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Introduccién

Introduccion

Limitaciones que imponen los sistemas de calidad normalizados al desarrollo de
prototipos

En la actualidad se presenta un incremento del nimero de organizaciones que
buscan la certificacion de sus sistemas de calidad basados en la familia de normas
ISO 9000, como estrategia para lograr ventaja en la competencia con otras
organizaciones que ofrecen los mismos productos o servicios, ya que como
resultado del proceso de certificaciéon del sistema de calidad, un organismo
externo es el responsable del reconocimiento de la capacidad y efectividad con
que los individuos desarrollan las labores dentro de la organizacién, y por lo tanto,
pueden ostentar ante la sociedad tal reconocimiento.

La familia de normas ISO 9000 establece un recurso mediante el cual una
organizacién demuestra la eficacia del sistema de gestion de la calidad aplicado a
su sistema de produccién ante una organizacidn cuya finalidad es el
reconocimiento de dicha eficacia y que también fundamenta su operacion en la
misma familia de normas. La aplicacion de las normas relativas a los sistemas de
calidad, pretende la generacién de un nivel basico de calidad mediante la
implantacion de los controles de la calidad, asi como la implantacion del uso de la
documentacién de los diversos procesos y procedimientos para evitar las malas
interpretaciones de sus usuarios y operarios, ademas del registro de las acciones
ejecutadas tanto para corregir faltas como para mejorar o facilitar las actividades
relacionadas. Se puede decir que la meta del conjunto de normas es la generacion
de un grado de constancia y una capacidad de repefticion esenciales para el
funcionamiento de las organizaciones.

No obstante, no hay que perder de vista que: a) la implantacion de un sistema de
calidad y su posterior certificacion, por si mismas no garantizan la calidad de los
productos o servicios ofrecidos; b) han existido productos con calidad reconocida
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tanto regional como internacionalmente desde épocas anteriores a los sistemas de
calidad basados en normas ISO; ¢) la calidad emana principalmente de las
personas, no de los sistemas de calidad, d) muchos problemas asociados a la
calidad y a su implantaciéon tienen raiz en el apego indiscriminado a
procedimientos desarrollados exclusivamente para la satisfaccion de requisitos
normativos y, e) el reconocimiento a la eficacia de un sistema de gestion de la
calidad a través de una organizacion, depende directamente de la calidad de la
organizacion que lo otorga.

La norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 (ISO 9001:2000) vigente, establece los
requisitos para el sistema de calidad de una organizacién introduciendo un
enfoque basado en procesos con el objeto de generalizar su aplicacién a fin de
que sus requisitos sean aplicables a “fodas las organizaciones sin importar su tipo,
tamafio y producto suministrado” (sic). A pesar de las modificaciones hechas a la
estructura de la norma, con respecto a la version anterior, con el objeto de
proporcionar mas flexibilidad de los requisitos, en esencia y a pesar de los
cambios, no se logra esa finalidad y por el contrario se mantienen la gran mayoria
de esos requisitos y ademas, por el enfoque de tipo general o universal que se
pretende introducir a la norma, puede resultar todavia mas limitante su aplicacion
y posterior evaluacién, ya que aumenta el riesgo de que los organismos
certificadores auditen los sistemas de calidad sin tomar en cuenta las diferencias y
particularidades propios de cada caso.

Los lineamientos vigentes, originalmente han sido disefiados e implantados en
organizaciones cuyas actividades se desarrollan en forma rutinaria, casi
permanente y preferiblemente sin cambios, con procedimientos basados en
modelos “lineales” (es decir, una actividad se ejecuta una vez terminada la anterior
y como consecuencia de ella) con grandes volimenes de produccion que permiten
absorber los costos que demanda la operacién de un sistema de gestion de la
calidad con tales caracteristicas. Sin embargo, este no es el caso de todas las

organizaciones con potencialidad para la implantacién de un sistema de calidad.
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Hay que remarcar que los sistemas de calidad basados en la familia de normas
ISO 9000, han sido disefiados para ser aplicados en forma general a
organizaciones cuya principal orientacién es la oferta de productos y servicios y
lograr con ello el éxito econémico. Por lo tanto, se intenta que a través de dichos
lineamientos se mantenga una serie de actividades capaz de mantener un nivel de
calidad alcanzado y, ademas, buscar la oportunidad de mejorario. Todo ello es
facil de entender, sobre todo, cuando se trata de productos o servicios destinados
al consumo masivo y que necesariamente deben ser producidos a gran escala.

Problematica

Ante la situacion de competencia, se induce a las organizaciones a la implantacion
de sistemas de calidad normalizados, a pesar de las dificultades y obstaculos a
vencer, incluyendo legislacion y reglamentos, disponibilidad de tecnologia y capital
intelectual y los costos directos e indirectos necesarios para implantar un sistema
de calidad en ausencia de otra forma para demostrar que sus productos tienen la
capacidad para satisfacer las demandas del cliente.

Marco de referencia

Esas dificultades no afectan por igual a todo tipo de organizaciones y debido a la
naturaleza de la organizacion y a la manera en que se desarrollan y califican las
actividades, se incrementan sobre todo en un medio dedicado a la investigacion y
en particular tratdndose del caso de nuestro especial interés: el del disefio y la
construccién de prototipos aplicables a la metrologia dimensional en un centro de
investigacion de una universidad publica.

En el caso de la UNAM y en particular, del Centro de Ciencias Aplicadas y
Desarrollo Tecnolégico, la direccion ha dado inicio a las labores relacionadas con
la implantacién del sistema de calidad con el propdsito de obtener la certificacion
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correspondiente. Independientemente del sistema de calidad de la organizacion, la
organizacion ya cuenta con un laboratorio de metrologia que mantiene la
acreditacion de su capacidad metroldgica mediante un sistema de calidad basado
en la norma ISO 17025, pero que podria desarrollar un sistema de calidad en
conformidad con las normas de la familia 9000 en lo que respecta a otras
actividades, como por ejemplo, el disefio y la produccion de los prototipos.

Los requisitos de un sistema para gestién de la calidad difieren considerablemente
cuando el disefio se orienta hacia los prototipos, ya que, como su nombre lo
indica, se trata del primer modelo o pieza Unica y aunque el propédsito posterior
sea el mismo (la produccion a gran escala), el sélo hecho de no contar con la
experiencia previa de dispositivos semejantes, involucra situaciones que no
necesariamente son compartidas por el caso general. De manera similar, los
requisitos adecuados para el desarrollo de prototipos en una organizacion, no
necesariamente szran los adecuados para todas las organizaciones dedicadas
tareas afines.

Ademas de lo anteriormente mencionado, el desarrollo de prototipos implica a
menudo la potencial observancia de normas técnicas y la integracion de
componentes, sub-ensambles e incluso otros prototipos, producidos por diversos
fabricantes nacionales y extranjeros y, en frecuentes ocasiones, los programas y/o
paquetes de programas para computadora (software), aunque no es posible
establecer como condicion indispensable para lograr la calidad de un producto, la
documentacién de sus SGC en conformidad con la familia de normas ISO 9000.

Las limitaciones a que se hace referencia se producen cuando el sistema de
calidad demanda la infraestructura necesaria para mantener bajo control las
posibles desviaciones que puedan afectar la calidad del producto final. Es posible
mantener la infraestructura minima necesaria para controlar la produccion de
grandes voliumenes de uno o mas productos, porque se distribuye el costo entre el
namero de piezas, pero no es posible hacer lo mismo tratandose de una o mas



Introduccién

piezas que por el hecho de ser prototipos, resultan ser unicas. Ademas existen
otras actividades que imponen compromisos practicamente imposibles de atender
cuando se cuenta con infraestructuras limitadas, como por ejemplo la calificacion
de proveedores cuando existe un gran nimero de posibles opciones, o por el
contrario, existen pocos pero localizados fuera del alcance practico de las

posibilidades de la organizacion.

Los sistemas de calidad demandan la existencia de procedimientos a los cuales
deben apegarse las actividades y, dada la naturaleza compleja de las labores de
desarrollo de prototipos, y la presencia cambiante de las situaciones originada por
las modificaciones, adecuaciones, etc., los procedimientos resultantes carecen de
la definicién buscada por los organismos de certificacion ya que deben contemplar
las generalidades que se pueden presentar.

Como liitima de esta serie de consideraciones, es de capital importancia mantener
en cuenta la relacién beneficio / costo que resulta para cada organizacion, el
hecho de contar con un sistema de calidad normalizado, incluyendo todas y cada
una de sus etapas. En particular, una de ellas, la certificacion, por permanecer
fuera del control de la organizacién, no solamente influye en el costo, sino que
ademas puede llegar a constituir una fuente de obstaculos y problemas que
incluso, pueden afectar la operacién del SGC. Aun cuando la familia de normas
ISO 9000 pretende establecer dentro de si misma una adecuada consistencia, la
realidad indica que el sistema que genera no alcanza a controlar a todos sus
elementos y en particular, a lo relativo a la certificacion, porque se imponen al
personal (auditores), requisitos que solamente se pueden satisfacer como
resultado de todo un proceso de formacion apropiada. A pesar de los esfuerzos
que se han dedicado para lograr el reconocimiento mutuo internacional, llegan a
resultar notorias diferencias entre los SGC acreditados en diferentes paises vy,
peor aun, podemos encontrar grandes diferencias entre los resultados que ofrecen
las organizaciones a nivel nacional, sin ser una excepcién nuestro pais.
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Por lo anteriormente expuesto, resulta evidente el requerimiento dentro de los
sistemas de calidad de un modelo que pemmita incorporar conceptos tales como la
creacion de infraestructura de bajo costo, la transferencia de tecnologia, los fines
tanto didacticos como de capacitacion de los desarrollos tecnoldgicos; las
caracteristicas particulares que deben o pueden presentar las instalaciones, el
equipo, la capacitacién, los manuales y procedimientos, las técnicas estadisticas y
la bibliografia, de tal manera que permitan conjuntar los enfoques de sistemas de
calidad, instrumentacién y control, disefio de prototipos, ingenieria mecanica,
eléctrica, electrénica, etc., sin limitar la libertad de los individuos para ejercer su
creatividad e ingenio que en no pocas ocasiones es de vital importancia en el
desarrollo tecnolégico.

Es importante considerar la adecuacion de las labores de nommalizacién en
nuestro pais como parte integral de una politica de desarrollo econdmico y social,
con el propésito de hacer un andlisis adecuado de las normas entes de
convertidas en requisito, aun en el caso de las normas voluntarias, propiciando la
destinacion de recursos econémicos y humanos hacia el fortalecimiento de las
organizaciones productivas.

Hipotesis

La hipotesis que se pone a prueba, es que es posible desarrollar prototipos
aplicables a la metrologia dimensional en un Centro de Investigacion con la
calidad requerida, a pesar de no cumplir cabalmente con los lineamientos
establecidos por los sistemas de calidad normalizados y los procesos de
certificacidn correspondientes.

Metodologia

Se utiliza el analisis de los requisitos normalizados, tanto de la norma 9001, como
de la norma 17025, en funcién de su contribucién a la consecucién de la calidad
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del producto final, ademas de los resultados de la intervencién de una entidad de
acreditacion que aplica la normatividad correspondiente.



Capitulo |
El sistema de calidad de un laboratorio de metrologia

“Hay ciertas cosas que para hacerlas bien no basta haberas aprendido".
Lucio Anneo Séneca.

Capitulo |
El sistema de calidad de un laboratorio de metrologia

La UNAM es una institucién con la mision de impartir educacion superior para
formar profesionales, investigadores, profesores universitarios y técnicos tiles a la
sociedad; organizar y realizar investigaciones principalmente acerca de las
condiciones y problemas nacionales y difundir la cultura.

El Centro de Instrumentos surgié a fines de 1971 como un centro de servicio
destinado al disefio y mantenimiento de equipo e instrumentacion para la
investigacion cientifica, considerando la politica estatal de sustitucion de
importaciones y los altos precios que alcanzaban esos servicios en el ambito
comercial. Posteriormente, a partir de mediados de los arios 80, las tendencias del
pais se dirigen a su incorporacion plena a la economia globalizada, alterando la
importancia y relevancia de las funciones inicialmente asignadas al centro y
definiendo nuevas tareas, especialmente en el ambito de la investigacion y el
desarrollo tecnolégico, que empiezan a reorientar sus objetivos y su quehacer,
hasta que finaimente en 1996 el Centro de Instrumentos se transforma
oficialmente, por acuerdo del Consejo Universitario y con el aval del Consejo
Académico del Area de las Ciencias Fisico Matematicas y de las Ingenierias de un
centro de servicios en un centro de investigaciéon incorporado a este Uitimo
Consejo. A partir del 2 de abril de 2002 la institucién deja de llamarse “Centro de
Instrumentos” y adquiere el nuevo nombre: “Centro de Ciencias Aplicadas y
Desarrollo Tecnoldégico® por considerarse representativo de sus actividades y
orientacion actuales y, en lo sucesivo se denominara por su acrénimo: CCADET.

La mision del CCADET™" es “realizar investigacion aplicada y desarrollo
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tecnoldgico en instrumentacién y sus disciplinas afines; Contribuir al mejoramiento
del aprendizaje de la ciencia y la técnica; Dar asesoria y prestar servicios técnicos
de alta espedcializacién; Participar directamente en la formacion de cientificos,
ingenieros, otros profesionales y técnicos en estas ramas, y coadyuvar a la
difusién de estas disciplinas”.

La vision que se tiene del desenvolvimiento del CCADET a largo plazo es que se
convierta en un Instituto de Investigaciones en Ciencias y Tecnologias de la
Instrumentacion, con reconocimiento nacional e internacional por la calidad de sus
investigaciones, su capacidad para generar, asimilar y transferir tecnologia,
ademas de un compromiso en la formacion de recursos humanos Uutiles para el

pais.

Los objetivos del CCADET® son:

1. Realizar investigacion aplicada, desarrollo tecnolégico e ingenieria en el
campo de la instrumentacién, tanto en torno a la deteccion, procesamiento y
transmision de informacion en sistemas complejos, como a la medicion,
automatizacion y control de los procesos intemos de dichos sistemas, para la
solucién de problemas relevantes al pais;

2. Realizar investigacion y desarrollo para mejorar el aprendizaje de la ciencia y
la tecnologia.

3. Prestar servicios de asesoria cientifica, técnica y docente en los campos de
su actividad;

4. Llevar a cabo la construccion de prototipos y la produccién a pequera escala
de equipo desarrollado en el propio CCADET, tomando en cuenta la mision y
la infraestructura del propio CCADET,;

5. Difundir nacional e internacionalmente los conocimientos cientificos y
tecnoldégicos que genera el CCADET, utilizando los medios de mayor calidad
e impacto;

6. Transferir los desarrollos tecnolégicos realizados en el CCADET al sector
productivo para contribuir a la innovacién tecnolégica nacional;
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7. Fommar y capacitar recursos humanos a través de sus actividades de
docendia, investigacion, desarrollo tecnolégico, ingenieria y servicios, y
8. Promover el desarrollo de la instrumentacion en el pais.

Para cubrir las demandas de investigacion, desarrollo y servicio el Centro ha

optado por organizar sus campos de trabajo en dos departamentos.

Departamento de Investigacion Aplicada
Departamento de Desarrollo Tecnoldgico

En la figura 1.1 se muestra un esquema simplificado de la organizacion del
CCADET®.

Bajo este esquema, cada uno de los laboratorios del CCADET, en funcién directa
de sus actividades particulares, participa en la generacion de los diversos
productos que satisfacen los objetivos de la institucion, en concordancia con la
misién de la Universidad, segun se muestra en la tabla 1.1.

El Departamento de Desarrollo Tecnoldgico tiene como propésito el desarrollo
experimental, el disefio y la construccién de prototipos a nivel laboratorio de
productos tecnolégicos innovadores. Contribuye al mejoramiento del aprendizaje
de la ciencia y la tecnologia a través de la formaciéon de recursos humanos.
Asimismo, investiga de manera puntual la solucion de problemas relevantes para
el pais. Como se aprecia en la figura 1.1, esta integrado por los laboratorios de:
Computacion Adaptativa, Electrénica, Mecatrénica, Instrumentacion Espacial
Metrologia, Sistemas Inteligentes, Pedagogia cognitiva y Aprendizaje de las
Ciendias y Telematica para la Educacion en Ciencia y tecnologia.
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Comité Técnico Asesor ]— DIRECCION Comisién Dictaminadora |

Conseio Interno
Coordinacion de Secretaria Académica Secretaria Técnica Secretaria
Vinculacién y Gestion Administrativa.
Coordinacién de Secc. Capacitacién Técnica
D iay F i6 Adaquisiciones
de Recursos Humanos Secc. Comunicacion Grafica
Contabilidad e
Coordinacion de Secc. de Produccién Ingresos
Publicaciones Extraordinarios
Secc. Proyectos Esp
Coordinacién de Serv. de Personal
Informacién Secc. Serv. Editorial
Presupuesto
Secc. Serv. Técnicos
Serv. Generales
DEPARTAMENTOS
Investigacion Aplicada Desarrollo Tecnoléaico

Lab. Acustica Aplicada y Vibraciones Lab. Cibemnética Aplicada

Lab. Fotofisica

Lab. Computacién Adaptable

Lab. Foténica y Microondas

Lab. Electrénica

Lab. Imagenes y Visién

Lab. Ingenieria de Producto

Lab. Materiales y Sensores

Lab. Interaccién Humano Maq. y Multimedios

Lab. Microlitografia

Laboratorio de Metrologia Dimensional

Lab. Optica Aplicada

Lab. Mi snicay M

Lab. Sistemas Inteligentes

U. Pedagogia Cognitiva y Aprendizaje de la Ciencia

Unidad de Peliculas Delgadas

Figura 1.1. Organigrama del CCADET, UNAM.

El caso que se analiza es el del Laboratorio de Metrologia Dimensional (LMD),
integrante del Departamento de Desarrollo Tecnoldgico.

A finales de los afnos setenta, el entonces Centro de Instrumentos se planted la
conveniencia de incorporar a sus actividades el trabajo en el drea de metrologia
dimensional, como elemento adicional que coadyuvara a mejorar la calidad de los
prototipos de instrumentacidn cientifica que se desarrollaban y construian en el
Centro; asi como para ofrecer servicios tecnoldgicos de interés para el sector
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productivo nacional. La motivacién principal provenia de los problemas de control

de calidad que se habian presentado en la construccion y verificacion de algunas

piezas mecanicas, especificamente los trenes de engranes del nuevo telescopio

del Observatorio Astronomico Nacional en San Pedro Martir, B.C.; asi como del

inicio del programa de dotacion de telescopios reflectores para las instituciones de

educacién publica superior del interior de la republica.

Tabla 1.1. Productos de la investigacién en el CCADET.

Productos de la investigacion

Produccion cientifica y|Docencia y formacion de |Actividades de
tecnoldgica recursos humanos divulgacion y extension
Publicaciones Formacién de personal Publicaciones de

e Articulos arbitrados en
revistas indexadas de
circulacién intemacional.

s Tesisdirigidas.
e Tutorias o asesorias

divulgacion.
e Trabajo museografico

e Participacion en|y exposiciones.
e Libros y capitulos en|comités tutorales. + Conferencias y
libros. e Otro personal | teleconferencias.
e Articulos in extenso|formado, V. gr.,|* Organizacién de
en memorias. capacitacion técnica para|eventos académicos.
e Publicaciones en |la industria. e Ofras actividades de
otros medios. divulgacion, como
e Edicién de entrevistas en medios
publicaciones cientificas. masivos.
Tecnologia y metodologia | Docencia Material didactico.
e Desarrollos e Cursos formales|e Libros de texto
tecnolégicos. frente a grupo. ¢ Otros materiales
¢ Prototipos. e Cursos de | didacticos, V. ar.,
« Patentes. capacitacion y | manuales, software
e Nommas. actualizacion. educativo, videos.
e Instrumentacion e Elaboracion y revision
experimental. de planes de estudio
o Programas de

computo especializado.

Presentaciones en
congresos y conferencias

Formacién de grupos de
investigacion

Elaboracion de
publicaciones de
educacion para la ciencia.
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Esta actitud vanguardista llevé al Centro a convertir al laboratorio de metrologia en
su Seccién de Metrologia en 1984 habiendo sido de los primeros laboratorios
acreditados por la DGN de la SECOFI, formando parte desde 1987 del Sistema
Nacional de Calibracion. En el afio de 1986 se habia planteado al CONACYyT la
iniciativa de incorporar al laboratorio la actividad de calibracion de patrones
longitudinales, la cual fue favorecida y de esta manera permiti¢ al laboratorio ser el
primero en el pais con capacidad para realizar dicha actividad, misma que le fue
reconocida oficialmente en 1992. En 1988, la Coordinacién de la Investigacion
Cientifica concedié apoyo para crear el laboratorio de medicion en fres
coordenadas, el cual fue puesto en operacién en 1988 con una maquina de
medicién por coordenadas, siendo reconocido oficiaimente como el Unico con
capacidad para calibrar dichos instrumentos en México a partir de 1994. En la
figura 1.2 se muestra un esquema simplificado de la organizacién del Laboratorio
de Metrologia del CCADET @,

Jefe del Lab. Colegio del Personal
Académico

Responsables
Técnicos

Personal Administrativo

I Secretaria del Laboratorio

Figura 1.2. Organizacién del Laboratorio de Metrologia del CCADET, UNAM.

Objetivos del Laboratorio:

a) Desarrollar instrumentacion metrolégica y métodos de calibracién y medicion
una vez que se detectan las necesidades reales de mejorar los procesos
industriales

b) Realizar investigacion aplicada de alto nivel en las areas de: patrones;
nanotecnologia; andlisis y sintesis de formas libres y medicion de objetos por
procesos de vision.
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c) Fommar recursos humanos en el area

Lineas de Investigacion y Desarrollo:

1. Desarrollo de instrumentos, patrones y procesos para medicidn y calibracién.

2. Andlisis y sintesis de formas libres.

3. Medicion de objetos por procesos de vision.

4. Sistemas de calidad y evaluacion de la conformidad.

5. Automatizacién de procesos de medicion y calibracion.

6. Disefio y construccion de elementos primarios clave para el desarrollo de
instrumentos.

7. Nanotecnologia.

El proceso de formacion del Sistema de Gestidn de la Calidad del Laboratorio de
Metrologia del CCADET/UNAM

A raiz del proceso de acreditacién iniciado por el LMD hace aproximadamente
trece afos, surgid la necesidad de establecer un sistema de calidad a fin de
asegurar la calidad de los servicios metroldgicos ofrecidos a los sectores tanto
publico como privado, y para satisfacer los requisitos establecidos por el proceso
de evaluacién correspondiente.

La sistematizacion de las actividades de los laboratorios han sufrido cambios
importantes con el transcurso del tiempo, y al presente resulta anecddtica la forma
en que algunos grupos intentaban (hace mas de 15 afios) demostrar la capacidad
de un laboratorio de calibracion para ejercer las actividades metrolégicas. Al paso
del tiempo, la Direcciéon General de Normas de la Secretaria de Economia (antes
SECOFI) buscé la uniformidad de los requisitos para la implantacion de un sistema
de calidad en los laboratorios de calibracion y pruebas, mediante la aplicacion de
la guia 1ISO 25® desarrollada para laboratorios de calibracion y pruebas, o
mediante la aplicacion de lineamientos derivados de dicha guia, originando los
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primeros “sistemas de calidad” establecidos Unicamente en forma documental, con
manuales integrados por mas de 200 cuartillas.

En el momento en que surge la Entidad Mexicana de Acreditacién, A.C. (ema),
queda establecida como la entidad a cargo de la acreditacion de los laboratorios
de calibracién y pruebas, adoptando la utilizacién de la guia ISO 25 o su
equivalente, tal como la habia hecho hasta entonces la DGN.

Al paso del tiempo y gracias a la mayor difusion del trabajo que ISO destiné a la
familia de normas dedicadas a la calidad (9000), llegd a nuestro pais a inicio de la
década de los arios 90, la primera oleada de anteproyectos de esa familia de
normas y posteriormente, tras la publicacion de las normas en 19, florecié la moda
de implantar el nuevo modelo de sistema de calidad en las organizaciones
productivas con deseo de participar en la competencia intemacional, que bajo el
esquema de globalizacién propusieron los paises desarrollados durante los
decenios previos. Una de las particularidades de este nuevo modelo consiste en
que la demostracién y constatacién de la calidad de los productos se transfiere a
una organizaciéon “certificadora” de la calidad, que mediante el sistema de
auditorias, otorga el aval para la utilizacién del sello ISO 9000 como distintivo para
corroborar que se proporciona la calidad establecida. Paralelamente, otra
particularidad que nace asociada a la anterior, es la necesidad de documentar
(registrar) las actividades relacionadas con la calidad y que sirve de sustento para
las auditorias de calidad, conformandose de este modo el manual del sistema de
calidad.

Con la moda en auge, surgieron inmediatamente los “expertos” en sistemas de
calidad que con mas animo que conocimientos, ofrecieron sus servicios a las
empresas avidas de obtener una especie de pasaporte al mundo de los negocios
internacionales consistentes en la accesoria necesaria para “poner en blanco y
negro” las actividades relacionadas con la calidad, las cuales a cambio de su
inexperiencia, obtuvieron los primeros sistemas de calidad consistentes
unicamente en una serie de documentos extraidos en forma comun a partir de un
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solo documento predeterminado, que con base en el estribillo de esa época
“escribe lo que haces y después haz lo que escribiste” se integraba un voluminoso
manual para la administracion de la calidad de lo producido por tales
organizaciones. En términos generales, los procedimientos de esos manuales
fueron practicamente los mismos para varias organizaciones; de ninguna manera
normaban las actividades de la organizacidén relacionadas con la calidad y
solamente servian para demostrar que se contaba con un sistema de calidad
documentado para propdsito de presentacidn durante la auditoria. A fin de
cuentas, con este inicio en la forma de percibir al sistema de calidad no importaba
lo que se producia ni la forma en que se producia, sino la importancia de la calidad
se fincaba en el registro de actividades.

Propiciando la integracién al modelo globalizado del mundo, nuestro pais en su
afan de apoyar a las organizaciones en cuanto a su competitividad frente a
organizaciones similares del extranjero, establece por una parte el “Premio
Nacional de Calidad”® y por ofra, la “Ley Federal de Metrologia y
Nomalizacén™”, de donde surge la Entidad Mexicana de Acreditacion, A. C.
(ema) que actualmente acredita a los organismos certificadores de la calidad y
ademas a los laboratorios de calibracion. Las normas mexicanas se clasifican en
dos grupos: obligatorias y voluntarias y las normas 1SO 9000, clasificadas como
voluntarias, han sufrido una modificacion en la semantica de sus articulos, cuya
funcién original puede encontrarse en las versiones originales, ha sido sutiimente
transformada en mandatoria para estos casos mediante el empleo de la palabra
“DEBE” en sustitucion de otro término mas adecuados, como es el caso de los
términos utilizados en la version original de la norma.

Para acreditar la competencia de los laboratorios metrologicos y de pruebas, la
ema requiere que los laboratorios solicitantes de tal acreditacion presenten un
sistema de calidad basado en la versién nacional de la norma ISO 17025®, es
decir la norma NMX-EC-17025-2000/ISO-IEC 17025:1999 IMNC “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién”.
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Esta norma es la version actualizada de la guia ISO 25 con el propdsito de lograr
la conformidad con la familia de normas 9000 con las que no tiene una
concordancia completa, tal vez en funcién de que su elaboracién se sitda en el
lapso entre la publicacion de las versiones de 1994 y 2000 de la familia de normas
9000. Este documento establece en forma general los requisitos necesarios para
demostrar la competencia de laboratorios de calibracién y pruebas ante
organizaciones destinadas a proporcionar la acreditacion de su capacidad. El
proceso de acreditacién desarrollado por la ema © ' ' 2¥ 3 incluye como
primera etapa, la revisién de la documentacion del sistema de calidad operado por
los laboratorios solicitantes. La documentacién requerida consiste basicamente del
manual del sistema de calidad, incluyendo todos los procedimientos y todos los

registros relacionados.

A través de los afios se ha establecido que la acreditacion constituye el
reconocimiento que un organismo otorga a la capacidad técnica y la calidad de las
actividades metrolégicas y en el caso que nos ocupa, un organismo ajeno a la
UNAM para calificar al LMD. Anteriormente, las acreditaciones otorgadas por la
Direccion General de Normas de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial
(ahora Secretaria de Economia) implicaban ademas, la integracion del laboratorio
acreditado a un sistema jerarquizado en cuanto a exactitud de acuerdo al nivel de
competencia técnica, denominado Sistema Nacional de Calibracién, y planeado
como estructura coherente para propdsitos de trazabilidad con cobertura nacional
actualmente en desuso en virtud de la forma en que se otorgan las acreditaciones.
En este caso particular, de acuerdo con la norma ISO 17025, la calidad incluye el
concepto de trazabilidad entre otros, es decir, la propiedad del resultado de una
medicion o del valor de un patréon que permite relacionarlos hacia patrones de
referencia nacionales o internacionales mediante una cadena sin interrupcién de
mediciones o comparaciones. Como resultado de la tendencia de las actuales
evaluaciones, los laboratorios no son clasificados por niveles de exactitud, y en su
lugar se ha adoptado la moda mediante la cual se acepta que pueden controlar un
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determinado intervalo de incertidumbre asociada a la medicion, lo que en otras
palabras se puede establecer como que el sistema de calidad de un laboratorio
dado, garantiza que puede satisfacer un intervalo de tolerancia, aunque las
caracteristicas fundamentales (exactitud) de su producto no sean satisfechas.

Adoptando esta modalidad, las actividades metroldgicas aplicadas a los servicios
acreditados que ofrece el LMD, se ejecutan de acuerdo a procedimientos técnicos
desarrollados basandose principalmente en normas intemacionales y en algunos
casos en normas nacionales pero de paises extranjeros. Es necesario remarcar
que el proceso de acreditacion es independiente del proceso de certificacion del
sistema de calidad y por lo tanto, la acreditacion del laboratorio solamente
establece que el laboratorio ha ido encontrado en concordancia con los criterios de
la norma, pero no constituye un reconocimiento tacito al sistema de calidad,
quedando al laboratorio acreditado la opcién de certificar su sistema de calidad
ante la institucion apropiada.

Con base en la experiencia de acreditaciones anteriores, se ha observado un
patréon de comportamiento que muestra que los auditores del sistema de calidad,
que en el caso de la evaluacién con propdsito de acreditacién son llamados
evaluadores, carecen de una directriz apropiadamente fundamentada que les
permita dar fe en forma uniforme y consistente de la competencia técnica de un
laboratorio o bien para calificar a un sistema de calidad y por lo tanto, durante los
procesos de evaluacién predomina la libre interpretacién de la norma, asi como su
libre albedrio.

En tal marco de referencia, en el que en el ambito general no es posible establecer
parametros de constancia ni homogeneidad durante una evaluacién, no existe un
documento capaz de describir a un sistema de calidad que resulte medianamente
adecuado, si no es el que cada individuo propone, pero que con toda normalidad,
en uno o mas articulos se opone al idealizado o en el peor de los casos,
“conveniente” para los intereses de otros evaluadores y expertos técnicos. Dicho
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sea de paso, la falta de homogeneidad, no solamente se observa en el ambito de
quienes acreditan competencia técnica o certifican la calidad, sino que en general,
se puede observar que la propia definicién de calidad presenta variaciones
importantes en funcién del marco de referencia adoptado, pudiendo encontrar
definiciones cuya particularidad y especificidad son tales que resulta imposible
aplicarlas fuera del ambito en que se utilizan, o por el contrario, definiciones cuya
subjetividad es tal que el significado se diluye en vaguedades.

El disefio del manual, se refiere y limita a la descripcién de las actividades y a la
implantacién de unos cuantos nuevos requisitos que impone el cambio de la guia
a la norma, que tienen que ver con aspectos de tipo administrativo, ya que como
es de suponer, la mayoria de las actividades, principaimente las de caracter
técnico, no sufren cambios o modificaciones a raiz de la aplicacion de la norma.
En realidad, como ya se menciond, se trata de la nueva presentaciéon de las
mismas actividades ejecutadas sisteméaticamente, pero en el nuevo formato que
establece ahora la norma, que no difiere en gran medida de lo establecido por su
antecesora, la guia I1SO 25. En esta lltima version, se ha evitado la presencia de
varios volimenes de documentacion para la integracién del manual del sistema de
calidad, y ahora se incluyen en un solo volumen los documentos de tipo primario,
es decir el propio manual con los procedimientos inherentes a la gestion de la
calidad y solamente se presentan como anexos fisicamente independientes, los
procedimientos técnicos correspondientes a las labores metrolégicas y los
archivos de los registros originados por el sistema y otra documentacién de
soporte. Es decir, el manual es la respuesta que el LMD da a los articulos de la
norma 17025, manteniendo incluso la misma numeracion de los articulos de la
norma, solo que en el lugar del texto original, aparecen las declaraciones
correspondientes, a fin de que los evaluadores revisen tanto el manual como la
norma ISO 17025 simultdneamente.

Con estas acciones se espera la consecucion de dos objetivos: primero, reducir la
falibilidad de la documentacion ante la critica es decir, eliminar o al menos reducir
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el ya tradicional safari de no-conformidades de los evaluadores con el
consiguiente ahorro de recursos debido a que ha sido reducida la posibilidad de
generar o propiciar modificaciones para corregir los procedimientos que describen
las actividades del sistema de calidad, y por otra parte, incrementar la bondad de
la documentacion, considerandola como un fiel descriptor de las actividades, con
el minimo documento posible.

La documentacion del Sistema de Calidad del LMD

Dicho sistema, desde su disefio hasta el desarrollo de |la documentacion presente,
es aplicable unicamente a las labores relacionadas con los servicios de calibracion
acreditados que normalmente ofrece y atiende el LMD, aclarando que existen
ofras actividades independientes de los servicios de calibracién como se hace
mencion en la tabla 1.1, cuya gestion y procedimientos no estan incluidos en el
sistema de calidad “acreditable”.

La dedision de tales exclusiones discutida en detalle mas adelante se origina por
una parte, en que el colegio del personal académico del Laboratorio ha venido
estableciendo y manteniendo a través del tiempo una politica orientada a
simplificar en la medida de lo posible las actividades relacionadas con los servicios
acreditados, desalentando la generacién de burocracia relacionada con las
actividades del Laboratorio es decir, el papeleo y la tramitologia innecesarios y/o
excesivos, principalmente teniendo en consideracion la concepcién deformada
pero muy difundida de que un sistema de calidad se limita a ser una serie de
documentos que resulta mejor en funcién directa a la cantidad de documentacion,;
por otra parte, en consideracion a que las actividades excluidas no intervienen
directamente en la calidad de los servicios acreditados, es decir, a la calidad de
las mediciones reportadas, y finalmente, porque al carecer de personal calificado
disponible, se considera de mayor relevancia dedicar al escaso personal a las
actividades de desarrollo tecnolégico que a la atencion de generar y archivar
documentos.
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Bajo las condiciones actuales, la documentacion del sistema de calidad del LMD,
basado en la norma 17025, satisface plena y totaimente todos los articulos que
contiene dicha norma. Los requisitos que establece la norma I1SO 17025,
presentan un cierto grado de concordancia con los requisitos que establece la
norma ISO 9001 en términos generales, a reserva de hacer posteriormente un
analisis mas profundo que mostrara las diferencias de la ISO 9001 en funcién de
su objetivo. En la tabla 1.2 se muestran los articulos contenidos en cada norma.
La versién actual del manual del sistema de calidad (MSC) del LMD
correspondiente al afio 2003, fue revisada a partir del 2do semestre de 2002 con
aprobacion el 30 de mayo de 2003.

Siguiendo la estructura de la norma 17025, en el MSC, en el articulo 0
“Introduccion”, se establece que el manual del SGC, establece que el Laboratorio
de Metrologia del CCADET/UNAM, da cumplimiento a todos los requisitos
normalizados, para demostrar que opera una estructura organizacional, con
procesos, procedimientos y recursos necesarios, que le permite ser técnicamente
competente y que es capaz de generar resultados técnicamente validos.

En este punto, aparece la necesidad de medir o comparar los atributos del
producto de la organizacion, pero ante la magnitud y complejidad de la tarea,
surge el indicio de que el motivo de la evaluacidén (y/o auditoria, segun el caso) del
sistema de calidad no es la calidad en si misma, sino Gnicamente la comprobacién
de la existencia de un sistema de calidad. Dependiendo del conocimiento del
evaluador / auditor, la existencia del sistema de calidad puede verse reducida a la
sola existencia de un documento denominado “manual del sistema de calidad” o
simplemente “manual de calidad”. La demostracion de la operacidon de una
estructura organizacional, con procesos, procedimientos y recursos necesarios,
solamente permite suponer que es una forma logica de llegar a la competencia
técnica de una organizacion, pero de ninguna manera constituye una garantia de
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que asi sea. De igual manera, la competencia técnica no es garantia de la
generacion de resultados técnicamente validos.

Esto tiene su analogia con la serie de actividades denominadas validacién de un
método o procedimiento y con la actitud que se genera en el personal, que tiende
a suponer que una vez validado el método, se mantendra por si mismo sin
variaciones a lo largo del tiempo, sin necesidad de vigilarlo y mantenerlo
adecuadamente.

Por si lo anterior no fuera suficiente, el grado de confianza atribuible a las
evaluaciones (o auditorias) y por consiguiente, las acreditaciones (o
certificaciones), depende directamente de la forma en que la organizacion que da
crédito (acredita) o da certeza (certifica), pondera y califica los atributos del
sistema de calidad bajo prueba.

En el caso de un laboratorio de metrologia, es posible determinar que tan buenos
son los resultados obtenidos de una calibracion, si por ejemplo, se comparan con
los resultados de un ejercicio de intercomparacién que es simplemente una
medicién entre laboratorios y, que consiste en el proceso de medicién de un objeto
o instrumento ejecutado por diferentes laboratorios y en ocasiones tomando como
referencia los resultados con los producidos por otro laboratorio con mayor
exactitud. Sin embargo, la calificacién de un producto mediante un ejercicio de
este tipo, consume recursos considerables y por lo tanto resulta poco competitiva
si se le compara con una evaluacion o auditoria. Desgraciadamente, la
intercomparacién también es un proceso susceptible de ser manipulado y por lo
tanto, podemos asegurar, que a pesar de los esfuerzos invertidos en certificar la
calidad, el nivel de confianza de tales resultados depende directamente del grado
de confianza que se puede atribuir a quienes la certifican.

La norma 17025, en su articulo 1, correspondiente al Alcance, se indica que el
manual especifica los requisitos generales sobre la competencia para llevar a cabo
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calibraciones y que esta orientado a las calibraciones ofrecidas por el laboratorio
Unicamente con “acreditacion”. El disefio de esta exclusion particular, obedece a la
necesidad de impedir que el criterio de los evaluadores tienda a contaminar la
calidad de los servicios metrolégicos con otras actividades paralelas, como seria el
caso del desarrollo de prototipos de patrones, instrumentos u sistemas de
medicién o la simple oferta de otros servicios metroldgicos no-acreditados, que a
fin de cuentas no influyen negativamente en la calidad ofrecida al diente en el
contrato correspondiente.

Resulta evidente que la finalidad del enfoque a procesos que plantea la familia de
normas ISO 9000, queda limitada por la forma en que la organizacién acreditadora
o certificadora es capaz de comprenderla. Con ello ademas, se reduce y llega a
perderse la finalidad de una norma, consistente en la simplificacion y facilidad con
la que se obtiene el producto homogéneo con independencia de la cantidad. Ante
la realidad, solamente es posible desarrollar un sistema de calidad, para cada
caso especifico, y esto en las condiciones actuales resulta practicamente
imposible dadas las necesidades de personal e infraestructura.

Los articulos 2 y 3, “Referencia nomativa” y “Términos y definiciones”,
respectivamente, no presentan grandes obstaculos ya que son solamente
informativos, siendo medulares los articulos 4 “Requisitos administrativos” y 5
“Requisitos técnicos”. El articulo 4 contiene un total de 14 apartados y el articulo 5
contiene 10. Con el fin de proporcionar una idea preliminar de la similitud entre las
normas de calidad 17025 y 9001, en la tabla 1.2, se indican los articulos que las

integran.

Tabla 1.2. Articulos que integran a las normas ISO 17025 e ISO 9001.

ISO 17025 1SO 9001

0 Introduccion 0 Introduccion

1 Alcance 1 Objetivo y campo de aplicacion
2 Referencia normativa 2 Referencias normativas

3 Téminos y definiciones 3 | Términos y definiciones
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4 Requisitos administrativos 4 Sistema de gestion de |la
calidad
4.1 | Organizacion 4.1 | Requisitos generales
4.2 | Sistema de calidad 4.2 | Requisitos de la documentacion
4.3 | Control de documentos 5 | Responsabilidad de la direccion
4.4 |Revision de solicitudes, ofertas | 5.1 | Compromiso de la direccién
y contratos
4.5 | Subcontratacion de ensayos y | 5.2 | Enfoque al cliente
calibraciones
46 |Compras de servicios y|5.3 | Politica de calidad
suministros
4.7 | Servicio al cliente 5.4 | Planificacion
4.8 |Quejas 5.5 | Responsabilidad, autoridad vy
comunicacion
4.9 |[Control del trabajo de ensayo | 5.6 | Revision de la direccion
y/o calibracién no conforme
4.10 | Accidn correctiva 6 | Gestién de los recursos
4.11 | Accion preventiva 6.1 | Provision de recursos
4.12 | Control de registros 6.2 | Recursos humanos
4.13 | Auditorias intemas 6.3 | Infraestructura
4.14 | Revisiones de la direccién 6.4 | Ambiente de trabajo
5 Requisitos técnicos 7 | Realizacion del producto
5.1 | Generalidades 7.1 | Planificacién de la realizacion
del producto
5.2 | Personal 7.2 | Procesos relacionados con el
cliente
5.3 |Instalaciones y condiciones |7.3 | Disefo y desarrolio
ambientales
54 |Métodos de ensayo y|7.4|Compras
calibracion y validacion del
método
5.5 | Equipo 7.5 | Producciéon y prestacion del
servicio
5.6 | Trazabilidad de la medicién 7.6 | Control de los dispositivos de
seguimiento y medicion
5.7 | Muestreo 8 | Medicidn, andlisis y mejora
58 [Manejo de los elementos de | 8.1 | Generalidades
ensayo y calibracion
5.9 | Aseguramiento de la calidad de | 8.2 | Seguimiento y medicién
los resultados de ensayo y
calibracion
5.10 | Informe de resultados 8.3 |Control de producto no
conforme
6 Bibliografia 8.4 | Andlisis de datos
7 Concordancia con  normas | 8.5 | Mejora
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internacionales

9 Bibliografia

Concordancia con

internacionales

normas

La Tabla 1.3 presentan la interpretacion que hace la ema a la correspondencia
entre las normas NMX-EC-17025-IMNC-2000 y NMX-CC-9001-IMNC-2000""%.

Tabla 1.3. Correspondencia entre las normas NMX-EC-17025-IMNC-2000 y NMX-

CC-9001-IMNC-2000 segun ema.

NMX-EC-17025-IMNC-2000

NMX-CC-9001-IMNC-2000

ISO/IEC 17025:1999 ISO 9001:2000
4 1
41,419,412 1A
4.1.3,4.1.4 6.3, 6.4
4.1.5.2,41.5D 6.2.1
4.1.5.c,415d 754
4158 6,6.1,6.2, 6.2.1
415f 4159 75,751,752
4.1.5h 6.0, 6.1
4.15.i,4.1.5] 5.5.2
4.2 4.
4.21 41,42 553 7.5, 7.5.1
422, 422a, 422b, 422c, |42 4225, 51,53
422d,422e
423,43, 431 42,422 55 551

432, 4321, 43.22.a, 4322b,
4322c, 4322d, 433, 43.3.1,
4.3.3.3,4334

423

44,441,441.a,441Db,44.1c,
442,443 444 445

721,722,723

46,46.1,462, 463,464

74,741,742 743, 74, 741,
742

47,48, 49 491,491a, 4910,
491c,491.d,4.91.e 492, 4.10,
4.10.1, 4.10.2, 4.10.3

7.21,723,754,83,852

4.10.4,4.105 822
4.11,4.11.1,4.11.2 84,851,853
412, 4121, 41211, 4122,|]424,56, 561,562 563,622,

41221, 41222, 41223, 4.13,
4.13.1,413.2, 4.13.3, 413.4, 4.14,
4.14.1,4.14.2

7.23,76,822,852,853
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A la fecha, el LMD del CCADET UNAM, cuenta con la acreditacion nimero D-78,
otorgada el 26 de mayo de 2004, por la Entidad Mexicana de Acreditacion (ema),
que fue obtenida dentro del plan del LMD para renovarla.

Del andlisis de la Tabla anterior, se desprenden algunas observaciones: Por la
forma en que ha sido desarrollado el nuevo manual del SGC del laboratorio en
conformidad con la norma 17025, se podria decir que se facilita el desarrollo de un
nuevo e independiente manual, pero ahora para un nuevo SGC aplicado para
hacer que el sistema atienda la conformidad con la norma 9001 y con una nueva y
diferente orientacion.

La gran mayoria de los articulos de la ISO 9001 tienen correspondencia con los
articulos de la ISO 17025, sin embargo, dada la aplicacién genérica y especifica
(respectivamente), los requerimientos de un determinado articulo no presentan el
mismo alcance en ambas normas, y ademas, la norma 17025, no concede la
posibilidad de hacer exclusiones de articulos como ha quedado establecido en el
articulo 1.2 “Aplicacion” de la 9001, que indica: “Todos los requisitos de esta
norma mexicana son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaciones sin importar su tipo, tamafo y producto suministrado. Cuando uno
0 varios requisitos de esta norma mexicana no se puedan aplicar debido a la
naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden considerarse para su
exclusion. Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con
esta norma mexicana a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los
requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la
capacidad o responsabilidad de la organizaciéon para proporcionar productos que
cumplir con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables” (sic).

Esto podria estar de acuerdo con las caracteristicas de la organizacion y su
producto, y en concordancia con la norma 9000 conducir a la decisién de hacer
alguna o algunas exclusiones de los requisitos que integran al articulo 7 a
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condicion de no producir condiciones que afecten a la capacidad o responsabilidad
de la organizacion para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del
cliente y los reglamentarios aplicables.

Sin embargo y con relacién a la posibilidad de excluir requisitos, surge
nuevamente la situacion cuya peculiaridad demanda no pasar por alto la falta de
una directriz apropiadamente establecida en la norma para evitar la libre
interpretacion de sus articulos. La “aplicacién” citada incluye unos ejemplos que no
aclaran las ideas aplicables y ademas, también se prestan a la libre interpretacion,
por lo que, queda a criterio de un grupo de personas la aceptacién o rechazo de
las exdusiones definidas para el SGC de la organizacion.

Ademas de los problemas asociados a la diversidad de criterios entre el grupo que
examina el sistema de calidad, con frecuencia al desarrollar una auditoria o
evaluacion se encuentran diferencias en la interpretaciéon que dan a los términos
que utiliza la norma y la muy amplia variedad de niveles de experiencia de un

auditor a otro en cuanto al proceso que se examina.

Nos encontramos ante un hueco en la norma, propiciado por la intencidon de
universalidad en su aplicacién que deja al libre albedrio de las organizaciones y/o
de los auditores la decision de excluir requisitos 0 no hacerlo y que podria
propiciar en los peores casos, enfrentamientos entre auditado y auditor, o la
facilitacion en cuanto a la demostracién a otros y por ultimo, la modificacion
indebida de un proceso a fin de adaptario al resultado de la revision

Si es necesario definir la aplicacion o la exclusidon de requisitos, se requiere de
cierto nivel de experiencia y de conocimientos y para tales propositos es comun
que un auditor con el conocimiento necesario, resulta ser una persona que labora
en actividades iguales o similares dentro de la empresa auditada, en empresas
asociadas o en las competidoras. Cuando la organizacién que certifica o acredita

utiliza los servicios de personal bajo tales situaciones, no cumple con requisitos de

27



Capitulo |
El sistema de calidad de un laboratorio de metrologia

calificacion adoptados por diversos paises, como por ejemplo en el caso de la
AFSSA [8] y automaticamente anula la confiabilidad del proceso, porque introduce
un sesgo en el resultado de la auditoria o evaluacién al no satisfacer el requisito
de independencia necesario para tales actividades si el personal auditor o
evaluador es simultdneamente juez y parte del proceso, o por el contrario es un
competidor comercial.

Por otra parte, surge una situacion de capital importancia para atribuir un nivel de
confianza a cualquier certificacion o acreditacién, consistente en la trazabilidad en
las certificaciones o acreditaciones con que cuentan las organizaciones que
ofrecen tales servicios, hacia los organismos que puedan ser considerados como
referencia. En el caso de actividades nuevas, en ocasiones se parte desde cero y
en el caso de nuestro pais y para actividades sin antecedentes similares que
ademas requieren de una formacion profesional, experiencia, habilidad y
capacidad técnica determinadas, es de esperar que la actuacion de los
evaluadores (auditores) no sea uniforme y presente variacion de requerimientos y
condiciones de una evaluacion o auditoria a otra, aun tratandose de calificacion a
instituciones similares tanto en capacidad técnica como en instalaciones.
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"La calidad nunca es un accidente; siempre es el resultado de un esfuerzo de la
inteligencia.”
John Ruskin.

Capitulo 11

El proceso del desarrollo de prototipos (Metrologia dimensional)

Como fue sefalado en el capitulo anterior, el Laboratorio de Metrologia del
CCADET, tiene como una de sus funciones el desarrollo de prototipos de
instrumentacion en metrologia dimensional. En forma general se puede decir que
el desarrollo formal de prototipos destinados a la instrumentacién se basa en el
tipico ciclo de vida del proyecto, basado en cuatro fases principales:
Fase Conceptual
Definicion del problema,
Definicion de los objetivos,
Analisis del ambiente (entorno) del proyecto,
Estimacién de los recursos financieros necesarios.
Fase Estructuracionidentificacion de los recursos humanos necesarios,
Delineamiento de la estructura formal,
Programacion de los resultados por alcanzar,
Programacion de los recursos financieros.
Fase Ejecucion
Ejecucién de las actividades,
Uso de los recursos financieros programados,
Elaboracién de los informes parciales y revision de los programas,
Adaptacién de la estructura formal, si es necesario.
Fase Conclusién
Transferencia final de los resultados,
Evaluacion final de los resultados,
Elaboracién de los informes finales.
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Podria suponerse y ademas seria lo deseable, que la consecucién de cada una de
las etapas permitiera la realizacion de la siguiente y asi sucesivamente, pero
dadas algunas de las condicionantes que se imponen a este tipo de proyectos, en
particular, las que dependen de los recursos financieros, impiden que esto se
presente de una manera paulatina y progresiva. En cada una de estas etapas
puede darse el caso de que se llegue a presentar alguna situacién que modifique
el plan originalmente disefiado, lo cual podria significar el reinicio de la fase, o en
el caso extremo, el replanteamiento del proyecto e incluso determinar su
cancelacion.

Con el proposito de facilitar la descripcion de los proyectos que desarrolla el LMD
para el desarrollo de. prototipos, asi como para evitar la reiterativa descripcion
pormenorizada de algunas etapas, se puede decir en forma muy simplificada que
tales proyectos se integran por al menos cinco etapas principales:

. Deteccion de la necesidad de instrumentacion,

. determinacion de las caracteristicas metrolégicas del instrumento,

. diseno del instrumento,

. construccién / ensamble y finalmente,

. prueba en operacién y calibracién final.

A diferencia de otros lugares y paises, nuestro caso en cuanto al desarrollo de
prototipos, es una actividad que permite en principio incrementar la infraestructura
de nuestro laboratorio, investigar los alcances y limitaciones de la instrumentacién
utilizada en la metrologia dimensional, disefar nuevos métodos de medicion e
investigar su efectividad y evaluar la eficacia de nuevos métodos. Pero por otra
parte, no se trata de una actividad que reciba una apoyo de tipo financiero
particularmente importante en el entorno universitario y por ese motivo, los
proyectos para desarrollar prototipos, no se desarrollan rapidamente y por el
contrario, sufren de innumerables obstaculos, que van desde la obsolescencia de
componentes 0 la terminacion de su produccién, hasta la desaparicion de
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fabricantes o distribuidores.

En nuestro pais, estas Ultimas situaciones se incrementaron durante los dos
ultimos decenios y de forma muy aguda durante el Uitimo y a medida que los
mercados se han inclinado hacia la globalizacion con mayor intensidad, los
cambios de modelos, propésitos y utilidad, producen una sustitucion de
componentes y mas importante, de sus caracteristicas que ha dificultado
paulatinamente su adquisicion. La seleccion de cada uno de ellos, no significa que
el problema para obtenerlo haya sido resuelto, porque enseguida aparecen otros
obstaculos como por ejemplo: precio, disponibilidad, tiempo de entrega, vigencia y
actualidad de la informacién técnica relevante y existencia de informacion técnica

complementaria, etc.

Sin embargo, la desaparicién de algunos componentes y la aparicion de otros que
los sustituyen o son enteramente nuevos, no es del todo perjudicial, porque
podriamos decir que se mantiene un promedio entre las desventajas por
desaparicion y las ventajas de los que resultan mas convenientes. A su vez, la
aparicién de nuevos y mejores componentes en algunos casos, pueden distraer la
atencién del equipo de disefio en espera de las mejores caracteristicas de algunos
en tanto otros se enfrentan a la obsolescencia.

Como etapa inicial del proceso para desarrollar prototipos aplicables a la
metrologia dimensional, la deteccién de las necesidades de instrumentacién surge
de la vinculacién del laboratorio con el sector productivo demandante de los
servicios metrolégicos, pero en ocasiones también surge de la necesidad que se
plantea el cliente intemo del laboratorio, para contar con la infraestructura
requerida para mantener y ampliar la gama de servicios ofrecidos, ademas de
propiciar la mejora continua tanto de los procesos como de la exactitud de los
resultados ofrecidos.

Esta etapa de deteccion no es una actividad rutinaria y por lo tanto no es una
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actividad plenamente sistematizada, pero ha sido establecida en forma mas o
menos controlada en virtud de la orientacién del grupo hacia el desarrollo
tecnolégico. La deteccion normalmente ha surgido a partir de una solicitud, ya sea
de un instrumento o de un servicio de calibracién, que por sus caracteristicas no
se encuentra disponible o presenta deficiencias que impulsan al laboratorio a
tomar la iniciativa en la solucion de las carencias detectadas. Por lo tanto, se
puede decir que la actividad de deteccion de necesidades, es casuistica y no
presenta una distribucién uniforme en el tiempo.

Como ejemplo del proceso, se presenta el caso del proyecto MET 0003
correspondiente a la creacién de un instrumento patrén para la calibracion de
instrumentos de medicion utilizados por la industria. En este ejemplo se presenta
el proyecto para la creacion de una maquina dedicada a la calibracion de escalas

lineales graduadas.

La atencién a la calibracién de escalas graduadas forma parte de un grupo de
servicios estandar que son solicitados constantemente por la industria y otros
laboratorios metrolgicos. Este proyecto surgié por la reiterada demanda de
servicios de calibracion presentada por diversos laboratorios secundarios de
metrologia, como por diversas plantas industriales, que requieren de mantener la
trazabilidad de sus escalas graduadas y que, ante la escasa oferta del servicio en
cuestion se ven obligados a enviar a calibrar al extranjero sus instrumentos, con
las consiguientes dificultades e inconvenientes originados por el alto costo del
servicio, los tiempos muertos del instrumental debidos a las labores de calibracion
y la transportacion con su problematica asociada.

Establecida la solicitud del servicio, fue posible verificar la escasa oferta presente
y la escasa confiabilidad de las pocas organizaciones que intentaban satisfacer la
demanda, ya que carecian de una acreditacion adecuada. Con base en estos
antecedentes se definié la creacion de un plan destinado a la atencion de las
necesidades de satisfacer los requerimientos de trazabilidad de los usuarios de
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escalas graduadas.

Durante la siguiente etapa, una vez establecida la necesidad de un instrumento,
se procede a la determinacion de las caracteristicas metrolégicas requeridas tanto
por el usuario / solicitante como por la normatividad y la practica internacional
vigente. Es importante hacer notar que ademas de la satisfaccion de determinados
requisitos metroldgicos, las caracteristicas adicionales esperadas por el usuario
pueden variar considerablemente dependiendo de su experiencia y de la
utilizacion proyectada al instrumento y por supuesto, de la funcién, principio de
operacién y forma de utilizacién del dispositivo, ademas de las condiciones que
establezca la practica internacional aplicable a la intencién del aparato, ya que la
normalizacién de caracter internacional influye escasamente en este tipo de
requisitos.

En esta etapa, resulta de capital importancia explorar y conocer la voz del cliente,
porque ademas de definir los requisitos técnicos basicos del instrumento prototipo,
presenta una demanda adicional de caracteristicas complementarias orientadas
hacia la simplificacién de labores asociadas a la funcién principal del instrumento,
en ocasiones con miras hacia la posibilidad de contar con las funciones necesarias
para que el prototipo constituya solamente una de las partes de un sistema de
medicion mas complejo.

Es este el momento en que el disefio puede verse saturado de caracteristicas que,
siendo deseables, probablemente no sean requeridas por todos los usuarios
potenciales del dispositivo, 0 que algunas de las caracteristicas presenten
oposicién a otras de mayor importancia, pero que, bajo un tratamiento rigorista,
deben ser integradas al plan del disefio del producto, ain cuando no se
encuentren presentes en el prototipo final.

Siguiendo con el ejemplo propuesto, ademas de los requisitos propuestos por los
usuarios tipicos de este tipo de instrumentacion, se propicié una lluvia de ideas
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entre los integrantes del personal del laboratorio de metrologia con el fin de tener
presentes las caracteristicas tanto metrologicas como de ofra indole, requeridas
por la normatividad aplicable y deseables en un instrumento similar.

Es importante sefialar que en un caso como en el del presente ejemplo, no existe
la normatividad intemacional que establezca las caracteristicas especificas a un
instrumento similar, y esta situacion puede ser comuin en el caso de muchos
instrumentos, ya que es frecuente que tanto las normas nacionales extranjeras
como las intermacionales, establezcan solamente algunas caracteristicas o las
caracteristicas “diana” para el propésito especifico, pero no la totalidad, o por otra
parte, las caracteristicas establecidas corresponden a elementos o componentes
individuales cuya fabricacién o disefio queda fuera del alcance de la generalidad
de nuestros proyectos, dadas las limitaciones de infraestructura para la produccion
que enfrentan laboratorios que comparten las caracteristicas del nuestro.

Como caso tipico, nuestros disefios parten de una necesidad de alcanzar una
exactitud determinada, pero los medios para lograria, normalmente no dependen
de nuestra capacidad para fabricarlos, mas bien dependen de la oferta de diversos
componentes existentes, de nuestra capacidad de desarrollo tecnoldgico y
fundamentalmente dependen de la relacién beneficio / costo. Se puede apreciar
que frecuentemente resulta complicado el hecho de querer aplicar normas en
muchos de los casos en que se pretende construir un prototipo, porque aunque lo
que para nuestro ambiente nacional resulta ser un prototipo, en el contexto
internacional resulta ser un instrumento de produccién en serie, aunque no
siempre con las caracteristicas buscadas por los potenciales usuarios nacionales.

Sin embargo, ain cuando no se busque la completa satisfaccion o concordancia
con normas relativas a los instrumentos, en todo caso se cuida la satisfaccion
relacionada con las normas o recomendaciones internacionales aplicables a la
intenciéon del prototipo, que en el caso de nuestro ejemplo es la norma de la
Organizacién Internacional de Metrologia Legal (OIML) No. 35 de 1984 " Es
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evidente que existen otras normas aplicables a la calibraciéon de escalas
graduadas, pero ninguna de ellas presenta el caracter internacional que
corresponde a esta norma y por lo tanto, constituye uno de los argumentos que
fundamentan su eleccion.

Con base en las tolerancias establecidas por la norma aplicable, se determind la
imposibilidad de desarrollar un prototipo comercialmente competitivo para calibrar
escalas con grado de referencia en virtud del alto costo de los componentes
requeridos para lograr el equilibrio adecuado entre la sensibilidad, estabilidad y
confiabilidad, que demanda la determinacién de errores tan pequefios, pero por
otra parte, se determind la posibilidad de calibrar escalas clase | o tipo II* y otras
de menor grado de exactitud, manteniendo competitividad tanto en precio como en
variedad de opciones para ofras aplicaciones del instrumento prototipo.

Para las tolerancias de escalas graduadas de clase |, se requiere que la referencia
presente una sensibilidad, también denominada minima indicacion de al menos
1/5 de la tolerancia. En el ejemplo de nuestro caso la tolerancia es alrededor de
0,1 mm y por lo tanto, con una referencia con sensibilidad de 2 ym se satisface el
requisito. En cuanto a los requerimientos técnicos de los componentes restantes
del instrumento, se puede establecer que sus fallas y defectos pueden ser
compensados si se logra desarrollar un disefio que permita la compensacion de
tales errores mediante otros medios, fundamentalmente de tipo de correccion
numérica.

Sin embargo, también es necesario que la contribucion individual de cada una de
las posibles fuentes de incertidumbre que contribuyen a la incertidumbre total de la
medicién asociada al prototipo se mantenga en los valores minimos posibles, para
lograr que en el caso de nuestro ejemplo, el valor estimado de la incertidumbre
global asociada a la medicién pueda ser mantenido alrededor de + 25 pm. En este
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caso, como en otros semejantes, dentro de la metrologia dimensional, las mayores
fuentes de incertidumbre resultan ser los problemas asociados a los cambios de
dimension y forma de los componentes, producidos en la generalidad de los casos
por los cambios de temperatura a los que se ve sometido el instrumento o
prototipo en funcién del ambiente y condiciones dentro de las cuales es operado.

Enseguida, la siguiente etapa consiste propiamente en el disefio del instrumento o
prototipo en nuestro caso y entonces surge la necesidad de investigar la
normatividad y reglamentacién aplicables, asi como también la oferta y
disponibilidad comercial de instrumentos con caracteristicas similares. Es el
momento en que se define el tipo de componentes y su origen, es decir, si seran
producidos en las instalaciones de la institucion o si seran adquiridos de
fabricantes nacionales o extranjeros y en el segundo caso, seleccionar a los
fabricantes que ofrecen lo necesario en funcién de la mejor relacién beneficio-
costo.

La parte medular de esta etapa y que finalmente define la viabilidad del proyecto
es el costo estimado del prototipo, suponiendo que los posibles cambios o
sustitucion de componentes no lo pongan en desventaja ante los instrumentos
comercialmente disponibles, a fin de mantener una proporcion menor al 50% del
costo de éstos dltimos. Cuando se presenta el caso de componentes Unicos y
cuyo costo es elevado o su confiabilidad es deficiente, se detiene el proyecto para
investigar mas profundamente dicho componente y si el caso lo amerita, el
proyecto puede ser suspendido.

Es justo hacer mencién que los Ultimos datos son aplicables principaimente al
caso en que el financiamiento del proyecto proviene de los recursos
presupuestales propios del laboratorio, ya que en el caso de un proyecto
financiado por organizaciones vinculadas con la universidad a través de este tipo

* La dlase o tipo de exactitud corresponde a un error permisible que se cuantifica mediante la expresién (a+bL)enmmy
paralaclasel, a=b=0]1, conl expresada enm.
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de proyectos, los costos, las acciones y los criterios que los interrelacionan se
definen de otra forma y bajo la éptica de diferentes perspectivas, ya que el costo
del prototipo tomado como instrumento unitario producido en forma masiva, puede
variar considerablemente del costo total para desarrollar a dicho prototipo.

Es necesario remarcar que la creacién de cualquier prototipo de instrumentacion,
puede ser interrumpida o suspendida en forma definitiva, en cualquiera de las
etapas en que se encuentre, si por cualquier motivo las caracteristicas requeridas
no seran satisfechas, considerando los costos asociados y las facilidades o
restricciones para obtener los componentes necesarios, o si el costo final supera a
la proporcion senalada del costo de un instrumento de caracteristicas similares
disponible en el mercado. En el LMD solamente ha sido interrumpido un proyecto,
motivado por el cambio de adscripcién del lider.

Una vez que el cliente y/o el usuario ha dado su aprobacién al disefio, se
desarrollan los recursos técnicos necesarios para la produccion, como son planos
y diagramas de ingenieria y otros elementos de auxilio adecuados y se solicita la
fabricacion de los componentes, algunos de los cuales ha sido posible crear en el
taller de la institucién, pero que en otros casos se solicita a fabricantes de tipo
externo. Paralelamente, cuando asi lo permite el disefio, se seleccionan y
posteriormente se solicita la adquisicién de los componentes cuya compra es
necesaria con los proveedores mas convenientes de acuerdo con la informacion
con que se cuenta. En este paso del proceso, es posible la aparicién de necesidad
de cambios en el disefio o de las caracteristicas del instrumento, en funcién de la
disponibilidad de componentes en el mercado, ya sea por cambio / desaparicion
de los productores / distribuidores, por sustitucion de los componentes por otros
de diferentes caracteristicas / precio, etc., o tambiéen por el planteamiento de un
nuevo requisito o caracteristica conveniente surgida de nuevos desarrollos o
necesidades.

En nuestro ejemplo aqui descrito (figura 2.1) se hace referencia al prototipo del
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sistema en el que es necesaria la presencia de un operario para accionar el
instrumento buscando las marcas graduadas mediante un microscopio con reticula
graduada @ en esta etapa del proyecto. Por lo tanto, los elementos basicos del
instrumento son: una guia-corredera que permite el posicionamiento del
microscopio sobre las marcas de graduacion y el dispositivo que permite
determinar la posicién del microscopio a lo largo del recorrido a partir del inicio de
la escala y hasta su extremo opuesto. El resto de los componentes necesarios son
comercialmente disponibles en términos generales y su precio no resulta fuera de
lo comun dadas las tolerancias requeridas, excepcion hecha de los componentes
basicos, cuya tecnologia no resulta barata en virtud de los requisitos constituidos
por la exactitud, las tolerancias y los procesos de fabricacion.

Codificador lineal

Interfaz entre — =
e, o =

Figura 2.1. Prototipo basico para la calibracion de escalas graduadas.

Como ejemplo de los obstaculos que aparecen durante el desarrollo de proyectos
de esta naturaleza, podemos citar los casos relacionados con cada uno de los tres
componentes indispensables. En el caso de la guia corredera, la seleccion original
consistente en una corredera cilindrica sobre la que se deslizarian cojinetes
también cilindricos, fue basada en el catalogo de un fabricante inglés que indica
que la longitud requerida por disefio es considerada especial y fue necesario
cambiar de componente porque el fabricante indico que la guia solicitada
solamente se fabrica sobre pedido y por fratarse de una sola pieza para nuestro
proyecto, el costo seria equivalente al de varias piezas, alterando sensiblemente la
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relacién beneficio costo del proyecto. Por considerar que se afecta a la
confiabilidad de sistemas que pueden perder |la coaxialidad de sus componentes
no se acepto la opcién para utilizar guias mas cortas que la longitud requerida y
para evitar el disefio y fabricacion de soportes especiales para dos o mas
secciones de la guia por la dificultad de satisfacer las tolerancias requeridas.

La busqueda de una solucidon adecuada dirigid la atencion hacia otros
componentes también de origen europeo, pero con diferentes caracteristicas, que
fueron seleccionados consultando informacion publicada en los catalogos
disponibles. Posteriormente, al momento de buscar el contacto con el fabricante,
se recibid la informacidn de la desaparicion del producto debido a las politicas de
la organizacién y ademas, la indicacion para buscar los componentes
seleccionados en el catdlogo de un fabricante japonés, que mantiene la
produccién de ese tipo de componentes. En esta ocasion, con el auxilio de un
distribuidor nacional, se seleccioné una combinacién guia-cojinete con la
capacidad para satisfacer las caracteristicas demandadas por el disefio, pero
posteriormente fue desechada la seleccion en consideracion al alto costo de los
componentes y por su afectacion en el resultado econémico del proyecto.

Para mantener bajo control los costos de los componentes se seleccioné una
nueva combinacién de guia-cojinete, pero con el sacrificio de algunas
caracteristicas que condujeron a modificar el disefio original para distribuir las
condiciones de operacion en dos cojinetes en lugar de hacerio sobre uno de ellos
solamente. Esta primera modificacion al disefio original, con posterioridad produjo
una serie de cambios y modificaciones en cascada que afectaron a otros

componentes y al disefio original conforme se fueron presentando.

El siguiente caso se relaciona con un componente critico, consistente en el
transductor que permite determinar la posicion de los dispositivos como por
ejemplo, del microscopio, a lo largo de su recorrido durante la operacién del
instrumento. Originalmente y con el apoyo de un distribuidor nacional se
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selecciond un transductor producido por un fabricante europeo, pero debido al alto
costo del componente se desechd su integracién al proyecto. Se recurrié a un
fabricante en Norteamérica ©, pero en este caso nuevamente fue necesario
sacrificar caracteristicas, como por ejemplo la exactitud en este caso. A cambio de
un costo mas bajo.

Finalmente y a consecuencia de los cambios introducidos por la seleccién de la
nueva guia y los nuevos cojinetes, fue necesario desechar el microscopio
originalmente seleccionado por la incapacidad de los nuevos cojinetes para
soportar su peso asi como los esfuerzos que se producen durante |a operacion del
prototipo. La seleccibn de un nuevo microscopio resultd particulammente
complicada debido a la escasez de productores, nula en el ambito nacional, y a la
limitada variedad tanto de modelo, como de caracteristicas, induyendo a las
Opticas como las mas importantes y a otras como los materiales de construccion
no por ser menos importantes, pueden ser despreciadas para efectos de
adaptacion del disefio.

En la segunda etapa del proyecto (figura 2.2), se desarrolla el plan para la
motorizacién del prototipo para reducir al minimo la actividad del operario del
instrumento, y en esta etapa del proyecto surgen nuevos obstaculos y
necesidades de cambios y modificaciones, dada la escasa informacién de
componentes de alta tecnologia, la reducida variedad de productos que contribuye
a dificultar la seleccién de los componentes y la problematica asociada a la
adquisiciéon de los mismos, normalmente impuesta por las politicas de
comerdializacion y distribucion en que se basan los fabricantes y
comercializadores de otros paises.

En el desarrollo de proyectos como el ejemplificado, frecuentemente nos vemos
limitados a disponer solamente de la informacidn basica disponible para el publico
en general, sin la posibilidad de obtener otra informacion adicional sobre
caracteristicas técnicas relevantes, debido a que el fabricante no se interesa ni se
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compromete a proporcionarlia en virtud del minimo nimero de piezas solicitadas,
en comparacion con el volumen acostumbrado por los clientes habituales de esos
productos. Ademas, es posible que el fabricante no tenga disponible la informacion
que se solicita dado que el producto ha sido disefiado y producido para un
propésito diferente al de nuestro proyecto “.

Tarjeta de
Interfase entre
codificadores y

escala grauada

Sistema
electronico <
(posicionamiento)

Figura 2.2. Prototipo semi-automatico para la calibracion de escalas graduadas.

Bajo este tipo de condiciones, las labores para desarrollar un prototipo mecanico,
requieren de la creatividad, capacidad de innovacion y experiencia del personal
involucrado, de tal forma que cuando alguno de los componentes seleccionados
presenta deficiencias o problemas que interfieren con el desemperio del prototipo,
pueda ser sustituido con el menor nimero de cambios posibles, para limitar el
efecto en cascada introducido por el primer cambio. Dado que se requiere del
auxilio de equipo de cémputo, de dispositivos de control ® y de programacion del
equipo de computo ©, también surge la necesidad de extremar el control sobre los
productos terminales a fin de minimizar en lo posible la incidencia de fallas,
defectos y problemas, tanto evidentes como ocultos y aparentes.

El plan ‘correspondiente a la segunda etapa del proyecto fue afectado desde el
momento en que se produjeron las primeras modificaciones a la primera etapa y
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por consiguiente fue necesario desechar el disefio original y disefiar nuevamente
la transmision de la motorizacion del prototipo. El disefio original de la transmisién
se basd en una cinta especial que ha demostrado la efectividad de su operacién
en otros instrumentos de origen extranjero, pero que tuvo que desecharse ya que
el cojinete original fue sustituido por dos cojinetes de diferentes configuracién y

dimensiones.

El disefio fue adaptado a las caracteristicas de los nuevos componentes, tomando
en consideracion el principio de operacion de cada uno de ellos para lograr la
solucién que produjera el movimiento con mayor suavidad posible, pero ademas,
fue necesario hacer nuevas modificaciones en cuanto a la selecciéon de los
motores para adaptarios a los actuales requisitos para transmision de potencia y
velocidad. En lugar de un solo motor, se determind la necesidad de dos motores,
uno de los cuales, produce el movimiento burdo necesario y otro motor para el
movimiento fino para realizar la medicion. Las caracteristicas del nuevo
microscopio seleccionado para sustituir al original condicionaron a su vez las
caracteristicas del motor utilizado para el movimiento burdo, por requerir de una
velocidad dificil de obtener con motores convencionales y por lo tanto, fue
seleccionado un motor con reduccién de velocidad producido por fabricantes
extranjeros cuyo catalogo solamente proporciona la informacién basica de algunas
caracteristicas.

El segundo motor, utilizado para el movimiento fino, solo puede ser de un tipo que
contiene en su interior un codificador para producir unicamente el movimiento
requerido para ejecutar la medicién mediante un determinado nimero de giros de
su eje o de fracciones de giro ™ Normalmente, para las caracteristicas requeridas
por nuestro prototipo, este tipo de motor se produce sobre pedido y en grandes
volimenes y en cambio, los motores para este tipo de control comercialmente
disponibles, ofrecen caracteristicas poco adecuadas para nuestro proposito. La
unica manera para obtener un motor adecuado, implicé el desensamble de un
dispositivo de computadora, de uso frecuente en las computadoras actuales, que
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hizo suponer una obsolescencia a mediano plazo.

Obtenidos los motores se inicid una etapa de ensamble en la que surgieron
condiciones no previstas, como por ejemplo, la eficiencia de los motores y la
consiguiente generacion de calor o la dificultad para controlar el giro del otro motor
sin perjuicio de otras etapas atendidas por el microprocesador dedicado al control
total del prototipo. Ante la barrera constituida por la casi nula informacion, el
resultado fue obtenido por aproximaciones sucesivas al punto dptimo mediante la
técnica conocida como prueba-error, gracias al bajo costo de los motores, que
posibilité la adquisicién de varios de ellos hasta encontrar el de operacion mas
adecuada, a costa del tiempo necesario para la adquisicidn por tratarse de
componentes importados por un distribuidor nacional.

Esta forma de seleccién impuesta por las condiciones de informacién deficiente,
fue adoptada para obtener las mejores caracteristicas adicionales, pero
desencadena una serie de actividades adicionales, como por ejemplo, el diseno de
nuevos componentes para la transmisién, la adaptacién de los existentes, y su
posterior liga con la fabricacién o adaptacién de piezas, hasta lograr la operacion
adecuada.

En el ejemplo de nuestro prototipo, la tercera etapa del proyecto establece la
automatizacién del proceso de calibracién de escalas graduadas ® y solamente
requiere de la minima presencia de un técnico para instalar el objeto a calibrar,
iniciar y terminar el proceso. Para ello se requiere de una operacion mas
cuidadosa del equipo de control © y del equipo de computo, de nuevos elementos
de adquisicién de informacién, como pueden ser dispositivos para captura de
imagenes y la programacion de los algoritmos para digitalizacién y procesamiento

de la informacién asi obtenida (¢

. Nuevamente surge la presencia de algunas
normas que pueden resultar parcialmente aplicables, pero que para propositos
practicos no contribuyen significativamente a establecer los requisitos o Ia

operacién y funcionamiento del prototipo.
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Actualmente se desarrolla esta etapa del proyecto de acuerdo con el disefio y de
acuerdo el plan establecido para la conformacién de los dispositivos destinados al
control, comunicacion y procesamiento de datos, se adquirieron los componentes
necesarios y las actividades se han enfocado en la programacion del control del
movimiento y de los protocolos de medicion " asi como de las tareas
relacionadas con la programacion para la captura y procesamiento de datos, la
programacién para la adquisicion y el procesamiento de imagenes y la
programacion para la construccién de la interfase gréfica amigable con el usuario.

Tal como se ha mencionado con anterioridad, no es posible aislarse del desarrollo
de componentes, en particular de los relacionados con la computacion, porque
adin cuando en este momento no sean necesarios cambios o modificaciones, en el
mercado ya existen dispositivos que representan un gran avance con respecto a
los dispositivos presentes y en este momento no se puede descartar que en el
futuro cercano, resulte mas conveniente la sustitucién de algunos componentes,
que a su vez afectara a otros de los recursos computacionales actualmente en
uso, como por ejemplo, la plataforma de operaciéon e incluso los lenguajes de
programacion.

A pesar de no contar con el prototipo terminado, se ha logrado el cumplimiento de
la mayoria de los requisitos "2, ademas de otros que benefician al LMD, como por
ejemplo, la simplificacion del procedimiento para calibracién de escalas graduadas
hasta de 1 m de longitud y la liberacién del equipo de interferometria laser de las
labores de calibracién de escalas graduadas. Una vez terminado el proyecto y con
el prototipo totalmente liberado para su operacion, se podra evaluar al grado de
cumplimiento de los requisitos y las actividades subsecuentes para la mejora del
instrumento. De acuerdo con el plan del proyecto, su conclusion esta programada
para julio de 2005.

46



Capitulo Il
El proceso del desarrollo de prototipos (Metrologia dmensional)

REFERENCIAS:

(1) Organisation Internationale de Métrologie Légale, Material Measures of Length
for General Use, (International Recomendation NO 35), Paris, France. 1985.

(2) Curso basico de metrologia dimensional, Laboratorio de metrologia, CCADET-
UNAM. 2003.

(3) Acu-Rite,Corp. Acu-Rite Mini-Scale and Mate Systems Encoders., 1994.

(4) Valera B., Amaya R., Padilla S., Ruiz G., Nava R., Interfase de programacion
para una maquina para la calibracion de escalas graduadas. Informe Técnico.
Laboratorio de Metrologia, CCADET-UNAM. México D.F., Noviembre 1999.

(5) US-Digital Corporation. PC7266 Technical Data, US-Digital, 1997.

(6) Ceballos, F. J.. VISUAL C++ Aplicaciones para Win32. Editorial Ra-ma, 1998.

(7) Kenjo, T.. Power Electronics for the microprocessor age, Oxford science
publications, Ed. Oxford University Press Inc. 1990.

(8) Amaya R., Valera B., Padilla S., Ruiz, G.. Automatizacién del movimiento de
una maquina para la calibracién de escalas graduadas de alta exactitud. Informe
Técnico. Laboratorio de Metrologia, CCADET-UNAM. México D.F., Noviembre
2000.

(9) H. N. Norton, Sensores y analizadores, Ed. Gustavo Gili S.A.

(10) Cevallos, F. J..Visual C++ 6 Programacién Avanzada en Win32, Ed. Ra-ma.
1999.

47



Capitulo II
El proceso del desarrollo de prototipos (Metrologia dmensional)

(11) Motorola Corp., MC68HC 11 Motorola Reference manual, 1991.
(12) Valera B., Padilla S., Ruiz, G.. Implementacién electrénica para una maquina

usada en la calibracién de escalas graduadas de alta exactitud. Informe Técnico.
Laboratorio de Metrologia, CCADET-UNAM. México D.F., Noviembre 2001.

48



Capitulo lll
El sistema de calidad para el desarrollo de prototipos

"La improvisacion es la verdadera piedra de toque del ingenio"
Jean-Baptiste Poquelin Moliére.

Capitulo I

El sistema de calidad para el desarrollo de prototipos

La Organizaciéon Internacional de Normalizacion (ISO), en su caracter como
federacién mundial de organismos nacionales de normalizacién es el organismo
que ha publicado |a familia de normas relacionadas con la calidad.

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task
Group” del Comité Técnico ISO/TC 176, “Gestion y aseguramiento de la calidad”,
en el que han participado representantes de los organismos nacionales de
normalizacién y representantes del sector empresarial de Argentina, Chile,
Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafa, Estados Unidos de Norte América,
México, Per, Uruguay y Venezuela, asi como representantes de la Comisién
Panamericana de Nommas Técnicas (COPANT) y del Instituto Latinoamericano de
Aseguramiento de la Calidad (INLAC).

Las normas que integran a la familia de nomas ISO 9000, son normas
individuales con objetos y campos de aplicacién definidos, pero pretenden integrar
un concepto de universalidad en cuanto a su aplicacion, uso, mantenimiento y
eficacia, ademas de una vision humanista en cuanto a la flexibilidad de sus
requisitos. Son normas dedicadas a los sistemas de gestion de la calidad y su
aplicacién es voluntaria hasta en tanto no se pretenda obtener la certificacion del
sistema de calidad. Desde el momento en que una organizacién decide lograr la
certificacién de su sistema de calidad por una organizacién apropiada, el conjunto
de normas se convierte en una serie de normas obligatorias en mayor o menor
medida, desde la perspectiva individual de cada una de las organizaciones
certificadoras.
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Como primer paso hacia la certificacién, es necesario conocer la fundamentacion y
terminologia apropiados a los sistemas de calidad y para ello se cuenta con la
primera norma del grupo, que por numeracion es la norma 1SO 9000:2000, titulada
"Quality management systems - Fundamentals and vocabulary”, que tiene su
version nacional editada por el IMNC con el titulo “Sistemas de gestion de la
calidad — Fundamentos y vocabulario’ ™. Su propésito es facilitar a las
organizaciones la implementacién y la operacién de sistemas eficaces para
gestién de la calidad y describe los fundamentos y especifica la terminologia para
los sistemas de gestion de la calidad (SGC), citando como logros de mayor
relevancia e importancia, la unificacion de la terminologia en el sector de la calidad
y la coherencia del conjunto a través de lo cual se pretende facilitar la mutua
comprensién en el comercio nacional e internacional.

La primera observacion que surce del andlisis de esta norma, es la definicion de
algunos téminos fundamentales, como por ejemplo: calidad, eficacia y eficiencia,
que en principio difieren de lo que establece al respecto el Diccionario de la Real
Academia Espafiola (DRAE)®, haciendo con ello a un lado el propdsito de
universalidad que pregona como logro del conjunto de normas, restringiéndolo a
un ambito menos general. Para el caso de los ejemplos, tenemos:

DRAE ISO 9000
Grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes cumple con
Propiedad o conjunto de los requisitos.
propiedades inherente a Nota 1: El término “calidad” puede
Calidad una cosa, que permiten utilizarse acompariado de adjetivos
apreciarla como igual, mejor| tales como pobre, buena o excelente.
0 peor que las restantes de | Nota 2: “Inherente”, en contraposicion a
su especie. “asignado”, significa que existe en algo,
especialmente como una caracteristica
permanente.
;s Extension en la que se realizan las
Eficacia Vi, actividad, tusrzn y actividades planificadas y se alcanzan
poder para obrar. los resultados planificados.
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Eficiencia

Virtud y facultad para lograr | Relacién entre el resultado alcanzado y
un efecto determinado. los recursos utilizados.

Como apoyo para el desarrollo de los SGC, describe los objetivos de las normas

9001,

9004 y 19011 e identifica ocho principios para ser utilizados por la alta

direccion, que le permitirian conducir a la organizacion hacia la mejora en el

desempenio, de los cuales destacan:

Enfoque al cliente,

Participacion del personal,

Enfoque basado en procesos,
Enfoque de sistema para la gestion,

Mejora continua.

Con respecto al enfoque de sistemas de gestion de la calidad, identifica a su vez,

ocho etapas para mantener y mejorar un SGC, mediante las cuales es posible

generar confianza en la capacidad de sus procesos y en la calidad de sus

productos:

a) Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de ofras partes
interesadas;

b) Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion;

c) determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de
los objetivos de la calidad;

d) determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los
objetivos de la calidad,

e) establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso;

f) aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada
proceso;

g) determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus

causas,
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h) establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.

Sin lugar a dudas, tanto los principios como las etapas establecidos, son recursos
para potenciar e logro de los propositos declarados ), sin embargo, el lapso
necesario para desarrollar los procedimientos que integren a cada uno de ellos a
partir de la determinacion de las necesidades, hasta la aplicacion de las acciones
requeridas para su operacién, presenta particularidades que motivan una enorme
variedad de condiciones y, ademas del factor tiempo, involucran una serie de
relaciones con diversos aspectos que van desde la capacidad econdmica de la
organizaciéon, el volumen de la produccién, el potencial humano de la
organizacion, etc., hasta aspectos tales como la moda, tendencias en los gustos
de los consumidores y mercados cautivos, etc.,, por citar solamente algunos
ejemplos, cuyas caracteristicas pueden tener una velocidad de cambio tal que las
organizaciones sean incapaces de sostener.

Tanto en esta norma como en otras del grupo, se enfatiza reiterativamente el
enfoque basado en los procesos que la organizacién gestiona para lograr los
resultados que satisfacen a las diversas partes interesadas a partir de la
transformacion de elementos. A favor del enfoque a procesos, se puede decir que
permite la facil identificacion de las actividades y etapas necesarias para la
obtencion de resultados, ademas de la identificacion de las relaciones con otras
etapas y actividades de otros procesos desarrollados en paralelo.

Estas ventajas pueden llegar a constituir serias desventajas durante la planeacién
y disefio del SGC, principalmente por dos razones: la primera, con relacién a las
evaluaciones del SGC, tanto para propdésitos de certificacion, como para cualquier
otro propésito, en funcién de la falta de experiencia o del desconocimiento que los
auditores pueden tener de tales actividades y sus interrelaciones y, la segunda,
con relacion a la documentacion del SGC y en particular del manual del sistema,
en cuanto a las posibles exclusiones de requisitos que permite hacer la norma
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9001, en funcién de la estrecha interrelacion que puede existir entre procesos y
que bajo ciertas circunstancias y enfoques, llegan a impedir la exclusién de
requisitos.

Otros temas de interés en esta norma, son los relacionados con la mejora continua
del SGC como recurso para incrementar la satisfaccion del cliente; las técnicas
estadisticas como recurso para la planeacion y prospectiva, ademas del apoyo a
la mejora continua.

Procedimientos requeridos por un sistema de calidad basado en la norma ISO
9001:2000

En concordancia con lo establecido por la norma 9000, se analizan los requisitos
de la norma especificada para la demostracion y reconocimiento del SGC, es
decir, la norma ISO 9001:2000 y su equivalente nacional ©.

En esta norma como en el caso de la norma anterior, se promueve la adopcién de
un enfoque basado en procesos @ para el desarrollo, implantacién y mejora de la
eficacia del sistema de gestion de la calidad. Define al proceso como la gestion de
recursos para transformarlos en resultados, confiere a la organizacién la
identificacion y gestion de cada proceso, ademas de las correspondientes
identificacion y gestion de las interacciones entre procesos. Sugiere ademas, la
aplicacion de la metodologia “planificar-hacer-verificar-actuar’ (PHVA) a todos los
procesos.

La norma contiene directrices en concuerdan en lo general con lo que dicta el
sentido comdn en cuanto a un sistema de produccion se refiere. Al paso del
tiempo ha quedado demostrado que los sistemas de produccién son mas eficaces
en la medida en que sus procesos de produccion también son mas estables o
menos sujetos a cambios o modificaciones y que ademas resultardn mas
ventajosos econémicamente en la proporcidon en que resulte incrementado el
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volumen del producto, pero también se puede observar que la diversidad de
relaciones y los cambios de esas relaciones, dentro de los procesos y a través del
tiempo, requiere de un nuevo y actualizado enfoque que permita establecer los
parametros adecuados para la aplicacion convenientemente adecuada de un
sistema para la gestion de la calidad, asi como de la forma en que se demuestra la
capacidad del sistema y ademas, de la forma de evaluar tanto al sistema como a
la calidad del producto.

Como generalidad, la norma establece que pretende la universalidad en cuanto a
la aplicacién de los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando el
propésito es la demostracion de la capacidad para satisfacer los requisitos del
cliente entre otros y, cuando se pretende aumentar la satisfaccion del cliente a
través de la aplicacion del sistema incluyendo los procesos de mejora y de
aseguramiento de conformidad con independencia del tipo y tamarfio de la
organizacion y del producto suministrado.

Este caracter de generalidad propuesto, impone una significativa demanda de
conocimientos, de experiencia y de criterio apropiadamente sustentado en lo
relacionado con la demostracion de la capacidad del SGC por parte de la
organizacion productiva y de igual manera lo hace con relacién al reconocimiento
que otorga la organizacion que certifica la efectividad del SGC. A proposito de lo
anteriormente expuesto y con relacién a los conceptos originales, plasmados en la
versién del afio 2000, con el intento de flexibilizar la exigencia de la serie de
requisitos aplicables a todas las organizaciones, la ISO emiti6 una guia cuya
traduccion titulada “Orientacion acerca del apartado 1.2, Aplicacion de la Norma
NMX-CC-9001-IMNC-2000", fue aprobada en 2001 .

En dicha publicacién se reconoce que los requisitos de la norma no son la
condicion necesaria y suficiente para lograr la eficacia del sistema de calidad de
todas las organizaciones, en virtud de la magnitud y diversidad de fenomenos
presentes en el universo de procesos y sus relaciones interas y como resultado
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de tal reconocimiento se estipula que no todos los requisitos de esta norma son
necesariamente pertinentes para todas las organizaciones, asi como que el
alcance del SGC debe ser basado en la naturaleza de los productos, de sus
procesos, de la evaluacién del riesgo, de consideraciones comerciales, de
requisitos contractuales, legales y reglamentarios.

Ante la amplia gama de caracteristicas propias de cada organizacién y sus
productos, la decisién de atender o excluir los requisitos se torna rapidamente mas
complicada, a tal grado que la guia referida propone una serie de ejemplos con el
animo de aclarar la situacion y facilitar la decision de satisfacer o no los requisitos
normalizados y para ello, permite la exclusion de requisitos, siempre y cuando
queden restringidos a la realizacion del producto y ademas, no afecten a la calidad
del mismo. A pesar de las aclaraciones, permanece la libertad de interpretacién de
los requisitos, quedando a juicio de quien demuestra y de quien reconoce, la
efectividad de un SGC y de la calidad del producto, cuando seria deseable que al
menos la calidad pudiera ser demostrable con independencia de criterios
particulares.

Entrando en materia de la documentacién requerida ®, el primer procedimiento se
basa en el articulo 4 y se denomina manual del sistema de calidad. Define el
compromiso de la direccion en cuanto a la satisfaccion de los requisitos
demandados por el diente e incluye, las declaraciones documentadas de una
politica y los objetivos de la calidad, los procedimientos documentados requeridos
por la norma, los documentos que aseguran la eficacia de la planificacion,
operacion y control de los procesos, l0s registros requeridos y una descripcion de
la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de la calidad. La norma
establece que “procedimiento documentado”®, significa procedimiento establecido,
documentado, implementado y mantenido.

Las acciones necesarias para establecer en este primer procedimiento los
compromisos que adquiere la direccién de la organizaciéon, requieren de la
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atencién meticulosa al articulo 5 de la norma, dedicado a las responsabilidades

que asume la direccién de la organizacion.

De este articulo 5, destacan los siguientes requisitos:

Asegurar que se determinan y se cumplen los requisitos del diente,
Asegurar que la politica de la calidad es adecuada al propdsito de la
organizacion e incluye un compromiso de mejorar continuamente la eficacia
del SGC,

Asegurar que los objetivos de la calidad, incluyendo a los necesarios para
cumplir con los requisitos para el producto, deben ser medibles y
coherentes con la politica de la calidad.

Revisar a intervalos planificados, el SGC para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacda continuas, evaluando las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el SGC,
induyendo la politca de la calidad y los objetivos de la calidad,
manteniendo registros de las revisiones. La revision debe induir: resultados
de auditorias; retroalimentacién del cliente; desempeiio de los procesos y
conformidad del producto; estado de las acciones correctivas y preventivas;
acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas, cambios
que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad; y recomendaciones

para la mejora.

Si se toma al pie de la letra esta serie de proposiciones, se llegara a la conclusion

de que se requiere de una infraestructura minima indispensable para llevar a cabo

la correcta determinacion de los requisitos del cliente, que puede resuitar mucho

mayor y mas complicada que el propio sistema productivo al cual pretende

auxiliar, porque la determinacidn de los requisitos, ademas de los necesarios para

cumplir con esos requisitos, ain en términos generales, resulta ser la medicion de

pardmetros, de los cuales solamente algunos son tangibles, tomando en

consideradén que cada cliente puede tener diferentes grados o niveles de
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apreciacién en cuanto a la necesidad de establecer requisitos. Si ademas, el
cumplimiento de esos requisitos también debe ser medible, nos enfrentamos a un
problema de medicién que a la fecha no tiene una solucién estructurada, robusta e
internacionalmente aceptada, al grado que la norma no enfrenta directamente el
problema de evaluacién de |a calidad del producto y en lugar de ello, presenta una
solucién indirecta estableciendo la evaluacion del sistema de calidad aplicado al
sistema de produccion.

Es posible notar que esa infraestructura minima indispensable, requiere a su vez
de recursos fisicos, humanos y financieros que afectan directamente a los costos
de produccion, que a su vez tiene repercusion en parametros de la calidad, tanto
del sistema de calidad, como del sistema de produccién y del producto. Todo ello,
sin profundizar en la burocracia, es decir, la cantidad de papeleo y tramites que se
pueden desencadenar dependiendo de la naturaleza del producto y de las
actividades relacionadas con los procesos productivos. La forma practica para
reducir el efecto de estos costos en los de la produccién, requiere de sistemas de
produccidén mas estables en el tiempo o en cuanto a la cantidad de piezas
producidas, es decir, sujetos a menos cambios durante largos periodos de tiempo
o durante la fabricacion de grandes lotes de piezas, como es el caso, por ejemplo,
de la industria automotriz o aeronautica. En caso contrario, cuando la organizacion
requiere de cambios frecuentes y con altas velocidades de respuesta, este modelo
de infraestructura constituye un freno a las actividades y un peligro para la vida
econémica de la empresa.

Por ultimo, con relacion a este tema, a fin de cuentas queda a cargo de la
organizacion la forma para demostrar la calidad de su producto ya sea mediante la
ley de la oferta y la demanda que impone el mercado, o bien, mediante la moda
dependiente de |las organizaciones certificadoras de SGC.

El segundo procedimiento requerido se refiere al control de los documentos
incluyendo a los registros, considerados como un tipo especial de documento. El
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control implica la aprobacion de documentos antes de la emision, revision y
actualizacién, identificacion de cambios y revision, correcta disponibilidad,
legibilidad, identificacién, distribucion, prevencion de documentos obsoletos.

Con relacién a los registros, como evidencia de conformidad, la norma requiere de
un procedimiento documentado para su control que incluya: identificacion,
almacenamiento, proteccidn, recuperacion, retencién y disposicion.

El tercer procedimiento requerido se basa en lo que establece el articulo 6 de la
norma, titulado “Gestién de los recursos’. En él se especifica la forma en que se
determinan y proporcionan la infraestructura necesaria incluyendo edificios y
servicios asociados, equipo para los procesos y servicios de apoyo tales como
transporte o comunicacion, asi como los recursos necesarios para el SGC y la
mejora de su eficacia, incluyendo los recursos humanos y su seleccion
principalmente. Ya se mencioné con anterioridad, que el personal con educacion,
formacion y habilidad adecuadas y experiencia apropiada, constituye el recurso
fundamental sine qua non para lograr la calidad en los productos; y en caso
contrario, es decir, personal carente de esas caracteristicas, dificiimente se puede
lograr un producto adecuado a pesar de la posibilidad de capacitacion y
entrenamiento adecuados y permanentes. En caso de proporcionar capacitacion y
entrenamiento u otras acciones, en el procedimiento se especifica la forma en que
se evalla la eficacia de dichas acciones y ademas, las actividades tendientes a
crear y mantener los registros correspondientes.

El cuarto procedimiento se fundamenta en el articulo 7 de la norma y esta
orientado a la realizacién del producto. En el articulo 1.2, indica que cuando no
sea posible la aplicacidn de la norma debido a la naturaleza de la organizacion y
de su producto, se pemite la exclusion de requisitos, pero, para argumentar la
conformidad con la norma, solamente se permiten exclusiones restringiéndolas
exclusivamente a los requisitos establecidos en éste articulo 7 y puntualizando
que se aceptan en tanto no sean afectadas la capacidad o a la responsabilidad de

58



Capitulo Il
El sistema de calidad para el desarrollo de prototipos

la organizacién para proporcionar productos que satisfagan los requisitos del
cliente y los reglamentarios aplicables.

La realizacion del producto contiene 6 partes, que aparentemente son
independientes, pero que mantienen una estrecha relacion de interdependencia
con otros requisitos normalizados o con otros procesos relacionados ya sea con el
SGC, con el sistema de produccién, con el producto, con el proveedor o con el
cliente. Por lo tanto, de este séptimo articulo, para la generalidad de las
organizaciones se deriva el mismo nimero de procedimientos, con excepcién de
las organizaciones cuyos procesos son totalmente independientes de las
actividades de diseno y desarrollo del producto.

Planificacién de la realizacién del producto. Describe la forma de planificar y
desarrollar los procesos necesarios para la realizaciéon del producto en
concordancia con los requisitos de los ofros procesos del SGC. Este
procedimiento se encuentra intimamente relacionado con los articulos 4 y por
consiguiente con el manual del SGC, 7.3 y 8, ademas de mantener interrelacion
con otros articulos.

Procesos relacionados con el cliente. Describe la forma para determinacién y
revision de los requisitos legales y reglamentarios y los especificados por el cliente
con relacion al producto, incluyendo requisitos para las actividades de entrega y
posteriores, los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el
uso del producto, y cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.
Ademas, establece la forma para determinar la comunicacién con el cliente
incluyendo sus quejas y otra retroalimentacion. Este procedimiento se encuentra
intimamente relacionado con los articulos 4 y 5 y por consiguiente con el manual
del SGC, ademas de mantener interrelacion con otros articulos.

Disefio y desamolio del producto. Describe la forma de planificar y controlar el
disefo y desarrollo del producto, partiendo de las etapas del disefio y desarrollo,
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pasando por los cambios y modificaciones, hasta la revision, verificacion y
validacion, para cada etapa. Ademas, describe la forma en que se determinan los
requisitos funcionales y de desempefio, legales y reglamentarios relacionados con
el producto; asi como la forma en que se proporcionan los resultados del disefio y
desarrollo incluyendo la informacién apropiada con la compra, produccién, la
prestaciéon del servicio y la manera en que se mantienen todos los registros de
todas y cada una de las acciones necesarias. Este procedimiento se encuentra
intimamente relacionado con los articulos 4 y 5 y por consiguiente con el manual
del SGC, ademas de mantener interrelacion con otros articulos.

Compras. Describe el proceso de compras y el control aplicado al proveedor y al
producto adquirido dependiendo de su impacto sobre el producto final y los
criterios para la seleccién, la evaluacién y la re-evaluacion de proveedores.
También describe los requisitos que contiene la informacién de las compras y los
necesarios para mantener los registros de los resultados de las evaluaciones y
controles. Este procedimiento se encuentra intimamente relacionado con los
articulos 4 y 5 y por consiguiente con el manual del SGC, ademas de mantener
interrelacién con otros articulos.

Produccién y prestacién del servicio. Describe la forma de planificar y llevar a cabo
la produccion y la prestacion del servicio bajo condiciones controladas. Ademas,
describe la forma de validar los procesos de produccién y de prestacion del
servicio para los productos que no es posible verificar con actividades de
seguimiento 0 medicion posteriores, incluyendo a todo proceso en el que las
deficiencias aparecen Unicamente después de que el producto ha sido utilizado o
el servicio ha sido prestado. También describe la forma en que la validacién
demuestra la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados.
Describe la forma para identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que
son propiedad del cliente suministrados para su utilizacién o incorporacion dentro
del producto, ademas de la preservacion del producto hasta la entrega. Este
procedimiento se encuentra intimamente relacionado con los articulos 4 y 5 y por

60



Capitulo Il
El sistema de calidad para el desarrollo de prototipos

consiguiente con el manual del SGC, ademas de mantener interrelacién con otros
articulos.

Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion. Describe el proceso para
proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos
determinados a través de seguimiento y la medicion mediante los dispositivos de
medicién y seguimiento necesarios, asi como los controles aplicables a tales
dispositivos. También describe los requisitos para mantener los registros del
control de los dispositivos de medicion y seguimiento, incluyendo programas
informaticos. Este procedimiento se encuentra intimamente relacionado con los
articulos 4 y 5 y por consiguiente con el manual del SGC, ademas de mantener
interrelacion con otros articulos.

El ultimo procedimiento requerido por esta norma ISO 9001 se basa en lo que
establece el articulo 8, titulado “Medicidn, andlisis y mejora”. En él se indica la
manera de planificar e implantar los procesos de seguimiento, medicién, analisis y
mejora necesarios para demostrar la conformidad del producto, asegurar la
conformidad y mejorar continuamente la eficacia del SGC. Se divide en cuatro
temas:

Seguimiento y medicién. Integrado a su vez por cuatro sub-temas: Satisfaccion del
cliente, en el que se determina el método para obtener y utilizar la informacion
relativa a la percepcién del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos
como una de las medidas del desemperio del SGC; Auditoria interna, que describe
las acciones para definir los criterios, alcance, frecuencia y metodologia de las
auditorias, destinadas a determinar la conformidad y la eficacia del SGC con
relacion a las disposiciones planificadas y con los requisitos de esta noma, asi
como la forma de mantener los registros correspondientes; Seguimiento y
medicién de los procesos, que define las acciones para dar seguimiento y
medicién de los procesos del SGC para demostrar su capacidad para alcanzar los
resultados planificados y en caso contrario, las acciones correctivas convenientes
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y, Seguimiento y medicién del producto, que sefala el método para medir las
caracteristicas del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas para
verificar que se cumplen los requisitos, asi como la forma de mantener los
registros correspondientes.

Control del producto no conforme. Indica los controles, las responsabilidades y
autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme con los
requisitos, para prevenir su uso o entrega no intencional. Ademas define las
acciones para eliminar la no-conformidad detectada y las acciones respecto a los
efectos reales o potenciales, de una no-conformidad aparecida con posterioridad a
la entrega, la autorizacién para su uso, liberacién o aceptacion bajo concesién por
una autoridad pertinente y las acciones para impedir su uso o aplicacién
originalmente previstos. También establece la fooma para mantener registros de
las no conformidades y de cualquier accién tomada posteriormente.

Andlisis de datos. Define la manera en que se recopila y analiza la informacién
sobre el resultado del seguimiento y medicién de la satisfaccion del cliente, la
conformidad con los requisitos del producto, las caracteristicas y tendencias de los
procesos y de los productos y los proveedores, para demostrar la eficacia del SGC
y para evaluar en que aspectos puede realizarse la mejora continua de su eficacia.

Mejora. Este procedimiento se subdivide en tres temas:
a) Mejora continua
b) Acdédn correctiva
c) Accibn preventiva

En cuanto al primer tema, la norma no se compromete mas que a indicar el uso de
los postulados a favor de la calidad y de los resultados de revisiones, entre otros.
Con relacion al segundo tema, se enfatiza la definicion de requisitos relacionados
con las actividades destinadas a solucionar no-conformidades, desde el andlisis
de la no-conformidad, hasta el andlisis de las acciones correctiva. En cuanto a las
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acciones preventivas, los requisitos incluyen desde la determinacién de no
conformidades potenciales para implantar las acciones adecuadas, hasta la
evaluacion de las acciones adoptadas.

En este articulo 9 de la norma es notoria la debilidad de los argumentos y la
tematica de los aspectos relacionados con la medicién, analisis y mejora del SGC,
lo cual pone de manifiesto la escasez de acciones y proposiciones no solamente
para las actividades del SGC, sino ademas, para las actividades relacionadas el
sistema productivo y por fin, con la calidad del producto.

Procedimientos requeridos para el desarrollo de prototipos

Es posible implantar algunos de los procedimientos documentados descritos
anteriormente sin afectar sensiblemente las actividades o el resultado del
desarrollo de prototipos, siempre y cuando la redaccién de los documentos sea
extremadamente esmerada y cuidadosa con respecto a la particularidad de los
compromisos que adquiere la organizacion, en virtud de la complejidad propia de
cada proyecto analizado como sistema © en funcién de la amplia variedad de
ramificaciones e interrelaciones de cada uno de los procesos que contribuye al
resultado.

Como ejemplo de esos procedimientos, podemos incluir los que tratan las
generalidades del sistema, como es el caso del manual del SGC. En este manual
se establecen los postulados relacionados con las responsabilidades de la
organizacién y el alcance del sistema de calidad, que para nuestro caso se
acotara a las actividades de administracion o gestion de los recursos relacionados
con el desarrollo de prototipos y ademas se integrara con la documentacion de
algunos procesos Y registros, el procedimiento para control de los documentos y
registros, el procedimiento para la gestién de los recursos, y el procedimiento
requerido por esta norma para la medicion, andlisis y mejora del SGC. Para la
redaccién de estos procedimientos es necesario extremar el cuidado con relacién
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a la determinacion y satisfaccion de los requisitos, asi como a la medibilidad de
esos parametros, a fin de mantenerios con el minimo posible de actividades y que
éstas ademas sean sencillas y faciles de atender.

Con base en los procedimientos que requiere un SGC normalizado, a continuacion
se analiza la posible adaptacién los requisitos o los procesos requeridos por el
séptimo articulo de la norma, recordando que se trata de seis procedimientos y
que en nuestro caso no es posible considerar la exclusion del procedimiento
correspondiente al disefio y desarrollo del producto por tratarse de una actividad
medular e inseparable de la calidad del resultado o producto.

Procedimiento para planificar y desarrollar la administracién de la realizacién del
producto. Descripcién de la forma en que el laboratorio planifica y desarrolla los
procesos necesarios para administrar la realizacion de prototipos en concordancia
con lo ectablecido en el capitulo precedente:

« Deteccion de la necesidad de instrumentacion,

« determinadién de las caracteristicas metrologicas del instrumento,

« disefio del instrumento,

e construccion / ensamble y finalmente,

e prueba en operacién y calibracion final.

Para la elaboraciéon de este procedimiento, la redaccion permitira las
generalidades posibles con el propdsito de adaptar la planeacién a la diversidad
potencial de las variables que intervienen en cada proyecto posible, pero cuidando
que otros aspectos como lo relacionado con los requisitos del producto, la gestion
de los recursos y los registros relativos a la conformidad, tanto de procesos como
del producto, sean lo suficientemente sencillos para que puedan ser cabalmente
cumplidos y que su cumplimiento evite en lo posible la relacién con ofros
procedimientos, cuidando especialmente la interrelacién con el procedimiento
dedicado al disefio y desarrollo de los prototipos. La redaccién establecera en
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forma sencilla, general y sin especificidad las actividades requeridas de
verificacién, validacién, seguimiento, inspecciéon y prueba para el producto asi
como los criterios para la aceptacion del mismo, y que el producto sera
considerado como terminado en el momento en que los requisitos del cliente
hayan sido satisfechos.

Procedimiento para gestionar los procesos relacionados con el cliente. Descripcion
de la forma en que se determina la especificidad de los requisitos que establece el
cliente, unicamente con relacién a la intencion de la operacién prototipo y con las
actividades de entrega del producto. Este procedimiento establece sin
ambigliedad la minima o nula segln el caso, responsabilidad del laboratorio en la
atencion a otros requisitos diferentes a los relacionados con la operacion del

prototipo.

Ademas, describe la forma en que se revisan las ofertas y los contratos antes de
presentarlos al cliente, asi como la forma en que se aceptan los cambios
propuestos por el cliente y la forma en que se eliminan las posibles diferencias
entre los requisitos y las ofertas. Establece las actividades hasta a la entrega del
prototipo desarrollado y la forma en que se integra el expediente para cada
proyecto, asi como la forma en que se maneja la informacion y los cambios
relativos al proyecto, ademas de la informacion que puede proporcional el cliente
incluyendo sus quejas.

Procedimiento para gestionar el disefio y desarrollo de prototipos. Describe la
forma de administrar la planificacién y control del disefio y desarrollo de prototipos,
a partir de la etapa de determinaciéon de las caracteristicas metroldgicas del
instrumento, pasando por el disefio del instrumento, la construccion / ensamble, la
prueba en operacién y finalmente la calibracién final, asi como las revisiones y
pruebas apropiadas para cada etapa cuando proceda. Describe las autoridades y
responsabilidades y |la manera en que se mantienen los registros actualizados.
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Ademas, describe los criterios para evaluar la capacidad de satisfaccion de los
requisitos, para establecer acciones en caso de presentarse situaciones que
ponen en riesgo al proyecto y para la aceptacion final del prototipo.

Procedimiento para gestionar las compras. Describe las generalidades del proceso
de compras. También describe los requisitos que contiene la informacién de las
compras y los necesarios para mantener los registros de los resultados de la
evaluacion de las compras y a la seleccion de proveedores.

Procedimiento para gestionar la produccién. Se elimina “prestacion del servicio”
dado que no existe como elemento constitutivo del proceso para el desarrollo de
prototipos. Describe la forma de gestionar la planificacion y la produccién bajo
condiciones controladas, Unicamente de las piezas o componentes que son
fabricados en las instalaciones del CCADET, excluyendo del concepto de
validacién o de otras formas de control a los procedimientos de produccién de los
componentes por tratarse de procedimientos de fabricacién de piezas unicas que
normaimente no requieren de repeticion y tomando en consideracién ademas, de
que el proceso de fabricacion se lleva a cabo en una unidad integrante del
CCADET, pero administrativamente auténoma del LMD. Por lo tanto el control se
limita a la aportacién de la informacién relacionada con los requisitos y al control
de los parametros criticos de la produccion.

Describe la generacién y disponibilidad de la informacién que establece las
caracteristicas del producto y la forma de controlarias hasta lograr el cumplimiento
de los requisitos, asi como las acciones para la liberacion y entrega del prototipo.

Describe cuando aplica, la identificacién, verificacion, proteccion y salvaguarda de

los bienes propiedad del cliente suministrados para ser utilizados o incorporados al
prototipo.
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Procedimiento para gestionar el control de los dispositivos de seguimiento y de
medicién. Describe la forma en que se obtiene la evidencia para demostrar la
conformidad del prototipo con los requisitos a través de las actividades de
seguimiento y medicion mediante los dispositivos necesarios, asi como los
requisitos aplicables a tales dispositivos. También describe los requisitos para
mantener los registros relativos a la validez de los dispositivos de medicion y
seguimiento, incluyendo programas informaticos.

Con relacién a la medicién, andlisis y mejora, a continuacién se indican las

consideraciones con respecto de los cuatro temas en que se divide:

Procedimiento para gestionar el seguimiento y la medicion. Integrado por:
Satisfaccion del cliente. Describe el método para obtener y utilizar la informacion
que proporciona el cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos;

Auditoria interna. Describe el método para definir los criterios, alcance, frecuencia
y metodologia de las auditorias intemas, asi como la fooma de mantener los
registros correspondientes;

Seguimiento y medicién de los procesos. Define las acciones para dar seguimiento
y medicién de los procesos del SGC y, las acciones correctivas segun el caso.
Seguimiento y medicién del producto. Define el método para medir las
caracteristicas del prototipo para verificar que se cumplen los requisitos, asi como
la forma de mantener los registros correspondientes.

Procedimiento para gestionar el control del producto no conforme. Describe los
controles y las responsabilidades relacionadas con el prototipo no conforme con
los requisitos, para prevenir su uso o entrega no intencional y define las acciones
para eliminar la no-conformidad detectada y la verificaciéon correspondiente. Define
las acciones con respecto a la aceptacion por el cliente y la entrega de producto
no conforme, con relacion al finiquito de un proyecto y establece la forma para
mantener registros de las no conformidades y de cualquier accion tomada
posteriormente.
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Procedimiento para gestionar el andlisis de datos. Define la manera en que se
obtiene, analiza y se conserva la informacién de la evaluacion que hace el cliente
de la satisfaccién de sus requisitos.

Procedimiento para gestionar la mejora del SGC. Integrado por:

Mejora continua. Describe el uso de la politica y los objetivos de la calidad y de los
resultados de revisiones, entre otros, en favor de eficacia del SGC.

Accion comrectiva. Define las actividades destinadas a solucionar no-
conformidades, incluyendo el andlisis de la no-conformidad, la determinacion de
las causas, la adopcion de medidas para evitar las causas, la determinacion de las
acciones correctivas, la evaluacién de resultados y el registro de las actividades.

Accion preventiva. Define las actividades para eliminar las causas de no
conformidades relacionadas Unicamente con el SGC, incluyendo las acciones
necesarias, el registro y 1a revision de los resultados obtenidos con esas acciones.
Se exduye al sistema de produccion de prototipos por considerar la amplia
variedad de fuentes que pueden aportar incertidumbre en el resultado de las
actividades de desarrollo de un prototipo.

Ventajas y desventajas de los procedimientos propuestos para el desarrollo de
prototipos

El enfoque basado en procesos facilita el desarrollo, implantacion y mejora de la
eficacia de un SGC, principalmente en el caso de organizaciones con grandes
volumenes de producto y ademas, cuyo producto se encuentra sujeto a pocos
cambios y por lo tanto sus actividades son rutinarias y perfectamente conocidas.
Sin embargo, en el caso de actividades tales como las aplicables a la creacién de
prototipos, en particular destinados a la metrologia dimensional, la decision de
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establecer un SGC basado en procesos resulta de dificil aplicacion a partir de la
aceptacion de que las actividades relacionadas con los prototipos, no son
rutinarias, requieren de una gran cantidad de cambios y adaptaciones y presentan
una considerable dependencia de componentes y productos fabricados por
organizaciones localizadas en el extranjero.

Esto dltimo no significa la imposibilidad de establecer un SGC para desarrollar
prototipos, porque si fuera necesaria su creacién a pesar de las dificultades,
costos y recursos necesarios, seria factible demostrar la posibilidad de establecer
un SGC e incluso, atribuirle una determinada eficacia. Pero como ya se expreso
con anterioridad, resultaria mas conveniente un balance adecuado entre los
recursos que se destinan a crear, mantener o mejorar la calidad y los beneficios

que obtiene la organizacién a cambio de lograrlo.

Con base en lo expresado con anterioridad y con relaciéon al andlisis de las
caracteristicas del sistema de produccion, el desarrollo de prototipos no constituye
un prospecto sencillo para establecer un SGC, no solamente por la dificultad para
documentar los procesos productivos o de desarrollo y ademas los procesos de
gestion de la calidad, sino que ademas, resulta necesario que la organizacion
demuestre la capacidad del SGC para la consecucién de la calidad y que otra
organizacion acepte y reconozca tal demostracién. Sin embargo, a través de un
analisis cuidadoso surgen con posibilidad de conformacion a procesos solamente
algunas de las actividades que conforman la totalidad de la que intervienen en el
desarrollo de prototipos y que en términos generales podrian ser clasificadas
como actividades de tipo administrativo, es decir, actividades relacionadas con la
gestién de recursos o el apoyo a otras actividades. Por lo tanto, el SGC resultante,
estaria directamente relacionado con las actividades de administracion, pero muy
poco ligado con las de produccion.

La experiencia muestra en adicion a lo establecido, que los procesos
desarrollados durante un proyecto dedicado a la obtencién de un prototipo,
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concuerdan plenamente con la gran mayoria de las actividades humanas
dedicadas a la produccién que se han basado a través del tiempo en procesos
reiterativos de tipo “planificar-hacer-verificar-actuar”, es decir, el ciclo PHVA por lo
que podemos asegurar que los procesos excluidos en la propuesta de
procedimientos para el desarrollo de prototipos, no carecen de fundamentos y que
por lo tanto no se oponen al logro y mejora de la calidad, aunque no sean
auditables en la medida y forma en que la norma lo requiere.

Las ventajas y desventajas de un SGC integrado por procedimientos como los
propuestos, afectan directa y principalmente a la organizacién que opera tal SGC y
como se vera a continuacién, las ventajas se derivan de la sencillez de las
actividades tanto para implantarlas como para ejecutarias, de la sencillez para la
elaboracién de la documentacién y registros y la facilitacion de otras labores
normalmente entorpecidas por carencia de ventajas y en cuanto a las desventajas,
no se relacionan necesariamente en forma directa con afectacion a la calidad, sino
por el confrario, se relacionan directamente con la aceptacién o rechazo de la
demostracién de la eficiencia del SGC con propésito de certificacion.

Las deficiencias tanto de concepto como de definicion que contiene la norma y
que propician la ambigledad en la interpretacién que los auditores pueden
esgrimir como no-conformidades, como por ejemplo el caso ya mencionado de la
orientacion acerca del apartado 1.2 de la Norma 9001-2000, considerando
principalmente que la certificacion de un sistema de calidad se esgrime por
algunas personas y organizaciones como salvoconducto para la participaciéon en
los mercados y que la rapidez o demora en la obtencidon del reconocimiento se
puede traducir en pérdidas o ganancias econémicas, sin pasar por alto que la
certificacion tiene un costo que depende de varios factores, entre otros, por la
duracién y niumero de sesiones de auditoria y vigilancia o seguimiento.

En el caso del manual del SGC, la acotacion del alcance a unicamente las
actividades de administracion o gestion de los recursos relacionados con el
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desarrollo de prototipos constituye la principal ventaja porque reduce
considerablemente el numero de actividades y la dificultad para atenderlas,
simplifica ademas, los otros procedimientos que requiere la norma y en adicién a
una redaccién sencilla y cuidadosa, facilita su implantacién asi como su operacion.

Lo mas importante, a fin de cuentas, es que el sistema mediante el cual se
desarrollan prototipos en el LMD, funciona eficazmente y genera productos con la
calidad requerida, alin sin contar con un SGC normalizado. Ademas, la calidad
alcanzada no sufre afectacion que la deteriore ni por la reduccién del alcance ni
por causas de la documentacion del SGC, en tanto se mantenga el propdsito de
mantener bajo control tanto los requisitos normalizados por una parte y por otra,
los requisitos que deben satisfacerse para el finiquito exitoso de los proyectos.

La reduccion del alcance del SGC no impone la desatencién de los requisitos
normalizados en cuanto al propio manual, asi como a otros procedimientos, tales
como los dedicados al control de documentos y al control de registros, o al
procedimiento para gestion de los recursos por ejemplo. A través de la
simplificacién y eficacia de las actividades, sera posible mantener a la plantilla
laboral dentro de limites presupuestales pemmisibles y a la documentaciéon del
sistema dentro de limites tolerables y atendibles. Es necesario mantener en mente
lo expresado con relacion a una infraestructura minima indispensable con el animo
de mantener los costos de operacién dentro de presupuesto.

Una deformacién o mala interpretacién muy generalizada consiste en considerar
que el manual del sistema es el SGC y viceversa. Por consiguiente, |la parcialidad
del alcance se traduce en desventaja porque no describe al sistema de calidad en
su totalidad y esta condicion puede propiciar que los auditores del SGC nieguen o
simplemente obstaculicen la certificacion argumentando la no-conformidad con la
norma al no satisfacer los requisitos relacionados con |a identificacion y control de
los procesos del sistema o incluso por la falta de justificacion de la exclusion de las
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actividades y procesos que no aparecen en el manual y procedimientos
relacionados.

Podria suponerse que la manera adecuada para lograr la conformidad con la
norma, seria manifestando en el procedimiento apropiado, la exclusion de
requisitos con la fundamentacion necesaria, sin embargo, con base en la
generalidad y universalidad de los postulados de la norma, finalmente resulta de
gran complejidad demostrar que las exclusiones realizadas no afectan a la calidad
del producto, principaimente cuando por causa del nimero de elementos
producidos, no se cuenta con suficientes registros estadisticos y de validacion de
procesos. En el mejor de los casos y contando con elementos como los indicados,
sera necesario luchar contra el criterio que fundamenta la eficacia de un SGC en
la satisfaccién de todos y cada uno de los requisitos que establece la norma.

Una desventaja adicional consiste en la declaracion del alcance de la certificacion
obtenida bajo estas condiciones, que seguramente no podra considerarse como
fiel descriptor de la capacidad de la organizacion para proporcionar calidad en sus
productos, es decir, prototipos para la metrologia dimensional.

La ventaja del procedimiento propuesto para planificar y desarrollar la
administracién de la realizacién del producto, se basa en la sencillez y generalidad
de los propésitos y actividades, que permiten la adaptacion de muchos proyectos
para desarrollar prototipos al concepto de SGC nomalizado. A través de una
redaccion cdara y concisa, se pretende reducir la posibilidad de malas
interpretaciones y suposiciones infundadas, en la relacion cliente-proveedor,
principalmente en lo que respecta a la definicion de requisitos y a los criterios para
aceptacion del producto. La planeacion unicamente de los aspectos generales,
permite la libertad para manejar las situaciones particulares con mucha mayor
rapidez, facilitando la aplicacion de procesos iterativos sin la necesidad de
someter a cada uno de ellos a un proceso particular de planeacién. En este caso
como en otros, en los que un proceso resulta ser en realidad un numero
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indeterminado de procesos que requieren ser controlados de principio a fin, resulta
mas conveniente el enfoque a objetivos que el enfoque a procesos.

La desventaja de un procedimiento similar radica en que no abarca la totalidad de
los procesos que integran al sistema que desarrolla prototipos y en el caso de
algunos procedimientos, el tratamiento es solamente parcial. Al igual que el caso
anterior, la aplicacion de un SGC a solamente una parte de un sistema, propicia su
vulnerabilidad en funcién del criterio bajo el cual se reconocera su eficacia.

La ventaja de la propuesta del procedimiento para gestionar los procesos
relacionados con el cliente, radica en que se mantiene permanentemente ébierto
un canal de comunicacion con el cliente y en cuanto a la produccion tecnoldgica,
solamente se atienden los requisitos que impone el proposito y la operacion del
instrumento. Es una préactica cotidiana a escala mundial que una organizacion que
opera desarrollando tecnologia que no explotard directamente, deja bajo la
responsabilidad del diente, la atencién a los requisitos legales y de cualquier otro
tipo que pudieran establecer conflictos con el dispositivo logrado y en los contratos
se deslinda de cualquier responsabilidad a la organizacion desarrolladora de la
tecnologia.

Ademas, se simplifica notablemente la revision de los contratos gracias a que los
requisitos son exactamente definidos y Unicamente se relacionan con el prototipo.
De igual manera, los cambios que el cliente pudiera presentar, y la organizacion
pudiera aceptar, serian analizados con total independencia de otros aspectos y el
andlisis solamente se enfocaria sobre los aspectos tecnoldgicos.

Por uitimo, con relacién a este procedimiento, resulta muy ventajoso para ambas
partes, es decir, cliente y proveedor, no extender las actividades mas alla de la
entrega del dispositivo en virtud del acelerado desarrollo tecnolégico que podemos
encontrar en innumerables dispositivos que a su vez, acelera la obsolescencia de
casi cualquier instrumento. Resulta mas conveniente manejar como un proyecto
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nuevo la mejora de un instrumento que hacer solamente algunas modificaciones
en un instrumento que enfrentara la obsolescencia de otros componentes a corto
plazo.

Al igual que en el caso de procedimientos anteriores, la ventaja de la simplicidad
de la operaciéon del SGC, se convierte en su principal desventaja y lo hace
vulnerable ante la interpretacién de no satisfacer todos los requisitos como una no-
conformidad hacia la norma. Como son los casos de los requisitos para las
actividades posteriores a la entrega, los requisitos no establecidos por el cliente
pero necesarios para el uso especificado, los requisitos legales y reglamentarios
relacionados con el producto y otros requisitos adicionales determinados por la
organizacion.

Lo que se puede argumentar como ventaja de la propuesta del procedimiento para
gestionar el disefio y desarrollo de prototipos, es lo que en témminos generales ya
se ha argumentado para los procedimientos precedentes, en cuanto a la facilidad
de operacién y la sencillez de los témminos y requisitos que manejan. En lo
particular, la ventaja que presenta es que su operaciéon mantiene la coherencia
con los demas procedimientos del conjunto y, ademas permite aprovechar las
acciones de otros, por ejemplo, la definicion de los requisitos del cliente para
definir las caracteristicas del prototipo, manteniendo a esos parametros dentro de
limites que permmiten su manejo de forma eficiente y sin complicaciones
posteriores.

Su desventaja, similar a la de los casos anteriores reside en que la instancia
certificadora reconozca la demostracion de la eficacia del SGC.

La vulnerabilidad de este procedimiento para demostrar la eficacia del SGC con el
propésito de certificacion reside en que interviene solamente en la parte
administrativa de las actividades de disefio y desarrollo y no incluye a otras
actividades que intervienen en la calidad del producto. No incluye requisitos de
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tipo legal, por ejemplo, tampoco incorpora actividades de servicio, ni interviene en
los procedimientos técnicos de revision, verificacion, cambios al disefio y
validacién del producto.

A nivel del LMD, el procedimiento propuesto para gestionar las compras, resuilta
particularmente ventajoso en funcién de las minimas actividades que implica para
el laboratorio y proporciona una considerable reduccion a las actividades que
delega a la unidad de adquisiciones, brindandole un alto grado de libertad para el
desempefio de sus funciones a la vez que se libera al personal del laboratorio de
actividades para las cuales no cuenta con la formacién y experiencia necesarias,
que ademas, le restan tiempo para atender las labores para las cuales si tiene la
formacién y experiencia necesarias.

Como ya ha sido mencionado, el LMD no es una organizacién independiente con
las facultades para funcionar de manera autonoma; es una unidad que conforma
al CCADET vy por lo tanto, algunas de sus operaciones se efectiian a través de
otras unidades establecidas con el propdsito de hacer eficientes tales operaciones,
como por ejemplo las compras.

En este caso como en anteriores, la desventaja nuevamente se relaciona con el
proceso de certificacion, porque no se satisfacen requisitos tales como el control
del proveedor y el control del producto adquirido es aplicado en forma parcial y
solamente sobre algunos parametros que son criticos. De forma analoga, los
criterios para seleccién y evaluacién de proveedores, son laxos debido a que los
proveedores de componentes criticos se localizan fuera del alcance practico de la
organizacién, en ocasiones son los Unicos en ofrecer el producto y frecuentemente
rechazan o simplemente no atienden a cuestionarios para evaluacién.

Dentro de las ventajas del procedimiento propuesto para gestionar la produccién
se pueden citar como las de mayor importancia, la eliminacion de actividades que
no tienen relacién con la investigacion y desarrollo, como por ejemplo el caso del
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“servicio” entendido como el mantenimiento correctivo del producto en poder del
cliente final, porque esta actividad corresponderia necesariamente cuando al
momento en que el producto derivado del prototipo se encontrara en la fase de
produccion, distribuciéon y consumo. Otro ejemplo de la eliminacion de actividades
es el caso de la validacion de procesos, considerando que las etapas de
investigacion y desarrollo tecnolégico solo pueden ser clasificadas como procesos
en cuanto a las etapas genéricas integradas por la o las posibles rutas logicas
elegidas para la obtencién de resultados, que pueden sufrir cambios inesperados
de un momento a otro por las razones ya antes citadas. Como en el caso anterior,
una vez que el prototipo se convierte en modelo para el sistema de produccion,
surge la posibilidad de crear un proceso de fabricacion que permita asegurar la
obtencién de un producto con determinadas caracteristicas.

Por supuesto, no hace falta decir que se abandona cualquier intento de validar
alguno de los procedimientos en utilizacion para el desarrollo tecnolégico en
funcién de lo inespecifico de los parametros que se pretenden controlar, en cuanto
a que no son constantes ni son los mismos para todos y cada uno de los
probables proyectos potenciales en conocimiento del grupo.

Al igual que en casos anteriores, la naturaleza de las actividades para desarrollar
prototipos, requiere de procedimientos cuya flexibilidad permita la obtencién de
resultados en lugar de constrefiirlos e incluso llegar a dificultarios o entorpecerios.
Aun cuando en la norma 9001 se establece la posibilidad de hacer exclusiones y
en casos como el que se analiza resultan necesarios y algunos hasta
indispensables, la desventaja que se genera excluyendo requisitos o
procedimientos es la obstaculizacién del proceso de certificacion del SGC por la
dificultad para convencer a los auditores de la eficacia de un sistema que no
atiende al pie de la letra lo que la norma exige en cuanto a control de la
produccion y de la prestacion del servicio, validacion de los procesos de la
produccion y de la prestacion del servicio, identificacion y trazabilidad y
preservacion del producto
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La principal ventaja del procedimiento necesario para gestionar el control de los
dispositivos de seguimiento y de medicién, radica en que enfoca la atencién en el
planteamiento de las actividades generales necesarias para definir la forma en que
se determina, de acuerdo con cada caso, la conformidad del prototipo con los
requisitos del cliente, en lugar de establecer las actividades especificas de
seguimiento y medicién. De la misma manera, enfoca la atencion en la forma en
que se obtienen y mantienen los registros relacionados con los dispositivos de
medicion y seguimiento, en lugar de establecer el mecanismo de control para tales

aparatos.

Con un procedimiento de éstas caracteristicas, se pretende demostrar la
conformidad de un prototipo indicando solamente la forma de proceder para
realizar tanto las mediciones, como las acciones de seguimiento necesarias,
tendientes a la demostracién de la satisfaccion de requisitos. Simultaneamente, se
intenta evitar responsabilizar a la organizacién en actividades inaplicables o
inalcanzables de medicién y seguimiento porque el procedimiento no indica las
actividades, sino la forma en que se planean y determinan, sin implantar
actividades especificas.

Segin se describié el ejemplo del capitulo precedente, las labores vy
caracteristicas de un proyecto de desarrollo tecnolégico de tal naturaleza, no se
interrelacionan facilmente con la implantacién de un procedimiento en plena
concordancia con los requisitos que la norma establece. En caso de disefar un
procedimiento con estricto apego a los requisitos normalizados, se impondria al
desarrollo tecnoldgico una serie de mediciones y pruebas reiterativas, muchas de
las cuales pueden resultar innecesarias o ineficaces para prototipos de metrologia
dimensional.

Al igual que en casos anteriores, la naturaleza del las actividades para desarrollar
prototipos, requiere de procedimientos cuya flexibilidad permita la obtencién de
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resultados en lugar de constrefiirlos e incluso llegar a dificultarlos o entorpecerios.
AuUn cuando se permite la exclusion de requisitos normativos, se propicia la
obstaculizacién del proceso de certificacion del SGC porque la norma no establece
una directriz adecuada para determinar la afectacion a la capacidad o
responsabilidad de la organizacion que no atiende al pie de la letra los requisitos
en cuanto a control de la produccién y de la prestacion del servicio, validacion de
los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio, identificacion y
trazabilidad y preservacion del producto

AuUn cuando la norma no permite hacer exclusiones de requisitos a partir del
articulo 8 en adelante los procedimientos propuestos para gestionar el
seguimiento y la medicion del SGC se caracterizan nuevamente por las
descripciones sencillas y de facil aplicacién, utilizadas en los procedimientos
propuestos para satisfacer los requisitos a partir del articulo 4 y hasta el 6
inclusive. Por lo tanto, las ventajas de este tipo de procedimientos, radican en que
no constituyen un consumo significativo de recursos, ni un motivo para la creacion
de nuevos grupos de personal o para complicar la tramitacion de documentacion.

La desventaja, como en casos ya analizados, consiste en que los datos obtenidos
de las cuatro fuentes de informacion establecidas por la norma es escasa y
proveniente de pocas fuentes de emisién, de acuerdo con la experiencia, con el
numero de proyectos de desarrollo tecnoldgico y con el tiempo promedio requerido
para el desarrollo de un proyecto. Las valoraciones de la satisfaccion del cliente
con respecto al cumplimiento de sus requisitos; del seguimiento y medicion de los
procesos del SGC asi como las acciones correctivas correspondientes y; del
seguimiento y medicién del producto para verificar que se cumplen los requisitos,
resultaran de una exactitud proporcional a la cantidad de informacion disponible y
en casos como el presente, en los que la informacién que es posible recopilar,
puede llegar a ser contradictoria y posiblemente inGtil para propositos de
calificacion de la eficiencia del SGC, que por otra parte puede ser valorado por el
resultado de los proyectos, considerando la potencial cancelacion de alguno.
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La unica informacién que puede tener una importancia relativa, deriva de las
auditorias, y sera mas Uutil en proporcién directa de la calidad de tales
evaluaciones. La relatividad de la importancia lograda, reside en la aplicabilidad de
las medidas tendientes a mejorar el desemperio del SGC.

Dado que el desarrollo de prototipos no se equipara a la produccién en serie, no
se requiere un control muy elaborado para prevenir el uso o entrega no intencional
de una pieza que es unica y por lo tanto la ventaja del procedimiento sugerido
para gestionar el control del producto no conforme, describe en forma breve y
concisa, al igual que en casos anteriores, las caracteristicas de las actividades
para la correccién de no conformidades, la verificacion antes de la entrega y
después de corregir no conformidades, la aceptacion, la entrega y finiquito de un
proyecto.

Como ya fue explicado durante el ejemplo del capitulo dos, puede presentarse el
caso de un proyecto en el que por razones fuera de control del LMD, no sea
posible lograr la satisfaccion de los requisitos del cliente y en ese caso el
procedimiento indica las acciones para establecer la aceptacion si resulta
conveniente y por lo tanto la entrega del instrumento, o en su defecto, las acciones
para terminar el proyecto.

La ventaja del procedimiento para gestionar el andlisis de datos, consiste en la
sencillez de las actividades para manejar la informacion proveniente de la
evaluacion del cliente con el propdsito de mejorar la eficacia del SGC.

La ventaja del procedimiento para gestionar la mejora del SGC se basa en
actividades simples y relacionadas Unica y exclusivamente con la evaluaciéon
global del sistema, sin intervenir en aspectos particulares, es decir, analiza las
fallas en la aplicacién de los procedimientos y las acciones para corregirlas. No
interviene en el andlisis de fallas de los procedimientos.
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La desventaja nuevamente se relaciona directamente de los auditores durante el
proceso de certificacion, considerando la debilidad de los postulados de la norma
con relacion a la mejora del SGC y a la ya establecida escasez de informacion.
Por la misma causa, surge la dificultad para implantar acciones que impidan la
repeticion de no conformidades en un sistema en el que cada caso puede ser
considerado como individual y Unico. Por dltimo y mas alla de la dificultad, la
implantacién de acciones preventivas a partir de la determinacion de las no
conformidades potenciales y sus causas, en un ambiente en que una cantidad
significativa de pardmetros permanece en constante cambio, pertenece en mayor
proporcion al ambito de lo imaginario y dadas las circunstancias, es preferible no
propiciar el desbordamiento de la imaginacion de los auditores.

A manera de condusion de las ventajas y desventajas de los procedimientos de
un SCC para el desarrollo de prototipos, en primer término se puede establecer
que la dedision para demostrar la capacidad del sistema y por lo tanto para crear
la documentacion necesaria para satisfacer plenamente los requisitos
normalizados con propdsitos de certificacion, debe ser sustentada en los
beneficios de tal decision ya que la satisfaccion de los requisitos constituye una
serie de actividades que consumen una cantidad muy importante de recursos de
todo tipo.

Para que tanto el manual del sistema, como los procedimientos se conviertan en
una ventaja para la organizacion, requieren de una simplificacion extrema con
relacion a lo que establece y demanda la norma; pero esa sencillez al momento de
ser analizada desde el punto de vista de la organizacion que otorga la
certificacion, pierde la caracteristica ventajosa y se transforma en el talén de
Aquiles de la organizacién por considerar que un manual de calidad y sus
procedimientos correspondientes no mantienen conformidad con la norma, aun
cuando esa documentacién solamente sea el resultado de la adecuacién de una
descripcion en el intento para demostrar la efectividad de un sistema para
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desarrollar prototipos, que puede ser demostrada de otras maneras no menos
vélidas.

Por lo tanto, las desventajas para certificar un SGC aplicado al desarrollo
tecnolégico, surgen principalmente de una de las debilidades de la familia de
normas ISO 9000 consistente en la aplicacion de conceptos cuya definicion se
deja a la libre interpretacion de las instituciones que certifican la calidad de los
sistemas para gestionarla. Es decir, se intenta que las actividades tecnoldgicas
directamente derivadas del proceso cientifico cuyas formalidades tienen pocos
cambios y cuyos procesos son reproducibles y no se dejan a la interpretacién de
cada individuo, sean demostradas y reconocidas por las ciencias sociales
caracterizadas por cambios constantes y definiciones temporales tanto en el
espacio como en el tiempo.
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"La politica es el arte de buscar problemas, encontrarlos, hacer un diagnéstico
falso y aplicar después los remedios equivocados”
Marx, Groucho.

Capitulo IV

Aplicabilidad del sistema de calidad ISO 9000 al desarrollo de prototipos.

Las particularidades propias del desarrollo tecnoldgico dirigido a la creacién de
prototipos de instrumentacion metrolégica dimensional, definen un area dentro de
la cual no existe suficiente informacién publicada con relacion a los sistemas de
calidad y este hecho puede dar lugar a la formacién de ideas incompletas en tanto
que la extension de otras puede resultar poco conocida para quienes no cuentan
con la experiencia relacionada con el tema. Por tal motivo, la aplicabilidad de los
sistemas de calidad sera tratada a partir de los ejemplos disponibles y mejor
documentados que brinda el desarrollo histérico de la industria en cuanto a la
necesidad de crear, mejorar y mantener la calidad de los productos, asi como el
estrecho vinculo que se forma por una parte con el cliente representado por el
consumidor final, es decir, la sociedad y por otra, con la autoridad encargada de
proteger tanto a la industria y su desarrollo, como ademas y principalmente a la
sociedad.

Paliticas econémica y Social - Seguridad y Mercado

A través de los tiempos, una de las actividades del ser humano que ha impulsado
considerablemente al desarrollo industrial, ha sido desafortunadamente la
relacionada con el caracter bélico de la sociedad. La industria bélica no solamente
produjo armamento, sino que, ademas, incursioné en la produccién de pertrechos
tales como alimentos y vestido entre otros. El constante aumento de la poblacién
ha sido otro motor del desarrollo de la produccion masiva y en la medida en que
aumenta, se acelera la demanda de productos, que como resultado, influye en la
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capacidad de produccidon de fabricantes individuales y en la competencia entre

ellos por el mercado.

A partir de la revolucion industrial, los medios de produccion y consecuentemente
los de comercializacién pusieron al alcance de la sociedad, grandes cantidades de
productos. Como consecuencia de la cantidad de piezas producidas, se produjo
una disminucién del costo unitario y por lo tanto, del precio final de venta, que
propicié el incremento en la demanda. La satisfaccion a las crecientes
necesidades del mercado, dio lugar por una parte, a la mejora de los procesos de
fabricacion y por otra a la creacién de industria competitiva. En ambos casos, se
encuentra presente el andlisis y el conocimiento de los procesos de fabricacion
como origen del concepto sistémico aplicado a la produccion.

Al tiempo en que algunas empresas lograban ganancias, el marco legal y la
responsabilidad politica fueron insuficientes para impedir los intentos fuera de la
ética para reducir los costos y elevar la competitividad. No todos los
acontecimientos de esta naturaleza llegan al gran publico posiblemente por ser de
caracter mas o menos especializado o al menos por no ser algo cotidiano para la
ciudadania. En particular, considerando que el desarrollo tecnologico es una
actividad que por ser resultado de la investigacion, requiere de financiamiento y
consecuentemente proporciona resultados Unicamente a los patrocinadores, la
informacidn histérica de los acontecimientos es escasa y fragmentada y solamente
es divulgada en contadas excepciones a partir del momento en que rebasa un
cierto nivel de secrecia de tipo industrial.

Sin embargo es posible establecer un paralelismo entre los acontecimientos que
envolvieron a otro tipo de industria, de los cuales existe suficiente informacion y
que fueron del dominio publico con los temas de nuestro interés y como ejemplo,
se pueden tomar las denuncias de escandalos que afectaban a cuestiones de
sanidad y que sirvieron de apoyo a las propuestas de reformas destinadas a hacer
la administracion publica més eficaz, mas racional y mas cientifica. La
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multiplicacién de las controversias publicas sobre las practicas fraudulentas de la
industria alimentaria desempefi® un papel clave en el desarrollo de las
instituciones de salud publicas, como es el caso de la Food and Drug
Administration (FDA).

De esta manera presenciamos el nacimiento de controles a la industria y adn
cuando no es justo extrapolar las causas y efectos en igual medida a todo tipo de
industria, es posible notar la influencia de tales controles sobre los sistemas de
produccién. Al igual que en el resto de la industria, los debates mas recientes
sobre controversias alimentarias manifiestan dindmicas sociales, econdmicas y
culturales que en su momento dieron origen a la formacion de un nuevos grupos
de expertos, como puede ser el caso de los quimicos del Department of
Agriculture (DOA - Departamento Federal de Agricultura), como medio publico
para decidir sobre problemas alimentarios. A partir de entonces, las denunciadas
fueron certificadas por un dictamen técnico y tal certificacion oficial hizo que
cambiaran los términos de la discusién y en el caso de los alimentos, dieron origen
a la inspeccion de las mercancias, indicacion de la fecha de fabricacion e
impuesto sobre las ventas destinado a financiar los controles, pero entonces
surgié la reaccion y los grupos industriales intentaron limitar los poderes de la
nueva administracion.

Libertad de empresa

Como resultado aparecieron leyes centradas no en la definicion de normas de
calidad sino en otros tipos de control como por ejemplo el etiquetado y la
adecuacion entre la composicion anunciada y el producto efectivo en el caso de la
industria alimentaria. La voluntad del parlamento para preservar las libertades de
empresa y de consumo hizo que resultara facil negarle al DOA el poder para fijar
normas de produccién, sobre todo porque los expertos quimicos no lo requerian y
porque la naturaleza de sus conocimientos determiné el objetivo de las
inspecciones. Es decir, de esta manera encontramos la cimentacién de la
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preponderancia del criterio y las aplicaciones de los conocimientos de un grupo de
personas sobre el andlisis y definicion de parametros y caracteristicas que
constituyen la calidad real del producto.

Siguiendo con el ejemplo del caso de |a industria alimentaria, la regulacion basada
en la capacidad de analisis tenia que versar sobre las etiquetas y la comunicacion
de las composiciones y una vez conocidos los hechos, cada cual era libre de
elegir, de comprar o no comprar, como explicaba el ponente de la proposicion de
ley: “Cuando los consumidores saben donde se ha fabricado un producto y cuando
se ha fabricado, cuando se les informa sobre la verdadera naturaleza y de la
sustancia de la mercancia que se presenta al consumo... entonces es casi
imposible obligar incluso al mas negligente y al mas ignorante de los
compradores” .

La principal excepcidn a esta formula de lo que puede llamarse anacrénicamente
una trazabilidad, concernia a los medicamentos. Sin prohibir ninguna sustancia, la
ley exigia la adecuacion de los productos a las composiciones que se anunciaban,
pero también la ausencia de efectos tdxicos o perjudiciales para la salud.
Basandose en la naturaleza particular de las sustancias terapéuticas y en la
existencia de estandares de preparaciéon y de composicion de los medicamentos
establecidos por la profesién farmacéutica (el National Fommulary), los
parlamentarios introdujeron la posibilidad de un control por la administracion de la
toxicidad y de la eficacia de las preparaciones puestas en el mercado®.

La Food and Drug Act se voté el 21 de junio de 1906. Hasta 1927, su aplicacion la
gestiond el Bureau de Chemistry del DOA. La Food and Drug Administration nacié
en 1930 en un contexto dominado por las discusiones sobre su poder de control
del mercado de los medicamentos. Los miembros de la elite médica, que
desconfiaban de la industria farmacéutica, abogaban entonces por una reforma de
la evaluacién faémacéutica que fuera aprobada por dar un mayor poder a la
FDA®. Lograron su objetivo en 1938, durante el New Deal, con la aprobacién de
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una ley que autorizaba a la administraciéon a decidir “por medio de cualquier
método que se pueda aplicar razonablemente, si, en las condiciones
recomendadas para su utilizacién, un nuevo medicamento es seguro”. De este
modo, la FDA se alejo de sus origenes agricolas para convertirse en una agencia
de evaluacién médica.

Si por lo que ha sucedido en las industrias cuya produccion tiene la posibilidad
para afectar a grandes sectores de la poblacién, aceptamos que el final del siglo
XIX se distinguié por la afirmacion de un régimen de juicio plblico centrado en la
sistematizacion del recurso al laboratorio y en la confianza puesta en los
experimentadores (en particular en los quimicos en cuanto toca a las industrias
referidas), el final del siglo XX se caracteriza por la situacién a la inversa, es decir,
la entrada en crisis de este régimen y la dificultad creciente de tecnificar la gestion
de los riesgos industriales, sin pasar por alto las diferencias tanto absolutas como
relativas entra cada industria. Si la analogia histérica permite la adquisicion de
conocimiento y experiencia, hay que preguntarse si es necesario dejar pasar mas
tiempo antes de redefinir el rumbo, mediante la correcta integracion de las
discusiones publicas, hacia nuevas y mejores instituciones, cuya tarea seria no
solamente movilizar las diversas corrientes del conocimiento, sino también hacer
de los informes y contrainformes técnicos un instrumento de democracia cientifica.

Mas alla de las crisis

Hasta el principio de los afios 90, el publico, asi como numerosos miembros del
sector agroalimentario, consideraban que el queso era el principal alimento, e
incluso el Unico, susceptible de presentar un peligro de contaminacién por Listeria
monocytogenes™. ;Y, que mas representativo de la cultura francesa que el
queso, verdadero simbolo de la identidad nacional ya que cada francés consume
en promedio 22 kg al afo? Aparecid entonces una paradoja que perdura
actualmente entre los consumidores, divididos entre el deseo de adquirir productos

de la tierra y del restablecimiento de una alimentacién “natural”, y el rechazo a
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correr el menor riesgo infeccioso. Asi, a la vez que exigen una mayor seguridad,
las medidas de Bruselas y la multiplicacion de los controles han sido considerados
a menudo por la opinién publica como otras tantas imposiciones emanadas de
funcionarios que ignoran las tradiciones. Puede recordarse en particular la
polémica provocada por la directiva europea de 1992 que reglamentaba la
composicién de los quesos de leche cruda y fijaba severas normas sanitarias.

Evaluacion de los riesgos

En el siglo XIX, los progresos de disciplinas como la fisiologia, la bioguimica y la
toxicologia, asi como la transformacion de la preparacion de los alimentos,
convertida en un sector industrial, condujeron a una reglamentacion precisa y
exigente. La segunda mitad del siglo XX ha asistido al nacimiento de organismos
internacionales de evaluacion de la seguridad de los alimentos y en particular de
un comité mixto FAO/OMS de expertos sobre los aditivos alimentarios, el JECFA.
Desde su creacién en 1956, se ha reunido cincuenta y cinco veces y ha evaluado

mas de 1300 aditivos alimentarios.

Sin ofra opcién

Son bien conocidas, por ejemplo, las propiedades genotdxicas de numerosos
anticancerigenos, y también sus grandes efectos deletéreos en la produccion de
células sanguineas y en los érganos reproductores. Pese a esto, y a riesgo de que
un padiente afectado de cancer desarrolle nuevas patologias que agraven su
estado, las autoridades sanitarias y la clase médica, a falta de otra opcién,
autorizan y prescriben estos tratamientos. En cambio, ;quien osaria tolerar el
menor riesgo debido a un medicamento destinado a calmar el dolor de cabeza o a
luchar contra una fiebre pasajera?

Estos dos ejemplos extremos muestran la importancia de evaluar la relacién
beneficio / riesgo en el caso de los medicamentos. Con los alimentos, el problema
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se plantea de otra forma. Cualquier método que permita mejorar la calidad nutritiva
de un alimento constituye a prion un beneficio para la salud. Igualmente, un nuevo
procedimiento de fabricacion mas limpio, que permmita por ejemplo evitar la
presencia de productos de degradacion, constituye una ventaja tecnoldgica que
favorece al consumidor. No obstante, para este ultimo, no es concebible que esta
ventaja aumente paralelamente el factor de riesgo. El concepto de relacion
beneficio / riesgo aparece por lo tanto truncado cuando se aplica a los productos
alimentarios: solo funciona en un sentido, el del aumento del beneficio asociado a
la reduccién del riesgo. Ademas, los beneficios que se esperan de nuestra
alimentacién no se resumen en la simple necesidad de satisfacer nuestras
necesidades fisiolégicas en sus aspectos cuantitativos y cualitativos, sino que
también dependen de muiltiples factores simbdlicos y sociales. Desde este punto
de vista, la nocién de relacién beneficio / riesgo resulta abstracta: el numerador
“beneficio” es imposible de calificar de manera suficientemente universal y todavia
mas de cuantificar, mientras que el denominador “riesgo” tiene que ser el menor
posible a falta de ser absolutamente nulo.

Estados Unidos y la Comunidad Europea

Con la instauracion de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) el 1° de
enero de 1995, el campo de la alimentaciébn no es una excepcién. Han
desaparecido numerosos derechos de aduana o cuotas otrora impuestos a los
productos alimentarios. Aunque parecia muy facil crear barreras comerciales por
otros medios, la supresion de los derechos ha tenido que ser objeto de un
dispositivo complementario. Asi, los miembros de la OMC han formulado y firmado
dos textos tan importantes como desconocidos: el acuerdo sanitario y fitosanitario
(ASP) y el acuerdo sobre obstaculos técnicos al comercio (AOTC). A pesar de la
presencia del adjetivo sanitario, el objetivo del ASP apenas difiere del AOTC. No
se trata de mejorar la seguridad alimentaria sino de favorecer, ante todo, el
comercio.
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EL AOTC prohibe a las naciones actuar sobre el etiquetado, el volumen de los
envases o0 toda una gama de imperativos técnicos para separar de su mercado
interior los productos de origen extranjero. Supongamos que Estados Unidos, por
ejemplo, exige que el etiqguetado sefiale la presencia de ciertos aditivos en los
productos alimentarios importados de Francia pero no impone esta misma medida
a los productos locales. Seria acusado de violar el AOTC. Por otro lado, el coste y
la duracién de las operaciones necesarias para verificar la conformidad legal del
etiquetado no pueden ser diferentes para los productos importados o nacionales.
Por Uitimo, todas las naciones miembros deben remitirse a los organismos

internacionales de normalizacidn para las especificaciones técnicas.

Por su parte, el ASP prohibe a las naciones poner de manifiesto problemas de
seguridad alimentaria o de enfermedades vegetales con el Unico objetivo de
impedir la entrada de productos de origen extranjero. Las naciones miembros de la
OMC solo pueden imponer reglas “cientificas” promulgadas en el marco del
acuerdo ASP. No hay ninguna duda de que al referirse a la ciencia, los
negociadores de la Organizacién Mundial del Comercio pensaban evitar las luchas
politicas en tomo a ciertas oscuras normas y reglamentaciones. Pero, de hecho,
en nombre del libre comercio, las normas de seguridad voluntarias establecidas
para las patologias humanas por la Comisién del Codex alimentario, para las
enfermedades vegetales por la Comisidn Internacional de Proteccién de los
Vegetales (IPPC) y para las enfermedades animales por la Oficina Internacional
de las Epizootias (OIF), se han convertido en obligatorias. El proceso de
reglamentacion de los conflictos de la OMC consiste, en adelante, en verificar si
las reglamentacones nacionales son ‘“sustancialmente equivalentes” a las
promulgadas por el Codex, la IPPC y la OIE.

Aunque estaban destinadas a poner fin a los debates y conflictos de indole
comercial, estos acuerdos no han hecho mas que exacerbar los problemas al
subrayar las divergencias entre las diferentes partes. Existe, en particular, un
debate permanente entre partidarios del principio de precaucion y adeptos a los
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que se ha dado en llamar el andlisis de riesgos o principio de familiaridad. Segun
los primeros, la prudencia se impone cuando la inocuidad del producto no esta
demostrada. Y a la inversa, los segundos piensan que hay que ir hacia delante
mientras no se tenga prueba de las consecuencias nocivas.

Diferencias

Tomemos el ejemplo candente de los organismos genéticamente modificados
(OGM). Los defensores del principio de precaucién consideran que no se dispone
de suficientes elementos para afirmar la inocuidad de los OGM. Ya que se trata de
productos inéditos que ponen en juego la transferencia de material genético a
través de las barreras de especie, esta novedad bien podria reservar sorpresas
desagradables. Conviene pues, segun ellos, verificar todo alimento nuevo con el
fin de asegurar que no tiene peligro antes de autorizar el consumo a gran escala.
Por su lado, los partidarios del analisis de riesgos explican que los OGM, como el
maiz o la soja tolerantes a los herbicidas, son similares a los productos
alimentarios de los que tenemos una amplia experiencia. Ademas, recuerdan que
dado que no se ha aportado ninguna prueba sobre la nocividad de estas plantas,
nada se opone pues a su consumo.

En general, se presenta a Estados Unidos como el pais del analisis de riesgos y a
la Unién Europea como la defensora del principio de precaucion. Esto resulta
cierto en lo que concieme al debate sobre los OGM. Pero las cosas no son tan
simples.

En Francia y en otras regiones del sur de Europa, por ejemplo, la produccion de
quesos no pasteurizados es abundante. La técnica inventada por Pasteur no ha
calado en habitos gastrondmicos muy enraizados. alrededor del 20% de los
quesos franceses son no pasteurizados, aunque, a veces, sean responsables de
enfermedades e incluso de muertes, sobre todo entre las mujeres embarazadas e
individuos inmunodeprimidos. Los riesgos ligados a los quesos no pasteurizados
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son bien conoddos y los epidemidlogos de ambos lados del Atlantico conocen
perfectamente las estadisticas. Sin embargo, estos riesgos son demasiado
importantes para las autoridades norteamericanas que rechazan estos quesos
salvo si han madurado durante un periodo de 60 dias, mientras que en Francia se
siguen consumiendo estos productos considerados ‘“peligrosos’. Los
norteamericanos, que disponen de un surtido restringido en materia de quesos y
de partidos politicos, parecen dar muestras, también, de la misma incoherencia.
Mientras, por un lado, Estados Unidos se adhiere al principio de analisis de
riesgos en el caso de los OGM, defienden de hecho el principio de precaucion en
otros dominios. Es este el caso, en particular, de la tembladera del cordero, la
enfermedad ovina de la misma categoria que la encefalopatia espongiforme
bovina (EEB) ©. La tembladera es endémica en Europa y relativamente rara en
Estados Unidos. Al contrario de la EEB, no se ha establecido ninguna relacion
entre la tembladera y cualquier enfermedad humana, y la transmisibilidad de Ia
EEB al cordero no ha sido probada aun de forma clara.

Que los oficiales del USDA sean sinceros o no y que los corderos estén o no
infectados, el asunto arroja luz sobre una paradoja, mientras que Estados Unidos
se erige como el campedn del andlisis de riesgos cuando se trata de los OGM,
defienden, por otro lado, el principio de precaucion en el caso de la tembladera.
Por su parte, la Unién Europea aboga por el principio de precaucion en materia de
OGM, pero acepta el andlisis de riesgos cuando se trata de los quesos no
pasteurizados.

La paradoja es, quiza, solo aparente. La posicion de Estados Unidos sobre los
OGM no esta, de hecho, desligada de los lances econdmicos. Centenares de
inversionistas de capital-riesgo ha comprometido millones de délares en pequenias
empresas de biotecnologia. Las grandes sociedades agroquimicas, por su lado,
han gastado sin reparar en las compras a los productores de semillas y a las
firmas biotecnolégicas, asi como para desarrollar productos que vender a los
agricultores. Con estos productos, que poseen con exclusividad, sustituyen los
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productos quimicos (cuyas patentes empiezan a expirar) por semillas de alta
rentabilidad financiera. Por Ultimo, miles de agricultores se han lanzado con
entusiasmo al cultivo de los OGM que presentan una ventaja no desdefiable: la
reduccion de los gastos en plaguicidas. En Europa, a la inversa, las empresas de
biotecnologia financiadas mediante capital-riesgo, son raras, pocas industrias
quimicas han invertido las sumas de sus homdélogas norteamericanas y
practicamente ningun agricultor europeo se ha lanzado al cultivo de los OGM.

En Estados Unidos, las vastas redes que unen industrias quimicas y agricultores
en torno al cultivo de los OGM tienen mucho que perder si llegasen a prohibirse.
En Europa, por el contrario, estas redes son débiles y, en el mejor de los casos, en
estado de proyecto. Los europeos y, en particular, algunos personajes
carismaticos, han puesto en pie contra-redes que reagrupan agricultores,
consumidores, gastrénomos y protectores de la cultura local y pretenden, de forma
abierta, la prohibicion de los OGM en Europa.

De la misma manera, existen, en los paises del sur de Europa, vastas cadenas de
produccién, de tratamiento y de distribucién de quesos no pasteurizados, es decir,
redes que agrupan a millones de personas (agricultores, fabricantes de quesos,
distribuidores, minoristas y consumidores, este Ultimo es, sin duda, el factor
esencial). Estos quesos no pasteurizados, que estan prohibidos en Estados
Unidos excepto si estan maduros, no cuentan practicamente con ninguna red
capaz de mantener su importacion. Por otra parte, jsolo los americanos que han
vivido en Francia o en ltalia conocen su existencia! Estados Unidos ha creado
ademas una anti-red, constituida por criadores de corderos, Ccientificos
responsables de las reglamentaciones, y de corderos indemnes a la tembladera,
enteramente concebida para impedir la entrada de la enfermedad en el pais.

En conclusién, redes potentes favorecen a los OGM en Estados Unidos, mientras
que otras contra-redes, igual de poderosas, se oponen en Europa. Potentes redes
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dan sostén a los quesos no pasteurizados en Europa, mientras que, en América,
las contra-redes se oponen a la tembladera.

Pero estos ataques econémicos no son el final de la historia. Pese a todo, la
ciencia juega también su papel en la identificacion y gestion de los riesgos
asociados a las OGM, a los quesos no pasteurizados o a la tembladera, ;Como
puede ser la ciencia también maleable? ;Es, de verdad, incapaz de proporcionar
respuestas claras? La respuesta a estas cuestiones debe buscarse en las sutiles
diferencias, a veces imprecisas, pero, sin embargo, esenciales, que separan la
practica de la dencia en los institutos de investigacion, como el CNRS en Francia
o los National Institutes of Health (Institutos Nacionales de Salud) en Estados
Unidos, y la de las agencias reglamentistas.

La ciencia de los organismos de investigacion se desarrolla en el laboratorio, con
un material especifico. Los resultados se dan a conocer a otros cientificos (por lo
menos, en teoria, aunque resulta ser siempre asi en la practica). Los trabajos dan
lugar a animados debates y son publicados en revistas cientificas con revision por
pares. Estos articulos tienen como objeto, por lo demas, no tanto llegar a una
conclusién definitiva como abrir nuevas vias de investigacion. La ciencia
“reglamentaria® se practica, sobre todo, al margen de los laboratorios, en los
despachos donde se examinan, sin control parte de otros investigadores, tanto
estudios confidenciales, incluso privados, como publicaciones cientificas. A
diferencia de sus colegas de los laboratorios, los cientificos trabajan tanto bajo la
presién de las obligaciones impuestas por la ley, como con el deber de informar a
los responsables politicos. Asi, sea en el Codex o en una agencia nacional de
reglamentacion, los cientificos responsables saben bien, y no es facil, que sus
conclusiones tendran consecuencias juridicas, sociales, econdémicas y politicas
inmediatas. Incluso cuando los datos no estan claros deben decidir, puesto que la
politica nacional lo necesita. La reaccién del gobierno britanico a la enfermedad de
las “vacas locas” es una buena muestra de una mala estimacion de las
consecuencias: cuando supieron que toda la cabafa bovina britanica estaba
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amenazada, los responsables gubernamentales optaron por no advertir al publico
sobre la relacidén sospechosa -aunque no probada- entre la EEB y la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob. Fue una mala decisién, de la cual no se dieron cuenta hasta
que ya era demasiado tarde. Sin embargo, igualmente se sabia que si los
gobiernos tuviesen que prevenir al publico de todas las amenazas potenciales
contra la salud publica, la poblacién se volveria rapidamente indiferente a estas
advertencias.

Ciencia y democracia

Hoy en dia, gracias al celo de los negociadores del libre comercio, se les piden
dos cosas a los cientificos responsables de las reglamentaciones de ambos lados
del Atlantico. Por una parte, determinar el riesgo asociado al consumo de un
producto y, por otra parte, decimos si vale o no la pena comrer el riesgo. Es,
quizas, una manera cémoda de favorecer el libre comercio, pero ¢ es democratica?
En algunos casos, los cientificos pueden informamos acerca del nivel de riesgo,
expresado por la probabilidad estadistica de aparicién de consecuencias nefastas.
Basandose en datos anteriores, pueden, por ejemplo, calcular con una gran
precisiéon la probabilidad de muerte asociada al consumo de queso no
pasteurizado, por ejemplo. En otros casos, no se dispone de datos o no es posible
recogerlos, o bien, no existen pruebas y resultados cientificos, o incluso aun, los
problemas estan tan mal definidos que no existe un acuerdo en cuanto a los datos
que deben tomarse en consideracion. Los cientificos no pueden entonces mas que
reconocer su incapacidad para pronunciarse.

Pero ninguin cientifico puede decirnos si un riesgo vale la pena de ser corrido.
Esto depende, ante todo, de valores a los cuales estamos vinculados en tanto
que miembros de una sociedad y de instituciones politicas que permiten su
expresion. En efecto, al pedir a los cientificos que nos digan si vale la pena correr
ciertos riesgos, ¢no estamos ayudando a socavar la propia legitimidad de la
ciencia? Los cientificos vienen a parecerse a los autécratas que nos dicen lo que
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hay que comer y lo que se debe evitar consumir. Una situacion irénica, la que
tiende a frenar la globalizacién de los intercambios a medida que los ciudadanos
de las sociedades democraticas asisten, en nombre de la libertad comercial, a la
destruccion de sus antiguas practicas culturales.

Actualizar Instituciones

Pero, si la ciencia puede resultar incapaz de anular los riesgos, se impone la
pregunta: ;por qué otorgar al comercio la primacia sobre los demas valores?
Aunqgue no se puede negar la necesidad de eliminar las barreras comerciales
mas alla de los derechos de aduana, falta, pese a todo, contar con instituciones
nacionales e internacionales funcionales y eficaces, encargadas de confirmar la
importancia de los valores culturales, éticos y democraticos en los debates sobre
la seguridad (alimentaria entre otras) y el comercio internacional.

Existe, por ejemplo, una “proposicién de una plataforma transatlantica sobre las
inquietudes de los consumidores y el comercio internacional”. Segun sus autores,
el ASP y el AOTC fracasaran si no se deja paso a otras vias expresarse en los
debates intemacionales. Sugieren la puesta en marcha de un programa de
investigacion en el cual participarian representantes de diversas disciplinas y, en
particular "de expertos técnicos, especialistas en higiene, veterinarios, expertos de
la administracién publica, abogados, filésofos, miembros de comités de ética,
socidlogos y, claro esta, economistas”. Este grupo proporcionara una plataforma
de discusion donde se tendria en cuenta la liberalizacion del comercio
internacional, la identidad cultural de las diferentes comunidades y el
funcionamiento del estado-naciéon democratico” y estaria encargada de poner a
punto nuevos medios democraticos de la toma de decisiones sobre |las cuestiones
agricolas y alimentarias que animan los debates actuales. En el estadio actual, es
evidente que ninguna innovacién institucional responde plenamente a las
inquietudes del publico sobre temas como los ejemplos expuestos sobre
alimentacion y medicamentos. Hara falta dar muestras de imaginacién para
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afrontar el debate democratico a las cuestiones de orden técnico, ya que, hoy en
dia, es sobre estos temas técnicos donde decidimos lo que somos y como vamos
a vivir.

Problemas actuales de las instituciones - La Comisién del Codex Alimentario

Con base en Roma y administrada de forma conjunta por la FAO (Food and
Agriculture Organization) y la Organizacién Mundial de la Salud, la Comisidn del
Codex Alimentario fue fundada en 1961. Es heredera de una tentativa anterior
que pretendia crear en Europa normas voluntarias, uniformes y cientificamente
fundamentadas para los productos alimentarios. Desde su creacion, el Codex
tiene como misién, primero, proteger la salud de los consumidores; segundo,
garantizar la honestidad de las practicas comerciales en el campo alimentario y,
tercero, promover la coordinacién entre todos los trabajos de normalizacion
alimentaria emprendidos por los organismos internacionales, gubernamentales o
no.

Antes de la segunda guerra mundial, los consumidores se preocupaban, sobre
todo, por la falsificacién de los productos, de su mala calidad o del etiquetado
fraudulento. Luego, el papel de Codex alimentario fue creciendo con el aumento
de las inquietudes relativas a las caracteristicas no perceptibles de manera
inmediata de los alimentos, como por ejemplo: Aditivos alimentarios,
microorganismos, residuos de plaguicidas y diversos contaminantes
medioambientales.

Ademas, el laberinto de leyes y reglamentaciones concebidas a menudo para
proteger a los consumidores, constituia un obstaculo para el comercio mundial de
los productos alimentarios. Hoy en dia, todas las naciones miembro o asociadas
de la FAO y de la OMS pueden ser miembros también del Codex. Este agrupa a
163 paises, que representan el 97% de la poblacion mundial. Su modo de
funcionamiento no esta exento de criticas. Algunas se elevan contra el hecho de
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que los paises industrializados y sus delegaciones, dominadas por la industria,
tienen tendencia a dictar su ley en las reuniones bienales del Codex, asi como en
los numerosos comités consagrados a los productos (por ejemplo, grasas y
aceites) o a temas técnicos (etiquetado alimentario, en particular). Otras criticas
subrayan que muchos paises pobres envian delegaciones poco formadas o mal
informadas, incluso deploran que las uniones de consumidores no estén
practicamente representadas.

Impacto social

La pérdida de confianza de los consumidores no perdona a ninguno de los actores
de la cadena alimentaria, empezando por los expertos a cargo de la seguridad.
Las contradicciones entre expertos o comités de expertos han estado fuertemente
mediatizadas. Engranajes esenciales de los mecanismos de toma de decisién
estan, quizas, mas en el punto de mira hasta fecha reciente, que cuando su
trabajo se efectuaba relativamente a la sombra, su lugar en el proceso de decision
era mal conocido y su forma de trabajar no estaba demasiado dara. Sin embargo,
el gran publico ignora que las crisis alimentarias recientes han obligado a poner en
duda y a hacer evolucionar el funcionamiento tradicional del peritaje, tanto en
Bruselas como en Francia. Se han llevado a cabo ya algunas reformas y otras
estan por llegar. Esta en marcha una gestion de calidad, cuyo objeto es recuperar

la confianza.

No hace mucho tiempo, existia una estrecha imbricacién entre la evaluacion
cientifica del riesgo y su gestion administrativa o politica. En Francia, los comités
de expertos eran nombrados directamente y por las administraciones que los
dirigian, y se reunian en los propios locales de los ministerios. El Consejo Superior
de Higiene Publica de Francia (csHPF), efectuaba sus reuniones en la Direccion
General de Sanidad, mientras que la Direccion General de Consumo, de la
Competencia y de la Represion del Fraude (DGCCRF) albergaba a la Comision
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Interministerial de Estudio de los productos destinados a una alimentacion
particular (CEDAP).

Los procedimientos se basaban, en gran parte, en la cooperacion entre expertos.
Las reglas de funcionamiento variaban segun las instancias y la publicacion de los
informes de opinidn no era sistematica. Incluso la elaboracién de estos informes
no seguia reglas bien codificadas. Estas maneras de funcionar aparecian, cada
vez mas, alejadas de las exigencias expresadas por el publico relativas a la
transparencia e independencia de los expertos. Aunque la independencia respecto
a los grupos econdmicos estaba, en cierta medida, asegurada, la garantia de
independencia respecto a los gestores del riesgo no lo estaba.

Definicion del experto

La direccion de las acciones en los limites del conocimiento no puede basarse
solamente en demostraciones puramente cientificas y totalmente objetivas sino
que debe tener en cuenta las opiniones, los juicios emitidos por personas
competentes reconocidas por sus pares alli donde faltan datos solidamente

establecidos.

Es el dominio del peritaje, una de cuyas definiciones actuales puede ser, segun la
proposicion actual del grupo de trabajo sobre este tema puesto en marcha por
Afnor: Conjunto de actividades que tienen por objeto proporcionar a un
responsable, en respuesta a su pregunta, una opinion o una recomendacion tan
objetivamente fundamentada como sea posible, elaborada a partir de inventarios y
evaluaciones de conocimientos probados disponibles, observaciones,
inspecciones, ensayos, analisis o investigaciones diversas, acompanadas de un
juicio profesional. El peritaje, tiene por objetivo, pues, aportar a un responsable
una opinién que contenga lo verdadero, lo demostrable, en el terreno cientifico; lo
probable, lo posible, lo verosimil y la duda, la incertidumbre de la informacién
sobre la falta de conocimientos, la controversia, elementos de debate, incluso
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conflictivos, a partir de consideraciones, cientificas en nuestro caso, y de

experiencia de los expertos, de sus vivencias®.

El experto es, pues, una persona cuya competencia para la realizacién de trabajos
de peritaje esta reconocida formalmente por un proceso de habilitacién por parte
de un organismo concreto. Siempre es un experto ante otro aquel que tiene sus
propios criterios para elegir en términos de exigencias de competencia y de grado

de independencia.

Para asegurarse el concurso de los mejores expertos, la Agencia Francesa de
Seguridad Sanitaria de los Alimentos (AFSSA) se ha inspirado en el proceso
recientemente puesto en practica por la Comision Europea para constituir sus
propios comités cientificos. A finales de 1999, se procedi6 a abrir una convocatoria
de candidaturas, ampliamente difundida, publicandola en el Diario Oficial, en la
pagina Web de la Agencia, comunicados de prensa, correos personalizados a los
miembros de los antiguos comités, correos al conjunto de centros universitarios,
escuelas superiores de prestigio, organismos de investigacion, sociedades
cientificas. Mas de 800 personas respondieron a la convocatoria. Al mismo tiempo,
se reflexionaba sobre la constitucion de los comités de expertos, para que su
dominio respondiese a la diversidad de demandas de opinién y para que las
diferentes disciplinas de interés estuviesen representadas.

La experiencia de las recientes crisis muestra, por otro lado, que la peritacion,
necesariamente colectiva, implica, al menos, dos tipos de expertos: el especialista,
a proposito de los Ultimos desarrollos de una disciplina o subdisciplina, y el
generalista, menos inclinado a la investigacién puntera que a la experiencia que
lleva a desarrollar una vision mas global, que cubre, a veces, varias disciplinas. Se
buscaron estos dos perfiles. El primer tipo de experto fue identificado por la lista
de sus publicaciones, como primer autor, en las revistas cientificas
internacionales; el segundo, por las listas de participacion en los comités de
expertos nacionales e internacionales. Las candidaturas fueron evaluadas segun
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modalidades validadas por el consejo cientifico y, en agosto de 2000, fueron
nombrados los miembros de nueve de los diez comités por un periodo de tres
anos por decision interministerial, a propuesta del director general‘”.

Ademas de los 220 miembros de comités, se identificaron numerosos candidatos,
aptos para contribuir a los trabajos como ponentes o miembros de grupos de
trabajo. La oferta de plazas ha respondido bien al objetivo de nombrar a los
miembros de los comités por otros métodos que la simple cooptacién y ha
ampliado el vivero de expertos al constituir una oferta de nuevos talentos (120 de
los 220 miembros de los nuevos comités no eran peritos en las instancias que
existian con anterioridad). La contratacién de nuevos expertos en dominios que no
estdn cubiertos, se realizara aplicando procedimientos equivalentes. En
colaboracion con los mismos comités, se definen las modalidades de evaluacién
de la actividad de aquellos expertos que puedan servir en el futuro para mejorar el
funcionamiento y la competencia de los comités, permitiéndose a los expertos
valorizar este trabajo ante las instancias de evaluacién de sus organismos de
origen. ,Como se garantiza la independencia de los expertos? Por mdltiples
razones, las relaciones entre los investigadores publicos y el sector privado son
cada vez mas numerosas. Aparte de las simples prestaciones de servicios, el
hecho de que un empresario se dirija a un investigador para realizar un trabajo
comun es, para el interesado, una muestra de reconocimiento. Es también, para
él, una ocasion para profundizar en el conocimiento del terreno. Como para los
expertos solicitados por la Comisién Europea, la AFSSA impone a cada uno, antes
de cualquier reuniéon de un comité, la obligacion de declaracién de intereses
directos e indirectos. Se evita asi el riesgo de que un experto que tenga una
relacion estrecha con el licitador de un dossier (por ejemplo, contratos de
investigacion) sea solicitado como informador, o incluso tome parte en la
discusion. La sola posibilidad de sancion se halla implicita: no se renueva el
mandato de un experto sospechoso®.
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Desafortunadamente y como consecuencia de la multiplicacion de los temas
tratados por la agencia, este personal cientifico esta, actualmente, muy movilizado
por esta funcién de asistencia a los comités para llevar a cabo otras tareas
también indispensables como la vigilancia cientifica (seguimiento de la literatura
reciente).

Las exigencias de fiabilidad, de transparencia y de seguimiento que se imponen a
las opiniones de AFSSA se aplican también al trabajo de estos comités de
expertos. Sin embargo, la calidad del debate entre expertos depende de su
organizacion. El reglamento interno de la agencia plantea, por ejemplo, la manera
en que deben ser manejadas las divergencias. La expresion de las posiciones
minoritarias y su transposicion al dictamen final que dara la agencia son puntos
cruciales de los debates. El numero, forzosamente limitado, de expertos en un
comité o en un grupo de trabajo no permite siempre hacer resaltar las divergencias
que existen en el seno de la comunidad cientifica, tanto comn el uso de una cierta
homogenizacién de las maneras de pensar puede instalarse en el seno de un
grupo. En temas sensibles, serd necesario desarrollar procesos de consulta
publica, como ya se practica ampliamente en el mundo anglosajén, de manera que
no quede en la sombra ningln aspecto del debate.

Hombres de talento

La exigencia de transparencia impone igualmente la mencidn de las condiciones
de elaboracion de las opiniones, la cualidad de las mismas depende también del
cuidado puesto en su redaccion. Los responsables y el publico estan en su
derecho de esperar opiniones argumentadas de forma clara. Ahora bien, a
menudo resulta delicado traducir sin ambiguedad un pensamiento complejo en un
texto corto. A los informadores de los comités de la AFSSA, se presentan por
escrito recomendaciones precisas. Los dictdamenes se entregan no por el propio
comité de expertos, sino por la agencia, mediante la firma de su director general.
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Las reglas que han sido instauradas no son inmutables. La gestién de la calidad
es una via, puesto que la idea de una codificacion no funciona por si sola. Ello
plantea aun interrogantes e, incluso, reticencias. Para algunos, el peritaje, esa
capacidad para movilizar y combinar los conocimientos disponibles, aunque a
menudo incompletos, para prever consecuencias, a menudo inciertas, escapa a
toda sistematizacion, de la misma forma que la creatividad.

La definicion y la puesta en marcha de un “sistema de calidad”, se resienten
también, a veces, de los lances del poder, que se expresan por mediacion de una
gestiéon burocratica y de papeleo, sospechosa de ser inquisidora, poco util y
exageradamente pesada. A la inversa, la gestion de calidad resulta familiar a los
cientificos que conocen las “buenas practicas de laboratorio”. La idea de que los
laboratorios puedan acreditarse ellos mismos se abre camino, bajo la presion de
los clientes de la investigacion, financieros y administradores, que aviva la
competencia internacional. Por su parte, los expertos familiarizados con el mundo
industrial saben que existe una referencia para formalizar los procedimientos que
tienen por objeto controlar y garantizar |a calidad. Se trata del aseguramiento de la
calidad y de los “sistemas de calidad”. El objetivo en AFSSA es poner a punto este
tipo de referencia para el propio peritaje. Las recomendaciones y procedimientos
de trabajo de los comités seran puestos a punto progresivamente con los mismos
comités. El objetivo es formalizarlos y publicarios en un “Manual del experto”, que
recogeria todas las informaciones Utiles para los expertos y para aquellos que
quieran conocer las modalidades de funcionamiento de los comités de AFSSA.

El papel de un sistema de calidad es asegurar que se han puesto los medios
pertinentes, y de poder aportar la prueba de que han estado bien empleados: la
descripcién de los procedimientos y su acatamiento permitiran verificar que “se
han cumplido diligencias normales” (segun el lenguaje juridico tradicional). El
“sistema de calidad” tiene por objeto identificar los puntos criticos, por un derrotero
inspirado de la industria, de tipo HACCP (Hazard analysis and control of critical
points - andlisis de riesgos y control de puntos criticos). Conviene, en particular,
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identificar los puntos criticos, susceptibles de aparecer en el curso de un
procedimiento de peritaje y de puesta en marcha de las pruebas que permitan
asegurar el control. Para la evaluacién cientifica, las Unicas incertidumbres
deberian ser aquellas relacionadas con el estado de conocimientos cientificos del
momento.

Al precisar los contornos y los limites de la evaluacién, la gestion de la calidad
deberia facilitar la articulacion entre evaluacion y gestion de riesgos, etapas
estructuralmente separadas. Probablemente quedaran siempre zonas mas o
menos difusas entre los dos dominios: una recomendacion demasiado precisa y
que proponga una sola opcidn, incluso con una argumentacion cientifica
ireprochable, puede ser considerada como una fuerte presién sobre el gestor,
acentuada por la publicacién obligatoria del dictamen. El desarrollo de otras
fuentes de opinidn, que tienen en cuenta dimensiones no cientificas, es deseable
en aquellos temas que implican a todos los agentes sociales: este puede ser el
papel del Consejo Nacional de la alimentacion.

Ademas de la puesta en marcha de un "sistema de calidad” que le sea propio,
AFSSA anima en el seno de Afnor los trabajos de una comisién de normalizacién
relativos a las exigencias técnicas de la direccion del peritaje y se comprometera
en la promocién de este camino a nivel internacional. Se trata de definir las
exigencias minimas susceptibles de ser objeto de auditorias por los organismos o
institutos apropiados. El reconocimiento del peritaje por un tercero se revela cada
vez mas necesario en un contexto europeo o internacional. Este objetivo de
reconocimiento mutuo es un motor para la mejora continuada del sistema de
calidad de AFSSA. Aunque la estructura y el funcionamiento de la futura Autoridad
alimentaria europea no sean conocidos con precision en el momento actual,
resulta claro que una cierta armonizacion bajo los parametros de la gestion de
calidad podria facilitar el funcionamiento en red de las agencias nacionales que
continuaran existiendo y el desarrollo de una sinergia entre ellas y la Autoridad
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alimentaria europea. La diversidad y complejidad de los problemas que se
plantean ofrecen, sin duda, suficiente trabajo para todos los expertos europeos.

Otro motivo que justifica la puesta en marcha y el impacto de los dictamenes
formulados y de la responsabilidad que implican, para la economia y la salud
publica. La sociedad civil reclama un aumento de la responsabilidad de todos los
actores, incluido en el dominio penal®. La gestién de calidad es, a este respecto,
un instrumento preventivo y curativo. Como sucede en medicina con la nocién de
riesgo terapéutico, el riesgo del peritaje (ligado a conocimientos imperfectos y al
contexto en el cual se ha dado una advertencia) y la responsabilidad sin falta
podrian, en un cierto plazo, extenderse al dominio del peritaje.

La formalizacion de la gestion de calidad deberia, por ultimo, contribuir a atraer
nuevos talentos. Francia debia disponer de un potencial de peritacion a la altura
de los asuntos nacionales de salud publica y de la potencia de su industria
agroalimentaria. La renovacion y el crecimiento de su fuerza de peritaje reposan
en la capacidad del sistema de atraer a los mejores elementos. Ahora bien, es
frecuente en Francia que la participacion en actividades de peritaje penalice a los
investigadores del sector publico. Esta actividad, de hecho, apenas esta
empezando a ser reconocida en los procedimientos de evaluacion académica vy,
ademas, no es, a menudo, la mejor remunerada. Queda aun mucho por hacer
para que la funcién de experto sea reconocida como una actividad cientifica
completa, en favor del interés general, y sea valorada como tal en la carrera de un

investigador.

Se ha dado ya un paso en este sentido: el decreto de creacion de la AFSSA prevé
la posibilidad de remunerar el trabajo de los expertos. Una remuneracion modesta
en comparacion con las tarifas de los consultores privados, y tanto mas
indispensable cuanto la gestion de calidad aumenta el nivel de exigencia en la

calidad del trabajo realizado. En resumen, aunque uno no puede siempre “fiarse
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de los expertos”, es posible poner las condiciones que pemmitan, por lo menos,
fiarse del sistema de peritaje"?.

Nuevos Comités Cientificos

Las palabras clave entorno a las cuales se reconstruyd el edificio del peritaje
europeo con el fin de restaurar la confianza perdida, fueron: Separacion de la
evaluacién y de la gestion de riesgos, excelencia cientifica, independencia y
transparencia de la peritacion'”. Al no ser designados por sus gobiemnos, los
miembros de los comités fueron seleccionados sobre la base de una convocatoria
internacional de candidaturas y de un examen de los informes segun criterios
explicitos (excelencia cientifica y experiencia en peritaciones). A lo largo de su
actividad, estaban obligados a declarar ante todo tema de interés politico-
administrativo (funcion de experto en el seno de una administracion nacional),
econdmico (contratos de peritacion o de investigacion con grupos industriales) u
otros (adhesioén a organizaciones militantes) 2. Por ultimo, el CCD debia aportar
respuestas escritas a las cuestiones planteadas por la Comision. Estas “opiniones”
comportan no solo las conclusiones del comité sino un examen de los diferentes
aspectos cientificos de las cuestiones planteadas y la argumentacion considerada
finalmente para justificar las conclusiones y las recomendaciones. Una medida
importante para la transparencia es que estas opiniones sean hechas publicas, en
particular, mediante su puesta a disposicion integral a través de Internet.

Agencia especializada.

En Francia, también se reformé el ejercicio del peritaje cientifico entorno a los
poderes publicos en el dominio sanitario. La ley de 1 de julio de 1988, habia
previsto la creacién, en particular, de la Agencia francesa de Seguridad Sanitaria
de los Alimentos (AFSSA). Las atribuciones de esta agencia puesta en marcha en
la primavera de 1999, comprenden la evaluacién cientifica de los riesgos y de las
consecuencias para la salud publica de las medidas previstas por los poderes

106



Capitulo IV
Aplicabilidad del sistema de calidad ISO 9000 al desarrollo de prototipos.

publicos; no esta encargada de la preparacion de planes de accion, que resta
como competencia de las administraciones de gestiéon del riesgo. Todo texto
reglamentario relevante de la interfaz salud-alimentacién debe serle sometido para
su valoracién. Sus opiniones son hechas publicas!™.

Exigir la calidad

El seguimiento produce la transformacion de la identidad del consumidor, que se
convierte, pese a él mismo, en un experto en consumo “trazable y trazado” y de lo
que consume (el producto no es cualquier producto). Mas alld de esta doble
transformacion de la apariencia de las cosas y de la gente, se ocultan corrimientos
subrepticios que conducen a la reparticién y a la apreciacion de los riesgos. Nos
permiten descubrir los peligros de un uso poco precavido del “principio de
precaucién” . Como bien ha mostrado el sociélogo Didier Torny, la exigencia
creciente de seguimiento de los productos es indisoluble de la aparicion de las
crisis sanitarias que han marcado el final de los afios 1980 y los afios 1990. La
puesta en marcha de técnicas de seguimiento “en nombre de la proteccién de los
consumidores y de los ciudadanos” es, de hecho, la respuesta del estado a las
sucesivas crisis alimentarias, producidas por ejemplo, por la sangre contaminada
del prion de las "vacas locas” o de la diseminacién de los organismos
genéticamente modificados™. El termino “crisis” parece indicar que se trata de
asuntos que responden a situaciones repentinas, imprevisibles y contingentes. Sin
embargo, la concomitancia de estas crisis, algunas accidentales, debe mucho a
los progresos en herramientas capaces de des cubrirlas y medirlas, asi como a la
constitucion progresiva de los actores y de las instituciones susceptibles de
identificarlas y denunciarlas.

Informaciones compartidas.

Gracias a una larga serie de pequefias innovaciones practicas y de gestion
(etiqueta, envase, derecho al consumo, certificacién, calidad, etc.), los
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conocimientos y exigencias de los consumidores en materia de calidad de los
productos se han visto asi considerablemente aumentados: la emergencia de la
etiqueta en el siglo XIX les ha demostrado que el origen cuenta tanto como el
precio o la experiencia inmediata de los objetos, las menciones sobre el envase
les ha ensefado que una explicacion sobre la composicion no resultaba inatil; mas
recientemente, el desarrollo de la gestion de la calidad ha atraido su atencion
sobre la importancia del modo de fabricacion’®. Desde entonces, la gestion
politica de la informacion industrial sanitaria no pertenece sélo a los especialistas
(empresarios, juristas, expertos, normalizadores, funcionarios), sino que se
encuentra compartida con los consumidores ordinarios.

Regulacion de los mercados.

El seguimiento, supone la existencia de un cierto nimero de técnicas que permiten
localizar, seguir y autentificar los objetos, al mismo tiempo que la presencia de un
consumidor suficientemente competente para reclamar la presencia y la
activacion. Para lograrlo, estos dispositivos extienden, de manera sistematica, la
I6gica de la etiqueta, del tatuaje y de la matricula al informar acerca de los objetos
que circulan sobre la traza del conjunto de lugares, personas y transformaciones
que han sufrido, lo que permite el control de los objetos sin obstaculizar a priori su
circulaciéon. Por muchos motivos, el seguimiento (“trazabilidad”) de los productos
puede, pues, definirse como un dispositivo radicalmente nuevo de regulacién y de

organizacion de los mercados en beneficio de los ciudadanos-consumidores.

Antes del seguimiento, la regulaciéon de los mercados consistia en enmarcar la
circulacion de los productos dentro de una misma organizaciéon: aduana,
legislacion, represién del fraude,.etc. Después del seguimiento, se deja circular a
los productos, pero se les afiade un pequefio pedazo de organizacion. Antes, la
organizacion era fija y englobadora, el producto era inmdvil y puntual. Con este
mecanismo, se inventa una organizacion puntual y circulante, que viaja adherida
sobre los productos. El cliente y su proveedor se separan “liboremente” como es de
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rigor en el marco de las relaciones de mercado, pero lo hacen dejando entre ellos
todo un arsenal burocratico-juridico que acomparia, en adelante, la transaccion y
que funciona como recordatorio potencial, en sentido propio: el seguimiento de los
lotes autoriza la devolucién de los productos defectuosos!'”.

La emergencia de los mecanismos de seguimiento es el resultado de muchos
fendmenos concomitantes. La diversificacidn de la alimentacién ha conducido a la
multiplicacién de las fuentes de materias primas y los riesgos del mezclado
(poolage). Paralelamente, la liberalizacién de la economia y la desaparicion de las
barreras aduaneras se han traducido en un aumento de los intercambios y en la
creacion de barreras sanitarias. Por ultimo, los consumidores sienten la necesidad
de ser tranquilizados y de encontrar un vinculo con la tierra. El seguimiento,
centrado en la nocién de lote, se ejerce en tres niveles: las materias primas
(origen, caracteristicas, condiciones de produccion); el proceso (etapas,
desarrollo, peligros asociados) y el producto acabado (capacidad para encontrar el
conjunto de unidades que, proceden de una misma unidad de fabricacion). Segun
los objetivos fijados, estd mas o menos extendida, por encima o por debajo, y es
mas 0 menos precisa.

Se espera que la “ética sobre la etiqueta” haya sido bien comprendida, ya que
promete, desde los afios 1990, una competencia basada en la presentacion
directamente sobre los productos, de un “mejor reconocimiento social”: ausencia
de trabajo infantil, libertad sindical, prohibicion del trabajo forzado, etc. Después de
un siglo, gracias al equipamiento progresivo de las relaciones de mercado, los
velos de la ignorancia que separaban la oferta de la demanda empiezan a ser
rasgados. Provistos de utles como el seguimiento, los consumidores han
abandonado su inocencia de profanos para convertirse, a la vez que los demas
actores, en expertos en materia productiva y comercial. Desde el punto de vista de
la teoria economica, esta evoluciéon de las cosas va claramente en el sentido de
una informacién mas abundante, mas pertinente y mas transparente.
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Podria esperarse, con esto, el advenimiento de un comercio mas seguro, mas
eficaz y mas equitativo. Sin embargo, podria también suceder que este final feliz
informativo y liberal pecase por exceso de precipitacion y de optimismo. Es grato
saber hasta que punto la avalancha de informaciones aumenta la transparencia
del mercado, pero también la sospecha que la acompaiia.

Autenticidad de la informacion.

El seguimiento responde, ahora, al menos a dos objetivos. En primer lugar, esta
considerada, en particular desde la crisis de la EEB, como un instrumento para la
gestion de riesgos. Puesto que es indispensable, por arriba y por abajo, para que
el comerciante pueda respetar el cédigo de consumo. Este Ultimo la hace
responsable de la conformidad de los productos que vende al consumidor. Por
arriba, el seguimiento ascendente localiza el origen de las materias primas y las
caracteristicas de la fabricacion, a lo largo del proceso. Se inscribe en 2l seno de
los sistemas de seguridad de la calidad instaurados en las empresas
agroalimentarias en el curso de los afios 1990. Para ser pertinente, apunta los
riesgos claramente identificados, lo que a menudo es dificil. Por abajo, el
seguimiento sirve para realizar un seguimiento de los lotes vendidos y, en caso de
problemas, establecer un procedimiento de retirada o de revocacion.

En segundo lugar, sirve para dar credibilidad a la informacion. Se convierte en la
parte estructuradora de una oferta, aquella por la cual pasan las operaciones que
crean el valor aiadido: garantia, seguridad, autenticidad, propiedades especificas,
homogeneidad, identificacion. Su verdadera apuesta reside, pues, en la capacidad
para responder a una demanda cada vez mas segmentada y exigente y en
participar en la innovacién. El objetivo no es solo aportar un nivel mejor de
seguridad sino también el de garantizar al consumidor la autenticidad de las
informaciones que figuran en las etiquetas.
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Los signos de calidad decididos (marcas agricolas, denominaciones de origen,
productos obtenidos mediante agricultura biolégica) garantizan el respeto a un
pliego de condiciones dado. Mientras que las barreras aduaneras se difuminan, las
barreras sanitarias y/o éticas se refuerzan.

El entorno nacional

En la segunda mitad del siglo pasado se aceleré el desarrollo industrial y la
produccién alcanzé cifras nunca antes vistas. La industria de los paises
desarrollados gradualmente perdi6 competitividad en proporcion directa al
aumento de sus costos de fabricacion y por lo tanto, se buscé la reduccién de
costos a partir de la mano de obra barata, trasladando las plantas de fabricacién a
paises menos desarrollados con capacidad poblacional para ofrecerla, pero
quedando en el pais de origen el nlcleo director de cada industria.

La politica de globalizacion surgida hacia el final del siglo XX, constituye el
esfuerzo de los paises desarrollados por mantener un sistema productivo
conveniente a sus intereses en cuanto a los sistemas masivos de produccion,
basados en la adaptacién de sus plantas fabriles a las necesidades de consumo
en su area de influencia, o la fabricacién de sub-ensambles en diversos paises
para integrar un producto final en ofra planta industrial. En ambos casos, el
propdsito es mantener a cada planta local al limite de su produccién, al menor

costo posible.

Por lo tanto, es posible establecer la presencia de sistemas disefiados para
mantener la presencia de ciertos atributos en el producto, alin cuando no hayan
tenido o no tengan las caracteristicas de 10 que actualmente establece la familia
de normas ISO 8000. Dichos sistemas, ya sea en forma publica como privada, han
permitido el florecimiento de industrias tales como la automotriz, la aeronautica, la
quimica y la farmacéutica, solo por mencionar algunas de ellas.
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Otro tema de reflexion es el relacionado con la exigencia de certificacién del SGC
que imponen las organizaciones internacionales a sus proveedores normalmente
de paises en desarrollo para mantener sus niveles de negociacion. Ademas, por la
forma que presenta el conjunto de normas ISO, la organizacion productiva que
adopta el concepto e implanta un SGC en concordancia, se compromete
paulatinamente con responsabilidades que van en aumento, incluyendo las de
caracter ambiental, en tanto que algunos paises desarrollados no cumplen con sus
compromisos internacionales, por ejemplo Estados Unidos con relaciéon al
protocolo de Kyoto, o la aparente indiferencia internacional ante la creciente

contaminacion ambiental producida por la floreciente industrializacion de China.

Comparativamente, con respecto a los acontecimientos que se desarrollan
alrededor de los sistemas de calidad en los paises desarrollados y en particular en
los de la comunidad europea, la situacién que podemos encontrar en nuestro pais,
es tal, que dista notablemente de aquella, no solamente por la capacidad de la
industria, sino por las caracteristicas sociales que forman el entorno del mercado.
El concepto de la calidad que maneja nuestra sociedad dista mucho de ser el
concepto que se ha mostrado a través de este capitulo y si aceptamos que la
calidad surge de la persona, nos veremos precisados a aceptar que la condicion
sine qua non para lograr la calidad de los productos, se requiere antes, lograr la
calidad de nuestra gente, a través de la educacién y cultura.

En un ambiente en que durante tres cuartas partes del siglo, se mantuvo una
politica econémica orientada al proteccionismo industrial, el cambio que vivimos
durante el ditimo cuarto de siglo hacia una politica econémica de apertura hacia la
corriente de globalizacién, nos ha situado en un camino en el que la competencia
no es solamente una palabra y, que en el pasado no fuimos capaces de generar la
infraestructura necesaria para poder participar en la competencia por los
mercados.
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De pronto nos encontramos con que la novedad consiste en demostrar a los
clientes que nuestros productos poseen una calidad, que esos clientes han
establecido las reglas para hacer tal demostracién y que nos corresponde crear y
hacer funcionar un aparato que sirva a tal fin. Aun sin comprender cabalmente
esas reglas, alegremente las adoptamos sin reparar en las consecuencias, ni en
las aplicaciones y tendencias que se presentan y que se modifican de acuerdo con
las modas, tendencias, riesgos y conveniencias de mercados que practicamente
desconocemos.

Es interesante que prestigiosas organizaciones internacionales cuyo liderazgo en
el mercado es insoslayable, no ostenten sistemas de calidad certificados en
conformidad con la familia de normas ISO 9000, o que en caso de exhibir la
certificacién, el alcance de su SGC, frecuentemente esta limitado para no abarcar
la totalidad de las operaciones de la organizacion.

A manera de corolario en cuanto a la aplicabilidad del sistema de calidad en
conformidad con la familia de normas ISO 9000, se pueden definir al menos cinco
caracteristicas que parecen ser determinantes para que la aplicacién de un
sistema de calidad con tales propiedades, produzca resultados adecuados con
relacién al cuidado del dliente, por ejemplo.

La primera de ellas es la relacionada con el mercado, en cuanto al tamario y al tipo
de consumidor del producto. En la medida en que la demanda es mayor y
tratdndose de un producto de consumo cotidiano, como es el caso de los ejemplos

presentados, representativos de la industria alimentaria.
La segunda se relaciona con el volumen que produce o puede producir la

organizacién en turno. Sigue siendo valido el hecho de que a mayor volumen, el
sistema de produccion sea mas estable y por lo tanto mas facil de controlar.
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En tercer lugar, podemos citar al riesgo en que se puede poner a la poblacién
como resultado de una crisis previsible 0 no, causada por defectos del producto y
que a manera de prevencion, prescribe la utilizacion de los controles necesarios
para mantener la capacidad efectiva para evitar mayores darios.

La siguiente caracteristica depende de las caracteristicas de la legislacién y de la
jurisprudencia locales, en cuanto a la proteccion que brinda el estado al desarrollo
industrial y econdmico, en consonancia con la proteccion que brinda al
consumidor, sin requerir de la accién de organizaciones que certifiquen lo que
corresponde a la procuracién del estado.

Por ultimo, pero no menos importante, es la orientacion que se da al sistema de
gestion de la calidad, en cuanto a la finalidad de su aplicacién, ya que como ha
sido mencionado, existen otras formas de garantizar las caracteristicas o
propiedades relacionadas con la calidad y pueden presentar diversos grados tanto
de conveniencia como de eficacia.
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“La percepcién sin comprobacién ni fundamento, no es garantia suficiente de la
verdad”.
Russell, Bertrand.

Capitulo V

Soluciones.

Es necesario mantener en mente que estamos tratando con sistemas de gestion
de la calidad normalizados y en particular en conformidad con la familia de normas
ISO 9000 y que en forma coloquial se hace referencia a ellos simplemente como
sistemas de calidad, pasando por alto a mencionar la palabra gestion, ain cuando
los sistemas que propone la norma estd fundamentalmente dirigidos hacia la
gestién de la calidad y no a la consecucion de la calidad por si misma. Partiendo
del concepto de validacién de un proceso como medio para asegurar que una vez
completado, se logre un objetivo determinado y consecuentemente un resultado
adecuado, la intencién ha sido extrapolar el concepto para aplicario a los sistemas
de gestion para obtener como resultado la calidad del producto. Ademas, es
necesario tener presente que el SGC normalizado no es forzosamente el sistema
de calidad con el que opera cada organizacién, porque los manuales de un SGC
frecuentemente son utilizados para que la direccion demuestre que la organizacion
cuenta con un sistema de calidad, en tanto que el verdadero sistema de calidad
por medio del cual la organizacién genera sus productos, puede ser ajeno al
contenido de la documentacion.

Ya han sido discutidas algunas caracteristicas relacionadas con los sistemas
normalizados para implantar sistemas de gestion de la calidad y se puede dejar
establecido que pueden ser aplicados bajo ciertas condiciones en algunos casos,
en tanto que en otros casos, su aplicabilidad es mas bien reducida o tendiente a
ser nula en casos extremos, o si se prefiere, no resulta conveniente.
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También ha quedado establecido, que la aplicaciéon de los SGC normalizados se
facilita en presencia de ciertas caracteristicas y situaciones tanto organizacionales
y sociales, asi como de mercado, pero que la facilidad para implantarlo, no es un
sinénimo de una mayor calidad de sus productos, porque la familia de normas 1ISO
9000 no intervienen en los aspectos técnicos de la calidad que la pueden
modificar. También se ha establecido, que las caracteristicas que facilitan la
implantacion de un SGC nomalizado estan sujetas a cambios motivados por
diversos factores, como por ejemplo: la moda; y que surge un escenario en el que
la rapidez de los cambios siguiendo con el ejemplo de la moda, puede ser
estacional y un SGC normalizado tomado como conjunto, es decir, incluyendo a la
parte de la certificacién, dificilmente podrd mantener el control a la velocidad en
que se presentan los cambios necesarios.

Retomando nuestro caso relativo al desarrollo tecnolégico de prototipos de
instrumentacion para la metrologia dimensional y después del andlisis de los
procedimientos en conformidad con los requisitos la familia de normas ISO 9000,
asi como de los procedimientos con las modificaciones necesarias para adaptar
tanto el sistema de calidad, como la forma de demostrarlo ante una organizacion
certificadora, nos encontramos en |a posicion para tomar una decision que permita
demostrar la calidad de los prototipos sin utilizar las normas I1ISO 9000, o
utilizandolas parcialmente.

Para solucionar la forma en que se puede demostrar la calidad, es probable que
encontremos una gran variedad de opciones y no sera facil determinar cual
resultara mas ventajosa que las demas. Por lo tanto, a continuacion se enlistan las
que presentan mejores oportunidades de éxito:

Implantando y certificando un SGC normalizado:

. Adaptando la operacion real de la organizacion al SGC dando satisfaccién a
los requisitos de la norma
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. Adaptando el SGC a la operacion real de la organizacion

. Restringiendo el alcance del SGC para limitarlo a actividades especificas

Proyectando la calidad de los prototipos mediante la evaluacién de la tecnologia
(investigacién y desarrollo):
- Unicamente de los prototipos

. Extendiéndola para abarcar a la organizacion

Ya se menciond que la forma establecida para lograr la demostracion de la
efectividad de un SGC normalizado es a través del proceso de certificacion y de
acuerdo con el primer caso, |la organizacién orientada al desarrollo tecnolégico, se
decide o se ve forzada a certificar su SGC, ya sea porque la direccién de la
organizacién ha determinado la conveniencia de ostentar un sello de certificacion
de su sistema de calidad, como por ejemplo es el caso actual de varias
Secretarias del gobiemo federal, o porque uno o mas de sus clientes demanden la
certificacién del SGC, como sucede con algunas organizaciones exportadoras
cuyos clientes lo imponen como uno de los requisitos para iniciar las
negociaciones y guardando las debidas proporciones podemos citar como un
ejemplo mas, el caso del LMD con relacion a algunos de sus servicios
metrolégicos, en que otros laboratorios metrolégicos requieren la acreditacion en
funcién del circuito cerrado creado para que los laboratorios acreditados obtengan
su trazabilidad solamente de otros laboratorios acreditados.

Esta solucién corresponde a uno de los extremos de la gama de posibilidades y
esta condicionada por una serie de factores que, dependiendo de su grado de
afectacién requeriran de una mayor atencion. Con una probabilidad muy alta, el
factor relacionado con la conveniencia econémica, es el de mayor peso especifico,
porque es conocido que las actividades relacionadas con la investigacion y
desarrollo, normalmente son consumidoras de recursos financieros y los SGC
normalizados no lo son menos (incluyendo el proceso de certificacion), por lo que
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resulta un incremento en los costos de operacion a pesar de las supuestas
ventajas que se atribuyen a los SGC normalizados para reducirlos. En la realidad y
actualmente en nuestro pais, se nota una ligera tendencia al recorte de recursos
financieros que las organizaciones destinan para los SGC normalizados, pero que
no pueden reducir para los sistemas relacionados con la seguridad por ejemplo.

Se podria suponer que como primera accion para lograr el proposito, sera
recomendable analizar la conveniencia econdémica y de mercadotecnia con
relacion al consumo de recursos que originara la satisfaccion de los requisitos
tanto directos como indirectos que indica la norma. Este es un caso tipico de
“fuerza bruta” en que la forma de eliminar no conformidades es a través de la
atencion a cada requisito, pero por supuesto, por tratarse de un caso en que las
actividades no son rutinarias y por el contrario, son muy variadas y relativamente
desconocidas, requieren de infraestructura igualmente variada y sofisticada, que
producira importantes inversiones y no sera utilizada en forma rentable.

Esta es la fooma mas compleja para demostrar la calidad, ya que requiere no solo
de fuertes inversiones, sino ademas, de la aceptacién de responsabilidades que
se traslapan y se comparten entre eslabones cliente-proveedor de la cadena
productiva y que tradicionalmente se han manejado en forma delimitada de
acuerdo a las actividades o hasta por convenios mutuos. A pesar del esfuerzo por
lograr la satisfaccion de los requisitos normmalizados, llegada la etapa de
demostracion de la efectividad del SGC, no existe garantia de que la organizacién
certificadora otorgue el reconocimiento en funcién del criterio y experiencia
aplicados.

El segundo caso plantea la adaptacion de la descripcion, es decir, la
documentacion del SGC, a las condiciones reales de operacién del sistema de
calidad, o en forma mas practica y mucho mas conveniente, en adaptar la forma
de hacer tal demostracion, habida cuenta de la imposibilidad de adaptar la parte
que otorga el reconocimiento, a menos que se cuenta con los medios y la
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influencia para hacerlo. Una posible forma de adaptacion del SGC, o mejor dicho
de la documentacidn, consiste en la serie de modificaciones y adaptaciones
propuestas en el capitulo anterior para hacer mas eficiente y facilitar el desarrollo
del proceso de auditoria del SGC para los prototipos, pero para lograr la
demostracién de la efectividad del sistema, se requiere de un grupo auditor con un
gran conocimiento técnico y con un criterio suficientemente practico para
reconocer |a eficacia de las actividades de desarrollo tecnoldgico.

Algunas organizaciones de la Comunidad Europea™ han tomado diferentes
direcciones en busqueda de la calidad de sus productos, para lo cual han
disefiado diversos planes de accién y podemos encontrar en ellos con una
frecuencia mayor a la esperada, que sus puntos de vista y la forma de evaluar y
mantener la calidad no muestran una aceptacion plena de la forma que propone la
ISO, e incluso permite mostrar que en paises industrializados en los que la
industria surgié a partir de la revolucion industrial con un florecimiento industrial
fuertemente impulsado tanto por el desarrollo cientifico como por el tecnolégico,
cuyos gobiernos han fomentado la competitividad y cuentan ademas, con varios
decenios aplicando controles para mantener y mejorar la calidad de su produccion,
aun hoy en dia, es posible encontrar auditores calificados como “expertos” cuya
experiencia y formacion cientifica y tecnolégica puede ser fuertemente
cuestionada.

Si extrapolamos esas situaciones a nuestro pais, en el que la industria no ha sido
desarrollada y por el contrario, ha sido protegida de la competencia extranjera, sin
una tradicion definida en el tema de la calidad, no es de extrafar la presencia de
un menor namero de “expertos” y en ellos, remarcar mayores carencias en cuanto
a experiencia, formacién y conocimientos. Al margen de la calidad, esta opcion
pone en situacion de vulnerabilidad a la organizacion ante las auditorias de
calidad, aunque su principal ventaja es que permite mantener la rentabilidad de las
operaciones y en una situacion ideal de resultados, lograr la demostracién de la
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eficacia del SGC asi como el convencimiento que permitan el reconocimiento y
como consecuencia de todo ello, la certificacion.

El tercer so, con relacion a la certificacién de un SGC, corresponde a la
limitacién del alcance del sistema y al respecto contamos con un interesante caso
de ejemplo, del cual podemos obtener una experiencia invaluable. La Agencia
Nacional de Aerondutica y del Espacio (NASA de los Estados Unidos de Norte
Ameérica) durante un tiempo, mantuvo en su website”, buena parte de la
documentacion de sus sistemas de calidad. Los sistemas de calidad de la NASA
fueron disefiados en conformidad con la familia de normas ISO 9000 y tuvieron
vigencia hasta febrero de 2002 en conformidad con la norma ISO 9000 de 1994 y
a partir de la misma fecha en conformidad con la ISO 9000:2000.

Como es de suponer, el sistema de calidad de una organizacién que mantiene el
estado del arte tanto de la ciencia como de la tecnologia, tiene un alcance que
incluye ademas, a las operaciones de investigacion y desarrollo, que definen las
actividades desde el diserio hasta la produccion, y ademas, a todas las actividades
concernientes con la seguridad, tanto de los proyectos de investigacién espacial,
como de los temas relacionados con la aeronautica civil y militar que se influyen
directamente en la seguridad de esa nacién y por supuesto, las relaciones entre
sistemas y sub-sistemas. Es decir, estamos frente a un sistema cuya complejidad
se incrementa a medida que se crean, refuerzan y se hacen mas fuertes las
relaciones entre los diferentes procesos establecidos para obtener los resultados
necesarios para mantener al dia las tareas de la agencia.

A pesar de contar con sistemas de calidad abarcando la totalidad de las labores
de la agencia, durante el lanzamiento de la mision a bordo del trasbordador (space
shuttle) Challenger en enero de 1986, se produjo el primer accidente de este tipo
de naves que puso de manifiesto la complejidad de los procedimientos y la
dificultad de mantener activas y en forma eficiente las relaciones entre ellos. Sin
olvidar que en el afio del accidente no se contaba con un SGC certificable, no se
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puede argumentar que la NASA careciera de un sistema que controlara tanto la
calidad como la seguridad de las misiones y la agencia, limitd a partir de ese
momento, la informacién publica relacionada con los sistemas de calidad y
seguridad. Cinco anos después de la aparicion de la familia de normas 1SO 9000,
en enero de 1999, la NASA publicod en su website informacidén de su SGC en
conformidad con las nomas 1ISO 9000 de 1994, pero paulatinamente ha reducido
el alcance que manifiesta en su SGC, hasta la version vigente, emitida el 18 de
marzo de 2002. En esta ultima versién de la documentacion del SGC, titulada
“Manual del Sistema de Gestion de la Calidad de los Cuarteles Generales de la
NASA” (NASA HQ Quality Management System Manual), disponible a través de
internet®, presenta conformidad con la versién 2000 de la familia de normas 9000.

En este documento, se excluyen las actividades relacionadas con el disefio y
construccién de las naves y artefactos utilizados para la exploracion espacial, asi
como también se excluyen todos los procedimientos referentes a la seguridad de
los tripulantes, de las instalaciones y del espacio. Es decir, se excluye del alcance
todo lo que se relaciona directamente con la ciencia y la tecnologia y permanece
unicamente lo relacionado con la forma de negociar que permite a la agencia
ofrecer sus productos y hacer sus compras. Es un documento que aplica a todos
los cuarteles generales de la organizacién y las organizaciones que la integran, en
el que se describe el proceso de negociacién, la forma en que ayuda a la agencia
a satisfacer los requisitos de las diferentes misiones, ademas de fortalecer su
sistema de gestion de la planeacion estratégica, como una via para controlar
“consistentemente” los productos que ofrece a sus clientes. A pesar de la
implantaciéon de un SGC certificable, en febrero de 2003 ocurrié otro lamentable
accidente dentro del programa del trasbordador espacial, en este caso, de la
misién a bordo de la Columbia.

Asi, encontramos que una organizacion que guarda una relacién estrecha con la
ciencia y la tecnologia manteniendo el estado del arte en estas disciplinas, que
requiere de niveles de seguridad en sus operaciones comparables unicamente con
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actividades de tipo militar, que mantiene un indiscutible liderazgo mundial en
cuanto al desarrollo tecnoldgico y que cuenta con recursos humanos altamente
calificados para integrar los grupos a cargo de las diferentes misiones, enfrenta
fallas que producen pérdidas humanas y materiales considerables, en contra de
los argumentos de las normas ISO en el sentido de relacién causa-efecto
partiendo de la implantacion de un SGC normmalizado - certificable hasta obtener la
satisfaccion de los requisitos del cliente. No es posible asegurar por un parte, que
de haber tenido el suficiente alcance su SGC, se hubiera evitado el accidente, o
por otra, que los productos de la NASA carecen de calidad.

Haciendo a un lado los discutibles propdsitos para controlar la calidad a través de
los procesos de negociacion, no es dificil imaginar que uno de los principales
propdésitos para limitar el alcance del sistema, reduciéndolo su alcance hasta dejar
solamente los procesos de negociacion de la agencia, tiene por objetivo, la
reduccién de tiempo y esfuerzo, dedicados a la atencion del proceso de auditorias
para certificar un SGC para controlar la calidad de las actividades cientificas y
tecnoldgicas con la naturaleza y proporciones como las que atiende la NASA.
Proceso que en condiciones normales estaria lleno de obstaculos y dificultades,
como resultado de la enorme cantidad de procesos involucrados, pero mas
importante aln, como resultado de las deficiencias para satisfacer el perfil de
conocimientos y experiencia requerido para los auditores.

De esta manera, encontramos que una forma de llenar el requisito de contar con
un SGC certificado, es a través de la certificacion de un SGC orientado a labores
especificas, rutinarias y con la caracteristica de poder ser desvinculadas de las
actividades verdaderamente relacionadas con la calidad del producto que ofrece la
organizacion. Esta solucion no solo ha sido adoptada por la NASA, sino que
podemos encontrar rastros de esta practica en nuestro pais con varios afios de
anterioridad y aunque pudiera tomarse como una practica engafiosa hacia los
clientes reales o potenciales, no es posible fundamentar sélidamente tal
aseveracion. Esta también es la manera en que el LMD organizé y disefié el SGC
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para acreditar los servicios metrolégicos, adaptando su sistema de calidad a los
requisitos de la norma ISO 17025 y limitando el alcance de su SGC “acreditable”
para evitar la interferencia de las auditorias de la entidad acreditadora, en las
demas actividades que desempeiia el laboratorio, pero que han sido separadas y
desvinculadas de las actividades de calibracién como se establecid en el primer

capitulo.

Con el paso del tiempo esta medida tiende a fortalecerse como una solucion a la
rentabilidad de los SGC, gracias a que es la opcion practica para obtener una
certificacion que para ciertas organizaciones que realizan actividades con
caracteristicas diferentes a las rutinarias, en condiciones normales resulta casi
imposible de lograr, ya que por otra parte, en la actualidad no constituye una
garantia de confianza en virtud de la creciente discrepancia entre la ostentacién de
certificacion y la falta de calidad en los productos. Ademas, la propia certificacion
adolece de sus propios problemas y en la medida en que las organizaciones
disminuyan los recursos destinados a crear y mantener SGC normalizados, sera
creciente la dificultad para mantener los procesos de certificacion y es ldgico
esperar que este tipo de sistemas pierda popularidad.

Por ofra parte resulta mas ventajoso en el ambito de publicidad, mantener las
actividades de investigacién y desarrollo que obtener y mantener la certificacion de
un SGC normalizado, al grado en que las organizaciones, como es comun
encontrar en el caso de la industria quimica farmacéutica, en la que mantienen
subsidiadas a estas labores (1&D) por medio de los recursos obtenidos por ofras
fuentes de ingresos. Tal es el caso de las grandes compaiiias internacionales,
lideres dentro de sus respectivos campos industriales, como son los casos de
empresas automotrices”, aeronauticas®, quimicas®, quimicas farmacéuticas”,
electrdnicas‘a’, etc., en las que no es frecuente encontrar que manifiestan la
certificacion de su SGC, que por otra parte, remarca el hecho de contar con un
sistema de calidad nomalizado o no, pero que funciona adecuadamente segun lo
corroboran los beneficios que obtienen dichas empresas.
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En el extremo opuesto, tendriamos a la organizacion que no requiere la
certificacion de su SGC, ya sea porque no la utiliza como herramienta publicitaria
0 porque sus clientes o los sistemas de produccion de sus clientes no se basan en
la normatividad de ISO y por consiguiente no le trasladan los requisitos. En
cualquier caso no se excluye la posibilidad de que la organizaciéon utilice las
normas ISO para su SGC, porque es posible reconocer una ventaja que contiene
la familia de nommas ISO 9000, consistente en la implantacién del habito de crear y
mantener registros, que por ejemplo, en nuestro pais es una costumbre pocas
veces atendida, pero que puede ser considerada como la base de la estadistica
con propdsitos de prospeccion y planeacion, aun cuando los resultados son
obtenidos tras un lapso relativamente largo, es decir son actividades cuyos frutos
son explotables a mediano y lago plazo solamente, con un nivel de confianza
razonable. En el caso mexicano, probablemente sea prematuro hablar de
resultados al respecto de los efectos de los registros que se producen durante la
gestion de la calidad sobre los indicadores con relacion a la calidad presente en
las estadisticas disponibles, ya que las normas ISO, son aplicadas a partir de 1994
por un numero muy reducido (con relacion al total) de organizaciones y con un
dudoso nivel de confianza debido a que los SGC no describen ni controlan al
verdadero sistema de calidad utilizado para la produccién.

Estas son algunas de las posibles soluciones para demostrar la eficacia de un
SGC en al ambito de la familia de normas ISO 9000 reiterando que este método
ha sido disefiado para desarrollar sistemas para gestionar la calidad, que tratan a
la calidad como una simple caracteristica subjetiva y no influyen evaluandola o
midiéndola directamente y es el momento de recurrir a otras maneras de hacerlo
sin la intervencion de las nommas ni de organizaciones cuyo negocio es
proporcionar credibilidad a la eficacia de los SGC de terceros. Al respecto, no es
nueva la utilizacion diversos métodos para hacer evaluaciones de organizaciones
cuyo producto comercializable no requiere ser un objeto material, como podria ser
por ejemplo, la comercializacion de marcas o franquicias.
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Las organizaciones gubermnamentales disefiadas para proteger a la poblacién
considerada como consumidora de productos evolucionaron ganando poder hasta
que las leyes ya no permitieron su avance y su propio crecimiento las convirtié en
entidades llenas de tramites incapaces de responder con la celeridad necesaria
para satisfacer a las demandas de la sociedad. A partir del momento en que decae
la respuesta de las oficinas gubermnamentales nace |la necesidad de restablecer la
confianza del consumidor en las organizaciones productivas, para lo cual
aparecen los SGC normalizados. Sin embargo, ya para entonces se encontraba
en pleno desarrollo una forma adicional para evaluar el desemperio y la calidad de
las organizaciones y sus productos, basada en la medicién de diversos
parametros y sus relaciones tanto directas como indirectas, con el proposito de
evaluar las relaciones entre los beneficios y los costos.

Un ejemplo de esta forma de evaluar y asegurar la calidad, es la propuesta
presentada por la cooperacion Eurachem/Citac. En este caso, la propuesta
constituye la respuesta al desacuerdo existente en las organizaciones que no
desarrollan actividades rutinarias y que por lo tanto, no se ven beneficiadas por
esquemas de control como los descritos por las normas 1SO 9000, a pesar de
mantener una gran similitud en lo referente a los principales procesos, como por
ejemplo, el manejo de la documentacion y en general, los procesos que guardan
relacién con los elementos organizacionales. A este respecto, la citada propuesta
demanda el compromiso por mantener una serie de principios en los cuales se
apoya la validez de los productos o resultados, que también aparecen en las
normas de la familia ISO 9000. Sin embargo, las principales discrepancias se
manifiestan en la forma en que se permite la aplicacién de los procedimientos,
permitiendo desviaciones en un intento para evitar inhibir la creatividad vy,
adicionalmente, en la forma en que se demuestra o pretende demostrar la calidad
o competencia de la organizacion. Como se vera mas adelante, la propuesta de
Eurachem coincide con ciertos elementos que intervienen en la evaluacion del
desempeiio de una organizacién y la forma en que se hace, pero en términos
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generales, cuatro aspectos son sobresalientes: Un proceso sistematico y continuo
de comparacion (benchmarking) con ofras organizaciones; Revision de
publicaciones y visitas de grupos de pares, Comparacion con otras organizaciones
similares con proposito de jerarquizacion (ranking) y; Participacion en esquemas
de participacion en evaluaciones externas (proficiency testing).

Esta manera en que se pretende hacer la evaluacion de la calidad del producto o
del desempeiio de una organizacion, se utiliza desde hace algun tiempo en los
medios académicos con resultados relativamente adecuados cuya confiabilidad
depende de la fortaleza de las mediciones. Gracias a ello, no solamente es posible
hacer la evaluacién de una actividad, como puede ser el caso de nuestro ejemplo
consistente en la demostracién de la calidad de los prototipos, sino que ademas
hace posible la evaluacién de la calidad y desempefio de la organizacion,
abarcandola parcialmente o en forma completa.

Otra solucién para evaluar y demostrar la calidad del producto, asi como de la
organizacién, puede ser derivada de la forma que utilizan organizaciones y
sociedades®, con propésitos diferentes para hacer la evaluacion de la tecnologia.
Esta forma de evaluacion resulta particularmente interesante debido al enfoque
que da a la tecnologia, situandola en sus contextos social y comercial naturales,
asi como al enfoque de rentabilidad a través del analisis econémico — financiero
de la organizacion, que entre otras ventajas, permite mantener siempre presenta
la relacion beneficio — costo sefialada en capitulos anteriores. En parte refleja lo
expresado con anterioridad, con relacién a la confiabilidad, es decir, se puede
dejar que un tercero interceda ante el publico para crear y mantener la confianza
de tal manera que siga consumiendo determinados productos, como es el caso
que promulga el sistema de normas de la familia ISO 9000, o se toma la opcion de
establecer un enfoque diferente y se decide dar continuidad a la linea en que se
han mantenido empresas cuyo liderazgo es bien conocido y que no utilizan a
terceros para mantener la confianza del publico en sus productos, como es €l caso

de las organizaciones antes citadas.
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Pero a la vez que resulta interesante la forma en que se evalla la tecnologia,
presenta un enomme reto para medirla y evaluaria correctamente, al contrario que
la forma en que se hace en conformidad con las normas 9000, mediante las
cuales, se deja a la medicion en niveles superficiales y comiunmente sobre
aspectos subjetivos. Por su parte, estas formas de evaluacién, reconocen por una
parte, la dificultad de la medicion y, por otra, la conveniencia para evaluar a la
tecnologia y a la actividad cientifica generadora como un conjunto ligado al
impacto social que produce, sin perder de vista el contexto del origen y destino de
la tecnologia. Dado que estas propuestas satisfacen a un tipo de inquietud
diferente, no existe normalizacion respectiva y por lo tanto, la forma en que se
disefa el sistema que define la forma de medir, permitiendo desde una medida
unica, una relacién entre medidas, un indice, o una medida integrada que combina
varias formas de medir y hasta parejas con atributos diferentes. En el disefio de
esta forma de metrologia se considera la intervencién tanto de la cultura de la
organizacién, como de las formas de medir disponibles, ademas de las influencias
externas, como por ejemplo, de intereses comerciales.

Estas formas de medir, son aplicadas de manera diferente, de acuerdo con el
propdésito de la evaluacién y del tipo de organizacion y son mencionadas en forma
genérica, clasificandolas por categorias. La primera de ellas, consiste en la
medicion de las inversiones y la foorma en que se distribuyen los gastos,
incluyendo la comparacién con competidores. La siguiente, econémico financiera,
consiste en el andlisis de los resultados de las inversiones. Otra, es la relativa a la
comerdcializacion y andlisis del mercado. La siguiente, se relaciona con la medicion
de publicaciones, reconocimientos y citaciones. Una mas dedicada al andlisis de la
generacion, costo y comparacion de la cantidad de patentes. La sexta forma,
consistente en las revisiones por pares o expertos, tanto internas como externas.
La siguiente forma, referente a la estrategia y gestion de la organizacion,
analizando la gestion de los proyectos, la capacidad tecnolégica, el factor humano,
etc., y finalmente, el andlisis de los resultados y el impacto de los productos.

129



Capitulo V
Soluciones.

La diferenciacién en la aplicacién de las formas de medir obedece al criterio, a
través del cual se pretenden demostrar las caracteristicas relevantes del proceso,
del producto o de la organizacion en su totalidad. Pero no solamente obedece al
criterio aplicado, sino ademas, al grado de desarrollo de cada categoria particular
que se traduce en ventajas y desventajas en su aplicacién y como consecuencia
en la interpretacion de los resultados. En la actualidad no es posible contar de
manera segura con un sistema de medicion desarrollado y probado, aplicable a la
generalidad de los casos, si bien es cierto que algunas organizaciones cuentan
con diversos grados de avance en el desarrollo de sus formas de medir. Por lo
tanto, con el objeto de realizar una medicién cuidadosa de cada parametro, se
requiere de un andlisis adecuado que permita integrar el propésito de la medicion
y el sistema de medicion para lograr los mejores resultados.

A favor de esta forma para evaluar la tecnologia, s2 puede establecer que la
generacién de resultados derivados de estas mediciones, sera traducida
paulatinamente en una estadistica con un grado de confiabilidad proporcional a la
de las mediciones y por lo tanto a largo plazo, podria constituir la plataforma para
permitir la definicion de tendencias de manera mas exacta, asi como para facilitar
la comparacion de organizaciones con propdsitos diferentes sin la necesidad de
recurrir a estimaciones basadas Unicamente en la experiencia. Es necesario
mantener presente que la existencia de una organizacién se determina entre otras
consideraciones, por la relacién de lo que aporta la comercializacion de su
producto y los gastos que requiere la produccion. Por lo tanto, para determinar
dicha relacion, podria ser conveniente la mezcla de formas para medir tomando en
cuenta sus debilidades para evitar que los resultados se aparten de la realidad,
integrandolas al sistema socioeconémico.

Finalmente, otra posible solucién a la demostracién de la capacidad de una
organizacion cuyas actividades no tengan las caracteristicas para que una
certificacion de sus SGC sea la forma adecuada de logrario, puede ser a través de
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la evaluacion del impacto que tiene sobre las actividades de ofras
organizaciones"?. Este impacto puede ser determinado de diferentes maneras,
pero una de las mas interesantes, es la aplicada a la evaluacién del impacto que
producen organizaciones de tipo gubemamental, en el entorno de organizaciones
del sector privado. Este tipo de andlisis consiste en la evaluacién por separado de
los costos de operacion de la organizacién gubernamental y de los costos que
pagarian cada una de las organizaciones del sector privado ante |la ausencia de la
primera. En el caso en que la evaluacién es favorable a la organizacion
gubernamental, es posible argumentar a favor de su capacidad y por consiguiente

en su calidad.

Por el hecho de formar parte de una institucién primordialmente académica, las
actividades que desarrolla el personal del LMD son evaluadas a través de
mecanismos como los descritos para hacer evaluaciones de la tecnologia, ya que
por ejemplo, en el caso de actividades relevantes relacionadas con el desarrollo
tecnoldgico, los desarrollos logrados son presentados en congresos y revistas
arbitrados con el fin de obtener la aceptacién y por lo tanto la revision y evaluacion
favorable de pares. En el estado actual de avance del proyecto para desarrollar el
prototipo para calibrar escalas graduadas, se han generado diversas
publicaciones, entre las cuales podemos citar: una tesis de licenciatura de
ingenieria™”, tres informes técnicos"'* > ' una publicacién en revista®, tres
presentaciones en congresos nacionales arbitrados"® ' '® y dos premios en
congresos nacionales?¥2%,

Aun cuando no se ha planeado hacer una evaluaciéon de la tecnologia del LMD o
del CCADET como conjunto, podemos considerar que la aceptacién de las
publicaciones constituye una evaluacién favorable del desarrollo tecnolégico
logrado con relacion a este proyecto especifico, asi como ha sido en el caso de
otros proyectos anteriores y presentes, permitiendo aseverar que los productos del
LMD presentan la calidad esperada para estos prototipos, operando bajo el
esquema de un sistema de calidad que resulta efectivo, mas economico, confiable
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y que ademas, puede presentar coincidencias con la normatividad de la familia
ISO 9000, pero que no fue disenado en conformidad esas normas.

REFERENCIAS

(1) Eurachem (Analytical Chemistry in Europe) / CITAC (Co-operation on
International Traceability in Analytical Chemistry). Quality Assurance for Research
and Development and Non-routine Analysis. October, 1998. LGC (Teddington),
Ltd. Middlesex, UK.

(2) http:/iwww.nasa.gov. Fecha de consulta: junio de 2004.

(3) http:/mww. hg.nasa.gov/ hqiso9000/library.htm. Fecha de consulta: junio de
2004.

(4) hitp:/mww.mercedes-benz.com. Fecha de consulta: junio de 2004.

(5) http:/Avww.boeing.com. Fecha de consulta: junio de 2004.

(6) http:/mww.bayer.com. Fecha de consulta: junio de 2004.

(7) http:/mww.abbott.com. Fecha de consulta: junio de 2004.

(8) http:/Amwww.sony.com. Fecha de consulta: junio de 2004.

(9) Eliezer, Geisler. The metrics of technology evaluation: Where we stand and
where should go from here. 24™ Annual Technology Transfer Society Meeting.

Chicago, lllinois. July, 1999.

(10) Coursey, Bert M., Link, Albert N. Evaluating technology-based public
institutions: The case of radiopharmaceutical standards research at the National

132



Capitulo V
Soluciones.

Institute of Standards and Technology. Research Evaluation. Vol. 7, Nr. 3, Dec
1998, Beech Tree Publishing, Surrey, England.

(11) Amaya Méndez R. Interfaz electrénica para una maquina usada en la
calibracion de reglas y escalas graduadas de alta exactitud. Facultad de
Ingenieria, UNAM. Noviembre de 2000.

(12) Valera Orozco B., Amaya Méndez R., Padilla Olvera S., Ruiz Botello G., Nava
Sandoval R. Interfase de programacion para una maquina para la calibracion de
escalas graduadas. 21 pp. Centro de Instrumentos U.N.A.M. México D. F.
Noviembre de 1999.

(13) Amaya Méndez R., Valera Orozco B., Padilla Olvera S., Ruiz Botello G.
Automatizaciéon del movimiento de una maquina para la calibracién de escalas
graduadas de alta exactitud. Proyecto MET 0003. 52 pp. Centro de Instrumentos
U.N.A.M. México D. F. Noviembre de 2000.

(14) Valera Orozco B., Padilla Olvera S., Ruiz Botello G. Implementacion
electrénica para una maquina usada en la calibracion de escalas graduadas de
alta exactitud. Proyecto MET 0003. 12 pp. CCADET / U.N.A.M. México D. F.
Noviembre de 2001.

(15) Padilla Olvera S., Valera Orozco B. Disefio y construccién de una maquina
para calibraciébn de reglas de alta exactitud. 57-59 pp. Directorio de
Automatizacion y Control de Procesos. 92 edicion, 2002.

(16). Padilla, S; Ruiz, G; Valera, B; Lépez, A., y Amara, R. “Disefio y construccion

de una maquina para calibracion de reglas de alta exactitud”. Xlll Congreso de
Instrumentacion SOMI. Octubre 1998.

133



Capitulo V
Soluciones.

(17) Amaya R; Valera B; Padilla S; Ruiz G; Nava R. ‘Interfase de programacion
para una maquina para calibracién de escalas graduadas”. XIV Congreso de
Instrumentacion SOMI. 1999.

(18) Padilla S; Valera B. “Disefio y construccion de una maquina para calibracion
de reglas de alta exactitud”. Simposio de Metrologia 2002 CENAM -
SECRETARIA DE ECONOMIA. 2002.

(19) Tercer lugar de Ingenieria y Disefio en el campo de Metrologia. Otorgado por:
SOMI Xl Congreso de Instrumentacion. Motivo: Disefio y construccion de una
maquina para calibracién de reglas de alta exactitud, 1998.

(20) Mejor trabajo en Investigacion Tecnolégica del area de Codmputo y
Cibemética. Otorgado por. SOMI XIV Congreso de Instrumentacion. Motivo:
Interfase de programacién para una maquina para la calibracién de escalas
graduadas, 1999.

134



Capitulo VI
Conclusiones

Capitulo VI

Conclusiones

La familia de normas ISO 9000, constituye uno de los intentos mas difundidos
durante los ultimos tiempos en el ambito intemacional para desarrollar e implantar
sistemas de calidad. El animo de lograr un modelo “universalmente” aplicable
establecido en la version de 1994, incrementd las expectativas de las
organizaciones en vias de lograr la mejora de la calidad de sus productos, a la vez
que ponia a su alcance la manera de demostrar tanto la calidad, como su
capacidad para implantar un SGC efectivo. Al paso del tiempo, la aplicacion de las
normas, en paises, como por ejemplo el nuestro, no ha mostrado en forma
tangible, la mejora de la calidad de la mayoria de las empresas que han
implantado y obtenido la certificacion de su SGC. Ademas, dentro del propio
sistema de ISO, aparecié una tendencia reformista que introdujo una serie de
cambios tendientes a “humanizar” la version original de las normas al grado de
emitir publicaciones con interpretaciones a topicos especificos, ademas de
modificar la estructura original de la norma, para transformarla en una menor
cantidad de articulos, pero que a fin de cuentas no solamente no mantienen la
cantidad y nivel de requisitos, sino que ademas, los incrementan.

A pesar de las modificaciones introducidas, el sistema de normas ISO 9000 no ha
experimentado cambios para eliminar o al menos reducir los problemas como por
ejemplo, los que surgen durante la evolucion del proceso a partir de la
implantacion y hasta la certificaciéon de un SGC en funcion de la falta de requisitos
para controlar de manera efectiva el objetivo principal: la calidad, en tanto se
genera una burocratizacién de las organizaciones que implantan un SGC y por
otra parte, es creciente la falta de credibilidad en las organizaciones que se han
convertido en verdugos de las primeras, bajo el pretexto de otorgar el
reconocimiento a la efectividad tanto del sistema como de la organizacion.

135



Capitulo VI
Conclusiones

En tanto no se encuentre presente y de forma inequivoca la relacion entre la
implantacién de un SGC nomalizado y la mejoria de la calidad de los productos,
tampoco es posible sostener el argumento que niegue la calidad de los productos
elaborados por medio de sistemas no normalizados o normalizados pero sin
certificacion. Posiblemente la mejor utilizacion de las normas de la familia ISO
9000 consista en su aplicacion dentro del contexto de un proyecto gubernamental
del tipo de riesgo compartido y destinado al apoyo de organizaciones nacionales
exportadoras, para que obtengan todos los recursos necesarios para desarrollar,
implantar y certificar su SGC en sustitucion de otros subsidios y recursos y de esta
forma, puedan contar con una especie de llave para abrir la puerta de los
mercados extranjeros, consistente en la certificacién de su calidad, en esta caso
emitida por organizaciones verdaderamente comprometidas con la calidad y
competitividad, haciendo a un lado a la certificaciéon como simple negocio.

Comc ya quedd establecido, el laboratorio cuenta con un sistema de calidad que a
pesar de no ser “certificable” debido a que no mantiene conformidad con las
normas de la familia ISO 9000, es normalizado y en conformidad con otra norma
ISO de calidad, solo que en este caso, para laboratorios de metrologia y pruebas.
El sistema de calidad del LMD ha sido evaluado (auditado) para comprobar su
conformidad con la noma ISO 17025 y como resultado, fue otorgada la
acreditacion por una entidad acreditadora (ema).

Por supuesto y fuera de toda duda, se puede demostrar que la simple aplicacion
de un SGC normalizado no es condicién suficiente para logra la calidad necesaria
y, para lograria se requiere de varios factores importantes como por ejemplo el
personal adecuado y finalmente, se requiere de la aprobacién de los clientes, que
a través de su demanda manifiestan su aprobacién o rechazo de cualquier
producto.

También ya fueron presentadas algunas formas en que se hacen mediciones para
evaluar ala ciencia y a la tecnologia, asi como a otras organizaciones en cuanto a
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su impacto en al entomo socio-econémico. Algunas de ellas pueden ser aplicadas
para evaluar la calidad y el desempefio del LMD, debido a que algunos productos
asociados al desarrollo tecnolégico como por ejemplo las publicaciones, pueden
ser utilizados como elementos de alguno de los posibles sistemas de medicion
desarrollados para tales fines. En un ambiente en que no se cuenta con la
experiencia ni con la tradicién de las costumbres relacionadas con la difusién de la
tecnologia, es deseable que en el futuro sea posible refinar las mediciones de los
parametros que en estos momentos presentan mayores dificultades y asi,
incrementar el nivel de confianza de los resultados. La evolucién de los métodos
utilizados para evaluar el desempefio de las organizaciones, dependera
principalmente del demrotero que establezca la sociedad en cuanto a sus gustos y
demandas, asi como del cuidado que brinde a los temas relacionados con la

seguridad y la salud publicas.

Por Ultimo, se ha demostrado que la hipétesis basada en la posibilidad de
desarrollar prototipos aplicables a la metrologia dimensional en un Centro de
Investigacién con la calidad requerida, a pesar de no cumplir cabalmente con los
lineamientos establecidos por los sistemas de calidad normalizados y los procesos
de certificacion comrespondientes, es valida considerando los diferentes puntos de
vista presentados y bajo sus correspondientes marcos de referencia y por lo tanto
se pueden establecer |as siguientes consideraciones:

e Los productos académicos del proyecto utilizado como ejemplo, durante los
procesos de publicacion y presentacion, pasaron por la evaluacién (arbitraje)
de un grupo de expertos y por lo tanto su calidad mantiene una relacién directa
con la calidad del prototipo obtenido.

o Las actividades relacionadas con del desarrollo tecnoldgico, dentro del LMD,
presentan el enfoque sistémico necesario para lograr la calidad de los
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productos y por lo tanto, se puede establecer que el sistema de calidad del
LMD es operativo y funcional.

La demostracién de la calidad de los productos ante la sociedad, puede
hacerse a través de mecanismos tales como el sistema normalizado ISO, pero
resultan necesarias nuevas formas para convencer a los clientes de la calidad
de los productos, mediante procedimientos mas agiles y flexibles.
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