas y técnicas
desarrolladas para estos propdsitos.

Por esta razén, la nomma hace incapié en el analisis y seleccion de dichas
herramientas y técnicas estadisticas para el control y mejora de actividades,
procesos y proyectos en si.

HERRAMIENTAS PARA LOS DATOS NUMERICOS

Donde sea aplicable, las decisiones para el control y mejora de la calidad, deben
estar basadas en datos numéricos. Las decisiones relativas a diferencias,
tendencias y cambios en los datos numeéricos deben ser basadas sobre la
interpretacion estadistica apropiada.

HERRAMIENTAS PARA LOS DATOS NO NUMERICOS

Algunas decisiones para el control y mejora de la calidad, pueden ser basadas en
datos no numéricos. Tales datos juegan un papel importante en la mercadotecnia,
investigacién y desarrollo y en las decisiones administrativas. Se deben usar
herramientas apropiadas para procesar esta clase de datos y transformarlos en
informacion util para la toma de decisiones.

CAPACITACION PARA LA APLICACION DE HERRAMIENTAS Y TECNICAS

Todos los miembros de la organizacion deben recibir capacitacién para la aplicacion
de herramientas y técnicas para el control y mejora de la calidad y los procesos. La
capacitacion separada de la aplicacion raras veces resulta efectiva. La siguiente
tabla (Figura 4.T) describe algunas de las numerosas herramientas y técnicas que
han sido desarroliadas. Existen algunas otras herramientas y técnicas apropiadas
para aplicaciones especificas, la seleccién se hara de acuerdo a las necesidades
de cada empresa, area o proceso.
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HERRAMIENTAS Y TECNICAS MAS COMUNES

~-Nombre

s e ApHCACION®S it Tt

Forma de

Reumr datos s:stematlcamente para obtener una imagen clara

coleccion de datos | de los hechos

Herramientas y técnicas para datos no numéricos -~ - .+

Diagrama de
afinidad

|Organizar en grupos un gran numero de ideas, opiniones o
| asuntos acerca de un tema en particular

i Benchmarking

i

!Comparar un proceso contra aquelios de reconocido liderazgo
| para identificar oportunidades para el mejoramiento de la calidad

: Tormenta de
!ldeas

{Identificar posibles soluciones a problemas y oportunidades
| potenciales para el control y mejoramiento de la calidad

‘ Dlagrama de
Causa y Efecto

I Analizar y comunicar las relaciones del diagrama de Causa y
]Efeclo.

jFacilnar la solucion de problemas desde los sintomas hasta la
i solucidon de las causas.

1
fDnagrama de Flujo | Describir un Proceso existente
{
|

Disenar un Proceso nuevo

| Diagrama de
Arbol

|Demostrar las relaciones entre un tema y sus elementos
componentes

Herramientas y técnicas para datos numéricos - .-, ;.

Carta de Control

Diagnostico: para evaluar la estabilidad del Proceso

Control: determinar cuando un Proceso necesita ser ajustado y
cuando necesita ser dejado como esta

Confirmacion: confirmar una mejora a un Proceso

Histograma

i

Mostrar el patron de variacién de datos
Comunicar  visualmente la informacion acerca
comportamiento del proceso o
Tomar decisiones que permitan enfocar Ios esfuerzos
mejoramiento

del

; Diagrama de
i Pareto

Mostrar, en orden de imporancia, la contnbucué deicada
elemento al efecto total
Dar prioridad a las oportunidades de me]ora .

; Diagrama de
| Dispersion

|

Descubrir y confirmar la relacién entre dos conj
de datos :
Confirmar anticipadamente la relac nv entre
asociados de datos - o

s .conjuntos

Figura 4.T “Herramientas y Técniéas””

¥ para mayor detalie vease la Norma 1SO 9004-4 (NMX-CC-006/4). p. 12/34
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Las herramientas y técnicas anteriores, sélo son una muestra de aquéllas que se
pueden utilizar en los procesos, controles, toma de decisiones, mejora etc., de
cualquier empresa. Para decidirse por alguna de ellas es necesario conocer a fondo
lo que se necesita obtener y escoger la herramienta para que mas se apegue a tal
fin. Se pueden consultar libros sobre el tema o bien la Norma ISO 9004-4 (NMX-CC
006/4) cuenta con la descripcién, alcance y ejemplos de cada herramienta citada
aqui.
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5. COSTOS Y BENEFICIOS

El impacto de la calidad sobre los estados de pérdidas y ganancias puede ser
altamente significativo, particularmente en el largo plazo, por lo tanto, es imporntante
que la efectividad del Sistema de Calidad sea medida de la misma manera que los
negocios. El principal objetivo de informar los costos de calidad es proporcionar
medios para evaluar la efectividad y establecer bases para los programas intemos
de mejoramiento.

Las consideraciones de beneficio, riesgo y costo tienen gran importancia tanto para
la organizacién como para el cliente. Estas consideraciones son aspectos
inherentes en la mayoria de los productos. Los efectos y ramificaciones posibles de
estas consideraciones se describen a continuacién:

1. Consideraciones del beneficio

- Para el cliente deben considerarse la reduccion de costos, la mejora en
adecuacién al uso, el aumento en la satisfaccion y el crecimiento en la
confianza.

- Para la organizaciéon debe considerarse el incremento tanto en utilidades como
en la participacion de mercado.

2. Consideraciones de riesgo

- Para el cliente deben considerarse riesgos tales como los relacionados con
salud y seguridad humana, insatisfaccion con el producto, disponibilidad,
reclamaciones del mercado y pérdida de confianza.

- Para la organizacién deben considerarse los riesgos de productos deficientes
que lleven a una pérdida de imagen o reputacion, pérdida de mercado, quejas,
reclamos, responsabilidad legal y desperdicio de recursos humanos vy
financieros.

3. Consideraciones de costos

Una porcion de los costos totales del negocio estan destinados para el
cumplimiento de los objetivos de calidad. En la practica, la combinacién de los
elementos seleccionados de esta porcidén de los costos totales pueden proveer la
informacién necesaria para organizar los esfuerzos hacia el logro de las metas de
calidad. Hoy es una practica comun identificar y medir los “costos de calidad”. Se
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deberian identificar, tanto los costos de actividades dirigidas al logro de la calidad
apropiada, como los costos resultantes de un control inadecuado.

Existen diversas formas de clasificar los Costos relacionados con la Calidad, a
continuacion algunos ejemplos:

5.1 TIPOS DE COSTOS RELACIONADOS CON LA CALIDAD'
Los costos de calidad pueden ser ampliamente clasificados en:
a) Costos de Operacion de Calidad

Los Costos de Operacién son aquellos en que incurre la organizacion con el fin de
obtener y asegurar que se cumpien los niveles de calidad especificados.

Estos incluyen los siguientes:
e costos de prevencion y evaluacion (o inversiones);
- prevencién: costos de esfuerzos para prevenir fallas

- evaluacion; costos de inspeccion, pruebas y evaluaciones para determinar si la
calidad especificada esta siendo mantenida.

* costos de falla (o pérdidas);

- fallas intemas: costos resultantes de un producto o servicio que antes de su
entrega no cumple con los requisitos de calidad (por ejemplo: repeticién de
servicios, repeticiones de pruebas, reprocesos, retrabajos, desperdicio y bajo
rendimiento).

- fallas externas: costos resuitantes de que un producto o servicio falle después de
su entrega en el cumplimiento de los requisitos de calidad (por ejemplo: costos
directos de servicio, garantias, devoluciones y concesiones, costos de
recuperacién de productos que ya se encuentran en el mercado y costos
derivados de la responsabilidad legal).

' Tomado de ia Norma IS0 9004-3 (NMX-CC-006/3) p. 10
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b) Costos de Aseguramiento de Calidad Externo

Los costos de aseguramiento de calidad externo son aquelios costos relacionados
con la demostracién y pruebas requeridos como evidencia objetiva por los clientes,
incluyendo las previsiones particulares y adicionales de aseguramiento de calidad,
procedimientos, datos, pruebas de demostracion y evaluaciones. (Por ejemplo: el
costo de las pruebas para una caracteristica especifica de seguridad por parte de
un organismo de inspeccion independiente y reconocido).

REVISION DE COSTOS DE CALIDAD POR LA DIRECCION

Los costos de calidad deben ser informados y supervisados regularmente por la
direccion y relacionados (en proporcion) con otros indicadores de costos, tales
como ventas, rentabilidad, o valor agregado, para:

a) evaluar la efectividad y adecuacion del sistema de administracién de la calidad;
b) identificar dreas adicionales que requieran atencién;

c) establecer objetivos de calidad y costo.

En la tabla siguiente se presenta un cuadro de costos, en el cual se toma también
en cuenta las ganancias derivadas de la implantacion de un Sistema de Calidad.

; Costos $ Ganancias $
De vaioracion o avaluocs para el registro de 1ISO Valor de los negocios retenidos
» De consultoria y capaciracion Valor de los negocios adicionales
Del hempo del personal Valor agregado a los productos
' De mercagotecnia y similares Ahorros por eficiencia
Bonificaciones generales

Es evidente la necesidad de decidir en todo cdlculo de costos el periodo de tiempo
que se va a considerar. Algunos de los costos se hacen una sola vez (como la
asesoria y el avaluo o valoracion inicial} mientras otros son constantes. lLas
ganancias son todas por lo general constantes. Los costos de valoracién o avalto
son las cantdades que cargan los asesores, que son terceros, tanto para la
valoracién o avaluo inicial como la vigilancia sobre la marcha (auditorias externas);
estos costos dependeran del nivel del consultor, el tiempo y la institucién en
referencia de capacitacion. Los cargos se basan en factores que incluyen la
naturaleza y complejidad de la operacion, el numero de empleados y si se opera en
una o varias sucursales.

211

TESIS O
FALLA DE UrIGEN




COSTOS Y BENEFICIOS

Los costos de tiempo del personal cubren el disefio extensivo y el trabajo inicial del
establecimiento. En las compafiias mas pequedas el total de tiempo podria ser del
orden de 100 dias/fhombre y el costo depende de la valuacion que se haga del
tiempo del personal {con base no sélo en su remuneracién, sino tomando también
en cuenta las pérdidas por no realizar sus otros trabajos o tareas). Hay otro costo
de personal, por ejemplo, el tiempo que abarcan las auditorias, las acciones
correctivas y revisiones gerenciales, asi como la administracion continua del
sistema de calidad. En las companias més pequehas es posible que sea muy dificil
separar de las actividades gerenciales estos costos; mientras que en las compaiiias
mas grandes puede ser necesario reclutar personal de manera especifica para
implantar el sistema de calidad. De nuevo se tiene que hacer un calculo con
informacion en todos y cada uno de los casos.

A éstos costos hay que adicional aquéllos destinados a la mercadotecnia y
publicidad una vez gue se consiga la Certificacion del Sistema de Calidad, por
ejemplo, el membrete de la papeleria, la correspondencia, etc.

Los costos incurridos traen beneficios que son en primer lugar el valor de los
negocios retenidos, 10s que quiza se perderian por no tener un Sistema de Calidad.
Quiza el mas dificil de los calculos sea el de las ganancias que se obtienen como
resultado de tener dicho Sistema.

Un Sistema de Calidad efectivo hara que el producto (o servicio) sea mejor a los
ojos del comprador. En cualquier mercado los compradores se muestras dispuestos
a pagar mas por algo que es mejor, porque tiene mas valor. Por consiguiente, la
nomativa 1SO 9000 y la implantacion exitosa del Sistema de Calidad, pueden
ofrecer la posibilidad de aumentar los precios; incluso un aumento del 1% en el
precio se va directo a las utilidades y se puede aplicar contra los costos del
establecimiento y la operacion del mismo Sistema de Calidad.

También hay ganancia en los ahorros por eficiencia. Un Sistema de Calidad
efectivo aumenta las posibilidades de que las cosas queden bien hechas a la
primera vez y reduce los niveles de retrabajo y de desperdicio cuyos costos son
calculables.

5.2 COSTOS DE CALIDAD?

Para facilitar la contabilidad de los costos relacionados con la calidad, podemos dar
otro enfoque de los mismos.

? vaase "Manual de cahdad y prodi i pp. 221-225
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El costo de calidad debe integrarse de acuerdo a las caracteristicas operativas de
cada empresa, pero en términos generales se forma como sigue:

PLANEACION

Este costo se refiere a las diversas erogaciones, que efectia una empresa para
planificar un Sistema de Calidad, que le permita satisfacer a plenitud los
requerimientos de sus clientes, dando énfasis a la prevencién de defectos
operativos como |0s siguientes:

» Elaboracion de! Manual de Aseguramiento de Calidad
» Determinacion de los registros y formas del Sistema

+ Tiempo de las reuniones del Comité de Calidad

+ Elaboracion de los Planes de Calidad

» Disefnos del producto

« (Capacitacion al personal

« Mantenimiento preventivo de la maquinaria y equipo
* Mantenimiento preventivo del equipo de transporte

+ Desarrollo de proveedores

CONTROL

Este costo se refiere a las erogaciones que es necesario incurrir, para obtener un
debido aseguramiento de que se va a cumplir con la calidad planificada y se integra
de conceptos como:

» Inspecciones y ensayos de materiales en recepcién, proceso y producto final
» Implementacién y mantenimiento del control estadistico del proceso
e Control de la Calidad operativa de ios proveedores

FALLAS

Este costo se deriva de los defectos originados por la operacion de la empresa, asi
como de la correccion de los mismos y se puede integrar de la siguiente manera:

« Mermas en produccién

= Reprocesos

* Devoluciones de clientes no recuperables
s Errores operativos
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MEJORA

Se refiere a los costos que es necesario erogar, para el mejoramiento en la Calidad
operativa de la empresa y puede estar constituido por conceptos como los
siguientes:

* Reunidn de circulos activos de Calidad

* Reunién del Comité de Calidad

e Actualizacién del Manual de Calidad

» Estudios para el mejoramiento de la calidad operativa

Es importante mencionar, que para poder obtener un debido aprovechamiento de
esta herramienta, es conveniente que el costo de calidad se determine
periédicamente, tanto en forma estimativa como real, y se comparen ambas con el
importe de las ventas netas de la empresa.

Para que los directivos del personal y en general la empresa, puedan contar con
una vision objetiva y completa sobre los resultados obtenidos en la aplicacion de un
Sistemma de Calidad y de productividad, como base para efectuar las correcciones
y/o mejoras Qque resulten necesarias, se recomienda utilizar indices que
proporcionen la informaciéon pertinente en este sentido, lo que constituye una
valiosa herramienta para incrementar el nivel competitivo de toda organizacion.

Los indices de calidad deben estructurarse de acuerdo con las caracteristicas de
operacion de cada empresa, siendo conveniente que se obtengan con una
periodicidad mensual para que3 sea mas oportuna y Util la informacion que
proporcionen.

Los indices de calidad pueden elaborarse tomando en consideracién aspectos
como los siguientes:

*» Volumen de produccién

* Memmas

s Porcentaje

e Reprocesos

« Numero de horas trabajadas

« indice

o Numero de accidentes

* Ventas netas

¢ Devoluciones de venta

« Tiempo de retraso en surtimiento
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5.3 COSTOS DE ACUERDO AL VOLUMEN DE VENTAS®

En la tabla siguiente se muestran los costos promedio de la implantacién del
Sistema de Calidad:

Volumen de Ventas Anual | Ahorro Promedio Anual | Costo Promedio
por Compainia*

Menos de 11 millones $ 25, 000 $ 62,300
De 11 a 25 millones $ 77, 000 $ 131,000
De 26 a 50 millones $ 69, 900 $ 149,700
De 51 a 100 miliones $ 140, 000 $ 188,800
De 101 a 200 miliones $ 195, 000 $ 208,700
De 201 a 500 miliones $ 227, 000 $ 321,700

* Incluye una auditoria interna, una externa y el costo por el registro o certificacion

5.4 BENEFICIOS DURANTE LA IMPLANTACION

Cuando se inicia un proceso de implantacion se pueden ver mejoras en los
procesos productivos de la empresa ya que permite analizarios a fondo y tomar
decisiones para optimizarlos, ademas, crecen las posibilidades de deteccién de
problemas a temprana edad y permite que el personal entrenado en 1SO 9000 tome
las acciones correspondientes de acuerdo a su perfil y participacién en
determinados procesos.

5.5 BENEFICIOS DESPUES DE LA IMPLANTACION
Después de la implantacion se pueden ver los siguientes beneficios:
a) De acuerdo al Mercado:

« Encuestas de firmas registradas muestran que el 41% se registraron porque un
Cliente potencial se los pidid para poder seguir siendo su proveedor. De esta
manera el Cliente ya no tiene que auditar el desarrollo de su proveedor.

e Cuando un Cliente solicita a su proveedor que esté registrado en ISO, éste
proceso puede tardar de 9 a 18 meses asi que estar centificado se convierte en
una fuerte herramienta en el mercado.

? Tomado deli site Ge Ques? A L, InC. (www.q! aly O9000/)
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ISO esta conviniéndose en un requerimiento para hacer negocios en muchos
mercados y cada vez es mas comun solicitar a los proveedores que se
certifiquen.

Internamente:

Una vez que la empresa cuenta con un Sistema de Calidad, es frecuente que
experimenten una mejora continua de sus procesos.

Encuestas de 100 firmas registradas reportan una mejora en los margenes de
operacion, lo que se traduce como un aumento, en promedio, del 5% en ventas.
También reportaron mejoras en tiempos extras y reduccion de desperdicios.

El Sistema de Calidad contribuye a reducir la recurrencia de problemas, al
documentar y llevar al cabo acciones preventivas y correctivas. Ademas permite
conocer de manera rapida la causa que los origind y la fase del proceso en
donde se originé.

Las auditorias internas, evallan la efectividad del sisterna e identifican
oportunidades de mejora.

La administracion puede tomar decisiones mas certeras con la informacion que
se genera continuamente de las acciones correctivas, auditorias internas y
externas, reportes de produccion y de las quejas de los clientes.

Se crea una fuerte Cultura de Calidad y un compromiso a todos los niveles.

De acuerdo a diversas firmas:*

Dun and Bradstreet:

“El 85% de las firmas registradas, reportaron beneficios extermos al aumentar la
calidad de sus productos y la demanda de fos mismos ante sus clientes”.

“El 95%, reportd incremento en la eficiencia operacional y la reduccién de gastos
por retrabajos y desperdicios”.

Ciras News:

“Reduciendo a la mitad el costo de calidad, puede aumentar en mds de 10% las
ventas”.

“ISO 9000 es el método mas prometedor para reducir los costos de calidad”.

¢ Tomago del s11e de Quest Analytical, Inc. (www.questanalytical.com/1SO8(00/)
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+ |rwin Professional Publishing:

“Etl 83% de las compafiias registradas tienen una percepcién mayor de su calidad
en el mercado”.

“El 30% de las compainias registradas experimentaron un aumento en fa demanda
de sus clientes™.

“El 69% de las companias registradas tienen una ventaja competitiva en su propios
mercados ante las companias del mismo ramo no certificadas”.

e Algunos casos documentados de los beneficios de la implantacién de ISO 9000
son:

- Centro de Servicio y Reparaciones: ahorro de $250,000 en el primer afo

- Distribuidor de Equipo de Computo: 10% de aumento en ventas y 2% de
reduccion de costos por manejo de equipo

- Empresa dedicada a Sistemas e Control e Instrumentacion: 50% de reduccion
de inventario, 5% de reduccién de costos del producto, 80% de reduccién en
dias de trabajo perdidos, aumento del 12% de entregas a tiempo, aumento del
15% en el mercado.

5.6 VENTAJAS GENERALES DE UN SISTEMA DE CALIDAD

Un Sistema de Calidad permnite a una empresa, controlar el desarrollo de los
procesos de trabajo, mejorar la calidad de los bienes y/o servicios que produce, asi
como reducir sus costos de operacién con lo gue podra satisfacer mejor las
necesidades de sus clientes, estar en una posicion mas competitiva y hacer
redituable su negocio.

Cabe mencionar la conveniencia que la implantacion del sistema antes referido, se
inicie con la planificacién de los recursos humanos, materiales y técnicos que deben
utilizarse para que la gestién operativa de la empresa sea de la calidad requerida,
con lo que estara en posibilidad de obtener, entre otras, las siguientes ventajas:

* Podra conocer con mayor exactitud las necesidades de sus clientes
« Se le faciiitara establecer las caracteristicas de calidad que deben reunir los

anticulos a fabricar, asi como los procesos y procedimientos de trabajo
correspondientes
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» Podra determinar eficazmente, tanto al personal como a la maquinaria y equipo
mas idéneos para el desarrollo de sus operaciones, lo que le permitira obtener
mejores resultados en su desempeno

» Estara en aptitud de prever las situaciones desfavorables que pudieran afectar a
sus procesos operativos y de establecer las medidas necesarias para evitar su
ocurrencia. ’

218



CONCLUSIONES

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN |




CONCLUSIONES

CONCLUSIONES

Ahora mas que nunca el empresario, las organizaciones y los individuos requieren
de una utilizacidn inteligente de sus recursos, no sélo para mantener sino para hacer
crecer sus ingresos, y también para reducir sus costos; y con ello asegurar la
permanencia futura en el mercado tanto nacional como intermacional. En este tipo
de escenario ciertamente, los Sistemas de Calidad, establecidos y operados
inteligentemente, contribuyen a asegurar esa competitividad que da el éxito a las
organizaciones y a los individuos.

Calidad es, y debe continuar siendo una de las principales herramientas con las
cuales cumplir los objetivos que han sido establecidos en una organizacion.

Ei gran problema que tienen los Sistemas es que pocos empresarios conocen
realmente la importancia no solo de disefar procedimientos que dejen claro lo que
en realidad hay que hacer, sino que ademas estos procedimientos se revisen y
mejoren continuamente.

Esta es realmente la parte importante de la revision de los resultados de las
auditorias por la Direccion: mantener vivos, actualizados y en continua mejora los
Sistemas de Calidad de la empresa.

La continua improvisacion es la causa mas clara de la variabilidad, es decir, de la
mala calidad.

Cuando se documenta no “jo que se hace”, sino lo que “se debe hacer”" incluyendo
todos tos controles, los procedimientos resultan muy dificiles de seguir, esto provoca
en muchos casos que los procesos lleguen a ser burocraticos y se incurra en fallas a
su cumplimiento.

El primer paso es documentar lo que se hace, una vez que se tiene implantado y la
gente se familiariza con la manera sistematica de trabajar, se incluyen las mejoras al
proceso, lo que permite que vaya madurando y es hasta este momento cuando se
debe requerir la centificacion y posteriormente la mejora continua.

Conviene gue un sistema de calidad efectivo sea disefiado para satisfacer las
necesidades y expectativas del cliente, y a la vez proteja los intereses de la
organizacion. Un sistema de calidad bien estructurado es un recurso valioso de la
administracion en la optimizacién y control de la calidad en relacion a las
consideraciones de beneficio, costo y riesgo.
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Si una compania adopta la Nomativa ISO 9000 en forma renuente, porque sus
clientes le exigen que lo haga, hay muchas probabilidades de que no se reciban
todos los beneficios de un Sistema de Calidad, sin embargo, si la adopcion es de
manera plena y consciente, es muy probable que lleguen nuevos negocios como
resultado del éxito en el registro; esto significaria érdenes de clientes que ya han
adoptado la Nomativa y esto podria permitir a una comparnia pequefa dar el salto
de proveedor de solo clientes correspondientes a su tamafo, a proveedor de los
grandes negocios.

IMAGEN DE UN SISTEMA DE CALIDAD
CUANDO ESTA CORRECTAMENTE IMPLANTADO

Un Sistema de Calidad tiene la siguiente imagen, en cada una de sus facetas,
cuando esta correctamente implantado:

* El Manual de Calidad describira brevemente como el Sistema de Calidad cumple
con todos los requerimientos de la Norma seleccionada.

e Los Procedimientos de cada uno de los 20 puntos de la Norma, describiran cada
uno de los procesos de la empresa.

s Las instrucciones de trabajo describiran como son hechas las tareas especificas
y quién es el responsable de hacerlas.

¢ las descripciones de las tareas, procedimientos e instrucciones de trabajo,
describiran claramente qué empleados son responsables, de acuerdo a su
posicion en la empresa.

s El programa de auditorias interas evaluara continuamente la calidad del sistema
y los puntos clave de mejora en cada area.

« La informacién generada de acciones correctivas, auditorias intemas y registros,
seran revisadas por la administracién de manera regular. Los directivos de la
empresa seran bien informados acerca del desempeiio del Sistema de Calidad y
con ello podran tomar acciones encaminadas a la mejora continua.
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En resumen, se pueden numerar, entre otras, las siguientes ventajas al implantar un
Sistema de Calidad bajo la Normativa 1SO 9000:

1.

Garantiza la satisfaccion de los clientes, a través del pleno cumplimiento de sus
requerimientos

Reduccion de los costos de No Calidad, debidos a errores, defectos, retrabajos,
etc.

Eleva el nivel tecnolégico de la organizacion al documentar y mejorar
constantemente los procesos

Incrementa la productividad, al optimizarse el uso de los recursos

Asegura la calificacidn del personal, ya que exige entrenamiento y capacitacién
constantes

Proporciona un argumento de venta que tiene reconocimiento internacional
Eleva la confiabilidad de los productos y servicios en el mercado

Mejora la imagen y realidad competitiva de la empresa

CONSEJOS PRACTICOS

Para que la Implantacion de un Sistema de Calidad bajo la Normativa 1SO 9000 sea
efectivo y resulte beneficioso a la empresa, me permito presentar a continuacion
algunos consejos para llevar a cabo esta tarea:

1.

La Direccion debe estar plenamente convencida de las ventajas y beneficios que
trae consigo estar Certificado en ISO 9000. Para ello se deben identificar los
beneficios cuantificables, los cuales no siempre se reflejan en el aumento del
volumen de ventas, pero podrian refiejarse en reduccién de costos, optimizacién
de recursos y en algunos casos la permanencia en el mercado.

Tener la consciencia de que la calidad la hace toda la empresa, y no sélo un
departamento, drea o persona por lo tanto, la Implantacién del Sistema de
Calidad debe fluir del nivel mas alto de la empresa hacia abajo en forma de
cascada.
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Fomentar un verdadero compromiso, en todos los niveles, para llevar a cabo
este proyecto, proporcionando las facilidades para el desarrollo del mismo. Es
necesario establecer técnicas de administracién del cambio, para evitar la
resistencia al mismo. Esto se logra con comunicados previos, motivacion de todo
el personal, programas de capacitacién a todos los niveles, etc.

Destacar la importancia de la gente como el recurso mas valioso de la empresa
para lograr los objetivos propuestos. Para ello se pueden manejar incentivos, no
necesariamente econémicos, para aquellas personas, departamentos o areas
que primero logren sus objetivos. Fomentar el trabajo en equipo y la ayuda
mutua. Crear un buzon de sugerencias para conocer la opinidn y el sentir del
personal a todos 10s niveles.

Cuando se documenten los procesos es necesario, en primera instancia,
documentar lo que se esta haciendo de manera cotidiana; una vez familiarizados
con la forma sistematica de trabajar, incluir de manera paulatina, las mejoras.
Estas pueden ser de manera formal e informal. Las mejoras formales surgen de
un equipo de trabajo, integrado por gente experimentada, quienes siguen una
metodologia establecida que incluye investigacion de la competencia, el mercado
o el sector, para establecer los criterios a considerar. Las informales surgen de
comentarios o sugerencias de las mismas personas, quienes realizan las tareas
o bien de aquéllas involucradas de manera directa o indirecta en el proceso.

Una vez implantado el Sistema, es necesario medir de manera periddica los
avances y logros del mismo, los primeros pueden medirse con preauditorias,
auditorias internas y auditorias externas, los segundos pueden medirse de
acuerdo al volumen de ventas, de produccidn, reduccion de costos, optimizacion
de recursos, mayor aceptacion de los productos y/o servicios, etc.

Las auditorias internas deben ser rotativas, es decir que el grupo auditor esté
integrado por personas de otros departamentos y areas dentro de la misma
empresa para permitir la integracion de todo el personal, el conocimiento de
todos los procesos de la empresa, poder hacer observaciones objetivas y algo
muy imponante evitar los vicios en los que puede caerse por rutina.




GLOSARIO DE TERMINOS

TESIS CON
FALLA DE ORICEN




GLOSARIO DE TERMINOS

GLOSARIO DE TERMINOS

1S0.- International Organization for Standarization. Organizacién Internacional fundada
en Ginebra, Suiza, en 1946.

ISO/TC/176.- Comité Técnico creado por ISO en 1979, para la elaboracion, revision,
consenso, impresion y difusién mundial de las Normas Internacionales de Sistemas de
Calidad.

NMX-CC.- Conjunto de Normas Mexicanas que son fiel traduccién de las Normas ISO
9000; publicadas por la DGN. Son de caracter Voluntario.

DGN.- Direccion General de Normas. Organismo regulador de la SECOFI| encargado de
Ia revisién y difusion de las Normas Mexicanas.

SECOFI.- Secretaria de Comercio y Fomento industrial.

NOM-CC.- Conjunto de Normas Oficiales Mexicanas que regulan actividades especificas
por Sectores Industriales; publicadas por la DGN. Son de caracter Obligatorio.

PEMEX.- Petroleos Mexicanos.

IMP.- instituto Mexicano del Petréleo.

CFE.- Comisidn Federal de Electricidad.

TELMEX.- Teléfonos de México.

ININ.- Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares.

CANACINTRA.- Camara Nacional de la Industria de la Transformacion.
CCONNSISCAL.- Comité Consultivo Nacional de Normalizacién en Sistemas de
Calidad; constituido el 7 de abril de 1989. Organismo de la DGN encargado de elaborar
las Normas Oficiales Mexicanas.

COTENNSISCAL.- Comité Técnico Nacional de Normalizacion de Sistemas de Calidad;
constituido el 1 de julio de 1992. Organismo de la DGN encargado de elaborar las
Normas Mexicanas Voluntarias.

IMNC .- Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion.

Dl.- Departamento de Ingenieria del IMP.

AMEF.- Analisis de! Modo y Efecto de Falla Potencial. Técnica para identificar y prevenir
problemas al fabricar un producto, de acuerdo con el disefio proyectado.

NPR.- Numero Prioritario de Riesgo. Valor utilizado en la técnica AMEF,
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1.- Normas 1SO-9000 (NMX-CC):~

Normas para la Administracién de la Calidad:

1S0-8402 *Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad -
{NMX-CC-001) Vocabulario*
1SO-9000 “Normas para administracion de la calidad y aseguramiento de la

(NMX-CC-002/1) calidad. Parte 1: Directrices para seleccion y uso”

1SO-8004-1 “Administracién de la calidad y elementos del sistema de
(NMX-CC-006/1) calidad. Parte 1: Directrices”

1SO-9004-2 “Administracion de la calidad y elementos del sistema de
(NMX-CC-006/2) calidad. Parte 2: Directrices para servicios”

1SO-9004-4 “Administracion de la calidad y elementos del sistema de
(NMX-CC-006/4) calidad. Parte 4: Directrices para mejoramiento de la calidad”
Normas Contractuales para Implantacién de Sistemas de Calidad:

1SO-9001 “Sistemas de calidad: Modelo para el aseguramiento de la
(NMX-CC-003) calidad en disefno, desarrollo, produccion, instalacién y servicio”

1S0O-9002 “Sistemas de calidad: Modelo para el aseguramiento de la
(NMX-CC-004) calidad en produccion, instalacion y servicio”

1SO-9003 “Sistemas de calidad: Modelo para el aseguramiento de la
(NMX-CC-005) calidad en inspeccién y pruebas finales”

Normas para Auditar Sistemas de Calidad:

1SO-10011-1 “Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1:
(NMX-CC-007/1) Auditorias”
1SO-10011-3 “Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 2:

(NMX-CC-007/2) Administracion de programas de auditorias”

1SO-10011-2 “Criterios de calificacion para auditores de sistemas de calidad”
(NMX-CC-008)

Normas para Equipo de Medicion:

1SO-10012-1 “Requisitos de aseguramiento de la calidad para equipo de
(NMX-CC-017/1) medicion. Parte 1: Sistema de confirmacién metrolégica para
equipo de medicion”
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Norma para Manuales de Calidad:

1ISO-10013 “Directrices para desarrollar manuales de calidad”
{(NMX-CC-018)

* Ediciones emitidas por la Asociacion Mexicana de Calidad, A.C. (AMC), el Instituto Mexicano
de Normalizacién y Cenificacién, A.C. (IMNC), y el Comité Técnico Nacional de
Normalizacién de Sistemas de Calidad (COTENNSISCAL).

2.- Reporte Vision 2000 ISO/TC/176.
Emitido por el Comité Técnico 1ISO/TC/176. interlaken, Suiza. 1990.

3.- Estatutos del COTENNSISCAL.
México, D.F., junio, 1996.

4.- Plan de modemizacion de Plantas Piloto.
Instituto Mexicano del Petrdleo. Febrero, 1997.

5.- Manual practico de calidad y productividad a nivel intemacional.
Instituto Mexicano de Contadores Publicos, A.C. México, D.F., marzo, 1997.

6.- Requisitos de un Sistema de Calidad
Lopez de la Vina, Manuel. Editorial Diaz de Santos, S.A.
Instituto Valenciano de Certificacién. Madrid, Espana, 1996.

7.- Quest Analytical, Inc. Site (www.questanalytical.com/ISO9000/).

8.- Manual 1SO-9000
Monterrey, N.L. México, 1995

9.- ISO 9000 for Small Businesses
Tricker, Ray. Butterworth-Heinemann.
Great Britain. First Published 1997

10.- ISO 8000 BS5750. implemente Calidad de Clase Mundial
Jackson, Peter y Ashton David
Editorial Limusa. 1996.

11.- Normas Britanicas BS5750. Base para las Normas I1SO 9000
BS!. Instituto Britanico de Normas. Junio, 1995.
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