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Introduccion.

En la actualidad la mayoria de las empresas buscan mejorar sus estandares de calidad y
asimismo poder implementar métodos que permitan optimizar y mejorar el servicio y la
atencién a la cartera de clientes con las cuales cuentan, de igual forma mejorar su sistema
administrativo y de procesos internos de la empresa, tratando de implementar en los
empleados la vision y mision de la misma, desafortunadamente en la mayoria de las
pequefias y medianas empresas, los duefios de éstas y/o creadores o fundadores
desconocen cual es su vision y la mision, y asi el no poder transmitir su deseo de mejora,
ya que al no existir una clara idea de la meta que se desea muy dificilmente se logra
transmitirla generando incertidumbre en la empresa, analogamente por la falta de vision
dificilmente se puede lograr definir puestos y roles especificos para cada empleado y
mucho menos las responsabilidades propias de los puestos. Es claro que la
implementacién de metas generales para la empresa permite establecer objetivos en cada
uno de los puestos, acorde a la capacidad y definiciébn de cada una de las gerencias; y
conforme a ello poder mejorar la calidad de los servicios internos y por ende los servicios
externos, ya que al restablecerse la salud de la empresa, se podrda generar un mejor
ambiente laboral, se creara una sinergia entre la empresa y el empleado y con ello se
podréa optimizar los recursos e ingresos.

La aplicacion de estos estandares y los sistemas de calidad, favorecerd su crecimiento y
expansion logrando un mejor control. Generando en cada parte de la misma una meta en
conjunto la cual permitird alcanzarla y con ello la permanencia de la empresa en el medio.

Por lo que el objetivo de este trabajo es el de investigar y aportar las herramientas
necesarias para el uso de la norma ISO 9000, del mismo modo poder establecer los
lineamientos y estructuras necesarias, minimas Yy requeridas para Su manejo,
implementacioén, desarrollo, estructuracion y mejora continua, asi como del analisis del
procedimiento estadistico; y de las herramientas para su célculo e interpretacién. Asi como
poder conocer el origen y su equivalente de esta norma internacional en México (conocida
como la NOM), a través de un cuadro comparativo de ambas normas.

Cabe hacer mencién que en algunas empresas es muy dificil poder establecer cambios
debido a sus roles instituidos, mismos que hasta ese momento les ha funcionado y
consideran utiles, aunque sean obsoletos, haciendo de ésta una excelente oportunidad
para poder implementar los lineamientos y mas aln el poder realizar sus célculos e
interpretaciones necesarias para poder generar las correcciones pertinentes. Este cambio
debido a su implementacién se puede observar de manera drastica, pero este método de
correccion permite analizar y proporcionar controles que permitan optimizar cada una de
las areas que conforman a la empresa, permitiendo ver en cada una de ellas a través de
las auditorias realizadas, los cambios a realizar y las &reas de oportunidades con las que
se cuentan.

En el primer capitulo se expone a los precursores de la filosofia de la calidad, asi como los
principios que establecieron para poder alcanzarla, cada uno de ellos se enfoco en
diferentes aspectos de la empresa, buscando un fin en conjunto, la capacidad de la misma
para la auto-mejora, dejando viejos paradigmas y formando nuevos, los cuales
periddicamente tienen que ser revisados y evaluados para obtener la mejora continua.



En el segundo capitulo se presentan los antecedentes y evolucion de la norma 1SO 9000,
asi como su equivalencia en México, la cual sigue vigente y en aplicacién, también se
conocera las equivalencias que ambas presentan y por Udltimo las revisiones vy
actualizaciones a la norma ISO 9000, misma que se llevaran acabo hasta el afio 2010.

Posteriormente en el tercer capitulo se presenta a la norma 1SO 9001:94, es fundamental
el poder conocer los antecedentes de la ultima version, aunque cada una de las normas se
basan en diferentes aspectos de la empresa, se considera a la ISO 9001:94, ya que
contempla todos los puntos de la norma ISO y se contempla en un anexo a las otras tres
normas.

Como ultimo capitulo, se presenta los métodos estadisticos, en donde se podra conocer
los diferentes tipos de herramientas estadisticas bésicas con las cuales cuenta la calidad,
su aplicacion, interpretacion y mejora en los procesos de calidad.

Es por ello que la formacién que recibe el Actuario se convierte en una excelente
herramienta, ya que el manejo estadistico y la formacién matematica le permite obtener
una objetividad en cuanto a los resultados que se presentan en cada auditoria, generando
respuestas a las necesidades del cliente / empresa.
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Capitulo 1
Principales Filosofias de la Calidad.

1.1 ;Qué es la calidad?

La evolucion del concepto de calidad que nace formalmente con la producciéon en masa,
toma como base las ensefianzas de la administracion cientifica de Taylor, la cual ha
evolucionado desde la etapa de la inspeccién hasta la de estrategia competitiva para las
empresas.

Es por lo que alcanzar una definicion de calidad, no es facil ya que cada experto tiene su
propia definicibn ademas de los ciclos y/o etapas que los comprenden.

La concepcion que en este momento se tiene de lo que es calidad y la forma de lograrla,
no es la misma que se tenia al principio de los afios cincuenta, el cambio de la sociedad
y de sus nuevos paradigmas han obligado a la misma a dar nuevas interpretaciones de
calidad en todos los rubros en los que modifica y/o altera, es por ello tan importante la
aceptacion de las normas y a su vez la implantacion de éstas en la sociedad y elementos
que la conforman, en este capitulo se explicaran las definiciones de calidad y las etapas
o ciclos que la comprenden.

Primeramente se definird Calidad:

» Calidad: Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud
para satisfacer necesidades explicitas o implicitas.

» Elemento: Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente.
Ejemplo:

» Actividad o proceso;

» Producto;

» Una organizacion, sistema o persona;

» Cualquier combinacién de los anteriores.
1.1.1. La calidad es uno de los factores que contribuyen a /a satisfaccion del cliente, es
decir, que deba de cumplir con todos los aspectos y con el uso especifico para el cual
fue creado (especificaciones atribuibles al cliente, el cual las proporciona y determina las
caracteristicas del mismo). La calidad tiene como objetivo el superar las expectativas de

los clientes, no importando el romper con estructuras convencionales y estrategias
tradicionales de administracion de empresas, adaptando a las nuevas condiciones del

1
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mercado. En este proceso de evolucion se pueden identificar diferentes etapas por las
gue ha pasado la calidad en el mundo y las principales son:

1. ADECUACION A — p| 2 ADECUACION AL 3. ADECUACION
UN ESTANDAR. COSTO. DEL COSTO
5. ADECUACION A 4. ADECUACION A
LA CULTURA Y LOS REQUISITOS
VISION DE LA LATENTES DEL
ORGANIZACION. CLIENTE.
Esquemal .

Primera etapa:

El eje es la adecuacion a los estandares. Se origina en la década de los treinta en los
Estados Unidos de Norteamérica con los trabajos de Schewart (control estadistico de los
procesos) y es llevada en 1950 a Japon por el Dr. W. E. Deming, se centra en el proceso
productivo, partiendo de una especificacion dada a un producto.

Segunda etapa:

El tema central es la adecuacion al uso, es decir, la satisfaccion del cliente. Se inicio en
Japén en la década de los sesenta, el énfasis se hace en la calidad de disefio y en el
desarrollo de nuevos productos. La mejora del proceso abarca a todas las areas de la
empresa, las cuales deben de funcionar como una unidad.

Tercera etapa.

El eje central es la adecuacion del costo. Surge en la década de los afios setenta con la
crisis del petrdleo y la competencia de los paises asiaticos, aqui se retoma el proceso
productivo con el propésito de generar productos de alta calidad y bajo costo. El costo
involucra a todas y cada una de las unidades de la empresa y se produce un desarrollo
exponencial en los circulos de calidad. El control estadistico del proceso se amplia hasta
tener retroalimentacion en cada etapa y se desarrollan procesos de mejora en la calidad
de vida de los trabajadores.

Cuarta etapa:

El tema central es /a adecuacion a los requerimientos latentes del cliente, es decir, la
satisfaccion de sus deseos reales o potenciales, al considerar que cuando se hacen
conscientes transforman sus requerimientos, el énfasis es en el cliente, el disefio de
productos y principalmente en los servicios. Esta etapa se presenta en la década de los
ochentas cuando se establecen los ciclos rapidos de productos.
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Quinta etapa:

El eje es /a adecuacion a la cultura y a la vision de la organizacion. Se desarrolla en los
aflos noventas, abarca no solo a los procesos productivos sino a la administracion y la
planeacion estratégica. (Véase tabla 2). Es por ello que se puede citar a los principales
filosofos de estas teorias asi como del aporte que dieron a la calidad.

HERRAMIENTA DESARROLLADA DEBILIDAD
El proceso estadistico de control de calidad, la
estandarizacion, los procesos de inspeccion y el
ciclo Deming: PLANEAR-HACER-VERIFICAR-
REALIMENTAR.
Procedimientos para coordinar actividades inter
funcionales y la mercadoctenia.

1. Circulos de calidad y técnicas de mejora continua.
Destacan los instrumentos utilizados los cuales son
V. siete herramientas administrativas, la organizacion
funcional y la participacion del personal.

Métodos de administracién que permite alinear al
personal y las tareas hacia metas calve y adaptarse
rapida y efectivamente a cambios en el ambiente
teniendo enfoques estratégicos.

ETAPA

La actitud orientada a la
inspeccién y la falta de
conocimiento de mercado.

Tabla 2. Las 5 etanas del desarrollo de la calidad.

1.2. W. Edwards Deming.

El Dr. Deming en 1961 en el pais de Japén, impartié sus conferencias sobre métodos
estadisticos de control de calidad, dando con ello inicio al movimiento de calidad en
aquel pais. (Véase tabla 3).

Mejorar Rendimiento
calidad sin inversion
y
Mejorar la Proporcionar
productividad mas empleos
y T
Disminuir Disminuir Aumentar el Continuar
los costos P |os precios > mercado —> operando

Tabla 3. Diagrama de Deming
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El Dr. Deming plantea que:

“.. El costo de la calidad es lo que se gasta por hacer las cosas mal, es el desperdicio,
el volver a hacer las cosas, el dar servicio tras servicio, la garantia, la inspeccion, las
pruebas y las actividades similares que se hacen necesarias por no cumplir con los
requisitos. Calidad es el grado predecible de cumplimiento de requisitos y de costo
satisfactorio del mercado, lo cual se logra mejorando el proceso a través de la reduccion
de variabilidad...”*. Filosofia de los 14 pasos.

W. E. Deming.

1.2.1. Los catorce puntos para la mejora continua del Dr. Deming son:

>

>

Constancia en el propdsito para mejorar la calidad y servicio.

Adoptar la nueva filosofia para una nueva era econdmica (los errores, retrasos,
fallos y equivocaciones son inaceptables).

Dejar de depender de la inspeccion masiva. (Mejorando los procesos de
operacion y de trabajos en areas administrativas y de servicio).

Terminar con la practica que adjudica contratos de compra basandose
exclusivamente en el precio.

Mejorar continuamente y por siempre el sistema de produccién y servicio.
Instituir la capacitacién en el trabajo.
Instituir el liderazgo para ayudar a las personas a hacer un mejor trabajo.

Desterrar el temor. (mejorando el desempefio de la gerencia y proporcionando
en todos los niveles un dialogo constructivo eliminando el temor a expresarse).

Derribar las barreras que hay entre las &reas dentro de la organizacion.
Eliminar los slogans, exhortaciones y las metas para la fuerza laboral.
Eliminar cuotas numéricas.

Eliminar las barreras que impiden el sentimiento de orgullo que produce un
trabajo bien hecho.

IMunich, Lourdes. Mas alla de la excelencia y de la calidad total. E. Trillas. 1998.
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» Establecer un vigoroso programa de educacion y auto mejora.

» Tomar medidas para lograr la transformacion (usando ciclo planear-hacer-
verificar- actuar, o retro alimentar y empujando cada dia para que se lleven a
cabo los trece puntos anteriores).

1.2.2. Las siete medidas.

El Dr. Deming también advierte de las siete medidas que de no ser tomadas son
potencialmente fatales y son conocidas como:

» Falta de constancia en el proposito.

> Enfasis en las utilidades a corto plazo.

» Evaluacion en el desempefio, segun el mérito o analisis anual.

» Movilidad de la alta gerencia.

» Manejar una compafiia sélo basandose en cifras visibles (contando dinero).
» Costos medidos excesivos.

» Costos excesivos de garantia.

1.3. Philip B. Crosby.
1.3.1. La filosofia de los ceros defectos.

“.. la calidad es una entidad alcanzable, medible y rentable que puede ser incorporada
una vez que se deseé hacerlo, se entienda y se este preparado para un araduo trabajo.
La calidad es un catalizador que establece la diferencia entre el éxito y el fracaso.
Calidad es cumplir con los requisitos y estos deben definirse con claridad de modo que
no puedan mal interpretarse, la calidad no significa excelencia, lujo, brillo o peso. Los
problemas de calidad se convierten en problemas de incumplimiento con los requisitos,
los costos de calidad son generados por este incumplimiento, de tal manera que el
estandar de realizacion debe ser cero defectos...”. Filosofia de cero defectos.

P. B. Crosby.
Desarrollo el proceso para el mejoramiento de la calidad que, es uno de los més
difundidos en México y E. U. A. apoyado por una empresa para la capacitacion de este
sistema en el cual establece:

2 {dem.
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» El patron (esquema) de una empresa con problemas de calidad.
» Cuatro principios absolutos de la calidad.
» Catorce puntos para el mejoramiento continuo.

Donde:

» El patron de una empresa con problemas de calidad. En general este tipo de
empresas presenta por lo menos las siguientes caracteristicas:

1. Ladireccion piensa que los empleados son el problema.
2. Los productos y servicios con variantes a los requisitos acordados.

3. Demasiado personal dedicado a ayudarle al cliente a utilizar el producto
0 servicio.

4. Los empleados tienen una perspectiva diferente en cuanto a la
importancia de la calidad para la direccidn.

5. Ladireccién desconoce el precio que tiene el incumplimiento.

» Los cuatro principios absolutos de la calidad.

Definicion de calidad: CUMPLIR CON LOS REQUISITOS
El sistema: PREVENCION
El estdndar de desempefio: CERO DEFECTOS
Medicion de la calidad: PRECIO POR INCUMPLIMIENTO

» Catorce puntos del mejoramiento de la calidad.

1. Compromiso de la direccion.
El mas alto nivel de la organizacion participa y establece la politica de
calidad para el mejoramiento, al nivel de toda la compaiiia.

2. Equipo para el mejoramiento de la calidad.
Compuesto por representantes de todas las areas para administrar el
proceso de mejoramiento.
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10.

11.

12.

13.

14.

Medicion de la calidad.
Para mostrar progresos y detectar errores o problemas.

Costo de la unidad.
Muestra donde es mas rentable corregir problemas.

Crear conciencia sobre la calidad.
Manteniendo vivo el interés de los empleados en el mejoramiento continuo.

Accion correctiva.
Proporciona un método para resolver en forma sistematica los problemas
identificados.

Planeacion del dia cero defectos.
Definir las actividades a realizar en el dia cero defectos.

Educacién a todo el personal.
Educar a todo el personal para que cumpla efectivamente su cometido en
el proceso de mejoramiento continuo.

Dia cero defectos.
Se realizara o llevard a cabo una sesion en el que permita al personal
notar el cambio y manifestar su compromiso con la calidad.

Fijar metas.
Convertir los compromisos en acciones de eliminacion de defectos y de
mejoramiento continuo.

Eliminar las causas de error.
Poner a la disposicion del personal un método para informar a la direccién
sobre situaciones que les dificultan cumplir con sus promesas de mejorar.

Reconocimiento.
Manifestar el aprecio de la organizacidn por quienes participan.

Consejos de calidad.
Reunir de manera periodica al personal especializado en calidad para que
compartan experiencias.

Repetir todo el proceso.
Enfatizar la continuidad ya que es un proceso o ciclo que no termina.
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1.4. Kaoru Ishikawa.
1.4.1. Control Total de Calidad.

“..El practicar el control de calidad total es desarrollar, disefiar, manufacturar y
mantener un proaducto de calidad (cumplir con lo requisitos y necesidades de [os
consumidores), que sea el mas economico, el mads util y siempre satisfecho para el

cliente...” Control total de /la calidad.
k. Ishikawa’.

El Dr. Ishikawa, conocidé y trabajé con el Dr. Deming y el Dr. Juran, desde que
realizaron sus primeros viajes a Japon. El Dr. Ishikawa es ampliamente reconocido por
sus contribuciones sobresalientes en el campo de la calidad, como son los circulos de
calidad, insistiendo en la necesidad de conocer y satisfacer los verdaderos
requerimientos de los clientes. Para él, la calidad no sélo radica en el producto, sino en
la calidad del trabajo, servicio, informacién, procesos, personal y sistemas. Para
Ishikawa el ciclo de control de calidad esta constituido por seis aspectos, los cuales son:

Establecer Educar
metas y > Métodos para > Capacitar
objetivos. alcanzar metas. !
Realizar el
Prevenir. +— Comprobar. +— trabajo.

Esquema 4.

En su sistema de calidad se minimiza el papel de un grupo especializado de control de
calidad; la funcion se difunde en toda la empresa. Un aspecto central de su sistema
son los circulos de calidad; grupos que en un principio son voluntarios, aunque la
expectativa es que participen todos los empleados y obreros; sus funciones
fundamentales son el auto-entrenamiento en las técnicas de calidad y la soluciéon de
problemas concretos de calidad en sus areas de trabajo.

1.4.2. Su sistema incluye siete herramientas estadisticas bésicas mismas que seran
explicadas en el capitulo cuatro, las cuales son:

» Diagrama de Pareto.

3 El Dr. Ishikawa fue el primero en utilizar el término de Control Total de la Calidad. (CTC).
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» Diagrama de causa y efecto.

> Estratificacion.

» Hojas de verificacion.

» Histograma.

» Diagramas de dispersion.

» Gréficos y cartas de control.
1.5. Joseph M. Juran.
1.5.1. El enfoque de la calidad y su administracion.

“..la calidad es adecuacion de un producto o servicio al uso, para tal definicion tiene un
slignificado dual:

a) Aquel que involucre las caracteristicas del producto, es decir aquellas
propiedades poseidas por un producto que estan encaminadas a proporcionar la
satisfaccion del cliente y que pueden ser de naturaleza tecnologica.

b) Ausencia de deficiencias (conformidad con los requisitos), es decir ausencia de
fallas que tiene como consecuencia la disminucion de gastos de garantias...”

La trilogia de Juran.
J. M. Juran.

El Dr. Juran fue el primero que involucré directamente a la gerencia en la basqueda de
calidad y con ello en conjunto con Deming uno de los principales artifices del éxito
japones.

Para Juran la calidad es:  adecuacion al uso

El enfoque de Juran de la calidad y su administracion esta constituido en dos partes:

1. La misién de las compafiias en términos de suministro de productos y servicios
adecuados a las especificaciones del cliente, incluyendo los aspectos de
confiabilidad, disponibilidad, continuidad, servicio, etc.

2. La funcién de la alta gerencia, en cuanto a liderazgo para proporcionar los
recursos requeridos, alentar la participacion y desarrollo de sistemas de politicas,

metas, planes, medicion y control de calidad.

1.5.2. La trilogia Juran.
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Juran establece que la gestién de calidad se lleve a cabo mediante su trilogia:
> Planificacion de la calidad.
> Control de la calidad.
> Mejora de la calidad.
El cudl consiste fundamentalmente en:
» Planificacion de la calidad.

Es la actividad del desarrollo de los productos y procesos requeridos para
satisfacer las necesidades de los clientes.

Implica una serie de pasos universales, que en esencia son:
1. Determinar quienes son los clientes.
2. Determinar las necesidades del cliente.

3. Desarrollar las caracteristicas del producto que responda a las necesidades de
los clientes.

4. Desarrollar los procesos que sean capaces de producir aquellas caracteristicas
del producto.

5. Transferir los planes resultantes a las fuerzas operativas.
» Control de calidad.
Este proceso consta de los siguientes pasos:
1. Evaluar el comportamiento real de la calidad.
2. Comparar el comportamiento real con los objetivos de la calidad.
3. Actuar sobre las diferencias.
» Mejora de la calidad.
Mediante este proceso es posible elevar la calidad a niveles sin precedentes, los

pasos requeridos son los siguientes:

10
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Establecer la infraestructura necesaria para conseguir una mejora de calidad
continuamente.

Identificar las necesidades concretas para mejorar — los proyectos de mejora-.

Establecer un equipo de personas para cada proyecto con una responsabilidad
clara de llevar el proyecto a buen fin.

Proporcionar los recursos, la motivacion y la formacion necesaria para que los
equipos:
»  Diagnostiquen las causas.

> Fomenten el establecimiento de un remedio

»  Establezcan los controles para mantener los beneficios.

1.5.3. Los diez pasos a seguir para el mejoramiento de la calidad.

1.

2.

8.

9.

Crear conciencia de la necesidad y oportunidad de mejorar.

Fijar metas para mejorar.

Organizarse para alcanzar metas. (Establecer un comité de calidad que:
Identifiqgué problemas, seleccione proyectos, forme equipos, designe
coordinadores y de facilidades).

Proporcionar capacitacion.

Llevar a cabo los proyectos para resolver problemas.

Reportar el progreso.

Dar reconocimiento.

Comunicar resultados.

Mantener un registro de logros.

10. Mantener el sistema de mejoramiento anual.

11
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1.6. Armand V. Feigenbaum.
1.6.1. El control total de Calidad.

“.. la calidad es el concepto global de las caracteristicas del producto en cuanto a
mercadotecnia, ingenieria, produccion y mantenimiento por medio de los cuales el
producto o servicio en uso satisfard las expectativas del cliente”. El control de calidad
debe de empezar por la identificacion de los requerimientos de calidad del cliente y
terminar solamente cuando el producto que llega a sus manos produzca un cliente
satisfecho.

A. Feigenbaum.

El Dr. Feigenbaum, fue el primero en introducir el concepto de Control Total de Calidad®,
dando con ello un importante giro al concepto tradicional de calidad que hasta ese
momento se utilizaba. La calidad deja de ser una responsabilidad casi Unica de los
departamentos de control de calidad y de producciébn, para convertirse en
“responsabilidad de todos” y con ello abarcar todas las areas de la organizacién. Para lo
cual el Dr. Feigenbaum define el control total de calidad como,

“Un sistema efectivo que une los esfuerzos de los diferentes grupos de una organizacion
para el desarrollo, mantenimiento y la superacion de la calidad con el fin de hacer
posible mercadotecnia, ingenieria, fabricacion y Sservicio, a satisfaccion total del
consumidor y al nivel mds economico.”

Por tanto la calidad de un producto o servicio estd determinado por el cliente y se basa
en la experiencia real de él con el bien o servicio, y es medida contra sus requisitos y
expectativas. Se requieren dos pasos basicos de administracion para establecer la
calidad como el &rea estratégica fundamental de una compafiia, es decir, que le
proporcione una ventaja competitiva y sostenible con relaciéon a sus competidores.

1°. El concepto de calidad orientado a la satisfaccion total del cliente, junto con
costos razonables de calidad, debe ser establecido como una de las principales
metas de planeacion de la empresa.

2°. Asegurar la satisfaccion del cliente en cuanto a calidad, y los costos
resultantes deben ser establecidos como una meta primordial del proceso de
calidad total de la compafiia.

1.6.2. Los beneficios que resultan del control total de calidad, por orientar esfuerzos y
actividades del personal de una organizacién a la satisfaccion total del cliente son:

4 En 1961 en la primera edicién de su libro, “ TOTAL QUALITY CONTROL”

12
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>

>

Mejora en la calidad del producto y servicio.

Mejora en el disefio del producto y servicio.

Mejora en el flujo del producto o servicio.

Mejora en la moral de los empleados y la conciencia de la calidad.
Mejora de la aceptacion en el mercado.

Reduccion de costos operativos.

Reduccién en pérdidas operativas.

Reduccién de costos de garantia y servicio en el campo.

1.6.3. Los nueves factores basicos. Ademas se contribuye en el bienestar social y publico
con la obtencién de servicios y productos mas seguros. La calidad de los bienes y
servicios que una organizacion produce esta directamente influida por nueve factores
basicos® que son:

1. Mercados (Markets).

2. Dinero (Money).

3. Administracién (Management).

4. Personal (Men).

5. Motivacion (Motivation).

6. Materiales (Materials).

7. Magquinas y mecanizacion (Machines and Mechanisation)

8. Métodos modernos de informaciéon (Modem Information
methods).

9. Crecientes requisitos de productos y servicios (Mounting
products requirements).

5 conocida como 9 Emes
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1.6.4. Las estrategias administrativas deben ser consideradas en el desarrollo y

operacion de una organizacion de calidad total son:

La identificacion y confirmacion de la funcion especifica que cada persona o persona

debe realizar para contribuir al logro de la calidad.

1. Realizacién de dichas funciones en cada area, para que la compafiia logre sus

objetivos de calidad.

2. Liderazgo de la administracién de la compafiia
mantenimiento continuo de la organizacion de la calidad.

1.6.5. Estadisticas en el control de la calidad. La estadistica forma parte del control total
de calidad (CTC), mas no es el todo, las herramientas estadisticas que han sido

utilizadas con mayor frecuencia son:

>

>

>

>

>

Distribuciéon de frecuencias.
Graficas de control.

Tablas de muestreo.
Métodos especiales.

Confiabilidad del producto.

Mismas que seran retomadas en el capitulo cuatro.

Es decir, “la calidad es en esencia... Una forma de administrar”.
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Capitulo 2.
Antecedentes.

1.1 Evolucion de la norma 1SO 9000.

1SO® 9000 es un modelo de aseguramiento de calidad que es garantizado por el Sistema
de Aseguramiento de la Calidad que genera el producto creado en 1987, por la
Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO); éste es un conjunto de lineamientos
0 normas internacionales de calidad establecidas para controlar y evaluar la calidad de
las organizaciones.” Con esta finalidad se puede cuantificar y cualificar tanto el ramo de
la manufactura como el de los servicios que otorgan las empresas en el mundo. Cabe
aclarar que mas que calidad intrinseca de los productos se refiere a la capacidad del
fabricante para producir en forma ordenada y confiable de acuerdo con las
necesidades y especificaciones del cliente o comprador, es decir, generar el producto en
el tiempo establecido y conforme a las especificaciones solicitadas por el cliente.

En 1988 se fund6 en México la Asociacion Mexicana de Calidad, A. C. (AMC), con el
propésito de difundir, apoyar, reconocer, asesorar y coordinar el establecimiento de
sistemas de calidad, la cual se encarga de otorgar el reconocimiento a las empresas
mexicanas en el mercado nacional e internacional, para ello se considera las normas I1SO
9000, la cual se basa en una norma inglesa “british standard 5750” la norma ISO fue
adoptada oficialmente en 1992 por la comunidad europea y su aceptacion internacional
fue de inmediato, en 1994 se emitié una revision de las cuales se generaron 26 normas.

En 1989, la Direccion General de Normas (DGN), constituyé el comité técnico nacional
de normas de sistemas de calidad (CONTENNSISCAL), organismo dedicado a promover
la elaboracion, oficializacion, unificacion, difusion y aplicacion de normas relativas a
sistemas de calidad. En 1990, en México se establece la NOM-CC. (Norma Oficial
Mexicana — Control de Calidad), serie 1-8 con la siguiente codificacion:

N?/I - O$4 - S$FI - 19T93
Norma Oficial NUmero Dependencia Afio
Mexicana consecutivo emisora emisiéon

Posteriormente se cambia la codificacion y se vuelve obligatoria en los productos

¢ Prefijo ISO proveniente de la palabra griega ISOS que significa igualdad.

"Munch Galindo Lourdes. op. cit. p. 4.
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NOM - CC -4 — 1990

T

T ]

Norma Oficial Control de ndamero afio de
Mexicana calidad consecutivo emision
En 1992, en México se publicé en el Diario Oficial de la Federacion la ley sobre la
metrologia y normalizacion, cambiando de NOM-CC de 1-8 a NMX-CC, entrando en
vigor el 16 de octubre de 1992.

1ISO 8492

Guia de 1SO

Vocabulario

1SO 9000 Gestién de la calidad y normas de aseguramiento de la calidad. Lineamientos
para la gestion y uso.
Parte 2. Guias genéricas para la aplicaciéon de las normas 1SO 9001, 9002 Y 9003.
Guias para la aplicacion de 1SO9000, para el desarrollo, suministro y mantenimiento de
Parte 3.
software.
Parte 4. Aplicacién de la gestién de contabilidad.
ISO 9004 | Gestién de la calidad. Elementos del sistema de aseguramiento de calidad.
Parte 2. Guias para el servicio.
Parte 3. Guias para materiales procesados.
Parte 4. Guias para el mejoramientos de la calidad.
1SO 10011 Guia para audlltar sistemas de
calidad.
Parte 1. Auditoria de calidad.
Criterios para calificar auditores
Parte 2. del sistema de aseguramiento de
la calidad.
Parte 3. Administracién _de programas
de auditoria.
A 4 l l
1ISO 9001 1SO 9002 1SO 9003
Modelq para 3' | asl\élol:j:ael\:)nipgr% elde Modelo para el
as&la_%u;amler}tg_ €la Ig calidad en aseguramiento
call ?j en e I ISeno, roduccion de la calidad en
ei]arro' o iElstaIacién , Inspeccion y
_ produccion, clon'y pruebas finales.
instalacién y servicio. servicio.
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De esto se puede observar la divisién y equivalencias entre estos estandares de calidad.
1SO 9000. Division y equivalencias con la NMX.

» 1SO 8402. Vocabulario. Son los principios, conceptos y lineamientos para su
seleccion. Lenguaje. Establecimiento de definiciones y conceptos.

» 1SO 9000. Son los conceptos generales, donde se dictan las directrices generales
para la organizacion. Esta es la base de todas las normas.

» 1SO 9001. Sistemas de la calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en
el disefio desarrollo, la produccion, instalacion y servicio post venta. Aplicable a
las empresas cuyo giro o actividad sea el disefio y desarrollo pasando por la
fabricacion, instalacion, capacitacion, inspeccion, pruebas y servicios; este
modelo por lo general se encuentra en las empresas de ingenieria que parten de
este proyecto.

» 1SO 9002. Sistemas de calidad. Modelo de aseguramiento de la calidad en la
produccion y la instalacién. Es aplicable a empresas cuya actividad abarca la
inspeccion 'y ensayo finales, comprenden la instalaciébn produccion,
entrenamiento inspeccion, pruebas y servicios. Ejemplo de ello son: Subsidiarias
de empresas automotrices, construccién y/o electro doméstico de supervision,
las cuales reciben especificaciones de sus oficinas matrices sobre la fabricacion
del producto o servicio a prestar.

» 1SO 9003. Sistemas de calidad. Modelo para el aseguramiento de calidad en la
inspeccién y los ensayos finales. Aplicable a la conformidad con los requisitos
especificados asegurado por el suministrador y éste se refiere exclusivamente a
inspeccion y pruebas finales, por ejemplo, comercializadoras o distribuidoras,
laboratorios, etc.

» 1S0O 9004. Gestion de la calidad y elementos de un sistema de calidad. Rige los
principios, conceptos, lineamientos para la gestion de calidad y elementos del
Sistema de Aseguramiento de la Calidad, estructura de la organizacién y reglas
de contratos, ademas de contar con lineamientos especificos para crear e
instrumentar un sistema de control de calidad.

» 1SO 10011. (1 y 3) Sistemas de Calidad. Auditorias de calidad/ programas de
auditoria. Auditorias internas y externas.

» 1SO 10011(2). Sistema de calidad. Calificacion y certificacién de auditores.

» 1S0O 10012. Comprende al equipo de prueba y medicion.
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» 1SO 14000. Contribucién de las normas 1SO, para conservar y preservar el medio
ambiente.

Tabla comparativa entre la Norma Oficial Mexicana y la Norma Internacional de Calidad.

NNJ)I’(r_nCaC Titulo Norma ISO

1 Sistema de calidad- vocabulario 8402

2 Guia para la seleccion y uso de normas y aseguramiento de calidad 9000

3 Modelo para el aseguramiento de la calidad aplicable al disefio, 9001
produccidn instalacién y servicio postventa.

4 Modelo para el aseguramiento de la calidad aplicable a la produccion e 9002
instalacion.

5 Modelo para el aseguramiento de la calidad en la inspeccion y en los 9003
ensayos finales.

6 Gestion de la calidad y elementos de un sistema de calidad. 9004

7 Sistemas de calidad. Auditorias de calidad/ programas de auditoria. 10011 (1y 3)

8 Sistemas de calidad. Calificacidn y certificacién de auditores 10011 (2)

En la siguiente tabla se especifica los requerimientos en cada una de las normas,
mismos que se detallan en el siguiente capitulo.

Clausula Requerimiento IO R IO
9001 9002 9003
4.1 Responsabilidad de la empresa.
4.2 Sistemas de aseguramiento de calidad.
4.3 | Revisién de contrato.
4.4 Control de disefio. =
4.5 Control de datos y documentos.

4.6 Adquisiciones

4.7 Control de producto suministrados por el cliente

4.8 Identificacién y rastreabilidad del producto

4.9 Control del proceso

4.10 | Inspeccion y prueba

4.11 | Control de equipo de inspeccién, medicién y prueba.

4.12 | Estado de inspeccion y prueba.

4.13 | Control de producto no conforme.

4.14 | Acciones correctiva y preventiva.

4.15 | Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega.

4.16 | Control de registros de calidad.

4.17 | Auditorias internas de calidad.

4.18 | Capacitacion

4.19 | Servicio.

] N ] 0 0 ] N 1N (NN
NEENEENEEENEEENEER RERE
Gl d)4(96 R §REEE G d

4.20 | Técnicas estadisticas.

Requerimiento obligatorio.
=1 Requerimiento no presente. Relacion entre 1SO 9001, 9002 y 9003.
= Requisito menor que en el nivel superior.
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En la NOM-CC-6 “Sistemas de calidad, Gestion de la calidad y elementos de un sistema
de calidad, directrices generales”, se habla del uso de los métodos estadisticos, los

cuales se pueden aplicar en:
> Andlisis de mercado.

» Disefio del producto.

» Especificaciones de fiabilidad, predicciones de durabilidad.

» Estudio de capacidad de los procesos y su control

» Determinacion de los niveles de calidad/ planes de inspeccién.

> Andlisis de resultados/ evaluacion de funcionamiento/ andlisis de defectos.

La siguiente tabla es una “Guia para la aplicacion de las técnicas estadisticas para la 1ISO

9001:1994".

cuantitativos y las técnicas estadisticas para su soporte.

Esta tabla muestra las necesidades que incluyen el uso de datos

Clausula 1SO 9001:94

Necesidades

Técnica Estadistica

4.1 Responsabilidad de la directiva

Necesidad de evaluar si la politica de
calidad es implementada.
Necesidad de evaluar
cuantitativamente el desempefio de
la organizacién vs. Los objetivos de
calidad.

Muestreo.

Estadistica descriptiva, cartas de
control, analisis de series de tiempo.

4.3 Revision de contratos

Necesidad de analizar una oferta,
contrato u orden para asegurar que
se tiene la capacidad de cumplir con

los requisitos.

Andlisis de capacidad del proceso,
andlisis de la medicion, muestreo.

4.4 Control del disefio.

Necesidad de identificar y revisar las
entradas al disefio para adecuacion
y resolver diferencias.
Necesidades de evaluar si las salida
del disefio satisfacen los requisitos
de entrada.
Necesidades de identificar las
caracteristicas criticas del disefio.
Necesidad de asegurar que el disefio
cumple durante la verificacion con
los requisitos establecidos.
Necesidad de asegurar que el
producto disefiado cumple con los
requisitos del usuario.

Anadlisis de la medicién, analisis de
habilidad del proceso, analisis de la
fiabilidad, tolerancia estadistica,
estadistica descriptiva, pruebas de
hipotesis, muestreo.
Andlisis de regresion, analisis de
fiabilidad, simulacion, disefio de
experimentos, pruebas de hipotesis,
analisis de la medicion.
Andlisis de regresion, analisis de
fiabilidad, muestreo, pruebas de
hipétesis, simulacion.

4.6 Compras.

Necesidades de evaluar los
proveedores en base a su habilidad
para cumplir requisitos.
Necesidad de descubrir y resumir el
desempefio de los proveedores.

Estadistica descriptiva, pruebas de
hip6tesis, andlisis de capacidad del
proceso, muestreo.
Estadistica descriptiva.
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4.9 Control del proceso.

Necesidad de monitorear y controlar
parametros apropiados del proceso y
caracteristicas del producto.
Necesidades de aprobar procesos y
equipos.

Necesidad de mantenimiento
adecuado al equipo del proceso.

Estadistica descriptiva, disefio de
experimentos, analisis de regresion,
muestreo, cartas de control, analisis

del proceso.

Estadistica descriptiva, analisis de
capacidad del proceso de simulacion.

4.10 Inspeccion y prueba

Necesidad de especificar las
actividades de inspeccién y prueba.
Necesidad de verificar que el
producto a la recepcion, proceso y
termino es conforme a los requisitos
especificados

Pruebas de hip6tesis, muestreo.
Estadistica descriptiva, pruebas de
hipotesis, andlisis de fiabilidad,
muestreo.

4.11 Control de equipo de inspeccién
medicion y prueba.

Necesidad de evaluar la capacidad
de la inspeccion y prueba.
Necesidad de definir el proceso de
calibracion.

Estadistica descriptiva, anélisis de
medicion, analisis de la capacidad
del proceso, cartas de control
estadistico.

4.14 Acciones correctivas y
preventivas.

Necesidad de evaluar la efectividad
del manejo de quejas de clientes y
reportes de producto no conforme.
Necesidad de evaluar la causa de las
no conformidades.
Necesidad de detectar un problema
potencial y evaluar la efectividad de
una accién preventiva.

Estadistica descriptiva, muestreo.
Estadistica descriptiva, anélisis de
regresion, muestreo, cartas de
control.

Estadistica descriptiva, analisis de
regresion, andlisis de series de
tiempo.

4.15 Manejo, almacenamiento,
empaque, preservacion y entrega.

Necesidad de evaluar el deterioro del
producto en almacén y determinar el
intervalo apropiado de evaluacion.
Necesidad de evaluar la conformidad
del empaque.

Estadistica descriptiva, prueba de
hipotesis, muestreo, analisis de
series de tiempo.
Estadistica descriptiva, analisis de la
capacidad del proceso, muestreo,
cartas de control.

4.17 Auditorias internas de calidad

Necesidad potencial de muestrear al
planear y conducir auditoria.
Necesidad de resumir los datos y
verificar la efectividad.

Estadistica descriptiva.

4.19 Servicio

Necesidad de verificar que el servicio
cumple con los requisitos
especificados.

Estadistica descriptiva, muestreo.

Actualizaciones y antecedentes a las revisiones de la norma

1SO 9000:2000.

La dltima revision registrada por la Secretaria de Economia es la correspondiente al afio
2000, de la cual se desprende el siguiente analisis que forma parte de las
actualizaciones a la norma, mismo que se menciona en el anexo B. Las normas ISO son
analizadas periddicamente para decidir si necesitan ser confirmadas, revisadas o
canceladas. El propdsito es asegurar que las mismas tomen en cuenta los desarrollos
tecnologicos y de mercado, y que sean representativas del estado de la ciencia y de la
técnica. Por ello la revision de 1994 fue relativamente menor, y se enfocé a eliminar las
inconsistencias internas.
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Sin embargo, las revisiones del afio 2000 representan un cambio sustancial de las
normas para tomar en cuenta el desarrollo en el campo de la calidad y la considerable
experiencia que existe actualmente sobre implementar ISO 9000. El desarrollo de las
revisiones de las normas 1SO 9000 se efectud junto con una serie de medidas y servicios
de apoyo.

El nimero de normas en la familia ISO 9000 se redujo, simplificando su seleccion y uso.
La "serie principal" esta conformada por cuatro normas, disefiadas para ser usadas
como un paquete integral para obtener los maximos beneficios:

> 1SO 9000, Sistemas de gestion de la calidad - fundamentos y vocabulario.

» 1SO 9001, Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos (En adelante la Unica
norma certificable de la serie.)

» 1SO 9004, Sistemas de gestion de la calidad - Directrices para la mejora del
desempeifio.

» 1SO 19011, Directrices sobre la Auditoria de Sistemas de Gestion de la Calidad y
Ambientales (publicacion pendiente.)

Ha sido corregido el énfasis en la certificacién en ISO 9000, para que no se anteponga
al uso de las normas para la mejora de la calidad. La norma I1SO 9001 (requisitos del
sistema de calidad) y la norma ISO 9004 (mejora del desempefio de la organizacién) ha
sido disefiada expresamente para ser utilizadas en paralelo, como un "conjunto
coherente”. Las normas ISO 9000 revisadas facilitan dichas combinaciones. Estan
basadas en ocho principios de gestion de la calidad (presentados en las normas ISO
9000 e ISO 9004). La norma ISO 9004 también incluye un cuestionario de auto
evaluacién para ayudar a las organizaciones a determinar y aumentar el nivel de
"madurez" de la calidad logrado, que puede ser usado para el sistema de gestion de la
calidad 1SO 9000. La serie ISO 9000:2000 es una mejora continua (un requisito
explicito), y el ciclo Planear, Hacer, Verificar y Actuar (PHVA) como una parte integral de
las normas revisadas. La norma ISO 9001 ha sido disefiada buscando la mayor
compatibilidad posible con la norma ISO 14001 sobre sistemas de gestion ambiental. La
futura norma de auditorias 1SO 19011 sera aplicable a ambas.

Las revisiones del afio 2000 han generado los siguientes beneficios:
» Las normas I1SO 9000 unicamente exigen seis procedimientos documentados.
Queda entonces a la alta direccion de cada organizacion la decision de cudles

otros procedimientos requieren ser documentados, de acuerdo a las necesidades
de su organizacion.
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» La serie 1SO 9000:2000 esta reestructurada con base en un modelo de proceso
de negocios que refleja méas cercanamente la forma en que las organizaciones
realmente operan, lo que deberia hacer el sistema de gestion de la calidad mas
efectivo, facil de implementar y de auditar.

» El disefio y desarrollo de las normas 1SO 9001:2000 e I1SO 9004:2000 como un
"par coherente™ fuertemente ligado proporciona a las organizaciones un enfoque
estructurado hacia el progreso, mas alla de la certificacion, hasta alcanzar la
Gestion Total de Calidad (TQM) (por ejemplo, la satisfaccibn no sélo de los
clientes, sino de los socios, empleados, proveedores, la comunidad local y la
sociedad en su conjunto.)

» El requisito reforzado de la satisfaccion del cliente y la inclusion de requisitos
para dar seguimiento a la satisfaccion del cliente y la mejora continua asegurara
que las organizaciones usuarias de las normas no solamente "hagan las cosas
bien" (eficiencia), sino ademas que "hagan las cosas correctas" (eficacia.)

» El vocabulario de las versiones 1SO 9000:2000 ha sido elaborado para hacerlas
mas faciles de entender y de implementar por las organizaciones grandes y
pequefias de manufactura o de servicios, en los sectores publico y privado.

» La serie 1SO 9000:2000 va mas alla de los requisitos del cliente, para aumentar
su satisfaccion. Las normas revisadas pueden ser usadas como base para
alcanzar la TQM. Estas normas estan basadas en ocho principios de la calidad,
los cuales estan claramente reflejados en las normas 1SO 9001 e 1SO 9004. Estos
principios cubren los conceptos basicos de muchos premios de calidad.

» La norma ISO 9001:2000 ha sido disefiada para tener la mayor compatibilidad
con la ISO 14001, la norma para el sistema de gestion ambiental. ISO 19011.

En particular se puede decir que las revisiones se resumen en los siguientes aspectos:

1SO 9000:2000
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Debido a las revisiones sobre sistemas de gestion de la calidad éstas han sido
simplificadas. La norma 1SO 9000:2000 es una introduccién a las normas principales y
un elemento vital de las nuevas series principales de normas sobre sistemas de
gestion de la calidad. Como tal, juega un papel importante en el entendimiento y uso
de las otras tres normas, al proporcionar su base, a través de los fundamentos y un
punto de referencia para comprender la terminologia.



Herramientas Estadisticas Basicas de la Calidad.

1SO 9001:2000

La norma I1SO 9001 sefiala los requisitos para un sistema de gestion de la calidad que
pueden ser utilizados por una organizacion para aumentar la satisfaccion de sus
clientes al satisfacer los requisitos establecidos por él y por las disposiciones legales
obligatorias que sean aplicables. Asimismo, puede ser utilizada internamente o por un
tercero, incluyendo a organismos de certificacion, para evaluar la capacidad de la
organizacion para satisfacer los requisitos del cliente, los obligatorios y los de la
propia organizacion. Todos los usuarios de las normas ISO 9001/9002/9003:1994
necesitaran cambiar a esta Unica norma de requisitos, la estructura y conceptos de la
norma ISO 9001:2000 han evolucionado considerablemente en comparacién con las
versiones de 1994. Los requisitos de las versiones de 1994 se han ampliado en los
siguientes puntos:

> Obtener el compromiso de la alta direccion.
> ldentificar los procesos de la organizacion.
» Identificar la interaccion de éstos con otros procesos.

» Asegurarse de que la organizacion tiene los recursos necesarios para operar sus
procesos.

» Asegurarse de que la organizacién tiene procesos para la mejora continua de la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

» Asegurarse del seguimiento a la satisfaccion de los clientes.

Es importante sefalar la fuerte relacion entre 1ISO 9001 e ISO 9004. Las normas han
sido creadas como un par coherente, para ser utilizadas en conjunto.

1SO 9004:2000

La version 1994 de la norma ISO 9004 consistia en varias normas que proporcionaban
orientacion para distintos sectores. La norma I1SO 9004:2000 es ahora un documento
genérico que pretende ser utilizable como un medio para que el sistema de gestion de
la calidad avance hacia la excelencia. El propésito de la norma ISO 9004, la cual esta
basada en ocho principios de gestion de la calidad, es proporcionar directrices para la
aplicacion y uso de un sistema de gestién de la calidad para mejorar el desempefio
total de la organizacion. Esta orientacion cubre el establecimiento, operacion
(mantenimiento) y mejora continua de la eficacia y la eficiencia del sistema de gestién
de la calidad. El implementar la norma 1SO 9004:2000 pretende alcanzar no sélo la
satisfaccion de los clientes de la organizacion, sino también de todas las partes
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interesadas, incluyendo al personal, a los propietarios, accionistas e inversionistas,
proveedores, socios y a la sociedad en su conjunto.

La futura norma I1SO 19011
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Esta norma internacional proporciona orientacion sobre los fundamentos de la
auditoria, la gestion de los programas de auditoria, la conduccién de auditorias de los
sistemas de gestion de la calidad y ambientales, asi como las calificaciones para los
auditores de los sistemas de gestion de la calidad y ambientales. Principalmente se
pretende su uso por los auditores y las organizaciones que necesiten conducir
auditorias internas y externas de los sistemas de gestion ambiental y de la calidad.
Otros posibles usuarios serian las organizaciones involucradas en la certificacion y
formacién de auditores, la acreditacién y la normalizacion en el area de la evaluacién
de la conformidad. La norma es aplicable ahora a la auditoria de los sistemas de
gestion de la calidad y ambientales, mientras que la norma previa, ISO 10011
Unicamente proporcionaba orientacion sobre la auditoria de los sistemas de gestion
de la calidad. La norma apoya a todas aquellas organizaciones que implementen
sistemas de gestion tanto de la calidad como ambientales (ya sea separadamente o
integrados) y en consecuencia deseen conducir auditorias conjuntas y combinadas de
los sistemas de gestion, o seguir idéntica orientacion para las auditorias separadas de
los sistemas de gestion. A pesar de que la norma se aplica tanto a las auditorias del
sistema de gestion de la calidad como al ambiental, el usuario puede considerar
extender o adaptar la orientacion proporcionada para aplicarla a otros tipos de
auditorias, incluidos otros sistemas de gestion. Las auditorias conjuntas y combinadas
de los sistemas de gestion de acuerdo a la norma ISO 19011, tienen ahora el
potencial de proporcionar mejor retroalimentacion del proceso de auditoria sobre el
desempefio total del sistema de gestion, junto con un ahorro potencial del tiempo y
costos asociados a las actividades de auditoria interna y externa.
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Capitulo 3
1ISO 9000

3.1. 1SO 9001. Especificaciones®.

3.1.1. Su objetivo y campo de aplicacion.

Esta norma especifica los requisitos que debe de cumplir un sistema de calidad,
aplicable a un contrato entre dos partes, el cual exige al suministrador su capacidad
para disefiar y suministrar un producto®. La finalidad de los requisitos especificados en
esta norma, es el de establecer medidas de conformidad para la prevencion de cualquier
no conformidad relativa en cualquiera de las etapas del proceso que abarca desde el
disefio hasta el servicio de postventa. El campo de aplicacion de la norma es el de
contractual, siempre y cuando se aplique.

3.1.1.1. El contrato requiere de manera especifica un trabajo de disefio y los requisitos
del producto deben de ser especificados en términos de prestaciones.

3.1.1.2. La confianza en la obtencion de un producto conforme, mediante a una
adecuada demostracién de la capacidad del suministrador en el disefio, produccion,
instalacion y el servicio postventa.

3.1.2. Requisitos del Sistema de Calidad.

3.1.2.1. Responsabilidad de la direccion

3.1.2.1.1. Politica de la calidad. La direccion del suministrador debe definir y poner por
escrito su politica, objetivos y compromiso en materia de calidad; esta mision y vision de
la empresa debe de ser clara y especifica para lograr en la empresa el objetivo buscado.
3.1.2.1.2. Organizacion.

3.1.2.1.2.1. Responsabilidades y autoridad. Debera definirse las responsabilidades,
autoridad y relaciones entre todo el personal que dirige, realiza y verifica cualquier
trabajo que implique calidad, asimismo, aquellas areas en las que se presente falta de

autoridad y libertad organizativa para,

» Iniciar acciones para prevenir la aparicion de no conformidades al producto;

8 Instrumentos y politicas para el logro, seguimiento y evaluacién de la calidad. Facultad de Economia, 1995.

? El término de producto, abarca al servicio como tal.
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» ldentificar y registrar cualquier problema de calidad de los productos;

» Iniciar y recomendar (aportar) soluciones a través de los canales o conductos
conocidos;

» Comprobar la aplicacion de las soluciones;

» Controlar el tratamiento, entrega o instalacién de un producto no conforme hasta
que se haya corregido la deficiencia o situacion insatisfactoria.

3.1.2.1.2.2. Medios y personal para las especificaciones. El suministrador debera
identificar las necesidades internas en cuanto a verificacion, proveer medios adecuados
y asignar personal adiestrado para realizar las actividades de verificacion. (ver inciso
3.1.18.) Estas actividades de verificacién deberan de incluir la inspeccién, el ensayo y
seguimiento de los procesos y/o del producto en las etapas del disefio, produccion, de la
instalacion y del servicio postventa; las revisiones del disefio y las auditorias del sistema,
deberan de llevarse a cabo por personal independiente del que tiene la responsabilidad
directa de esta tarea a realizar.

3.1.2.1.2.3. Representante por la direccion. El suministrador debera de designar un
representante de la direccidon que, con independencia de otras responsabilidades, tenga
definida la autoridad y la responsabilidad para asegurar que se ponen en practica
permanente los requisitos de esta norma.

3.1.2.1.3. Revisiones por la direccion. El sistema de calidad adoptado deberd ser
verificado y/o examinado a intervalos apropiados por la direccion del suministrador, con
el fin de asegurar que mantiene constante su eficacia y su adecuacion. Cada una de
estas revisiones debera de ser documentada registrada y archivada.'® (Inciso 3.1.16. y
3.1.17.)

3.1.2.2. Sistemas de calidad. El suministrador deberd establecer, documentar y
actualizar un sistema de calidad que garantice la conformidad de los productos con los
requisitos especificados, este sistema deberd de comprender:

» Procedimientos e instrucciones del sistema de calidad, éstos deberan de cumplir
con las especificaciones de la norma.

» La aplicacion efectiva de procedimiento e instrucciones seguin se recogen en los
instrumentos escritos.

Especificaciones:

10 Cada revisién debera de contar con la evaluacion de los resultados de las auditorias internas, asi como de quien suscribe.
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» Preparacion de planes y manuales de calidad de acuerdo con los requisitos
especificados;

» ldentificacion y adquisicién de cualesquiera de los equipos de control, proceso, y
de inspeccion asi como de aparatos, instalaciones, medios de produccion y de
especializacion que sean necesarios para alcanzar la calidad requerida;

» En su caso, actualizaciéon de las técnicas de control de calidad, inspeccion,
ensayo y desarrollo de nueva instrumentacion;

» ldentificacion de cualquier exigencia relativa a la capacidad de medicion que
sobrepase el estado actual de la técnica, con la antelacion necesaria para la
generacién de medios necesarios;

» Clarificacion de las normas de aceptacion para todas las caracteristicas vy
requisitos, incluyendo los de elemento subjetivo;

» Compatibilidad de disefio, del proceso de fabricacion, de la instalacion, de los
procesos de inspeccién, de ensayo y de la documentacién aplicable;

> ldentificacién y preparacion de los registros relativos a la calidad (inciso 3.1.16.)
3.1.3. Revision de contrato
El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para la revision
del contrato y la coordinacién de estas actividades; éste debe de revisar cada contrato
para asegurar que:

» Se han definido y documentado adecuadamente todos los requisitos;

» Se ha resuelto cualquier diferencia con los requisitos que figuran en la oferta;

» El suministrador tiene la capacidad para satisfacer los requisitos contractuales
(inciso 3.1.16.)

3.1.4. Control de disefio.
3.1.4.1. Generalidades. El suministrador deberd de establecer y mantener al dia los
procedimientos para controlar y verificar el disefio del producto, con el fin de asegurar

que se cumplen todos los requisitos especificados.

3.1.4.2. Planificacién del disefio. ElI suministrador deberd de elaborar los planes que
sefialan las responsabilidades en cada actividad del desarrollo de disefio. Estos planes
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deberan describir o referenciar estas actividades, y seran puestos al dia a medida que
evoluciona el disefio.

3.1.4.2.1. Asignacion de actividades. Las actividades de disefio y de su verificacion
deberan de planificarse y asignarse a un personal debidamente cualificado y dotado de
medios adecuados.

3.1.4.2.2. Relaciones organicas y técnicas. Deberan definirse las relaciones organicas y
técnicas entre los distintos grupos y poner por escrito, transmitir y revisar
periddicamente la informacién necesaria.

3.1.4.3. Datos de partida del disefio. Deberan de establecerse documentalmente los
requisitos de partida del disefio relacionado con el producto; el suministrador debe de
revisar estos requisitos que sean adecuados. Los requisitos incompletos, ambiguos o
conflictivos deberan de resolverse con los responsables de hacerlo.

3.1.4.4. Datos finales del disefio. Los datos finales del disefio deberdn ponerse por
escrito y expresarse en forma de requisitos, célculos y de analisis; los datos finales del
disefio deberan:

» Satisfacer los requisitos de los datos del disefio;

» Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion;

» Satisfacer las disposiciones reglamentarias aplicables, explicitas o no, en la
informacién de partida;

» Determinar que caracteristicas del disefio son criticas para que el producto
funcione correctamente y con seguridad.

3.1.4.5. Verificacién del disefio. El suministrador debera de preparar, establecer,
documentar y asignara personal competente para estas funciones, dicha verificacion
deberd de establecer que los datos finales del disefio satisfacen los requisitos de los
datos de partida (datos finales de disefio), mediante medidas de control de disefio, tales
como:

> Realizacion y registro de revisiones del disefio (inciso 3.1.16.);

» Realizacion de ensayos y demostracion de cualificacion;

> Realizacion de calculos alternativos;
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» Si ello es posible, comparacién del nuevo disefio con otro similar cuyas pruebas
hayan sido realizadas.

3.1.4.6. Modificacion del disefio. El suministrador debera de establecer y mantener al dia
los procedimientos para la identificacion, documentacion, revision y aprobaciones
apropiadas de todos los cambios y modificaciones del disefio.

3.1.5. Control de la documentacion.

3.1.5.1. Aprobacion y distribucion de los documentos. El suministrador debera de
establecer y mantener al dia los procedimientos para controlar todos los documentos y
datos que se relacionen con los requisitos de esta norma. Para responder a su idoneidad
estos documentos deberdn comprobarse y aprobarse, antes de su distribucion, por el
personal autorizado; este control debera de asegurar que:

» Las ediciones actualizadas de los documentos apropiados estén disponibles en
todos los puntos en que se lleven a cabo las operaciones fundamentales para el
funcionamiento efectivo del sistema de calidad;

» Se retira en el menor plazo posible la documentacién obsoleta de todos los
puntos de distribucién o uso.

3.1.5.2. Cambios o modificaciones de los documentos. Cualquier cambio é modificacion
de un documento deberé revisarlo y aprobarlo el mismo servicio u organizacién que lo
revisd o aprobd inicialmente a menos que se haya especificado expresamente otra cosa.
Dichas organizaciones designadas deberan de contar con el acceso a toda informacién
pertinente en la que puedan fundamentar su revision y aprobacion, asi mismo se debera
de dejar constancia de la naturaleza del cambio en el documento o en los anexos
apropiados. Se deberd de establecer la referencia o procedimiento equivalente del
control que identifique la revision en vigor de los documentos que evite el uso de
aquellos no aplicables, asi como la reedicion y distribucién cuando se haya realizado un
cierto numero de cambios.

3.1.6. Compras o adquisiciones.

3.1.6.1. Generalidades. ElI suministrador deber4 de asegurarse que los productos
comprados estén conforme con los requisitos especificados.

3.1.6.2. Evaluacion de los subcontratistas. El suministrador debera de seleccionar a los
subcontratistas en funcion a su aptitud para cumplir con los requisitos del subcontrato,
incluidos los relativos a la calidad. El suministrador debera de elaborar y mantener al dia
los registros de los subcontratistas aceptables (inciso 3.1.16.) La seleccién de los
subcontratistas, asi como el tipo y extensién del control a que debera de someter el
suministrador dependera del tipo de producto, y en su caso, de los registros relativos a
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la capacidad y prestaciones que previamente han demostrado los subcontratistas. El
suministrador deberd asegurarse de que los controles del sistema de calidad del
subcontratista son efectivos.

3.1.6.3. Datos sobre las compras. Los documentos de compra deberan de contener los
datos que describan de forma clara el producto solicitado; deberdn de comprender, en
la medida aplicable,

» Tipo, clase, modelo, grado o cualquier otra identificacion precisa del producto;

» Titulo, cualquier otra identificacion formal o la edicion aplicable de
especificaciones, planos, requisitos del proceso, instrucciones de inspeccion vy
cualquier otro dato técnico aplicable, incluyendo los requisitos para la aprobacién
o la calificacion del producto, de los requisitos para la aprobacién o la
calificacion del producto, de los procedimientos, del equipo para el proceso y del
personal;

» El titulo, nimero, y edicion de la norma que define el sistema de calidad
aplicable al producto.

El suministrador debera revisar y aprobar los datos de compra antes de su difusion, para
comprobar que corresponde adecuadamente a los requisitos especificados

3.1.6.4. Verificacion de los productos comprados. Cuando asi se especifique en el
contrato, el cliente o su representante tendrd derecho de verificar en su origen o la
recepcién que los productos comprados estan conforme con los requisitos especificados.
La verificacion por el cliente no exime al suministrador de su responsabilidad de
entregar productos aceptables, ni debe ser impedimento para una no aceptacion
posterior de los productos. Cuando el cliente, o su representante, decidan realizar una
verificacion en los locales del subcontratista, el suministrador no debe de considerar esta
verificacion como prueba de control efectivo de calidad del subcontratista.

3.1.7. Productos suministrados por el cliente.

El suministrador deberd establecer y mantener al dia los procedimientos para la
verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los productos suministrados por el
cliente para incorporarlos a los suministros. Se debera de informar por escrito al cliente,
y archivar este informe, de cualquier producto perdido, dafiado o inutilizado o cualquier
otra circunstancia que lo haga inaplicable™. (inciso 3.1.16.)

11 La verificacién por el suministrador no exime al cliente de responsabilidad de suministrar productos conformes.
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3.1.8. ldentificacion y trazabilidad (rastreabilidad) del producto.

Cuando se estime oportuno, el suministrador debe de establecer y mantener al dia los
procedimientos que permitan identificar al producto a partir de los planos, de las
especificaciones o de otros documentos aplicables, durante todas las etapas de la
fabricacion, entrega e instalacién.

En la misma medida en que la trazabilidad de los productos sea un requisito
especificado, cada producto o lote de productos debera de tener una identificacion
Unica. Esta identificacion debera de quedar registrada.

3.1.9. Control de procesos.

3.1.9.1 Generalidades. ElI suministrador deberd de identificar y preparar los
procedimientos de produccion y cuando sean necesarios los de instalacion, que afectan
directamente a la calidad y asegurar que se llevan en condiciones controladas.

Estas condiciones deben de incluir:

» Instrucciones de trabajo escritas que definan la norma de fabricar e instalar los
productos, siempre que la ausencia de tales instrucciones tenga un efectivo
negativo sobre la calidad; sobre la utilizacibn de equipos apropiados de
produccion y de instalacién, sobre las condiciones ambientales de trabajo y sobre
la conformidad a las normas o codigos de referencia y a los planes de calidad;

» La supervision y el control del proceso y de las caracteristicas del producto
durante la produccion y la instalacion;

» Cuando proceda la aprobacion de los procesos y equipos;

» Los criterios de ejecucién de trabajo que deben definirse en su totalidad,
mediante normas escritas 0 muestras representativas.

3.1.9.2. Procesos especiales. Se consideran procesos especiales aquellos cuyos
resultados no pueden verificarse completamente mediante inspeccién y ensayo del
producto, por ejemplo cuando las deficiencias del proceso s6lo pueden ponerse de
manifiesto después de la utilizacion del producto.

Por tanto se debe exigir una supervision continua del proceso y/o el cumplimiento
escrupuloso de los procedimientos establecidos para poder asegurar la conformidad con
los requisitos especificados. Estos procesos deberan de cumplir con las especificaciones
del inciso 3.1.9.1.
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Los registros de los procesos, equipos y del personal calificado se deben de conservar
actualizados.

3.1.10. Inspeccion y ensayos (pruebas).
3.1.10.1. Inspeccion y ensayos de recepcion.

3.1.10.1.1. El suministrador deberd de asegurarse de que los productos recibidos no
seran utilizados o procesados hasta que hayan sido inspeccionados o se hayan verificado
que cumplen con los requisitos especificados; y ésta se realizara de acuerdo a lo
establecido en el plan de calidad o procesos escritos a excepcion de lo que establezca el
punto 3.1.10.1.2.

3.1.10.1.2. Si por razones de urgencia se pone en circulacion un producto sin haber
pasado por la verificacion indicada en el apartado anterior, éstos se deberdn de marcar
y registrar (inciso 3.1.16.) de manera que puedan ser identificados, recuperados y
reemplazados en caso de existir una no-conformidad. Para determinar la intensidad y la
naturaleza de la inspeccion de recepcion, se debera de tener en cuenta el control
realizado en su origen y la existencia de pruebas documentales de conformidad.

3.1.10.2. Inspeccién y ensayos durante la fabricacion. El suministrador deberd,

a) Inspeccionar, ensayar e identificar los productos, tal como aparecen en el plan
de calidad o procedimientos escritos;

b) Establecer la conformidad de los productos, con los requisitos especificados
utilizando métodos de control y supervision del proceso.

¢) Conservar los productos hasta que se hayan completado las inspecciones y
ensayos requeridos o hasta que se hayan recibido o verificado los informes
necesarios, excepto cuando el producto se haya expuesto en circulacion
siguiendo los procedimientos formales de recuperaciéon (inciso 3.1.10.1). La
puesta en circulacién siguiendo este Gltimo procedimiento no debe impedir las
actividades previstas en el inciso 3.1.10.2.a).

d) Identificar los productos no conformes (inciso 3.1.13.)

3.1.10.3. Inspeccion y ensayos finales. El plan de calidad o los procedimientos escritos
establecidos para la inspeccion y ensayos finales, deberéd de exigir que se haya realizado
todas las inspecciones y ensayos especificados, comprendiendo las especificaciones
tanto en recepcidon del producto como durante la fabricacibn y que estos datos
satisfagan los requisitos especificados. El suministrador debera realizar todas las
inspecciones y los ensayos finales de acuerdo con lo previsto en el plan de localidad o
en los procedimientos escritos, para probar la conformidad del producto final con los
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requisitos especificados. No se debera de autorizar la salida de ningln producto hasta
gue se hayan realizado satisfactoriamente todas las acciones especificadas en el plan de
calidad o en los procesos escritos y hasta que la documentacion y los datos derivados de
estas acciones estén disponibles y sean autorizados.

3.1.10.4. Registro de inspeccion y ensayo. El suministrador debera de establecer y
conservar todos los registros que prueben que los productos han superado
satisfactoriamente las inspecciones y/o ensayos con los criterios de aceptacion
establecidos. (inciso 3.1.16.)

3.1.11. Control de los requisitos de inspeccion, medicion y ensayo.

Para demostrar la conformidad de los productos con los requisitos especificados, el
suministrador debera controlar, calibrar y realizar el mantenimiento de los equipos de
inspeccion, medicion y ensayo, propios o facilitados por el cliente. Debe de conocerse la
incertidumbre de medida de los aparatos utilizados y que ésta es compatible con la
precision requerida para las mediciones que deben realizarse.

El suministrador debera:

a) Determinar qué mediciones deben realizarse, la precision de la misma y los
equipos adecuados de inspeccidén, medicién y ensayo;

b) Identificar todos los equipos y dispositivos de inspeccion, medicion y ensayo que
puedan afectar a la calidad del producto; calibrarlos y ajustarlos a intervalos
establecidos o antes de su utilizacion. La calibracién se realizar4 por medio de
equipos certificados que tengan una relacién valida con patrones nacionales
reconocidos. Cuando no existan tales patrones, debera de establecerse
documentalmente la base utilizada para la calibracion;

c) Establecer documentalmente y mantener al dia los procedimientos de
calibracion; éstos deben de incluir los datos necesarios sobre el tipo de equipo,
numero de identificacion, localizacién, frecuencia y método de las verificaciones,
criterios de aceptacion y acciones que deben de tomarse cuando los resultados
no sean satisfactorios;

d) Asegurar que los equipos de inspeccién, medicién y ensayo tienen la exactitud y
precision necesarias;

e) ldentificar los equipos de inspeccion, medicion y ensayo con la marca apropiada
o0 registro de identificacion aprobado que indique su estado de calibracion;

f) Mantener vigentes los registros de calibracion de los equipos de inspeccion,
medicién y ensayo (inciso 3.1.16.);
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g) Evaluar y establecer documentalmente la validez de los resultados obtenidos con
anterioridad de los equipos de inspeccibn, medicion y ensayo que se
comprueben que estén fuera de calibracion;

h) Asegurar que las calibraciones, inspecciones, mediciones y ensayos se realizan
en condiciones ambientales adecuadas;

i) Asegurar que la manipulacién, proteccion y el almacenamiento de los equipos de
inspeccion, medicion y ensayo, no alteran su precision y su aptitud de uso;

J) Proteger los medios de inspeccion, mediciéon y ensayo (incluyendo los elementos
y los programas informaticos utilizados en los ensayos) contra desajustes que
invaliden las calibraciones realizadas.

Cuando un elemento™ o un programa informatico se utilice como una forma adecuada
de inspeccion, debera de comprobarse que es apto para verificar la aceptabilidad del
producto antes de que sea utilizado para la produccion y la instalacion; ademés estos
dispositivos deben de revisarse con una periodicidad preestablecida. ElI suministrador
debera establecer la amplitud y frecuencia de tales revisiones y tener al dia los registros
correspondientes como prueba de que se han realizado (inciso 3.1.16).

El fundamento de los procedimientos utilizados para realizar las mediciones debera estar
disponible, cuando lo requiera el cliente 0 su representante, para verificar que estos
procedimientos son adecuados.

3.1.12. Estado de inspeccion y ensayos.

Debera de sefializarse en que estado de inspeccion se encuentran los productos
mediante marcas, estampillas autorizadas, etiquetas, hojas de ruta, registro de
inspeccion, registros de ordenador, zonas sefializadas o cualquier medio adecuado que
indique la conformidad o no-conformidad de los productos, derivada de las inspecciones
0 ensayos realizados. Durante todas las etapas de la produccién y la instalaciéon debera
de mantenerse esta sefializacion que indica en que estado se encuentran los productos
con relacion a su inspeccion y ensayo; de forma que se tenga la seguridad de que sélo
se expiden, utilizan o instalan productos que han superado las inspecciones y ensayos
previstos.

Los registros deben de identificar la autoridad de la inspeccion responsable de la puesta
en circulacion de productos conformes. (inciso 3.1.16.)

12 Calibres, tamices, plantillas, patrones, modelos, etc.
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3.1.13. Control de productos no conformes.

El suministrador deberd establecer y mantener al dia los procedimientos para evitar que,
por inadvertencia se utilicen o instalen productos no conformes con los requisitos
especificados. Estos procedimientos deberdn precisar la identificacion, documentacion,
evaluacion, seleccion, tratamiento de los productos no conformes y la notificacion a los
servicios a los que pueda afectar.

3.1.13.1. Examen y tratamiento de los productos no conformes. Deberan definirse las
responsabilidades para el examen de los productos no conformes y quien tiene la
autoridad para decidir su tratamiento. Los productos no conformes deberan ser tratados
segun procedimientos escritos, estos productos pueden ser,

a) Reparados para satisfacer los requisitos especificados, o

b) Aceptados con o sin reparacion, previa autorizacién escrita del cliente, o

¢) Reclasificados para otras aplicaciones, o0

d) Rechazados definitivamente o desechados.
Cuando el contrato lo exija, se debe presentar al cliente, 0 a su representante, la
solicitud de autorizaciéon escrita para la utilizacion o la reparacion de productos no
conformes, con los requisitos especificados (inciso b), debera registrarse la descripcion
de las no conformidades aceptadas y de las reparaciones efectuadas para indicar cual es
estado real de los productos (inciso 3.1.16). Los productos reparados deben
inspeccionarse nuevamente siguiendo los procedimientos escritos.

3.1.14. Acciones correctivas.

El suministrador deberd establecer documentalmente y mantener al dia los
procedimientos para,

» Investigar las causas de las no conformidades y las medidas correctivas que
deben tomarse para evitar su repeticion;

» Analizar todos los procesos, operaciones, autorizaciones, registros referentes a la
calidad, informes sobre la utilizacion y quejas de los clientes, con el fin de
detectar y eliminar las causas potenciales que originan productos no conformes;

» Iniciar las medidas preventivas para tratar los problemas a un nivel que
corresponda con los riesgos que puedan derivarse;
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» Realizar controles para tener la seguridad de que se llevan a cabo las acciones
correctivas, y que estas son eficaces;

» Poner en practica y registrar los cambios en los procedimientos que se deriven
de las acciones correctivas.

3.1.15. Manipulacion, almacenamiento, embalaje y entrega.

3.1.15.1. Generalidades. El suministrador debera establecer documentalmente y
mantener al dia los procedimientos para manipular, almacenar, embalar y entregar los
productos.

3.1.15.2. Manipulacién. El suministrador debera controlar, proveer métodos y medios
de manipulacién que no dafien o deterioren el producto

3.1.15.3. Almacenamiento. El suministrador debera definir zonas o locales de
almacenamiento seguros en los que no se dafien o deterioren los productos antes de su
entrega o utilizacién, se debe de establecer métodos apropiados para admitir los
productos en estas areas o dar salida a ellos. Debera evaluarse periddicamente el estado
de los productos almacenados para detectar cualquier deterioro de los mismos.

3.1.15.4. Embalaje. El suministrador debera controlar los procedimientos de embalaje,
conservacion y marcado (incluyendo los materiales que deben de utilizarse para ello) en
tal medida que permitan asegurar la conformidad con los requisitos especificados.
Deberan identificar, proteger y seleccionar todos los productos desde el momento de su
recepcidn hasta que dejen de estar bajo su responsabilidad.

3.1.15.5. Entrega. El suministrador deberd establecer medidas para la proteccién de la
calidad de los productos después de las inspecciones y ensayos finales. Cuando asi se
especifigue en el contrato, esta proteccion debera extenderse hasta la entrega en
destino.

3.1.16. Registros de la calidad.

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para identificar,
recoger, codificar, clasificar, archivar, mantener al dia y destinar todos los registros de
calidad. Todos los registros de la calidad deberdn mantenerse para demostrar que se ha
conseguido la calidad requerida y que el sistema de la calidad es realmente efectivo. Los
registros pertinentes establecidos por los subcontratistas, deberan formar parte de esta
documentacion. Todos los registros de la calidad deberan ser legibles e identificables
con el producto a que se refieren. Deberan archivarse y conservarse de forma en que
puedan encontrarse facilmente en instalaciones y condiciones ambientales, que
minimicen los riesgos de dafio o deterioro y eviten su pérdida. Debera establecerse y
registrarse el tiempo que deben de conservarse los registros.
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Si asi se establece en el contrato los registros de la calidad deberan estar en disposicion
del cliente o su representante durante un periodo de tiempo convenido, para que pueda
hacer una evaluacion.

3.1.17. Audiitorias internas de la calidad.

El suministrador debera poner en practica auditorias internas, preestablecidas y
documentadas para verificar que todas las actividades relativas a la calidad cumplen con
las disposiciones definidas y para evaluar la efectividad del sistema de la calidad. Las
auditorias deberan programarse en funcion de la naturaleza de las actividades y de su
importancia. Las auditorias y las acciones subsiguientes deberan desarrollarse siguiendo
procedimientos establecidos por escrito. Los resultados de las auditorias deberan
documentarse y transmitirse al responsable del &rea auditada. El personal directivo
responsable de esta Ultima debera tomar, cuanto antes, las acciones correctivas
necesarias para subsanar las deficiencias dispuestas de manifiesto por las auditorias.
(inciso 3.1.13.)

3.1.18. Formacion y adiestramiento.

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para poner de
manifiesto las necesidades relativas a la formacion de todo el personal que realice
actividades que afectan a la calidad y satisfacer las necesidades. El personal que realice
tareas especificas debera estar capacitado mediante formacién inicial o complementaria
y/o experiencia apropiada, segun las necesidades. Deben conservarse y tener
actualizadas los registros relativos a la formacion y adiestramiento del personal (inciso
3.1.16.)

3.1.19. Servicio postventa.

Cuando en el contrato se especifique el servicio de postventa, el suministrador debera
establecer y mantener al dia los procedimientos para llevar a cabo este servicio y
verificar que se realizan de acuerdo con los requisitos especificados.

3.1.20. Técnicas estad/sticas.

Cuando sea conveniente, el suministrador deberd establecer los procedimientos para

identificar las técnicas estadisticas necesarias para verificar si la capacidad del proceso
y las caracteristicas de los productos son aceptables.
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Capitulo 4
Métodos Estadisticos.

4.1 Introduccion.

En la actualidad no sélo es necesario conocer las estructuras y normatividad de 1SO
9000, sino también su utilizaciéon, analisis e interpretacion a través de las herramientas
estadisticas y con ello desarrollar las modificaciones a sus diversas areas. Este cambio a
través de ISO (Calidad Total) serd el resultado de la implementacién desde la alta
gerencia hasta los niveles mas bajos en los escalafones de la empresa, ya que la
direccion en conjunto con el personal buscardn obtener la mejora continua; en sus
productos, servicios y atencion. Este procedimiento se podra realizar con la ayuda de las
herramientas bésicas estadisticas ya que su analisis e interpretacién permitiran dar los
modelos a ajustar y/o implementar para continuar con ésta, es por ello que el proceso
de Control Estadistico adquiere mayor relevancia como una parte vital para el logro de la
calidad total en toda empresa, ya que ésta permitira satisfacer las necesidades de los
clientes y de la misma empresa para poder seguir mejorando en el ciclo de calidad, y
con ello lograr los fines de ser rentable y productiva.

Finalmente es necesario tener en cuenta que las técnicas estadisticas:

» Proporcionan los indicadores que ayudan a prevenir o resolver oportunamente
los problemas.

» Dirigen la atencién del personal y de la gerencia hacia los puntos mas
importantes de la operacion.

» No resuelven problemas, identifican donde estan los problemas y ayudan en su
solucion.

» Transforman los datos en informacién que permiten a jefes y colaboradores
tomar decisiones basados en los datos e interpretaciones, mas que en
especulaciones.

» Permiten evidenciar de manera objetiva los avances y progresos en cada area, a
través de la calidad.

A continuacion se definen términos esenciales en el tema.

Control: Mantener un hecho o situacion dentro de ciertos limites o parametros fijados
con antelacion.

Para ello es necesario de establecer:
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Auto-control: Se dice que “uno mismo se mantenga dentro de los limites o parametros
establecidos en su trabajo o producto”.

Bajo-control: Se dice “el poder prevenir en lugar de corregir”.

El control se utiliza para “garantizar” que se obtendran los resultados previstos

auto —control

Control
bajo — control

Finalidad.

Garantizar
resultados. Tabla 11
Estadistica’®: La tecnologia del método cientifico. La estadistica proporciona

instrumentos para la toma de decisiones cuando prevalecen condiciones de
incertidumbre. Puede dividirse en dos amplias ramas:

» Estadistica Descriptiva, estd relacionada con el resumen de los datos y la
descripcién de éstos;

» Estadistica Inferencial, relacionada con el proceso de utilizar datos para tomar
decisiones en el caso mas general del que forman parte de los datos.

El proceso de tomar decisiones en situaciones generales sobre la base de una
informacién incompleta contenida en datos muestrales, es arriesgado y no puede
realizarse con certeza; la probabilidad es una medida de esta incertidumbre. Existen dos
tipos de incertidumbres:

» La incertidumbre debido a la aleatoriedad.
» Laincertidumbre debido a la ignorancia del verdadero estado del sistema.
Otra division del campo de la estadistica que se menciona es la que existe entre la teoria

y la metodologia. La teoria estadistica es una rama de la matematica aplicada; tiene sus
raices en la rama de la matematica pura conocida con el nombre de teoria de

13 Introduction to the theory of statistics, Mood Graybill Boews. Ed. 2° en espafiol
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probabilidad, y en realidad la estructura completa de la teoria estadistica en sentido
amplio puede considerarse que incluye la teoria de la probabilidad, asimismo lo que no
incluyen a la teoria de la probabilidad, como las consecuencias del principio de
aleatorizacion, diversos principios de estimacion, de pruebas de hipotesis y en general,
un principio de toma de decisiones. Es decir, la estadistica se convierte en una
recoleccién, ordenamiento y analisis de datos, por medio del cual se puede describir las
condiciones de un conjunto de elementos a partir del analisis, con ello se puede predecir
el comportamiento o posibilidad de la ocurrencia de un evento, a partir de la
informacién recolectada.

Proceso: Es la conjugacion de ciertos elementos que arreglados en forma particular
permite obtener un resultado. Por ejemplo, la combinacién de maquinas, materiales,
métodos, herramientas, personal, etc. Conjugados permiten la obtencién de un
producto.

4.2. Manejo de un proceso con gréaficas de control.

Por lo que Control Estadistico de Procesos (CEP), el método general es descriptivo
y prescriptivo y lo que trata es de controlar el proceso con ayuda de reglas de decision
que localicen discrepancias apreciables entre los datos observados y las normas del
proceso que se controla; que significa que: por medio del uso de herramientas
estadisticas, se mantendra los procesos y productos dentro de los limites especificados
de antemano, a través de un auto y bajo control, con objetivo de lograr los resultados
planeados.

Y el Control Estadistico de Calidad, significa; que por medio del estudio y analisis de
los datos recolectados (estadistica), se pueden establecer las caracteristicas de un
proceso (calidad) a fin de que resulte como se desea 0 requiera para su uso al costo
mas economico (control) (Véase esquema 12). De aqui, se puede desprender la
diferencia entre calidad de disefio y la calidad de conformidad, es decir, se refiere al
mismo producto, pero con caracteristicas diferentes, las cuales genera la conformidad
de la calidad.

Calidad de disefio: Una diferencia en especificaciones para un mismo uso funcional, es
una diferencia en la calidad del disefio.

Calidad de conformidad: consiste en el cabal cumplimiento de las especificaciones.
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Especificaciones > Proceso
A\ 4
Accion »  Medicion.
correctiva
Analisis. +—

Esquema 12. Circuito de la calidad.

Por ejemplo, un cliente puede necesitar un vehiculo, la diferencia entre que un Jetta y
un BMW ambos son funcionales para el mismo servicio baésico (transporte), al ser
fabricados cumplieron cabalmente con las especificaciones (calidad de conformidad); Sin
embargo, difieren en muchos aspectos de acuerdo con el disefio, lo cual genera las
diferentes especificaciones de disefio (calidad del disefio).

Estas diferencias traen consigo falta del control de calidad, ya que en la actualidad se
requiere buena calidad a costos bajos y mayor produccién, desafortunadamente, no
siempre en la practica se puede generar:

Costos altos.- Por mayor desperdicio de materiales, gastos adicionales por volver a hacer
los trabajos, incrementos de gastos por inspeccion y devoluciones de productos.

Baja productividad.- Debido a paros de produccion frecuentes, mayores inventarios,
tiempo perdido en el proceso y menor eficiencia del personal.

Insatisfaccion del consumidor.- Debido a retrasos en las entregas, altos precios, mala
calidad, problema de servicio y devoluciones de productos defectuosos.

Estos tres aspectos generan consecuencias como son pérdida en el control del mercado,
credibilidad, por lo que a su vez genera insatisfaccion en el personal que interviene en la
elaboracion del producto.

Funcion de la estadistica como método cientifico.
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Poblacién. n Datos
Mediciones o
Muestreo. conteos.
Conclusiones Analisis
Inferencia. estadistico
Clasificacion de los datos. Esauema 13.

Mediciones
Datos
Conteos

Intuicién
Datos /

verbales. Légica.

Esquema 14.

Las interacciones complejas entre materiales, herramientas, maquinas, métodos de
trabajo, operadores y el ambiente, se combinan para crear variabilidad en el proceso.
Los factores que son permanentes son los que forman parte natural del proceso, causan
problemas crénicos y se llaman causas comunes de variacion. El efecto combinado de
las causas comunes se puede describir con distribuciones de probabilidades. La Unica
forma de reducir los efectos negativos de las causas comunes o crénicas de la
variabilidad es modificar el proceso, esta modificacion se puede hacer en el nivel de
entradas al proceso, en la tecnologia, controles y disefio. Algunos de estos cambios son
técnicos (diferentes ajustes al proceso), otros son estratégicos (distintas especificaciones
del producto) y otros més se relacionan con la administracion de recursos humanos (por
ejemplo la capacitaciébn de operadores). Las causas especiales, causas asignables o
picos esporadicos (se utilizara cualquier término) se presentan debido a fuentes
externas o temporales que no son inherentes al proceso, para sefalar la ocurrencia de
causas especiales se necesita un mecanismo de control.

La grafica de medidas se llama grafica X o gréafica de equis media, la gréafica de las
desviaciones estandar se llama gréaficaS . Por ejemplo en cada empresa, las gréaficas de
control tienen numerosas aplicaciones. Con ello los directores las pueden utilizar para la
observacion de las ventas y decidir las nuevas estratégias de mercado y con ello ajustar
el proceso de tal forma que se consiga la mejora continua, asimismo podran establecer
y calcular los limites de control.

Aunque la indicacion de un pico esporadico es crucial para la eficiencia de los
mecanismos de control de proceso, se debe de considerar que los problemas crénicos
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persistentes no se pueden resolver con ajustes locales por parte del operador. El
meétodo estadistico para controlar el proceso permite distinguir entre problemas crénicos
y esporadicos. Esto es fundamental, porque son dos tipos de problemas en mediciones
que requieren métodos distintos. El control del proceso asegura que un proceso
funcione a un nivel determinado factible por un estudio de posibilidad, hasta este
momento se ha visto el andlisis de control de procesos. Otro componente esencial del
control de proceso es la generacion y encauzamiento de datos relevantes y oportunos,
mediante circuitos adecuados de retroalimentacion; estos circuitos se divide en:

Retroalimentacion externa. Consiste en informacion reunida en una etapa posterior del
proceso o por inspeccion directa de los productos del proceso, es decir, se basan en
mediciones del resultado de proceso.

Retroalimentacion interna: Proporciona informacion con la que se puede corregir la ruta,
esto equivale a mejorar y manejar el proceso hacia adelante.

Los datos de prueba reflejan, entre otras cosas, la eficiencia del proceso de ensamble
de los componentes. La informacion sobre defectos, por ejemplo; componentes faltantes
y/o equivocados o mal alineados, se puede retroalimentar, a través de un circuito
externo, a los operadores de ensamble. Los datos reunidos sobre variables de proceso,
medidas internamente en ese proceso, son la base de un circuito interno de flujo de
informacién de retroalimentacion. La relacion entre un proceso, sus proveedores y sus
clientes se muestra en la tabla 15.

Circuito externo. Circuito externo.

Y v

Proveedor —Dl Proceso. I "‘vl Cliente. |

A

Entradas. Salidas.

Circuito interno.

Tabla 15. Estructura Proveedor-proceso-cliente y sus circuitos de retroalimentacion.

Los circuitos internos y externos de retroalimentacion dependen de una estructura
coherente de proveedores, procesos y clientes, en este contexto se puede alcanzar un
control estadistico eficaz de un proceso.

Los datos manejados en los circuitos de retroalimentacion se usan para indicar las
clases de fuerzas que afectan el proceso medido. El control estadistico del proceso es *“
una regla de comportamiento que influira sobre el equilibrio de pérdidas econémicas
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netas debidas a dos fuentes de error: (1) bdsqueda demasiado frecuente de causas
especiales, 0 sobreajuste, y (2) no buscar con suficiente frecuencia”®. En la
implementacion del control estadistico de proceso se hara la distincién entre dos fases:
(1) lograr la calidad, y (2) mantener el control. A fin de alcanzar el control se estudiaran
las causas de variacion, para asi tratar de eliminar las causas especiales y al mismo
tiempo adquirir un conocimiento de las causas comunes, que afectan al proceso.

Los métodos como las presentaciones gréficas, las graficas de control y el disefio de
experimentos (que se presentan en este capitulo més adelante) se usan normalmente
en un estudio de capacidad de proceso, cuyo objetivo es alcanzar el control.
Posteriormente se presentaran las principales etapas de un estudio de capacidad de
proceso, y la determinacion de los limites de graficas de control, ya que una vez logrado
el control esté se debe de mantener y este se podra con la ayuda de los limites.

Las graficas de control permiten determinar cuando se deben de emprender acciones
para ajustar un proceso que ha sido afectado por una causa especial; también las
graficas de control dicen cuando se debe dejar que el proceso trabaje por si mismo y no
mal interpretar las variaciones debidas a causas comunes. Las causas especiales se
deben de contrarestar con acciones correctivas; las causas comunes son el centro de
atencién de las activiades permanentes para manejar el proceso. Por lo tanto hay que
diferenciar entre /as graficas de control para atributos y las graficas de control para
variables.

Los datos de atributos requieren de una definicion funcional sobre que constituye un
problema o un defecto, cuando se clasifica la unidad de observacién en una o dos
categorias alternas, por ejemplo, pasa 0 no pasa o cumple con las especificaciones o no,
etc. se puede rastrear la produccion de unidades defectuosas en la muestra de
observacion. Esa gréfica se llama grdfica p. Si el tamafio de la muestra de observacion
es fijo, simplemente se puede rastrear la cantidad de unidades defectuosas y formar
una gréfica np. Cuando una observacion consiste en la cantidad de defectos por unidad
de observacion, se rastrean la cantidad de defectos (graficas ¢) o las frecuencias de falta
de apegos (grdficas u). Las frecuencias se calculan dividendo la cantidad de defectos
entre la cantidad de oportunidades o de problemas.

Para datos de variables se hard la diferencia entre procesos que se pueden muestrear
repetidamente bajo condiciones uniformes, y procesos donde las mediciones se hacen
una por una (por ejemplo, la cantidad de ventas mensuales), en este ultimo caso se
realizara graficas de control para datos individuales, que también se llaman grdficas de
intervalo movil. Asimismo cuando se pueden agrupar los datos se utilizardn varias

graficas, por ejemplo, la grafica X o la gréfica de las medianas.

14 Deming, 1967
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Las gréficas que se utilizaran usualmente presentan tres lineas (véase grafico 1) que se
agregan a las gréficas simples de funcionamiento que son la linea central, que esta en el
promedio general, el limite superior de control (LSC) y el limite inferior de control (LIC);
el LSC y LIC indican el intervalo de variabilidad que se espera observar respecto de la
linea central, en condiciones estables de operacion. Al usar las graficas clasicas 3 sigma,
inventadas por Shewhart, los limites de control se ponen a 3 desviaciones estandar de

X , es decir, a una distancia de 30'/\/5 de la linea de centro. Bajo condiciones estables

de funcionamientos (cuando sélo hay causas comunes que afectan a la operacién), la
grafica normalmente tendra todos los puntos dentro los limites de control.

Principales partes de una gréfica de control

Escala de calldad

Fuera de contrgl (la calidad
®—4— 4e |a muestra estd arriba del UCL)

(Limite de control superlor)

L e e e e e —_—
B . -f .
- . ‘
B - 3 sigmas
i -
» lag rmuestras) i Bajo eontrol (las calidades de
Promedia {Catidad promedic de 18 . > las muestras estAn dentro
de ios dog limites de control)
» ) »
L . 3 sigmas
- .
B {Limltes de control inferijor)
ICL b——————— e e e e et — L ——

& —atp—-—— Fllera de control (la calidad de la
muestra estd abajo del LCL)

Niumere de mitestra (stbgrupo) Grafico 1,

Especificamente, con los limites de control 3 sigma. En consecuencia, cuando un punto
cae fuera de los limites de control, se puede cuestionar con seguridad la estabilidad del
proceso. Una falsa alarma es cuando la media de la muestra cae fuera de los limites de
control y se sospecha que hay una causa asignable, pero en realidad sélo actuan las
causas comunes, ademads, la variacion aleatoria estable no muestra tendencias, como
por ejemplo hacia arriba o hacia abajo, ni corridas consecutivas de puntos arriba o

debajo de la linea central. De aqui es que se muestra varias pautas que indican falta de
aleatoriedad y son:

Pauta 1: Un sélo punto fuera de los limites de control.
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Pauta 2: Una corrida de 7 puntos consecutivos o mas arriba (o abajo) de la linea central.
Pauta 3: Seis puntos consecutivos crecientes o decrecientes.

20 y ou+ 3o

T

Como se ha visto hay muchas clases de gréaficas de control. La seleccién de la gréfica
que se debe de usar en determinada aplicacion depende principalmente de los tipos de
datos que pasaran por circuitos de retroalimentacion, de aqui cada clase de datos
conduce a un tipo distinto de gréafica de control. Todas éstas tienen una linea de centro
y limites superior e inferior de control (LSC y LIC). En general las reglas para sefialar las
causas especiales es igual a toda clase de gréaficas de control. En la tabla 16 se muestra
una clasificacion de las diversas gréaficas, las propiedades de las distintas clases de
graficas, incluyendo las de promedios moviles ponderados exponencialmente (EWMA) y
las de las sumas acumuladas (CUSUM) se describiran mas adelante (véase tabla 16).

Pauta 4: Dos de cada 3 puntos en una region entre , +

[ ¢ Qué tipo de datos? ]

\

Datos de atributos- Datos de variables-
conteo mediciones.
Faltas de Unidades faltas de
cumplimiento cumplimiento
Oportunidad Oportunidad Tamafio Tamafio Mediiciones Subgrupos Subgrupos
fija. variable fijo de variable de individuales. racfonales de raclionales de

muestra muestra. tamario fijo. tamafio

variable.

) MR X yR XvySs
L >

r ) " ™
[ Grdéfica ¢ ] [ Gréfica u ] [ Gréfica np ] Gréfica p [ Gréf/ca] Grdfica [ Graéfica ]

Tabla 16. clasificacion de las graficas de control.

El diagrama de bloques de la tabla 16 ordena las gréficas de control de acuerdo con el
tipo de datos que pasan por los circuitos de retroalimentacion, los circuitos de
retroalimentacion externa suelen basarse en propiedades de los productos del proceso,
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y conducen a graficas de control basadas en conteo o en clasificacion. Si los productos
se clasifican como “pasa” o “no pasa”, se usan graficas np o gréficas p, dependiendo
de si se prueban los subgrupos en fijos o variables. Las ventajas de estas graficas es
que pueden combinar varios criterios para obtener una definicion de que es un “no
pasa” o un producto defectuoso, cuando se cuentan los defectos o las incidencias de
cierto evento o fendmeno, se usan las grédficas ¢ o las graficas u, que proporcionan mas
informacién que las grdficas p o /las grdficas np, porque se toma en cuenta la cantidad
de imperfecciones en un producto, la desventaja es que no se pueden combinar varios
criterios sin ponderar los distintos tipos de defectos. En las gréficas ¢, se supone una
posibilidad fija de incidencia, las grdficas u se usan en casos de niveles variables de
posibilidad. Para grandes subgrupos (mayores que 1000), la cantidad de incidencias, las
incidencias por unidad, la cantidad de piezas defectuosas o el porcentaje de piezas
defectuosas se pueden considerar como mediciones individuales y se puede usar una
gréfica para subgrupos de tamafio 1. Los circuitos internos de retroalimentacion y, en
algunos casos de retroalimentacion interna, se basan en datos de variables obtenidos al
medir las caracteristicas de productos o procesos. Si se agrupan las mediciones en
muestras se pueden combinar las graficas con las grdficas R o las grdficas S. Estas
combinaciones proporcionan un mecanismo para controlar la estabilidad de un proceso
con respecto de la localizacién y la variabilidad, al mismo tiempo. Las gréaficas siguen
medias de promedios muestra, las grdficas R los rangos muestra (/maximo-minimo) y las
graficas S siguen las desviaciones estandar. Para muestras mayores de 10, se
recomiendan las graficas S, mas que las grdficas R. Para muestras pequefas y
actualizacion manual de las gréaficas de control se prefieren las graficas R. Cuando varian
los tamafios de la muestra, s6lo se deberan usar las graficas S para seguir la
variabilidad.

4.3. Establecimiento de una grafica de control.
4.3.1. Estudios de capacidad del proceso.

Para establecer los limites de una gréafica de control se requiere un estudio detallado de
la variabilidad del proceso y de las causas que la originan, se utilizan las gréaficas de
control para detectar las ocurrencias de las causas especiales, esporadicas, minimizando
al mismo tiempo el riesgo de confundir las causas especiales con las causas comunes.

El estudio de la variabilidad del proceso, que procede al establecimiento de las graficas
de control, se llama estudio de /a capacidad del proceso, de tal forma que
distinguiremos entre /os estudios de capacidad de atributos de proceso y de las variables
del proceso.

Los estudios de capacidad de atributos del proceso determinan la capacidad del proceso
en funcién de la fraccion de la produccion que no cumple con las especificaciones o es
defectuosa. Se iniciara con la recoleccion de los datos reunidos durante varios periodos.
Una regla a considerar siempre es reunir datos durante 3 periodos con 20 a 25 muestras
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de tamafio 50 a 100 unidades en cada una. Para cada muestra se calcula la medida
estadistica para la grafica de control, y se traza esa grafica. Esto conduce a una gréfica
p onp, ¢ Uy alainvestigacion de comportamientos que marquen causas especiales,
éstas se investigan y posiblemente son eliminadas. Esta accién requiere cambiar el
proceso para justificar la eliminacién de las medidas tomadas durante los periodos en
los que se encontraban vigentes estas causas especiales. La nueva grafica de control,
determinada sin esos puntos, muestra la capacidad del proceso.

Los estudios de capacidad de variables del proceso determinan la capacidad de un
proceso en funcion de la distribucion de las mediciones caracteristicas de un producto o
proceso. El establecimiento de graficas de control para datos de variables requiere
mucho menos datos que la grafica de atributos. Los datos se recopilan en muestras
llamadas subgrupos racionales, que se relacionan con un marco de tiempo, de modo
gue existan condiciones relativamente homogeneas dentro de cada subgrupo. La
estrategia de disefio de subgrupos racionales es medir la variabilidad debida sélo a
causas comunes, se determinan los limites de control con base en medidas de ubicacion
y variabilidad en cada subgrupo racional. Estos se establecen de forma que expliquen la
variabilidad debida a esas causas comunes. Cualquier desviacion respecto de los limites
de control para causas estables indica que hay una causa especial. Las estadisticas que
se utilizan son el promedio y la desviacion estandar de los subgrupos y se calculan los
limites de control 3 sigma.

La capacidad del proceso para datos de variables es una caracteristica que refleja la
probabilidad de que los resultados individuales de un proceso estén dentro de los limites
de las especificaciones técnicas.

Como se ha mencionado las graficas de control para variables muestran las
caracteristicas de calidad que son medidas y expresadas en unidades mediante
nameros, mientras que las de atributos, por otra parte, tratan con las caracteristicas de
la calidad que son observadas solamente porque ajustan o no a los requerimientos
especificados y se expresan por sélo dos conceptos si 0 no, pasa 0 no pasa, etc. es por
ello que se hablara de la construccion de las siguientes graficas:

1. Gréfica p (p= fraccion de defectuosos).
2. Grafica np (nimero de defectuosos).

3. Gréfica ¢ (nimero de defectos).

Graficade X (X = media de la muestra)
Gréfica de R (R = recorrido de una muestra).

o~
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4.3.1.1. Grdfica p (p=fraccion de defectuosos de una muestra).
Los siguientes valores son requeridos para construir una grafica p.

1. La fraccion de defectuosos de cada muestra, p, ésta se puede expresar;

numero de defectuosos de una muestra _np

p=— - - p
namero de elementos inspeccionados (tamano de la muestra) n

El nimero de elementos inspeccionados en cada muestra n, para una gréfica p,
debera ser relativamente mas grande que el de una gréafica de control para
variables.

2. La fraccién promedio de defectuosos de las muestras, B se puede escribir
como:
numero total de defectuosos de todas las muestras D.np

ntmero total de elementos inspeccionados - Zn

B:

3. Limite de control superior (SCL,) y limite de control inferior (/CL,) para la grafica
p. Los limites de control estdn de nuevo basados en 3 sigmas y se pueden
expresar como:

SLC, =P + 30,

ILC, = P -30p
donde

P =la verdadera fraccion defectuosa del proceso (poblacion), y

o, :,/PQ/n , el error estandar de p.

El valor de P es frecuentemente desconocido, cuando el proceso esta bajo control,
p es usualmente empleado como la estimacion de A. La estimacion de

Op :W es, por lo tanto, p(l—E)/n puesto que Qzl—B. Cuando se
usa los valores estimados, los dos limites pueden ser escritos:

n ...(4.3.1.3)
p(1-p)

SLC, =P+

ICL, =P—

El tamafio de muestra n para una grafica de p es preferible que sea constante, es decir,
el tamafo deberd ser el mismo para todas las muestras incluidas en la gréfica;
observando la féormula 4.3.1.3, los limites de control cambian cuando 7 varie; el
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procedimiento para construir una grafica p para muestras de un tamafo constante, es
por lo tanto, diferente de aquél para muestras de varios tamafios.

4.3.1.2. Construccion de una grafica para muestras de tamafio constante.
Se ilustrara con el siguiente ejemplo.

Ejemplo 1: Ciertas partes de television, producidas por un proceso, son inspeccionadas
mediante un método aleatorio, para una Unica caracteristica de calidad. Los resultados
de la inspeccion estan dados en las columnas (1), (2), y (3) de la tabla 17.

Resultados de inspeccion de partes de television
(con célculos para la grafica p)

€y 63 ©) Q)
Muestra | Num. de unidades Nam. de Fraccion de
namero inspeccionadas p | defectuosos n7p | defectuosos p

1 200 16 0.08

2 200 14 0.07

3 200 8 0.04

4 200 20 0.10

5 200 10 0.05

6 200 34 0.17

7 200 20 0.10

8 200 16 0.08

9 200 18 0.09

10 200 12 0.06

11 200 36 0.18

12 200 20 0.10

13 200 22 0.11

14 200 18 0.09

15 200 26 0.13

16 200 8 0.04

17 200 16 0.08

18 200 20 0.10

19 200 22 0.11

20 200 14 0.07

21 200 6 0.03

22 200 12 0.06

23 200 22 0.11

24 200 38 0.19

25 200 12 0.06

Total 5,000 460

Tabla 17. Ejemplo 1, gréfica p de tamafio constante.

Solucioén:

Primero Se calculara los valores requeridos para construir la gréafica p:
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1. La fraccion de defectuosos de cada muestra (p) aparece en la columna (4). Por
ejemplo, el valor de p de la primera muestra es de 0.08, el cual se calcula;

p = np _ iz 0.08
n 200
2. La fraccién promedio de defectuosos:
— n
= 2P _ 460 _ 0.092
Zn 5,000

3. Los limites de control superior e inferior. Se utilizara la formula (4.3.1.3)

p(l-p) _ [0.092(1-0.092)
3‘/ = 31’ ~0.061
n 200

ULCr= 0.092+0.061 =0.153
LCL,=0.092 - 0.061 = 0.031

Los valores calculados anteriormente estan marcados en la grafica 2, como los
valores del experimento. Los valores del experimento pueden ser revisados
cuando el proceso se encuentre fuera de control.

Los valores del experimento se deberan de examinar, ya que la grafica muestra que en
este caso existe cuatro muestras que estan fuera de los limites de control, (véase
gréfico 2.) Estos son la muestra 21, la cual estd mas abajo del ICL o LCLp y la muestra
6, 11 y 24 que estan por encima del SCL o ULC. Puesto que la meta de conservar una
grafica p es mantener un mejor nivel de calidad o los mas bajos valores de p, la
investigacion de la muestra 21 puede ser no necesaria, mientras que en la muestra 6,
11 y 24 deberan ser descubiertas y corregidas las causas asignables. Supongamos que
la investigacion demuestra que estas tres muestras fueron tomadas de los lotes
producidos por un nuevo grupo de trabajadores. Un programa de entrenamiento puede

ser introducido para los trabajadores. Los valores de p vy los limites de control deberan

ser revisados para comprobar la calidad de la produccion futura; estos valores revisados
se calculan nuevamente después de que las tres muestras de 600 elementos
(=200+200+200) con 108 defectuosos (=34+36+38) son eliminadas.
460-1 2

60-108 35 —0.080

5,000—600 4,400

p=

p(t-p) _ foos(i-0.

(1-p) _, [oos(-008)
n 200

SCL, = 0.080 + 0.058 = 0.138

/CL,= 0.080 - 0.058 = 0.022
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Grafico 2. gréafica p, para tamafio constante.

Los valores revisados estan también marcados en la grafica anterior. Excluyendo las
tres muestras, no hay muestra fuera de los limites de control revisados. Las lineas que

representan los nuevos valores (p y sus limites de control) son por lo tanto,
prolongadas para comprobar la calidad futura del proceso.

4.3.1.3. Construccion de una gréfica p para muestras de tamario variable.
Se ilustrar4 mediante el siguiente ejemplo 2;
Las columnas (1) a (3) de la tabla 18, reportan los resultados de inspeccion diaria para

bulbos de radio en enero de este afio. Hay 22 dias de trabajo durante el mes, el tamafio
de la muestra para cada dia varia. Construir la gréfica p.
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Inspeccion diaria durante el mes de enero
con calculos para gréfica p

@ ©® @ ®
(1) NG, De 3 4) (5) 3 sigmas = ucL = ucL =
fecha (orden eleméntos Nam. De Fracc. De 0.90795 6 + 3 sigmas = B - 3 sigmas =
de la inspeccionados defectuosos | defectuosos Jn_ = 9 - 9 -
muestra) ; no . Jn 0.102 + col.(6) 0.102 - col.(6)
2 225 27 0.12 15.00 0.061 0.163 0.041
3 210 21 0.10 14.50 0.063 0.165 0.039
6 196 14 0.07 14.00 0.065 0.167 0.037
7 180 14 0.08 13.40 0.068 0.170 0.034
8 176 16 0.09 13.30 0.068 0.170 0.034
9 190 23 0.12 13.80 0.066 0.168 0.036
10 215 30 0.14 14.70 0.062 0.164 0.040
13 220 24 0.11 14.80 0.061 0.163 0.041
14 182 16 0.09 13.50 0.067 0.169 0.035
15 185 21 0.11 13.60 0.067 0.169 0.035
16 204 16 0.08 14.30 0.063 0.165 0.039
17 205 31 0.15 14.30 0.063 0.165 0.039
20 196 24 0.12 14.00 0.065 0.167 0.037
21 215 17 0.08 14.70 0.062 0.164 0.040
22 230 28 0.12 15.20 0.060 0.162 0.042
23 174 17 0.10 13.20 0.069 0.171 0.033
24 188 23 0.12 13.70 0.066 0.168 0.036
27 194 17 0.09 13.90 0.065 0.167 0.037
28 170 14 0.08 13.00 0.070 0.172 0.032
29 185 16 0.09 13.60 0.067 0.169 0.035
30 210 21 0.10 14.50 0.063 0.165 0.039
31 206 15 0.07 14.40 0.063 0.165 0.039
Total 4,356 445 Tabla 18. Grafica np
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Solucion: Los valores requeridos para construir la grafica p se calculan; (véase grafico
3).

1. Se calcula primero la fraccion de defectuosos p de cada muestra. Los valores
calculados de p se muestran en la columna (4) de la tabla 18.

2. La fraccion promedio de defectuosos B se calcula de los totales que figuran en

las columnas (2) y (3):
— n
S 45 G
d'n 4,356
3. Los limites de control superior e inferior. Los limites de control se obtienen
mediante el uso de la formula 4.3.1.3, los cuales pueden ser escritos de

diferentes formas, como sigue:

sLC 75+3 Pl1-P)
P T

_ 3fp(1-p
|CLp=P—¥

El valor de 3 sigmas es diferente para cada muestra, puesto que el tamafio de
muestra 77 es diferente para cada muestra en este ejemplo. El nhumerador de 3
sigmas, sin embargo, es el mismo para todas las muestras, o

3Jp (1-6) =3,/0.102(1-0.102) = 0.90795

Las 3 sigmas para cada muestra pueden ser escritas, por lo tanto, como

3/P(1-P) 0.90795
NN

Los valores de \/ﬁ y las tres sigmas para cada muestra figura en las columnas

(5) y (6) respectivamente. El valor de 3 sigmas de la primera muestra, por
ejemplo, se calcula:

0.90795 0.90795

V225 15

Los limites de control superior e inferior para cada muestra figuran en las
columnas (7) y (8) respectivamente. Los valores de los limites para la primera
muestra, se calcula como:

SLC,= B + 3 sigmas = 0.102 + 0.061 = 0.163.

ILC,= P - 3 sigmas = 0.102 - 0.061 = 0.041.

Los valores calculados arriba se encuentran reflejados en la gréafica, ndtese que los
limites se encuentran conectados por lineas quebradas (Véase grafico 3.) El calculo de
limites de control para cada muestra incluida en una grafica p, en la practica, siempre
que se espera que el tamafio de la muestra varie moderadamente, se utiliza un método
simplificado de célculo de los limites para comprobar la produccién futura. Si se estima

=0.061

3sigmas =
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primero, el tamafio promedio de las muestras a ser tomadas en el futuro, se calcula
entonces un so6lo conjunto de limites de control para el tamafio medio de muestra, por
ejemplo, si el tamafio medio estimado de las muestras a ser tomadas en febrero,
basado en el total de los elementos inspeccionados en enero, seguin el ejemplo es;

=198 elementos por dia.

e 4,356 elementos inspeccionados
22 dias
Los limites de control para todas las muestras, incluidas en la gréfica, basados en el

tamarfio medio, son:
3\/517_6 3,}0.102 1-0.102
3sigmas= ( ) = ( ) = 0.90795 =0.064
Jn J198 14.1

SCL,= 0.102+0.064=0.166
/CL, = 0.102-0.064=0.038.

F.
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Gréfico 3. Ejemplo 2. Grafica p tamafio de la muestra variable.

El conjunto Unico de limites de control esta dibujado en la grafica 3 como dos lineas
rectas horizontales. Obsérvese los valores de p sobre la grafica. Todos los valores de p
estan dentro de los limites de control. Por lo tanto el proceso es considerado como bajo
control y las dos lineas de control, lo mismo que la fraccion promedio de defectuosos, se
prolongan para inspeccionar los productos que han de terminarse en febrero, sin
embargo, quien vaya a utilizar las dos lineas rectas de limite de control deber& observar

los siguientes hechos:

1. Cuando el tamafio real de la muestra es mayor que el tamafio medio de
muestra, los verdaderos limites de control para la muestra estan dentro de las
dos lineas rectas, tal como las muestras tomadas en enero 2 y 3.
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2. Cuando el tamafo real de la muestra es menor que el tamafio medio de la
muestra, los verdaderos limites de control para la muestra estan fuera de las dos
lineas rectas, tal como las muestras tomadas en enero 8 y 9.

La comprension de los hechos mencionados puede ayudar algunas veces a quien los
utiliza a detectar si el proceso estd bajo o fuera de control, basado en una muestra, la
cual es sustancialmente mayor o menor que el tamafio promedio de la muestra, sin
calcular un conjunto de nuevos limites de control. Por supuesto, si no se puede ayudar a
quien los utiliza para formar un juicio, un conjunto de nuevos limites de control debera
ser calculado para la muestra de tamafio no usual.

4.3.2. Grafica np (np = numero de defectuosos de una muestra)

Una gréfica np representa el numero real de defectuosos encontrado en cada muestra.
La grafica se aplica solamente cuando las muestras a ser incluidas es de tamario
constante. Cuando el tamafio de la muestra varia, debera usarse la grafica de control
para la fraccion de defectuosos (gréafica p), para mostrar la calidad del producto de un
proceso. Los siguientes valores son requeridos para construir una gréafica np:

1. El nimero de defectuosos de cada muestra, np.

2. El ndmero promedio de defectuosos por muestra de un tamafio constante, nE.
Esté se obtiene dividiendo el nimero total de defectuosos de todas las muestras
(Znp) por el numero de muestras. Si p es conocido, puede obtenerse

multiplicando E por 1. Por lo tanto, @: nB.

3. Limite de control superior (UCL,p) y limite de control inferior (LCL,,) para una
grafica np. Los limites de control, basados en 3 sigmas, pueden ser escritos:
SLCyp = NP + 30,
ILCyp = NP - 30,,
donde:

P = la verdadera fraccion de defectuosos del proceso (poblacion).
nP = el numero medio de defectuosos por muestra, basado en todas las
muestras posibles de tamafio 17 del proceso,

o,, =4[NP (L-NP) error estandar*®

15 Una manera simple de calcular la media y desviacién estaindar de una distribucién binomial para una poblacién infinita es
usar: p(de nimeros de éxitos) = #P; o (de numero de éxitos obtenidos de una poblacion finita) = afnrq
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Cuando el proceso esta bajo control, p es usualmente empleada como la estimacion de

P. Cuando P se reemplaza por p, los limites de control pueden ser escritos:

SCLy, =np+3,fnp(1-p) (4.3.2.4)
ICL,, =np-3Jnp(1- D)

Ejemplo 3: Se retomara el ejemplo 1 y su tabla 17, el cual da 25 muestras de tamafio
constante de 200 elementos. Calcular los valores requeridos para construir una gréafica
np.
Resultados de inspeccion de partes de television
(con célculos para la grafica p)

1) @ 3) (4)
Muestra | Nam. de unidades NUm. de Fraccién de
namero inspeccionadas p | defectuosos np | defectuosos p

1 200 16 0.08

2 200 14 0.07

3 200 8 0.04

4 200 20 0.10

5 200 10 0.05

6 200 34 0.17

7 200 20 0.10

8 200 16 0.08

9 200 18 0.09

10 200 12 0.06

11 200 36 0.18

12 200 20 0.10

13 200 22 0.11 .

Tabla 17. Ejemplo 1

14 200 18 0.09

15 200 26 0.13

16 200 8 0.04

17 200 16 0.08

18 200 20 0.10

19 200 22 0.11

20 200 14 0.07

21 200 6 0.03

22 200 12 0.06

23 200 22 0.11

24 200 38 0.19

25 200 12 0.06

Total 5,000 460

Solucién: Los valores requeridos para construir la grafica 7p estan dados enseguida.

1. El numero de defectuosos de cada muestra, 7p, se representa en la columna (3)
de la tabla 17.
2. El ndmero medio de defectuosos por muestra:
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- = 2np 460

np=np= = =18.4
numerodemuestras 25

0, Np=200(0.092)=18.4, p =0.092 (ver el ejemplo 1).
3. Los limites de control superior e inferior. Utilizando la formula 4.3.2.4

3,/n6(1—6) =3,/200(0.092)(1-0.092) =12.3

SLCyy =184 + 12.3= 30.7
ILCp =184 -12.3=6.1

Si los valores calculados se marcan en una grafica np con una escala vertical 200 (=n)
veces la escala de la gréafica 2 (la gréfica p), la apariencia de la grafica np debera ser la
misma que la de la gréafica p. Por lo que la gréfica py np proporcionan, por lo tanto, el
mismo tipo de informacion con relacion al proceso, es decir, esta bajo o fuera control.
Cuando el proceso esta fuera de control, las muestras, las cuales estan fuera de los
limites de control en una gréafica p, de la misma manera estan fuera de los limites de
control de una gréafica np. El procedimiento para revisar la linea central y los dos limites
de control en una gréfica np para un proceso fuera de control, es simifar al expuesto en
el ejemplo 1. Cuando el tamafio de la muestra es constante, la grafica np tiene ciertas
ventajas sobre la grafica p. La gréafica np no requiere el célculo de los valores de p para
todas las muestras.

El nimero real de defectuosos, marcados sobre la grafica np, es méas féacil de
comprender que las marcas relativas a las fracciones en una gréfica p; sin embargo si el
tamafo de la muestra cambia, es dificil construir y leer una gréfica np, porque, el
namero medio de defectuosos por muestra, 7p, lo mismo que los limites de control,
necesitarian ser calculados con cada cambio en el tamafio de la muestra »n. Las lineas

gue representan los valores de np vy los limites, deberan ser lineas quebradas debido a

los cambios. Por supuesto que ambas graficas p y np proporcionan el mismo tipo de
informacion para propésitos de control de calidad, uno debera de seleccionar solamente
una de las dos graficas para defectuosos a fin de evitar confusion.

4.3.3. Gréfica ¢ (c = numero de defectos por unidad (muestra)).

Las muestras incluidas en una grafica ¢ son productos individuales de tamafio constante.
El nimero de defectos en cada producto, representa por la letra ¢, se cuenta y se
registra como el valor de la muestra. Un defecto es diferente de un defectuoso. Un
defectuoso es un producto que no se ajustan a uno mas requerimientos especificados;
mientras que un defecto es una falla que hace que el producto sea defectuoso. Un
defectuoso puede tener uno o mas defectos. Al aplicar una grafica ¢, la distribucién de
probabilidad de los nimeros de defectos de un producto (valores de ¢) de un proceso,
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debera seguir el patron de la distribucién de Poisson'®. Ejemplos de tales productos son
las botellas de vidrio para refresco de 10 onzas (¢ = numero de burbujas de aire en el
vidrio de cada botella), hojas de metal pintadas (¢ = numero de defectos en la superficie
de cada hoja), alambre eléctrico (¢ = namero de puntos débiles en una longitud dada de
alambre), etc. Los ejemplos demuestran que no es necesario que las muestras para una
gréfica ¢ deba ser productos manufactureros en forma individual. Cada muestra puede
ser cualquier unidad de tamafo constante, tal como una longitud o area. Aun mas la
aplicacion de una gréafica ¢ puede ser extendida a muchos tipos de operaciones, tales
como los inventarios (¢ = numero de errores cometidos por el empleado durante un
periodo de tiempo dado).

Los valores requeridos para construir una grafica ¢ son:

1. El nimero de defectos en cada muestra. Los defectos en una muestra son
contados individualmente. Por lo tanto, el nUmero de defectos se expresa en
nameros enteros; las muestras se marcan en una grafica ¢ de acuerdo a la
escala ¢ (vertical) y el orden de los numeros de la muestra en la escala
horizontal.

2. El nimero promedio de defecto de las muestras c puede ser escrito:
numero total de defectos de todas las muestras

namero de muestras inspeccionadas

E:

el valor de ¢ es representado por la linea central en una grafica c.
3. Limite de control superior (SCL,) y limite de control inferior (ICL,) para una
gréfica ¢. Los limites de control, basados en 3 sigmas, se pueden ver como:
SCL, = ¢ +3v¢
ICL, =¢—-3ve
donde:

c= el verdadero ndmero promedio de defectos por producto (o unidad
muestral) del proceso.

\/E = el error estandar de ¢’

16 La férmula de la distribucién Poisson es ttil cuando ni # ni P son conocidas, pero la media y si es conocida (o puede ser
aproximada) y la poblacién es grande. Por lo tanto la distribucién de Poisson, puede ser utilizada de tres maneas; 1) Para
aproximar la distribucién Binomial cuando 7 es grande y P muy pequefia. 2) Puede ser usada independientemente como
una distribucién cuando solamente la media p es conocida. 3) Puede ser usada para mostrar la estrecha relacién entre la
distribucién Poisson y la curva normal cuando P es pequefio pero p es muy grande o u = #P = 0.5.

17O la desviacion estandar de la distribucion Poisson. ¢ = / U
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El valor de ¢ es usualmente desconocido. Cuando el proceso esta bajo control, C¢ es

usado como estimacién de C. Cuando se usa el valor estimado, los dos limites pueden
ser escritos como:

uctL, =c+3~c ...(4.3.3.5)

LcL, = ¢ - 3+/c
Ejemplo 4: Se toman 25 botellas de vidrio para refresco de 10 onzas seleccionadas
aleatoriamente de un proceso. El nimero de burbujas de aire (defectos) observado en
las botellas, esta dado en la tabla 19. Calcular los valores requeridos para construir una
gréfica c.

Defectos observados en 25 botellas de vidrio para
refresco.

Botella nimero
(orden de la Defectos ¢
muestra)

©
AINVNWNOOADOCIO BMWOIO N

= e
o ~
R
= O

N
N
W h 01O N|o ©

Total 144 Tabla 19. Gréfica ¢

Solucién:

Los valores requeridos para construir una grafica ¢, son:
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1. El nimero de defectos ( ¢ ) para cada muestra (botella). Los valores de ¢ estan
dados en la tabla 19.

2. El nUmero medio de defectos, ¢ . El nmero total de defectos de las 25 muestras
es 144. por lo tanto,

=1 _ 57
25

3. Los limites de control superior e inferior, (utilizar la formula 4.3.3.5),
3V =3y5.76 =3(2.4) = 7.2
SCL, =c+3vc =5.76+7.2=12.96

ICL, =c-3vc =5.76-7.2=-1.44

O registrado como cero, puesto que el ndmero de defectos no puede ser
negativo.

Se observa cada uno de los valores de ¢ en la tabla. Todos los valores de ¢ son
inferiores a 12.96 defectos, el SCL.. Por lo tanto, el proceso esta bajo control. Notemos
que una gréafica ¢ puede ser construida para el ejemplo 4, siguiendo los pasos usados
en la construccion de gréaficas de control previas.

4.3.4. Gréfica de X (X = media de la muestra).

Los siguientes valores deben ser calculados primero, antes de construir una gréafica de
X :

1. La media de cada muestra, X , esta se obtiene dividiendo la suma de los valores
incluidos en una muestra (2X) por el nimero de elementos en la muestra (n, o
tamafio de la muestra).

n
2%
X =zl

n
donde

X;=el valor de cada elemento en una muestra.

2. La media de las medias muestrales, X . Esta se obtiene dividiendo la suma de
las medias muestrales ZX por el nimero de muestras a ser incluidas en la

gréfica.
% 5
i=1

numero de muestras.

X =
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3. Limite de control superior (SCLg) y limite de control inferior (ICLy) para
gréafica de X . El limite de control superior puede obtenerse sumando 3oy (el
error estandar de X , basado en todas la medias muéstrales posibles de tamafio
nm og= a/«/ﬁ) a M (la media de las medias de todas las muestras posibles del

mismo tamafio /7 = a la media poblacional). El limite de control inferior puede
obtenerse restando 3o, de M, sin embargo en la practica, el valor de p se

estima usualmente a partir de las muestras. La mejor estimacién de pg es X
puesto que la media de todas las medias muestrales a ser incluidas en la gréafica
(7) puede dar una estimacion mas exacta que la media (X) de una sola

muestra. Los limites de control, basados en la media de todas las medias
muestrales, pueden ser expresados simbdélicamente:

0 = La desviacion estandar del proceso (poblacion).
A2

La desviacion estandar del proceso se estima usualmente usando S, puesto que S es

una estimacion insesgada de 0. Los limites de control, basados en X vy el valor de s
pueden obtenerse por varios métodos; se introducirdn dos métodos basicos.

4.3.4.1. Uso del promedio de las varianzas muestrales, 3_2

- s s .
Cuando o es reemplazada por s, oy =—== . Los limites de control pueden ser
n +/n-1
escritos ahora:
SCLg = X +3——
n-1 ...(4.3.4.1.2)
ICLy = X —3——
n-1

Donde s = \/sz ; es decir, en vez de usar una sola muestra, se utiliza el promedio de las

varianzas de todas las muestras para encontrar el valor de s.

Ejemplo 5. Las medias individuales hechas en 5 muestras de cuatro elementos, tomadas
aleatoriamente de un proceso manufacturero, figuran en las columnas (1) y (2) de la
tabla 20. Calcular los limites de control superior e inferior de la grafica X , usando la

formula 4.3.4.1.a. construir su grafica de X . (Véase tabla 20 y grafico 4)
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Calculo de los limites de control
(Unidad de medida: 0.001 pulgadas en exceso de 0.600 pulgadas
por lo tanto, 12 representa 0.612 pulgadas)

@ 3) (4) (5)

Mu(.elgtra Medida de cada elemento en una sX )T s2
nGmero muestra, X

1° 2° 3° 4°

1 12 14 16 6 48 12 14.0

2 5 9 8 10 32 8 3.5

3 3 13 5 7 28 7 14.0

4 20 18 18 16 72 18 2.0

5 4 5 1 10 20 5 10.5

Total 200 50 44.0

) Tabla 20. Ejemplo 5.
Solucion:

Los valores requeridos para calcular los limites de control se muestran en las columnas
(3), (4) y (5) de la tabla 20

x|

1. La media de cada muestr . El calculo de cada X aparece en las columnas

a1
(3) y (4). Por ejemplo, la X

para la primera muestra es 12, o
X = X = 8 =12.
n 4

2. La media de las medias muestrales, Y La suma de las 5 medias muestrales
(Z )?) es también obtenida de la columna (4),

X-2X _50_y,
5 5

Nota puede calcularse también del total de todos los elementos, o

i 200(total de todos los elementos, columna(3)) _10
20(nimero de elementos en las 5 muestras)
3. Limites de control superior e inferior. Primero se calcula®® s? para cada muestra.
El valor de s para la primera muestra, por ejemplo, se calcula como aparece en

la siguiente tabla 21.
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2 —\2
X | X(X-X) s? =56/4=14.0
12 (12-12)°=0°=0
14 (14-12)°=2?=4
16 | (16-12)°=4°=16 _
6 (6-12)*>=(-6)*=36 Donde: X =12
48 56

Tabla 21. célculo de 52

En seguida, se calcula s de los valores de s° de la columna (5), el promedio de

— 44
las 5 varianzas muestrales es s’ =?=8.8 y s=+/8.8

Los limites de control, basados en la formula 4.3.4.1.a son:

= S /8.8
SCL, = X +3 =10+3——
X n-1 Ja-1
_10+3,/28
3
=10+3(1.71)
=10+5.13
=15.13
= S
ICLy =X-3
n-1
=10-5.13
=4.87

Nétese que los valores en los célculos de arriba se expresan en unidades de
0.001 pulgadas en exceso de 0.600 pulgadas. El valor real para SCLy es, por lo

tanto, 0.61513 pulgadas y para ICLy es 0.60487 pulgadas.

La gréfica de control para este ejemplo se muestra en el grafico 4. La gréafica nos dice
gue la media de la muestra numero 4 (oizlg) esta arriba del limite de control 15.13,

por lo tanto, el proceso esta fuera de control. La causa asignable de esté proceso
debera ser descubierta y corregida inmediatamente. Una nueva grafica de control es
necesaria para controlar el proceso futuro.
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Grafice de X: medidas de elementos monufacturades
wunidad de medida: 0.007 pulgadas en exceso de 0.600 pulgadast
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Mucstra ndmerc {cada muestra incluve 4 elemerntos)

Grafico 4. Ejemplo 5.

4.3.4.2. Uso del promedio de recorridos muestrales, R

Este método simplifica el célculo de limites de control. Es especialmente util cuando el

nidmero de muestras y el tamafio de cada muestra son grandes. El simbolo R
representa la media de los recorridos de las muestras a ser incluidos en la gréfica.
Cuando se usa este método. Los limites de control pueden ser escritos:

SCL, = X + AR
- (4.3.4.2.)
ICL, = X - AR

A, Es un factor del limite de control. Los valores de A, para tamafos seleccionados de
muestras para n de 2 a 20 aparecen en la tabla 22.
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Factores para calcular limites de control 3-sigma

para gréficas X y R
. Para grafica de X Para gréfica de R
Tamarfio de e — —
muestra Fa_ctor _Ilmlte de cqntrol Factor para Ilmllte de | Factor para Ilmllte de
n inferior o superior, control interior, control interior,
Ao D3 Dy
2 1.880 0 3.267
3 1.023 0 2.575
4 0.729 0 2.282
5 0.577 0 2.115
6 0.483 0 2.004
7 0.419 0.076 1.924
8 0.373 0.136 1.864
9 0.337 0.184 1.816
10 0.308 0.223 1.777
11 0.285 0.256 1.744
12 0.266 0.284 1.716
13 0.249 0.308 1.692
14 0.235 0.329 1.671
15 0.223 0.348 1.652
16 0.212 0.364 1.636
17 0.203 0.379 1.621
18 0.194 0.392 1.608
19 0.187 0.404 1.596
20 0.180 0.414 1.586

Prueba de la férmula 4.3.4.2.b

Sea

R* = la media de los recorridos de todas las muestras posibles del mismo
tamafo extraidos de la poblacion.

0= la desviacion estandar de la poblacion de la cual las muestras son
extraidas.

d, =R/ o. Los valores de d» para distintos tamafios de muestra (n) de una
poblaciéon normal.

De la ecuacion de razén d» o =R’/d,. La mejor estimacién de R es R. Por lo tanto,
s(o la estimacion de o )= di
2

o

7n

Sustituyendo el valor de o por s en la formula 307 =3 . Entonces

s _R/d 3 )=
3 -3 —2_ R
Jno (dz\/ﬁj
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3
d,v/n

Sea A = . La estimacion de 30 puede ser escrita: AR.

4.3.5 Gréfica de R (R = recorrido de una muestra)

La gréfica de R se usa para mostrar la variabilidad o dispersion de la calidad producida
por un proceso dado. En general, el procedimiento para construir una grafica # es

similar a la grafica X . Los valores requeridos para construir la grafica / son:

1. El recorrido de cada muestra, A.

2. La media de los recorridos de las muestras, R

3. El limite de control superior (SCLg) y el limite de control inferior (/CLg) para la

grafica R. La media de los recorridos de las muestras R es usado como una
estimacion de la media de los recorridos de todas las muestra posibles del
mismo tamafio 7 extraidas del proceso (poblacion.) Por lo tanto,

SCL, = R + 30,

ICL, = R - 30,
donde
Or = El error estandar del recorrido (o desviacion estandar de los recorridos de
todas las muestras posibles del mismo tamafio 77 extraidos de una poblacion

dada.)

El valor de or puede estimarse encontrando la desviacion estandar de los recorridos de
las muestras incluidas en una grafica; en la practica, sin embargo, es conveniente
calcular los limites de control superior e inferior, usando los valores D, y Ds; que se
proporcionan en la tabla 22 de acuerdo con los diferentes tamafios de muestra (7= 2 a
20.) Cuando se usan los valores tabulados, los dos limites pueden ser escritos como:

SCL, =D,R
a ...(4.3.5.2)
ICL, =D,R
Donde:
D, -1+ 222
Sean: R
D, -1- 2%z
R
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SCLg =R+30g =| 1+ ~ R=Dy4R

30'R

ICLR = R—30'R Z(l_TjRZ D3R

Nétese que la distribucion de los recorridos de todas las muestras posibles de un
tamafno pequefio extraidas de una poblacién normal no es normal; sin embargo, el
hecho de que un recorrido muestral caiga fuera de los limites de control 3-sigma, no es
usual y debera ser considerado como la presencia de causas asignables. El limite de
control inferior para muestras de tamafio 6 0 menos, puede llegar a ser negativo. Puesto
que el valor del recorrido no puede ser negativo, en tal situacion el limite de control
inferior se sitda en cero. En la tabla 22 el valor de D; es cero cuando n<6.

La eleccion entre la gréafica de X y la grafica R es un problema administrativo. La
grafica de X se usa para mostrar la calidad de los promedios de las muestras extraidas
de un proceso dado, mientras que la gréfica de A se usa para mostrar la calidad de las
dispersiones (variabilidades) de las muestras.

Si la presencia de una causa asignable mostrard en ambos tipos de gréaficos que el
proceso esta fuera de control, solamente un tipo de grafica seria probablemente
suficiente para propésitos de control estadistico de la calidad. Por otra parte es posible
gue el incremento de dispersion de la calidad de una muestra pueda ocasionar que el
proceso esté fuera de control en la grafica A, pero se mantiene el proceso bajo control

segun la grafica de X .

Inversamente, el incremento en una media muestral puede ocasionar que el proceso

esta fuera de control en la grafica X , pero se conserve el proceso bajo control segin la
grafica R. Bajo tales circunstancias, la administracion puede desear conservar ambos
tipos de graficas de control.

En la practica deberan construirse primero las graficas /. Si la grafica R indica que la
dispersion de la calidad del proceso esta fuera de control, generalmente es mejor no

construir una grafica X , hasta que la dispersion de la calidad esté bajo control. Nétese

que el calculo de los limites de control de una grafica de X depende del valor de R.
Véase el resumen de férmulas de la tabla 23.
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Aplicacién Férmula
UCL, = X +3——
n-1
Limites de control LCLg = K
para grafica de X o 1
UCL, =X + AR
LCL, =X -AR
Limites de control UCL; =D,R
para gréafica de R LCL; =D;R
—
Lo UCL,=p+ p( p)
Limites de control n
para gréafica de p _ 5(1_5)
LCL, =p- -
. L, = ,/ p(l-p
Limites de control uc np+3 p( p)
ara grafica de 7 = =
para g P LCL,, =np-3,/np(1- p)
Limites de control uCL, =c+3vc
Tabla 23. Resumen para grafica de ¢ LCL, :E_3J§ de férmulas.

4.4. Indices de capacidad del proceso.

Al evaluar la capacidad del proceso es necesario el establecer indices que nos permitan
medir la capacidad del proceso, dos de ellos son: G, y C Donde:

70

> G, Indice de capacidad del proceso, es un indicador del potencial que tiene un

proceso de cumplir con especificaciones bilaterales con la menor cantidad de
piezas defectuosas posibles, estos limites simétricos de especificacion uno
superior (LSE) e inferior (LIE), alcanzan realmente el potencial cuando el proceso
esta centrado entre ellos, para poder calcularlo tan solo es necesario dividir la
toleracia del proceso entre 6 desviaciones estandar:

Co=(LSE-LIE)/(6*Desviacion estandar) ... (4.4.0)

el ndmerador indica el ancho de las especificaciones; el numerador mide el
ancho del proceso. Con la hipétesis de normalidad, el denominador es un
intervalo de valores que explica el 99.73% de las observaciones de un proceso
centrado que funciona en condiciones estables, cuya variabilidad depende de
causas comunes. Cuando el C, =1, se espera que el 0.27% de las observaciones
queden fuera de los limites de especificacion, es por ello que las industrias
buscan un nivel de C, =2, el cual practicamente garantiza que en condiciones
estables y para procesos mantenidos bajo control respecto a sus valores
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nominales, no habra productos defectuosos (“cero defectos”). Con C, =2, el
estimado teorico bajo la hip6tesis de normalidad, teniendo en cuenta un cambio
posible en la ubicacion del promedio del proceso hasta de 1.5 desviacién
estandar, resulta ser 3.4 casos quedan fuera de los limites de especificacion, por
millén de observaciones.

» Otra medida de la capacidad del proceso es:
Cok =min (Cos, Cp)) (4.4.2)
donde:
Cos=(LSE-promedio del proceso)/3*Desviacion estandar)

Co=(promedio del proceso-LIE)/3*Desviacion estandar)

Cuando el promedio del proceso esta centrado entre los limites de especificacidon
Coc €sigual a C,. La capacidad potencial de los procesos no centrados se mide
con C,, y su capacidad real se mide con Cy.

Aln cuando es posible que suceda, habra todavia observaciones fuera de los limites
superior e inferior, porque la desviacion estdndar es demasiado grande; la validez de
los indices C, y Cx es dudosa en casos en los que las mediciones de X no tengan
distribucion normal, sino asimétrica. Se acostrumbra estimar C, 0 Cy sustituyendo la

media de la muestra )T, y la desviacion estandar de la muestra S, por la media del
proceso M, y la desviaciéon estandar del proceso o, es decir,
~ é:s -X ~ i_gl

ps = pi =

3S 3S
C,). siendo & y & los limites superior e inferior de especificacion; aqui

y Epk =min(C

ps?

es necesario verificar que tanto se aproxima C al valor real del proceso.

Por ello se propone los siguientes supuestos.

Primero se establecera los intervalos de confianza para C, que tenga limites cercanos a
1-o nominal en muestras grandes. La deduccion de estos intervalos depende de los
siguientes resultados:

1. En una muestra aleatoria de gran tamafio tomada de una distribucién normal, la

distribucion de muestreo de S tiene distribucién aproximadamente normal con
media o y varianza o/2n.

2. En una muestra tomada de una distribucion normal, la media X y la desviacion
estandar S son independientes.
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3. Si Ay B son eventos tales que Pr{A}=1-a0/2 y Pr{B}=1-a/2, entonces
Pr{ANB}>1-a. Esté desigualdad se llama Desigualdad de Bonferroni.

Para simplificar notacion, sean p;=C, P=Cos Y wW=Cpy
Se observa que X esta distribuida como A(w,0°/n), entonces X —& esta distribuida

como N(u-&,0°/n). Ademas por 1y 2, la distribucion )?—5, —3S p, en muestras grandes

es como una N (O,(azln)(l+(9/2)pf)). En consecuencia en muestras grandes.

(X__ég| —38,01)2

S? 9
PRy

n
esta distribuida como £ /1,n-1], es decir,

— 2
X —& -38

Pr (52 ! . 3 <F L nLn-1]t=1-a/2 - (44.5)
2 |1+2Zp2
n ( +2p1j

S)

las dos raices reales, si existen, de la ecuacion cuadratica en p;
— 2 —
(X-¢&) -65p,(X-¢)+95%p}

s? 9
el {10300)

asi, sean pl(L) y Pl(,

... (4.4.6)

2
En forma equivalente pl('a) y pl(i) son las dos raices reales p(') <pl(i) de la ecuacion

lLa —

cuadratica.

2 Fian [1’ I’]—l] 2 va va 2 2P [1’ n_l] 4.4.7
9S 1—T pL-6S(X=&)p+|(X-&) -5 —— =0 ..(4.4.7)
Sustituyendo ()? - ) =3SC,i se obtiene la ecuacion

[1_ Flalz[lin_l]jplz _a2¢ pip]_+(/c\f)i R [1,n—1]] -0 ... (4.4.8)
2n 9n

Se utiliza el supuesto que 7 satisface Nn>(F;4.5/1,n-1}/2). Con ésta condicion,
1-(Fra2[1,n-1]/2m>0, y las dos raices reales de la ecuacion cuadratica son

~2 142

n 2 9 2n
(s.1) _

Pra
! (1 Fio [1,n1]]

.. (4.4.9)

2n
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De las igualdades se deduce que (pl(la)pl(sa)) es un intervalo de confianza para p; en

el nivel de significancia Z-a/2. De igual forma (p(l) pgscz) es un intervalo de confianza

2,0
para p, en el nivel de significancia Z-a/2, donde pgz')se obtiene sustituyendo a Epi por

éps en la férmula (5.4.9.) Por dltimo, de acuerdo con la desigualdad de Bonferroni y al

hecho que Cu=min(C,,C,s) se obtienen los limites de confianza para Cxen el nivel de
significancia Z-a que se ven en la tabla 24.

Limite Limite

Inferior | Superior Condcion
Al | Al ol < Pl
Al | AL Pl < i < ol < pfl)
Al | AL P < P < P < ol
el | A ph < pr) < pll) < pi)
R e Pr < Pl < P < oLy
el | A P < o)

Tabla 24. Limite de confianza.

4.5 Siete herramientas para controlar y mejorar el proceso.
Existen en la actualidad siete herramientas que han demostrado ser muy eficientes para
ayudar a las industrias a controlar sus procesos y a implementar programas de
mejoramiento; estos siete métodos o herramientas que contribuyeron en gran medida
al desarrollo industrial y econémico de Japén,*® a estos siete métodos los denominaron
“los siete magnificos”, los cuales son:

» Diagrama de flujo.

» Hoja de verificacion.

» Gréaficas de corridas.

» Histogramas.

19 “Control de Calidad Total”, K. Ishikawa, 1986.
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» Diagrama de Pareto.
» Diagrama de Dispersion.
» Diagrama de causa y efecto.

4.5.1 Diagrama de flujo. Se usan para describir un proceso que se estudia, o la
secuencia deseada de un proceso nuevo o mejorado, con frecuencia el primer paso que
se utiliza es el diagrama de flujo; la diferencia que arroja entre la forma en que se
realiza un proceso o trabajo y lo que se espera, permite ver las redundancias, malas
interpretaciones e ineficiencias en general (véase tabla 25,).

Problema asignado.
Problema surgido.

Si No

Deteccion de
problemas

Solucion del
problema.

[

v

Situacion
actual.

!

——
Identificacion
de soluciones Tabla 25. Diagrama de flujo.

inmediatas.

.~

¢

P
Aplicacién de
soluciones
inmediatas.
—

4.5.2 Hojas de verificacion. Es un formato previamente impreso que permite registrar y
analizar datos de una manera rapida y sencilla, estos tienen una gran variedad de uso y
formatos, est4 permite manejar desde la compra de un producto hasta el registro de
guejas de los clientes. Su disefio, depende de los datos de una actividad o caracteristica
especifica del producto o servicio, posteriormente se registran los datos mediante
marcas 0 numeros, de tal forma que los datos se puedan analizar solo al observar el
registro (véase tabla 26 ejemplo 6.)
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MODULO DE ATENCION A USUARIOS

PERIODO: DE__ 15-01-04 A 22-01- 04 REGD'ELROZ
FALLA CONTEO NUMERO DE CASOS

Tarda en dar tono

M1

17

Falla en aparato

111

10

Corte en llamadas locales

1

Corte en llamadas larga
distancia

1

12

Cruce de llamadas

I

27

Otros

1

4

TOTAL 75

Tabla 26. Hojas de verificacion. Ejemplo 6.

4.5.3 Gréficas de corridas. Se usan para presentar visualmente los datos recopilados a
través del tiempo, también se llaman graficas de tiempo conectado. Las tendencias y las
pautas consistentes se identifican con facilidad en las graficas de corridas.

4.5.4 Histogramas. Su objetivo sera utilizar la informacion en la muestra para hacer
inferencias con respecto a la relaciébn aproximada entre las variables independientes
descritas antes y la variable dependiente, su utilidad asi como medir el grado de esta
relacion. Por consiguiente se considera a la poblacion como una distribucion de
mediciones de la utilidad, cuya forma depende de los valores especificos de las variables
independientes. Una poblacion individual (o cualquier conjunto de mediciones) se puede
describir mediante una distribucion de frecuencias relativas, también llamada Aistograma
de frecuencias relativas. Su grafica se construye al subdividir el eje de las mediciones en
intervalos de igual longitud, se construye un rectangulo sobre cada intervalo con la
altura del rectangulo proporcional a la fraccion del niumero total de mediciones, que
caen en cada intervalo (grafico 5.) Generalmente se desea obtener informaciéon con
respecto a la forma de la distribucién de los datos, en muchos casos, la distribucion
presenta la forma de una montafia (como campana o curva normal.) Si se elaboran
(diseflan) muchos para una pequefa cantidad de datos, resultarian aquellos con poca
agrupacion y presentaran una grafica muy similar a la de los datos en su forma original.
Se sugiere cubrir la amplitud de la variacion de los datos con 5 a 20 intervalos y utilizar
el mayor nimero de intervalos para mayores cantidades de datos.
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Grafico 5.
100
80
60 OEste
40 H Oeste
207 ONorte
0]

ler trim.  2do trim.  3er trim. 4to trim.

Puede resultar de gran utilidad el adoptar ciertos tipos de criterios para disefiar los
intervalos sean un tanto arbitrarios; los puntos que dividen el eje de mediciones deben
elegirse de tal manera que resulte imposible que una medicién sea ubicada en el punto
de division, esto permite eliminar una fuente de error (véase grafico 5.)

Las tablas o tabulaciones se caracterizan ya que,
1. La tabla se hace completa si la variable s es cardinal u ordinal.
2. La tabla se hace con frecuencias reales y absolutas si es nominal la variable.

3. Se permite comparar varios factores cuantificados, asi como la tendencia o el
cambio de un factor cuantificado en cierto intervalo de tiempo.

4. Comparar los porcentajes de composicién del total de un factor, andlogamente
analizar un tema en diferentes aspectos y en cierto momento.

4.5.5. Diagrama de Pareto. El principio de Pareto también es conocido como la regla de
80-20,

“Todo efecto estd originado por muchas causas de poca importancia o triviales (80%) y
por unas menos importantes o vitales (20%) de las causas, es decir, el 20% de las
causas origina el 80% de los efectos.”

80% 20%
20% 80%
Causas Efectos

Es una grafica de barras ordenadas en forma descendente, para su elaboracidén requiere
de datos numéricos que son obtenidos previamente, este diagrama ayuda a jerarquizar
y dirigir los esfuerzos hacia los asuntos o problemas mas importantes. Algunos de sus
UsS0S mas comunes son:
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» Deducir en que orden deben ser atendidos los problemas o areas de
oportunidad.

» Selecciona las causas mas importantes de un problema.
» Decidir que asuntos atender personalmente 0 cuales delegar.

» Punto de comparacion entre una situacion anterior y la actual después de
mejoras.

Su elaboracion consiste de:
1. Identificar los problemas, causas o elementos que seran graficados.
2. Definir el periodo en el cual se realizara el experimento o estudio.
3. Obtencion de las observaciones o datos durante el periodo establecido.
4. Se calcula el porcentaje relativo de cada causa

% relativo= %xloo

donde:

. Es el nimero de veces que aparece (frecuencia) el problema, causa o
elemento analizado.

N: Suma de las veces que aparecen todos los problemas, causas o0 elementos
analizados.

5. Calcular el porcentaje acumulado, sumando a cada porcentaje relativo los
anteriores, iniciando con el mayor de ellos y asi sucesivamente hasta llegar al
menor. La suma de estos porcentajes debe dar un valor acumulativo al final de
100%.

6. Trazar la grafica, anotando en el eje horizontal las causas o elementos
ordenados de mayor a menor, en un eje vertical a la izquierda los valores o
frecuencias, en el otro eje vertical los porcentajes.

Considerando el ejemplo 6, se obtiene:
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Falla | ntm.de | o .0 % 1 Cruce de llamadas
casos acumulado 2 Tarda en dar tono
1 27 36.0000 36.000 . .
> 17 22 6667 58 667 3 Cortes en llamadas de larga distancia
3 12 16.0000 74.667 4 Falla en aparato.
4 10 13.3333 88.000 5 Corte en llamadas locales
6 4 5.3333 100.000

Diagrama de Pareto

150
100 +

50 + %

1 2 3 4 5 6 7

falla

B falla = num. de % acumulado

Gréafico 6.

Estas pruebas son necesarias, cuando se quiere hacer distincién entre diferencias que se
pueden atribuir a ruido aleatorio y diferencias significativas que se deben investigar para
identificar una causa asignable.

4.5.6 Diagramas de Dispersion. Sirven para mostrar lo que sucede a una variable
cuando es cambiada con otra variable, esta informacion sirve para poder probar una
teoria o hacer pronosticos, por ejemplo, se podria tratar de comprobar que la cantidad
relativa de errores que se encuentran en los dibujos técnicos disminuye al aumentar el
tamano del dibujo.

4.5.7 Diagramas de causa y efecto. También conocido como Diagrama de Ishikawa o
diagrama de espinazo de pescado. Es una técnica que en forma grupal, permite
identificar, investigar, detectar y presentar todas las causas posibles que originan un
problema o evento, asi como cualquier efecto presente o futuro, anadlogamente permite
encontrar las causas que influirdn en un efecto deseado. Al ser elaborado en detalle
permite observar la estructura del espinazo de un pescado. Su elaboracion es de la
siguiente forma:

1. Definir claramente el problema o efecto a analizar y se encierra en un cuadro.
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2. Se dibuja una flecha que llegue al centro del cuadro que contiene el efecto, a
ésta se le conoce como la flecha principal.

3. Se define las causas principales o factores que influyen sobre el efecto; por
ejemplo personal, métodos, maquinaria, y equipo. Materiales, administraciéon o
cualesquiera que se consideren importantes dependiendo del problema que se
esté analizando.

4. Estas causas o factores principales se colocan como encabezados de las flechas
secundarias que lleguen a la flecha principal.

5. Mediante una tormenta de ideas con la participacion de todos los integrantes, se
anotan las posibles causas o subcausas conectadas mediante flechas a cada una
de los factores o causas principales.

6. Seleccionar las causas mas importantes, utilizando el principio de Pareto, es
decir, seleccionando aproximadamente el 20% de las causas anotadas, que
seran las que se consideren las mas importantes.

7. Hacer un plan y comprobar las causas mas importantes.

Se acostumbra ponderar las causas de acuerdo con su impacto sobre los problemas que
se investigan, para iniciar proyectos que reduzcan los efectos dafiinos de las causas
principales, considerando el ejemplo 6 véase el esquema 27.
Al tratar de reducir los niveles de defectos, o la variabilidad de la produccion, un equipo
comenzara, casi siempre reuniendo datos y haciendo diagramas del proceso. En estas
primeras etapas se utilizara diagramas de flujo y hojas de verificacién, posteriormente
se utilizaran los diagramas de corridas, histogramas y diagramas de Pareto, a partir de
los datos reunidos de las hojas de verificacion o con otros métodos, con ello se podra
diagnosticar el proceso actual, apoyados en diagramas de dispersion y diagramas de
causa y efecto. Una vez implementadas las soluciones para mejorar, se pueden evaluar
su impacto usando diagramas de corridas, histogramas y graficas de Pareto.
Otros métodos gréaficos utilizados son:

»  Gréficas de puntos

»  Craficas de barras

»  Espectrograma

»  Gréficas de pastel o pay
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>

>

Pictogramas

Poligonos de frecuencia

»  Gréficas de radar
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Esquema 27.Diagrama de Ishikawa. Ejemplo 6

Asimismo se puede considerar las siguientes herramientas administrativas:

Herramienta administrativa

Principal uso

1. Diagrama de afinidad.

Agrupar ideas por temas semejantes, para identificar problemas.

2. Diagrama de relaciones

Identifica y confirma causas probables, mediante analisis de relaciones.

3. Diagrama matricial.

Generar informacion para analizar un problema relacionandolo entre diversos
factores y/o elementos.

4. Diagrama matricial de

variaciones.

Identificar variaciones clave de un proceso, analizando la relacién entre sus
diferentes variaciones.

5. Diagrama de arbol.

Definir las soluciones de un problema o los medios para lograr una meta.

6. Grafica de proceso de
decisiones programadas.

Establecer situaciones no deseadas o los medios para lograr una meta.

7. Diagrama de flechas.

Optimiza la programacién para el desarrollo de un plan

Tormentas de ideas.?°

Genera una gran cantidad de ideas respecto a un determinado tema.

Votacion razonada?

Toma de decisiones en equipo con base en los conocimientos y experiencia
de los integrantes, respecto al tema en cuestién.

20 Técnicas de trabajo grupal que sitven de apoyo tanto a las herramientas estadisticas como a las administrativas.

21 {dem
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4.6 Andlisis estadistico del diagrama de Pareto.

Con frecuencia se comparan los diagramas de Pareto, a través del tiempo o con
diferentes eventos, es necesario saber si estas diferencias entre dos graficas de Pareto
son atribuibles a variaciones aleatorias 0 a causas especiales e importantes; por ello se
describira una prueba estadistica que podra determinar cuando hay diferencias
significativas entre dos diagramas de Pareto. Una vez terminada la clasificacion de
observaciones en diferentes categorias, se toma el tamafio de la muestra por categoria.
El diagrama de referencia de Pareto se trazdé en una fecha anterior o en un proceso
diferente, pero comparable. La proporcion de observaciones en cada categoria es la
que se espera encontrar en diagramas de Pareto de datos reunidos en las mismas
condiciones. La cantidad esperada de observaciones en las diferentes categorias del
diagrama de Pareto se calcula multiplicando la cantidad total de observaciones en el
diagrama por su proporcién esperada. Los residuales normalizados evaltan el significado
de las diferencias entre el nuevo diagrama de Pareto y el diagrama de referencia. La
prueba estadistica se basa en el calculo de los residuales normalizados.

Z=_ (n-Npi) /=1,...K.
_ /Npi(1-pi) /*
donde:
N = Cantidad total de observaciones en el diagrama de Pareto.

p;, = Proporcion de observaciones en la categoria /7 en el diagrama de referencia de

Pareto.
Np.= Cantidad esperada de observaciones en la categoria /, dado un total de N

I
observaciones.
n. = Cantidad total de observaciones en la categoria /.

K = Cantidad de categorias.

Al efectuar esta prueba estadistica se supone que las observaciones se clasifican
independientemente en distintas categorias. Sin embargo, la clasificacion real en
categorias podria depender del protocolo de recopilacion de informacion, por lo general
una clasificacion se basa en la primera causa de error encontrada y en consecuencia un
procedimiento diferente de prueba podria producir distintos datos. Esta prueba es mas
poderosa que la de la ji-cuadrada normal. Reconoce diferencias entre un diagrama de
referencia de Pareto y uno actual que, de acuerdo con la prueba de la ji-cuadrada no
serian significativas. Es necesario el establecer una lista de categorias de error en un
orden fijo sin clasificar y realizaremos los siguientes pasos:

1. Calcular la proporcion de observaciones en el diagrama de referencia de Pareto.

2. Calcular la cantidad total de observaciones en el nuevo diagrama de Pareto.
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3. Calcular la cantidad esperada de observaciones en la categoria /. £=N,;, i=1,...,k.

4. Calcular los residuales normalizados

Zi=__(ni-Np;) i=1..K

/Npi(1-py) /*

5. Buscar en la tabla 28 el valor critico para la K. Interpolando en caso necesario,
para el valor de significancia que se desea.

6. ldentificar las categorias con residuales normalizados cuyo valor absoluto, sea
mayor al valor critico obtenido, este nos muestra en donde esté la promocion de
errores que es distinta a la que habia en el diagrama de referencia de Pareto.

7. Se compara el valor critico contra los valores de Z en valor absoluto y se
identifica las categorias con problemas.

Nivel de significado.
K[ 10% 5% 1%
4 1.95 2.24 2.81
5 2.95 2.32 2.88
6 2.12 2.39 2.93
7 2.18 2.44 2.99
8 2.23 2.49 3.04
9 2.28 2.53 3.07
10| 2.32 2.57 3.10
20| 2.67 2.81 3.30
30| 271 2.94 3.46

Tabla 28. Valores criticos para residuales estandarizados

Esta prueba estadistica permite comparar dos diagramas de Pareto con las mismas
categorias, en forma sistematica, el enfoque hacia las diferencias entre diagramas
complementa el analisis de tendencias y cambios en los niveles generales de error de
proceso, estos aumentos o disminuciones en los niveles de error se pueden deber a
cambios entre todas las categorias de error. También puede no haber cambios en los
niveles de error, sino cambios significativos en la mezcla de errores entre categorias.

Los valores criticos se calculan con base en la aproximacion de la desigualdad de
Bonferroni, esta desigualdad establece que, debido a que se examinan simultdneamente
K residuales normalizados, el nivel general de significancia no es mayor que K, por el
nivel de significado de una comparaciéon individual. Si se divide el nivel general de
significado de la eleccion entre K, y se utiliza la aproximacion de distribucion normal,
se obtiene los valores criticos de la tabla 28.
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4.7  Introduccion a otros tipos de graficas de control.
Gréficas de control de Shewhart.

Estas graficas son practicas para comprobar el control estadistico en el cual se toma una
muestra de tamafio 77 del proceso, cada / unidades de tiempo. Sea 6 un parametro de la

distribuciéon de la muestra aleatoria observada, X;, ... , X,. Sea . un estimado
adecuado de 6. Si 6, es un nivel deseado de operacién para el proceso, se definen los
limites que abarcan a 0,: limite superior de control y limite inferior de control (LSC y

LIC.) Siempre que LIC <@, <LSC, se dice que el proceso esta bajo control estadistico.
En forma mas especifica se supone que X;, X,,... estan distribuidas normalmente y son
independientes. Se toma una muestra de 7 observaciones cada / horas o / unidades de
tiempo. Con el supuesto de que el proceso esta bajo control, el promedio de la

~ _ n
distribucion es 6, y su varianza es o?, conocida. Se toma g, = X, :lz X, -
N

LSC =6, +3—=
Los limites de control son: Jn .. (4.7.2)
o
LIC=6,-3—
0 -JE

Ademas de este tipo de control, se establecen los limites de advertencia. Un punto X

n

fuera de los limites de advertencia requiere vigilancia especial, éstos son:

Limite superior de advertencia (LSA) =6, + 22
Jn (4.7.2)
Limite inferior de advertencia (LIA) =6, - 2%
Jn

observe que:

1. Las muestras son independientes.

2. Todas las )?n tienen distribucion idéntica como AJ@,, o’/n], mientras el proceso
esta bajo control.

3. Si a es la probabilidad de observar que )?n esta fuera de los limites de control

cuando 6=6,, entonces a=0.0027. Se espera que cada una N = 370 muestras
produzcan un valor de X, fuera de los limites de control.

4. Se espera que 5% de los puntos )?n gueden fuera de los limites de control de

advertencia, cuando el proceso estd bajo control, aunque para probar la
hipotesis nula H,: §=60, contra H,.: 8=6,, se pueden elevar el nivel de significancia
a=.05 y usar los limites LSA y LIA, como limites de rechazo, en el caso de
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control, la situacion equivale a las pruebas simultdneas o repetidas de muchas

hipotesis. Por esta razén hay que considerar una o mas pequenia.

5. En la mayor parte de las aplicaciones practicas de los diagramas de control de 3
sigma de Shewhart, las muestras que se toman son de tamafio pequefio, 7= 4
o0 n=5. Shewhart recomendd muestras pequefias para reducir la posibilidad de
que suceda un desplazamiento de 0 durante el muestreo. Sin embargo, si se
toman las muestras con frecuencia hay mayor probabilidad de descubrir a tiempo

un desplazamiento.

4.7.1 Gréficas de control para atributos.

Son las graficas de control en las que la medida estadistica de control es la fraccion

muestral de piezas defectuosas o que no cumplen con las especificaciones p; = (Xi /ni) ,

/i=1,...,N. En este caso 7, es el tamafo de la /-ésima muestra. Es preferible que el

tamano de nuestra 77, sea igual en todas las muestras.
) ~ N
Dadas N muestras, se calcula el pardmetro comun 6 mediante QZin

ZN:ni. Los
i=1

limites superior e inferior de control pueden cambiar con el punto de muestra, y se

expresan como:

4.7.2 Gréficas de control para variables.
4.7.2.1 Gréfica X

..(4.7.3)

Después de observar el proceso durante & periodos de muestreo, podemos calcular
estimados de la media y la desviacion estandar del proceso. El estimado de la media del

proceso es:

X-1yx
k&

Es la linea central de la grafica de control. La desviacion estandar del proceso se puede

estimar con la desviacion estandar promedio.

o=S/c(n)

donde

— 1&
S—FZS.

i=1
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O bien el rango medio de las medias de las muestras.

§=§/d(n) ...(4.7.5)
donde
— 1&
R==>R
k=

Los factores c(n) y d(n) garantizan la obtencion de estimados no sesgados de o. Se
puede demostrar, que E(g) =oc(n), siendo

c(n)={l‘(n/2)/r(n7_lﬂ 2/(n-1) ...(4.7.6)

ademas, E{R,}=0d(n), donde segun la teoria de las estadisticas de orden, en el caso de
distribucion normal se obtiene

d(n) =$f yjiexp{-L;”)z}[q,(H y)-@(x)]" dxdy - (4.7.7)

La tabla 29 es una lista de factores de ¢(n)y d(n) para n= 2,3,...,10.

n c(n) ain)

2 0.7979 1.1283

3 0.8862 1.6926

4 0.9213 2.0587

5 0.9400 2.3259

6 0.9515 2.5343

7 0.9594 2.7044 Tabla 29. Factores c(n) y d(n) para estimar ¢
8 0.9650 2.8471

9 0.9693 2.9699

10 0.9727 3.0774

Los limites de control se calculan como:
LSC :f+3""/ﬁ .. (4.7.8)
LIC = X =35 /+/n
A pesar del uso difundido de los rangos de muestra para estimar la desviacion estandar
del proceso, el método no es muy eficiente ni exacto, los rangos de muestra no se
deben usar cuando el tamafio de esta es mayor a 10. (Véase tabla 29.)
Por lo que p&zgl(c(n)\/ﬁ), por lo tanto, los limites de control se calculan:
LSC=X +AS
LIC=X -AS
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se usan los rangos de muestra para determinar los limites de control, observe primero
que ny obtenga d(n), por tanto, a :3/(d(n)Jﬁ), esto determina los siguientes limites de

control:
LSC'= X + AR

LIC'=X —-AR
4.7.2.2 Gréficas S y R.

El control de la variabilidad del proceso puede ser tan importante como el de la medida
del proceso. Para este fin se utilizan dos tipos de grafica de control: una gréafica R,
basada en los rangos de la muestra, y una grafica S, basada en las desviaciones
estandar de la muestra. Como es facil determinar los rangos de las muestras que sus
desviaciones estandar, resultan mas facil que la grafica /# se usen con mayor frecuencia,
pero no implica que ésta sea eficiente, de hecho su eficiencia declina con rapidez a
medida que aumenta el tamafio de la muestra y el rango no se deberia usar cuando el
tamafo de las muestras es mayor que 5. Al determinar los limites de control para la
grafica Sse usan una aproximacion de distribucion normal a la distribucion de muestreo
de la desviacion estandar de la muestra S. Esto quiere decir que los limites de control
quedaran:

LSC =S + 30
LIC =S 30

donde os, representa un estimado de la desviacion estandar de S. Esta desviacion

estandar se calcula:
os=olJ2(n-1), ...(4.7.10)

utilizando el estimado no segado & :§/c(n), obtenemos

..(4.7.9)

o5 =51(c(n)yf2(n-1)) (4.7.10)

y en consecuencia, los limites de control son

0|

LSC=§+3§/(c(n) 2(n-1))=B,

~—
~—
Il

..(4.7.12)

0|

LSC =5 -35/(c(n)y2(n-1

N—
—
Il

B,

Los factores B, B; se pueden determinar con la tabla 18. Si Bs<0, se considera B;=0.

Donde:
La linea de centro =S y LSC=B,S y LIC=B,S.
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Una grafica R se traza con técnicas parecidas, con la linea central R y los limites de
control:

LSC=D,R y LIC =D,R ..(4.7.13)
Donde:
. _ [1w]
3 d(n) (4.7.14)
_ 3-e(n)

(e(n)/d(n))R es un estimado de la desviacién estandar de R, para un tamafio de
muestra n. En la tabla 30 se ilustran valores de e(n) para n = 2,...,6. Si Ds<0, se
considera D;=0.

n 2 3 4 5 6
e(n) 0.8526 0.8883 0.8802 0.8644 0.8487

Tabla 30. Factor e(n1) para estimar desviacion estandar de Rn

Donde /a linea de centro =R

LSC =D,R
LIC=D,R=0

La decisiéon de usar la gréfica £ o una S para controlar la variabilidad depende, en ultimo
término, de que método funciona mejor para cada situacion, ambos métodos se basan
en varias aproximaciones, aunque se debe de tomar en cuenta, el promedio del rango
de n variables depende del tamafio de la muestra n Cuando 77 aumenta el rango
aumenta. Una gréfica /7 basada en 5 observaciones por muestra sé vera muy distinta de
una basada en 10 observaciones, por lo que es dificil de visualizar las caracteristicas de
variabilidad del proceso directamente a partir de los datos, sin embargo la desviacion
estandar S que se usa en la gréafica S es un buen estimado de la desviacién estandar o
del proceso. Al aumentar el tamafio de la muestra, S tendera cada vez mas al valor
verdadero de o, la desviacion estandar del proceso es la clave para comprender la
variabilidad del proceso.
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Comentarios.

Al desarrollar este proyecto de tesis se ha obtenido como resultado la necesidad de
romper con viejos paradigmas para poder crear nuevos, que permitan estar en mejora
continua; no es tan so6lo conocer los primeros conceptos de cada una de las normas 1SO,
si no también poder conocer la Ultima actualizacion que se tiene (misma que se tendra
que utilizar hasta el 2010, afio en el que se plantea una nueva reforma a la misma), ya
que como se ha mencionado la norma ISO 9001,9002,9003 y 9004, se agruparon en dos
solamente, quedando como ISO 9001:2000 incluyendo a las tres primeras; e ISO
9004:2000, generando con ello menos papeleo y que su aplicacién sea responsabilidad
desde: la alta direccion, la gestién de los recursos, hasta el Gltimo escalafon dentro de
cualquier compafiia que se encarga de la realizacion de producto asi como su mediacion,
analisis y mejora.

Dando con ello la definicion de “calidad” en la serie 1ISO 9000 que significa cumplir con las
necesidades y expectativas del cliente.

También es importante el conocer las teorias que fueron el pinaculo de estas normas y a
sus principales exponentes, demostrando que con la aplicacion y aceptacion de estos
modelos es posible reconstruir un pais y darle el empuje necesario para convertirlo en el
primero en todo, como se puede ver en Japoén, este pais no sélo creyo en estas filosofias,
sino que las hizo su estilo de vida, dandoles la excelencia que busca la calidad total, quizas
a un alto costo, pero demostrando su viabilidad; para nuestros fines matematicos
requerimos conocer el esqueleto de estas normas como sus métodos estadisticos basicos,
sus aportes en los ciclos de calidad, asi como su manejo y aplicacion.

Se considera que al final, si el individuo busca mejorar y obtener la excelencia, es
necesario tomar estas normas como un estilo de vida, descubrir su mision y con ello
aplicar las herramientas, estando dispuesto a cambiar los paradigmas necesarios, los
cuales, le permiten llegar a la meta deseada y con ella a la calidad total como individuo,
recordando que este es un ciclo de mejora continua.

Y con ello el aporte a la empresa donde labora o es duefio, y con este pequefio empuje
se podré obtener los medios necesarios para obtener lo que requiere y obtener un mejor
desempefio; no se debe de olvidar que con el Tratado de Libre Comercio, y la
competencia del mercado de la Unién Europea, es indispensable poder contar con altos
estdndares de calidad en servicios, productos y personal, para poder competir y
mantenernos en estos mercados donde participamos.

Es aqui donde la importancia de conocer las herramientas basicas de la calidad, permiten
el establecer los criterios necesarios para determinar la viabilidad del proceso o método
aplicado o a utilizar, estos criterios son ajustables a todas las areas de manufactura,
disefio, implantacién y personal, ya que permitird conocer las areas de oportunidad con
las cuales cuenta la empresa y las medidas necesarias a tomar, dando como resultado la
mejora continua buscada.
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Anexo A
1ISO 9002, 9003, 9004.

ISO 9002%. Especificaciones.

3.2.1 Su objetivo y campo de aplicacion.

Esta norma especifica los requisitos que debe de cumplir un sistema de calidad, aplicable a
un contrato entre dos partes, el cual exige al suministrador su capacidad para controlar los
procesos que determinan la aceptabilidad del producto suministrado. La finalidad de los
requisitos especificados en esta norma, es el de preveer de cualquier no conformidad
relativa en cualquiera de las etapas del proceso de produccion, instalacion y la aplicacion
de los medios adecuados para que no vuelva a repetirse. El campo de aplicacion de la
norma es el de contractual, siempre y cuando se aplique:

3.2.1.1. Los requisitos del producto deben de ser especificados y se formulan en términos
de un disefo establecido o especificado.

3.2.1.1.1. La confianza en la obtencion de un producto conforme, mediante a una
adecuada demostracion de la capacidad del suministrador en la produccion y la
instalacion.
3.2.2. Requisitos del Sistema de Calidad.
3.2.2.1. Responsabilidad de la direccion
3.2.2.1.1 Politica de la calidad. La direccion del suministrador debe definir y poner por
escrito su politica, objetivos y compromiso en materia de calidad; esta mision y vision de
la empresa debe de ser clara y especifica para lograr en la empresa el objetivo buscado.
3.2.2.1.2. Organizacion.
3.2.2.1.2.1. Responsabilidades y autoridad. Debera definirse las responsabilidades,
autoridad y relaciones entre todo el personal que dirige, realiza y verifica cualquier trabajo
que implique calidad, asimismo, aquellas areas en las que se presente falta de autoridad y
libertad organizativa para,

» Iniciar acciones para prevenir la aparicion de no conformidades al producto;

» Identificar y registrar cualquier problema de calidad de los productos;

» Iniciar y recomendar (aportar) soluciones a través de los canales o conductos
conocidos;

22 SO 9001, 9002, 9003 y 9004, en cuanto a sus conceptos o términos estos son iguales, por lo que se especificara en ISO 9002,
9003 y 9004, las diferencias que tiene con respecto a ISO 9001.
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» Comprobar la aplicacion de las soluciones;

» Controlar el tratamiento, entrega o instalacion de un producto no conforme hasta
que se haya corregido la deficiencia o situacion insatisfactoria.

3.2.2.1.2.2 Medios y personal para las especificaciones. El suministrador deberé identificar
las necesidades internas en cuanto a verificacion, proveer medios adecuados y asignar
personal adiestrado para realizar las actividades de verificacion. (ver inciso 3.2.17.) Estas
actividades de verificacion deberan de incluir la inspeccién, el ensayo y seguimiento de los
procesos y/o del producto en las etapas del disefio, produccién, de la instalacion y del
servicio postventa; las revisiones del disefio y las auditorias del sistema, deberan de
llevarse a cabo por personal independiente del que tiene la responsabilidad directa de esta
tarea a realizar.

3.2.2.1.2.3. Representante por la direccion. El suministrador deberd de designar un
representante de la direccion que, con independencia de otras responsabilidades, tenga
definida la autoridad y la responsabilidad para asegurar que se ponen en practica
permanente los requisitos de esta norma.

3.2.2.1.3. Revisiones por la direccion. El sistema de calidad adoptado deberd ser
verificado y/o examinado a intervalos apropiados por la direccion del suministrador, con el
fin de asegurar que mantiene constante su eficacia y su adecuacién. Cada una de estas
revisiones debera de ser documentada registrada y archivada.?® (inciso 3.2.15.)

3.2.2.2. Sistemas de calidad. ElI suministrador debera establecer, documentar y actualizar
un sistema de calidad que garantice la conformidad de los productos con los requisitos
especificados, este sistema debera de comprender:

» Procedimientos e instrucciones del sistema de calidad, estos deberan de cumplir
con las especificaciones de la norma.

» La aplicacion efectiva de procedimiento e instrucciones segun se recogen en los
instrumentos escritos.

Especificaciones:

» Preparacion de planes y manuales de calidad de acuerdo con los requisitos
especificados;

» ldentificacion y adquisicion de cualquier de los equipos de control, proceso, y de
Inspeccion asi como de aparatos, instalaciones, medios de produccion y de
especializacion que sean necesarios para alcanzar la calidad requerida;

» En su caso, actualizacion de las técnicas de control de calidad, inspeccién, ensayo
y desarrollo de nueva instrumentacion;

23 Cada revisién debera de contar con la evaluacién de los resultados de las auditorias internas, asf como de quien suscribe
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» Identificacion de cualquier exigencia relativa a la capacidad de medicion que
sobrepase el estado actual de la técnica, con la antelacibn necesaria para la
generacién de medios necesarios;

» Clarificacion de las normas de aceptacibn para todas las caracteristicas vy
requisitos, incluyendo los de elemento subjetivo;

» Compatibilidad de disefio, del proceso de fabricacién, de la instalacion, de los
procesos de inspeccién y de ensayo y de la documentacion aplicable;

» Identificacion y preparacion de los registros relativos a la calidad (inciso 3.2.15.)
3.2.3. Revision de contrato

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para la revision
del contrato y la coordinacion de estas actividades; éste debe de revisar cada contrato
para asegurar que:

» Se han definido y documentado adecuadamente todos los requisitos;
» Se ha resuelto cualquier diferencia con los requisitos que figuran en la oferta;

> El suministrador tiene la capacidad para satisfacer los requisitos contractuales®
(inciso 3.2.15.)

3.2.4. Control de la documentacion.

3.2.4.1. Aprobacion y distribucion de los documentos. El suministrador debera de
establecer y mantener al dia los procedimientos para controlar todos los documentos y
datos que se relacionen con los requisitos de esta norma. Para responder a su idoneidad
estos documentos deberdn comprobarse y aprobarse, antes de su distribucién, por el
personal autorizado; este control deberd de asegurar que:

» Las ediciones actualizadas de los documentos apropiados estén disponibles en
todos los puntos en que se lleven a cabo las operaciones fundamentales para el
funcionamiento efectivo del sistema de calidad;

> Se retira en el menor plazo posible la documentacion obsoleta de todos los puntos
de distribucién o uso.

3.2.4.2. Cambios o modificaciones de los documentos. Cualquier cambio o modificacion de
un documento deberd revisarlo y aprobarlo el mismo servicio u organizacién que lo revisé
0 aprobé inicialmente a menos que se haya especificado expresamente otra cosa. Dichas
organizaciones designadas deberan de contar con el acceso a toda informacion pertinente
en la que puedan fundamentar su revisién y aprobacion, asi mismo se debera de dejar

24 Deberan coordinarse adecuadamente las tevisiones del contrato, las relaciones y comunicaciones entre las organizaciones del

suministrador y el cliente.
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constancia de la naturaleza del cambio en el documento o en los anexos apropiados. Se
debera de establecer la referencia o procedimiento equivalente del control que identifique
la revision en vigor de los documentos que evite el uso de aquellos no aplicables, asi como
la reedicién y distribucién cuando se haya realizado un cierto nimero de cambios.

3.2.5. Compras o adquisiciones.

3.2.5.2. Generalidades. El suministrador deberd de asegurarse que los productos
comprados estén conforme con los requisitos especificados.

3.2.5.2. Evaluacion de los subcontratistas. El suministrador debera de seleccionar a los
subcontratistas en funcién a su aptitud para cumplir con los requisitos del subcontrato,
incluidos los relativos a la calidad. El suministrador debera de elaborar y mantener al dia
los registros de los subcontratistas aceptables (inciso 3.2.15.) La seleccién de los
subcontratistas, asi como el tipo y extension del control a que deberd de someterles el
suministrador dependera del tipo de producto, y en su caso, de los registros relativos a la
capacidad y prestaciones que previamente han demostrado los subcontratistas. El
suministrador deberd asegurarse de que los controles del sistema de calidad del
subcontratista son efectivos.

3.2.5.3. Datos sobre las compras. Los documentos de compra deberan de contener los
datos que describan de forma clara el producto solicitado; deberan de comprender, en la
medida aplicable,

» Tipo, clase, modelo, grado o cualquier otra identificacién precisa del producto;

» Titulo, cualquier otra identificacién formal o la edicion aplicable de especificaciones,
planos, requisitos del proceso, instrucciones de inspeccion y cualquier otro dato
técnico aplicable, incluyendo los requisitos para la aprobacién o la calificacion del
producto, de los requisitos para la aprobacion o la calificacion del producto, de los
procedimientos, del equipo para el proceso y del personal;

» El titulo, nimero, y edicién de la norma que define el sistema de calidad aplicable
al producto.

El suministrador debera revisar y aprobar los datos de compra antes de su difusién, para
comprobar que corresponde adecuadamente a los requisitos especificados.

3.2.5.4. Verificacibn de los productos comprados. Cuando asi se especifigue en el
contrato, el cliente o su representante tendra derecho de verificar en su origen o la
recepcion que los productos comprados estdn conforme con los requisitos especificados.
La verificacion por el cliente no exime al suministrador de su responsabilidad de entregar
productos aceptables, ni debe ser impedimento para una no-aceptacion posterior de los
productos.

Cuando el cliente, o su representante, decida realizar una verificacién en los locales del

subcontratista, el suministrador no debe de considerar esta verificacion como prueba de
control efectivo de calidad del subcontratista.
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3.2.6. Productos suministrados por el cliente.

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para la
verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los productos suministrados por el
cliente para incorporarlos a los suministros. Se debera de informar por escrito al cliente, y
archivar este informe, de cualquier producto perdido, dafiado o inutilizado o cualquier otra
circunstancia que lo haga inaplicable® (inciso 3.2.15.)

3.2.7. ldentificacion y trazabilidad (rastreabilidad) del producto.

Cuando se estime oportuno, el suministrador debe de establecer y mantener al dia los
procedimientos que permitan identificar al producto a partir de los planos, de las
especificaciones o de otros documentos aplicables, durante todas las etapas de la
fabricacion, entrega e instalacion. En la misma medida en que la trazabilidad de los
productos sea un requisito especificado, cada producto o lote de productos debera de
tener una identificacién Unica. Esta identificacion deberd de quedar registrada (inciso
3.2.15))

3.2.8. Control de procesos.

3.2.8.1. Generalidades. El suministrador debera de identificar y preparar los procesos de
produccion y cuando sean necesario los de instalacion, que afectan directamente a la
calidad y asegurar que se llevan en condiciones controladas.

Estas condiciones deben de incluir:

» Instrucciones de trabajo escritas que definan la norma de fabricar e instalar los
productos, siempre que la ausencia de tales instrucciones tenga un efectivo
negativo sobre la calidad, la utilizacion de equipos apropiados de produccién y de
instalacion, en las condiciones ambientales de trabajo y en la conformidad a las
normas o cédigos de referencia y a los planes de calidad;

» La supervision y el control del proceso y de las caracteristicas del producto durante
la produccion y la instalacion;

» Cuando proceda la aprobaciéon de los procesos y equipos;

> Los criterios de ejecucion de trabajo que deben definirse en su totalidad, mediante
normas escritas 0 muestras representativas.

3.2.8.2. Procesos especiales. Se consideran procesos especiales aquéllos cuyos resultados
no pueden verificarse completamente mediante inspeccién y ensayo del producto, por
ejemplo cuando las deficiencias del proceso solo pueden ponerse de manifiesto después
de la utilizacion del producto. Por tanto se debe exigir una supervision continua del
proceso y/o el cumplimiento escrupuloso de los procedimientos establecidos para poder
asegurar la conformidad con los requisitos especificados. Estos procesos deberan de

25 La verificacién por el suministrador no exime al cliente de responsabilidad de suministrar productos conformes.
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cumplir con las especificaciones de las generalidades. Los registros de los procesos,
equipos y del personal calificado se deben de conservar actualizados.
3.2.9. Inspeccion y ensayos (pruebas).

3.2.9.1. Inspeccion y ensayos de recepcion.

3.2.9.1.1. El suministrador debera asegurarse de que los productos recibidos no seran
utilizados o procesados hasta que hayan sido inspeccionados o se haya verificado que
cumplen con los requisitos especificados; y ésta se realizara de acuerdo a lo establecido
en el plan de calidad o procesos escritos a excepcion de lo que establezca el punto
3.29.1.2.

3.2.9.1.2. Si por razones de urgencia se pone en circulaciéon un producto sin haber pasado
por la verificacion indicada en el apartado anterior, éstos se deberan de marcar y registrar
(inciso 3.2.15.) de manera que puedan ser identificados, recuperados y reemplazados en
caso de existir una no-conformidad.

Para determinar la intensidad y la naturaleza de la inspeccién de recepcion, se debera de
tener en cuenta el control realizado en su origen y la existencia de pruebas documentales
de conformidad.

3.2.9.2. Inspeccién y ensayos durante la fabricacion. El suministrador debera,

a) Inspeccionar, ensayar e identificar los productos, tal como aparecen en el plan de
calidad o procedimientos escritos.

b) Establecer la conformidad de los productos, con los requisitos especificados
utilizando métodos de control y supervision del proceso.

¢) Conservar los productos hasta que se hayan completado las inspecciones y
ensayos requeridos o hasta que se hayan recibido o verificado los informes
necesarios, excepto cuando el producto se haya expuesto en circulacion siguiendo
los procedimientos formales de recuperacién (inciso 3.2.9.1.). La puesta en
circulacion siguiendo este Ultimo procedimiento no debe impedir las actividades
previstas en el inciso a).

d) Identificar los productos no conformes (inciso 3.2.12.)

3.2.9.3. Inspeccién y ensayos finales. El plan de calidad o los procedimientos escritos
establecidos para la inspeccion y ensayos finales, debera de exigir que se haya realizado
todas las inspecciones y ensayos especificados, comprendiendo las especificaciones tanto
en recepcion del producto como durante la fabricaciébn y que estos datos satisfagan los
requisitos especificados.

El suministrador debera realizar todas las inspecciones y los ensayos finales de acuerdo
con lo previsto en el plan de localidad o en los procedimientos escritos, para probar la
conformidad del producto final con los requisitos especificados. No se debera de autorizar
la salida de ningun producto hasta que se hayan realizado satisfactoriamente todas las
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acciones especificadas en el plan de calidad o en los procesos escritos y hasta que la
documentacién y los datos derivados de estas acciones estén disponibles y sean
autorizados.

3.2.9.4. Registro de inspeccién y ensayo. El suministrador debera de establecer y
conservar todos los registros que prueben que los productos han superado
satisfactoriamente las inspecciones y/o ensayos con los criterios de aceptacion
establecidos. (inciso 3.2.15.)

3.2.10. Control de los requisitos de inspeccion, medicion y ensayo.

Para demostrar la conformidad de los productos con los requisitos especificados, el
suministrador debera controlar, calibrar y realizar el mantenimiento de los equipos de
inspeccién, medicion y ensayo, propios o facilitados por el cliente. Debe de conocerse la
incertidumbre de medida de los aparatos utilizados y que esta es compatible con la
precision requerida para las mediciones que deben realizarse.

El suministrador deberé:

a) Determinar qué mediciones deben realizarse, la precision de la misma y los
equipos adecuados de inspeccién, medicién y ensayo;

b) Identificar todos los equipos y dispositivos de inspecciéon, medicion y ensayo que
puedan afectar a la calidad del producto; calibrarlos y ajustarlos a intervalos
establecidos o antes de su utilizacion. La calibracion se realizar4d por medio de
equipos certificados que tengan una relacion valida con patrones nacionales
reconocidos. Cuando no existan tales patrones, deberd de establecerse
documentalmente la base utilizada para la calibracion;

c) Establecer documentalmente y mantener al dia los procedimientos de calibracion,
estos deben de incluir los datos necesarios sobre el tipo de equipo, numero de
identificacion, localizacién, frecuencia y método de las verificaciones, criterios de
aceptacion y acciones que deben de tomarse cuando los resultados no sean
satisfactorios;

d) Asegurar que los equipos de inspeccion, medicién y ensayo tienen la exactitud y
precision necesarias;

e) ldentificar los equipos de inspeccién, medicion y ensayo con la marca apropiada o
registro de identificacién aprobado que indique su estado de calibracién;

f) Mantener vigentes los registros de calibracién de los equipos de inspeccion,
medicién y ensayo (inciso 3.2.15.);

g) Evaluar y establecer documentalmente la validez de los resultados obtenidos con

anterioridad de los equipos de inspeccion, medicion y ensayo que se comprueben
gue estén fuera de calibracion;
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h) Asegurar que las calibraciones, inspecciones, mediciones y ensayos se realizan en
condiciones ambientales adecuadas;

i) Asegurar que la manipulacion, proteccion y el almacenamiento de los equipos de
inspeccion, medicion y ensayo, no alteran su precision y su aptitud de uso;

j) Proteger los medios de inspeccion, medicion y ensayo (incluyendo los elementos y
los programas informaticos utilizados en los ensayos) contra desajustes que
invaliden las calibraciones realizadas.

Cuando un elemento o un programa informatico se utilice como una forma adecuada de
inspeccion, deberd de comprobarse que es apto para verificar la aceptabilidad del
producto antes de que sea utilizado para la produccion y la instalacion; ademés estos
dispositivos deben de revisarse con una periodicidad preestablecida. El suministrador
debera establecer la amplitud y frecuencia de tales revisiones y tener al dia los registros
correspondientes como prueba de que se han realizado (inciso 3.2.15.) El fundamento de
los procedimientos utilizados para realizar las mediciones debera estar disponible, cuando
lo requiera el cliente o su representante, para verificar que estos procedimientos son
adecuados.

3.2.11. Estado de inspeccion y ensayos.

Debera de sefalizarse en que estado de inspeccion se encuentran los productos mediante
marcas, estampillas autorizadas, etiquetas, hojas de ruta, registro de inspeccion, registros
de ordenador, zonas sefalizadas o cualquier medio adecuado que indique la conformidad
0 no-conformidad de los productos, derivada de las inspecciones o ensayos realizados.
Durante todas las etapas de la produccion y la instalacién deber4 de mantenerse esta
sefalizacion que indica en que estado se encuentra los productos con relacién a su
inspeccion y ensayo, de forma que se tenga la seguridad de que solo se expiden, utilizan
o0 instalan productos que han superado las inspecciones y ensayos previstos. Los registros
deben de identificar la autoridad de la inspeccion responsable de la puesta en circulacién
de productos conformes (inciso 3.2.15.)

3.2.12. Control de productos no conformes.

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para evitar que,
por inadvertencia se utilicen o instalen productos no conforme con los requisitos
especificados. Estos procedimientos deberdn precisar la identificacion, documentacion,
evaluacion, seleccién, tratamiento de los productos no conformes y la notificacion a los
servicios a los que pueda afectar.

3.2.12.1. Examen y tratamiento de los productos no conformes. Deberan definirse las
responsabilidades para el examen de los productos no conformes y quien tiene la
autoridad para decidir su tratamiento. Los productos no conformes deberan ser tratados
segun procedimientos escritos estos productos pueden ser,

a) Reparados para satisfacer los requisitos especificados, o
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b) Aceptados con o sin reparacion, previa autorizacion escrita del cliente, o
¢) Reclasificados para otras aplicaciones, 0
d) Rechazados definitivamente o desechados.

Cuando el contrato lo exija, se debe presentar al cliente, o a su representante, la solicitud
de autorizacion escrita para la utilizacién o la reparacion de productos no conformes, con
los requisitos especificados (inciso 3.2.12.1.b), debera registrarse la descripcioén de las no
conformidades aceptadas y de las reparaciones efectuadas para indicar cual es estado real
de los productos (inciso 3.2.15.) Los productos reparados deben inspeccionarse
nuevamente siguiendo los procedimientos escritos.

3.2.13. Acciones correctivas.

El suministrador deberé establecer documentalmente y mantener al dia los procedimientos
para,

» Investigar las causas de las no conformidades y las medidas correctivas que deben
tomarse para evitar su repeticion,

» Analizar todos los procesos, operaciones, autorizaciones, registros referentes a la
calidad, informes sobre la utilizacién y quejas de los clientes, con el fin de detectar
y eliminar las causas potenciales que originan productos no conformes,

» Iniciar las medidas preventivas para tratar los problemas a un nivel que se
corresponda con los riesgos que puedan derivarse,

» Realizar controles para tener la seguridad de que se llevan a cabo las acciones
correctivas, y que éstas sean eficaces,

» Poner en préctica y registrar los cambios en los procedimientos que se deriven de
las acciones correctivas.

3.2.14. Manipulacion, almacenamiento, embalaje y entrega.

3.2.14.1. Generalidades. El suministrador debera establecer documentalmente y
mantener al dia los procedimientos para manipular, almacenar, embalar y entregar los
productos.

3.2.14.2. Manipulacién. El suministrador deber& controlar, proveer métodos y medios de
manipulacién que no dafien o deterioren el producto

3.2.14.3. Almacenamiento. El suministrador debera definir zonas o locales de
almacenamiento seguros en los que no se dafien o deterioren los productos antes de su
entrega o utilizacion, se debe de establecer métodos apropiados para admitir los
productos en estas areas o dar salida a ellos. Debera evaluarse periédicamente el estado
de los productos almacenados para detectar cualquier deterioro de los mismos.
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3.2.14.4. Embalaje. El suministrador debera controlar los procesos de embalaje,
conservacion y marcado (incluyendo los materiales que deben de utilizarse para ello) en
tal medida que permitan asegurar la conformidad con los requisitos especificados.
Deberan identificar, proteger y seleccionar todos los productos desde el momento de su
recepcidn hasta que dejen de estar bajo su responsabilidad.

3.2.14.5. Entrega. El suministrador debera establecer medidas para la proteccién de la
calidad de los productos después de las inspecciones y ensayos finales. Cuando asi se
especifique en el contrato, esta proteccion debera extenderse hasta la entrega en destino.

3.2.15. Registros de la calidad.

El suministrador deberé establecer y mantener al dia los procedimientos para identificar,
recoger, codificar, clasificar, archivar, mantener al dia y destinar todos los registros de
calidad. Todos los registros de la calidad deberan mantenerse para demostrar que se ha
conseguido la calidad requerida y que el sistema de la calidad es realmente efectivo. Los
registros pertinentes establecidos por los subcontratistas, deberan formar parte de esta
documentacién. Todos los registros de la calidad deberan ser legibles e identificables con
el producto a que se refieren. Deberan archivarse y conservarse de forma en que puedan
encontrarse facilmente en instalaciones y condiciones ambientales, que minimicen los
riesgos de dafio o deterioro y eviten su pérdida. Debera establecerse y registrarse el
tiempo que deben de conservarse los registros. Si asi se establece en el contrato los
registros de la calidad deberan estar en disposicion del cliente o su representante durante
un periodo de tiempo convenido, para que pueda hacer una evaluacién.

3.2.16. Auditorias internas de /a calidad.

El suministrador deberd poner en practica auditorias internas, preestablecidas y
documentadas para verificar que todas las actividades relativas a la calidad cumplen con
las disposiciones definidas y para evaluar la efectividad del sistema de la calidad. Las
auditorias deberan programarse en funcion de la naturaleza de las actividades y de su
importancia. Las auditorias y las acciones subsiguientes deberan desarrollarse siguiendo
procedimientos establecidos por escrito. Los resultados de las auditorias deberan
documentarse y transmitirse al responsable del area auditada. El personal directivo
responsable de esta Ultima deberd tomar, cuanto antes, las acciones correctivas
necesarias para subsanar las deficiencias dispuestas de manifiesto por las auditorias.
(Inciso 3.2.13.)

3.2.17. Formacion y adiestramiento.

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para poner de
manifiesto las necesidades relativas a la formacién de todo el personal que realice
actividades que afectan a la calidad y satisfacer las necesidades. El personal que realice
tareas especificas debera estar cualificado mediante formacion inicial o complementaria
y/0 experiencia apropiada, segun las necesidades.

Deben conservarse y tener actualizadas los registros relativos a la formacion y
adiestramiento del personal (inciso 3.2.15.)
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3.2.18. Técnicas estadisticas.

Cuando sea conveniente, el suministrador debera establecer los procedimientos para
identificarlas técnicas estadisticas necesarias para verificar si la capacidad del proceso y
las caracteristicas de los productos son aceptables.

3.3. 1SO 9003. Especificaciones.

Aplicable cuando la conformidad con los requisitos especificados, ha de ser asegurada
durante varias fases que pueden incluir el disefio, produccién, instalacion y postventa.

3.3.1. Su objetivo y campo de aplicacion.

Esta norma especifica los requisitos que debe de cumplir un sistema de calidad, aplicable a
un contrato entre dos partes, el cual exige al suministrador su capacidad para controlar
cualquier producto no conforme durante la inspeccion y ensayos finales. Esta norma se
aplica en situaciones contractuales cuando la conformidad de los productos con requisitos
especificados se pone de manifiesto en la confianza que demuestra el suministrador, de
forma fehaciente, en las etapas del proceso y esta abarca su capacidad para inspeccionar
y ensayar o probar los productos suministrados.

3.3.2. Requisitos del Sistema de Calidad.
3.3.2.1. Responsabilidad de la direccion

3.3.2.1.1. Politica de la calidad. La direccion del suministrador debe definir y poner por
escrito su politica, objetivos y compromiso en materia de calidad; esta mision y vision de
la empresa debe de ser clara y especifica para lograr en la empresa el objetivo buscado.

3.3.2.1.2. Organizacion.

3.3.2.1.2.1. Responsabilidades y autoridad. Debera definirse las responsabilidades,
autoridad y relaciones mutuas de todo el personal encargado de la realizacién de la
inspeccién y/o ensayos finales.

3.3.2.1.2.2. Medios y personal para las verificaciones. El suministrador debera identificar
las necesidades internas en cuanto a verificacion, proveer medios adecuados y asignar
personal adiestrado para realizar las actividades de verificacion (inciso 3.3.11.)

3.3.2.1.2.3. Representante por la direccion. El suministrador deberd de designar un
representante de la direccion que, con independencia de otras responsabilidades, tenga
definida la autoridad y la responsabilidad para asegurar que se ponen en practica
permanente los requisitos de esta norma.

3.3.2.1.3. Revisiones por la direccion. El sistema de calidad adoptado debera ser
verificado y/o examinado a intervalos apropiados por la direccion del suministrador, con el
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fin de asegurar que mantiene constante su eficacia y su adecuacion. Cada una de estas
revisiones debera de ser documentada registrada y archivada.?® (inciso 3.3.10.)

3.3.2.2. Sistemas de calidad. El suministrador deberd establecer y mantener al dia un
sistema de calidad eficaz para la realizacion de la inspeccion y ensayos de los productos
acabados. Este sistema debera incluir los procedimientos escritos para llevar acabo las
operaciones de inspeccion y de ensayos finales, las normas de trabajo y los registros de la
calidad.

3.3.3. Control de la documentacion.

El personal autorizado deberad de examinar y aprobar los procedimientos para la
inspeccién y los ensayos finales antes de su difusion. Este control deberd asegurar que se
utilizaran los documentos validos.

3.3.4. Identificacion del producto.

Cuando se exige en el contrato, cada producto o lote de productos debera de tener una
identificacion Unica. Esta identificacion debera de quedar registrada en los documentos
gue se relacionan con la calidad (inciso 3.3.10.)

3.3.5. Inspeccion y ensayos (pruebas).

El suministrador debera realizar todas las inspecciones y los ensayos finales siguiendo
procedimientos escritos, y mantendrd al dia los documentos apropiados que permitan
tener seguridad de que los productos estan conformes con los requisitos especificados. La
inspeccion final incluira la comprobacion de los resultados aceptables derivado de otras
inspecciones Yy ensayos previos que se juzguen necesarios para verificar los requisitos
(inciso 3.3.10.)

3.3.6. Equipo de inspeccion, medicion y ensayo.

Para demostrar la conformidad de los productos con los requisitos especificados, el
suministrador debera controlar, calibrar y realizar el mantenimiento de los equipos de
inspeccion, medicién y ensayo. Todo el equipo de inspeccion, medicion y ensayo utilizados
por el suministrador en la inspeccion y en los ensayos finales deberan estar calibrados y
ajustados a intervalos establecidos. La calibraciéon se realizara por medio de equipos
certificados que tengan una relacion valida con patrones nacionales reconocidos. El
suministrador deberd mantener actualizados los registros de calibracién de los equipos de
inspeccion, medicion y ensayo (inciso 3.3.10.)

3.3.7. Estado de inspeccion y ensayos.
Debera de sefializarse en que estado de inspeccion se encuentran los productos mediante

marcas, estampillas autorizadas, etiquetas, hojas de ruta, registro de inspeccion, registros
de ordenador, zonas sefializadas o cualquier medio adecuado que indique la conformidad

26 Cada revisién debera de contar con la evaluacién de los resultados de las auditorias internas, asf como de quien suscribe.
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0 no-conformidad de los productos, derivada de las inspecciones o ensayos realizados. Los
registros deben de identificar la autoridad de la inspeccion responsable de la puesta en
circulacion de productos conformes. (inciso 3.3.10.)

3.3.8. Control de productos no conformes.

El suministrador deber4d mantener un control sobre los productos que se consideren no
conforme con los requisitos especificados. Estos productos deberan ser claramente
identificados y, cuando ello sea posible, separado de forma en que se evite su uso o
entrega 0 que se mezclen con los productos conformes. Los productos reparados o
reprocesados deben inspeccionarse nuevamente siguiendo procedimientos escritos.

3.3.9. Manipulacion, almacenamiento, embalaje y entrega.

El suministrador debera encargarse de la proteccién de la calidad de los productos y de su
identificacion una vez que han superado la inspeccion y los ensayos finales. Cuando asi se
especifique en el contrato, esta proteccion debera extenderse hasta la entrega en destino.
3.3.10. Registros de la calidad.

El suministrador deberd mantener los registros adecuados de la inspeccién y ensayo de
los productos que prueben su conformidad con los requisitos especificados. Todos los
registros de la calidad deberan ser legibles e identificables con el producto a que se
refieren. Los registros que comprueban la conformidad con los requisitos especificados
deben conservarse durante un periodo de tiempo convenido y estar disponibles si son
solicitados.

3.3.11. Formacion y adiestramiento.

El personal que realice la inspeccion y los ensayos finales debera tener la adecuada
formacion y experiencia.

3.3.12. Técnicas estad/sticas.
El suministrador deberd establecer los procedimientos para identificar las técnicas
estadisticas necesarias para verificar si la capacidad del proceso y las caracteristicas de los

productos son aceptables.

3.4. 1SO 9004. Especificaciones.

Gestion de la calidad y elementos de un sistema de la calidad.

Generalidades. El interés principal de una empresa u organizacion debe ser la calidad de sus
productos y servicios; para que esta tenga éxito debe de ofrecer productos o servicios que,

» Satisfagan una necesidad o propdsito bien definidos;

» Satisfagan las expectativas de los clientes;
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» Cumplan con las normas y especificaciones aplicables;

» Cumplan con los requisitos legales o establecidos inciso 2.3;
» Resulten disponibles a precios competitivos;

» Se obtengan de un coste que proporcione un beneficio.

3.4.0.1. Objetivos de la organizacion. Para cumplir con los objetivos, la empresa debera de
organizarse de tal manera que los factores técnicos, administrativos y humanos no afecten a
la calidad de sus productos Yy servicios que estén correctamente controlados. Este control
debe de orientarse a la reduccién, eliminaciébn y en especial a la prevencion de las
deficiencias de calidad. Para ello es importante el desarrollar e implantar en sistema de
gestion de calidad que permita cumplir con los objetivos trazados por la politica de calidad
de la empresa. En un sistema de gestion de calidad, cada elemento?’ varfa su importancia
segun el tipo de actividad, producto o servicio. Para satisfacer y llegar a la méxima eficiencia
de las expectativas del cliente, es necesario que el sistema de gestion sea apropiado al tipo
de actividades, producto o servicio que se ofrece.

3.4.0.2. Conjunto de necesidades empresa/ cliente. Un sistema de gestién de la calidad
tiene dos aspectos interrelacionados:

a) Necesidades e interés de la empresa:

» Necesidad comercial de alcanzar y mantener la calidad deseada con un coste
optimo; la consecucién de este aspecto de la calidad esta relacionada con la
utilizacion planificada y eficiente de los recursos humanos, tecnolégicos y materiales
de la empresa.

b) Necesidades y expectativas de la empresa.

» Necesidades de confiar en la capacidad de la empresa para entregar la calidad
deseada asi como conseguir esa calidad deforma continuada.

Cada uno de los aspectos anteriores de gestion de la calidad, requiere una evidencia
objetiva basada en el tipo de informacién, en los datos de informacion y los datos sobre
calidad del sistema y de los productos de la empresa.

3.4.0.3. Riesgos, costes y beneficios.

3.4.0.3.1. Generalidades. Las consideraciones sobre riesgos, costes y beneficios tienen una
gran importancia, tanto para la empresa como para el cliente.

Estas consideraciones son aspectos inherentes a la mayoria del producto y servicios. Las
consecuencias posibles y las derivaciones de estas consideraciones se recogen en los incisos
3.2a.3.4.

27 Aplicable a requisito.
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3.4.0.3.2. Consideraciones sobre [0S riesgos.

3.4.0.3.2.1. Para la empresa. Debe considerarse los riesgos inherentes a productos o
servicios deficientes los cuales pueden tener consecuencias tales como, pérdida de imagen
0 reputacion, pérdida de mercado, quejas, reclamaciones, responsabilidades, derroche de
recursos humanos y financieros.

3.4.0.3.2.2. Para el cliente. Deben considerarse riesgos tales como aquellos que afectan a la
seguridad y salud de las personas, insatisfaccibn con los productos y servicios, la
disponibilidad, reclamaciones y la pérdida de confianza.

3.4.0.3.3. Consideracion sobre los costes.

3.4.0.3.3.1. Para la empresa. Deben considerarse los costes debidos a deficiencias de
estudio del mercado y de disefio, materiales no satisfactorios, productos procesados de
nuevo, reparaciones, reposiciones, reprocesados, pérdida de produccion, garantias.

3.4.0.3.3.2. Para el cliente. Se debe de considerar los costes relativos a seguridad,
adquisicion, funcionamiento, mantenimiento, tiempos de inactividad, reparaciéon y los
posibles desechos.

3.4.0.3.4. Consideraciones sobre los beneficios.

3.4.0.3.4.1. Para la empresa. Debe de considerarse los aspectos que incrementen la
rentabilidad y su cuota en el mercado.

3.4.0.3.4.2. Para el cliente. Deben considerarse los aspectos que reducen costes mejoran la
aptitud para el uso, incrementan la satisfaccién y aumentan la confianza.

3.4.0.3.5. Conclusién. Un sistema eficaz de gestion de la calidad debe considerarse para
satisfacer las necesidades y expectativas del cliente a la vez que sirve para proteger los
intereses de la empresa. Un sistema de la calidad bien estructurado, es un valioso recurso
de gestién para la optimizacion y control de la calidad en relacién con el coste, riesgo y
beneficio.

3.4.1. Su objetivo y campo de aplicacion.

Esta norma describe un conjunto bésico de elementos con los que se puede desarrollar e
implementar un sistema de gestion de calidad. La finalidad de los requisitos especificados
en esta norma, es él de establecer medidas de conformidad para la prevencion de
cualquier no-conformidad relativa en cualquier de las etapas del proceso que abarca desde
el disefio hasta el servicio de postventa. El campo de aplicacion de la norma es el de
contractual, siempre y cuando se aplique.

3.4.1.1. El contrato requiere de manera especifica un trabajo de disefio y los requisitos del
producto deben de ser especificados en términos de prestaciones.
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3.4.1.2. La confianza en la obtencién de un producto conforme, mediante a una adecuada
demostracion de la capacidad del suministrador en el disefio, produccion, instalacién y el
servicio postventa.

3.4.2. Requisitos del Sistema de Calidad.
3.4.2.1. Responsabilidad de la direccion

3.4.2.1.1. Politica de la calidad. La direccion del suministrador debe definir y poner por
escrito su politica, objetivos y compromiso en materia de calidad; esta mision y vision de
la empresa debe de ser clara y especifica para lograr en la empresa el objetivo buscado.

3.4.2.1.2. Organizacion.

3.4.2.1.2.1. Responsabilidades y autoridad. Debera definirse las responsabilidades,
autoridad y relaciones entre todo el personal que dirige, realiza y verifica cualquier trabajo
gue implique calidad, asimismo, aquellas areas en las que se presente falta de autoridad y
libertad organizativa para,

> Iniciar acciones para prevenir la aparicion de no conformidades al producto;
» ldentificar y registrar cualquier problema de calidad de los productos;

» Iniciar y recomendar (aportar) soluciones a través de los canales o conductos
conocidos;

» Comprobar la aplicacion de las soluciones;

» Controlar el tratamiento, entrega o instalacion de un producto no conforme hasta
que se haya corregido la deficiencia o situacion insatisfactoria.

3.4.2.1.2.2. Medios y personal para las especificaciones. El suministrador debera identificar
las necesidades internas en cuanto a verificacion, proveer medios adecuados y asignar
personal adiestrado para realizar las actividades de verificacion. (ver inciso 3.4.18.) Estas
actividades de verificacion deberéan de incluir la inspeccion, el ensayo y seguimiento de los
procesos y/o del producto en las etapas del disefio, produccién, de la instalacién y del
servicio postventa; las revisiones del disefio y las auditorias del sistema, deberan de
llevarse a cabo por personal independiente del que tiene la responsabilidad directa de esta
tarea a realizar.

3.4.2.1.2.3. Representante por la direcciéon. El suministrador deberd de designar un
representante de la direccidbn que, con independencia de otras responsabilidades, tenga
definida la autoridad y la responsabilidad para asegurar que se ponen en practica
permanente los requisitos de esta norma.

3.4.2.1.3. Revisiones por la direccion. El sistema de calidad adoptado debera ser
verificado y/o examinado a intervalos apropiados por la direccion del suministrador, con el
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fin de asegurar que mantiene constante su eficacia y su adecuacion. Cada una de estas
revisiones debera de ser documentada registrada y archivada® (inciso 3.4.16. y 3.4.17.)

3.4.2.2. Sistemas de calidad.
El suministrador debera establecer, documentar y actualizar un sistema de calidad que
garantice la conformidad de los productos con los requisitos especificados, este sistema

debera de comprender:

» Procedimientos e instrucciones del sistema de calidad, éstos deberan de cumplir
con las especificaciones de la norma.

» La aplicacion efectiva de procedimiento e instrucciones segun se recogen en los
instrumentos escritos.

Especificaciones:

» Preparacion de planes y manuales de calidad de acuerdo con los requisitos
especificados;

» ldentificacion y adquisicion de cualquiera de los equipos de control, proceso, y de
inspeccion asi como de aparatos, instalaciones, medios de produccion y de
especializacion que sean necesarios para alcanzar la calidad requerida;

» En su caso, actualizacion de las técnicas de control de calidad, inspeccién, ensayo
y desarrollo de nueva instrumentacion;

» ldentificacion de cualquier exigencia relativa a la capacidad de medicién que
sobrepase el estado actual de la técnica, con la antelacibn necesaria para la
generacién de medios necesarios;

» Clarificacion de las normas de aceptacibn para todas las caracteristicas vy
requisitos, incluyendo los de elemento subjetivo;

» Compatibilidad de disefio, del proceso de fabricacion, de la instalacion, de los
procesos de inspeccién y de ensayo y de la documentacion aplicable;

» Identificacion y preparacion de los registros relativos a la calidad (inciso 3.4.16.)
3.4.3. Revision de contrato
El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para la revision
del contrato y la coordinacién de estas actividades; este debe de revisar cada contrato

para asegurar que:

» Se han definido y documentado adecuadamente todos los requisitos;

28 Cada revisién debera de contar con la evaluacién de los resultados de las auditorias internas, asi como de quien suscribe.
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» Se ha resuelto cualquier diferencia con los requisitos que figuran en la oferta;

> El suministrador tiene la capacidad para satisfacer los requisitos contractuales
(inciso 3.4.16.)

3.4.4. Control de disefio.

3.4.4.1. Generalidades. El suministrador debera de establecer y mantener al dia los
procedimientos para controlar y verificar el disefio del producto, con el fin de asegurar que
se cumplen todos los requisitos especificados.

3.4.4.2. Planificacion del disefio. ElI suministrador deberda de elaborar los planes que
sefialan las responsabilidades en cada actividad del desarrollo de disefio. Estos planes
deberan describir o referenciar estas actividades, y seran puestos al dia a medida que
evoluciona el disefio.

3.4.4.2.1. Asignacion de actividades. Las actividades de disefio y de su verificacion
deberan de planificarse y asignarse a un personal debidamente cualificado y dotado de
medios adecuados.

3.4.4.2.2. Relaciones orgéanicas y técnicas. Deberan definirse las relaciones orgéanicas y
técnicas entre los distintos grupos y poner por escrito, transmitir y revisar periédicamente
la informacion necesaria.

3.4.4.3. Datos de partida del disefio. Deberdn de establecerse documentalmente los
requisitos de partida del disefio relacionado con el producto; el suministrador debe de
revisar estos requisitos que sean adecuados. Los requisitos incompletos, ambiguos o
conflictivos deberan de resolverse con los responsables de hacerlo.

3.4.4.4. Datos finales del disefio. Los datos finales del disefio deberan ponerse por escrito
y expresarse en forma de requisitos, calculos y de andlisis; los datos finales del disefio
deberan:

» Satisfacer los requisitos de los datos del disefio;

» Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion;

» Satisfacer las disposiciones reglamentarias aplicables, explicitas o no, en la
informacién de partida;

» Determinar que caracteristicas del disefio son criticas para que el producto
funcione correctamente y con seguridad.

3.4.4.5 Verificacion del disefio. ElI suministrador debera de preparar, establecer,
documentar y asignara personal competente para estas funciones, dicha verificacion
debera de establecer que los datos finales del disefio satisfacen los requisitos de los datos
de partida (apartado 3.4.4.), mediante medidas de control de disefio, tales como:
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» Realizacion y registro de revisiones del disefio (inciso 3.4.16);
» Realizacion de ensayos y demostracién de cualificacion;
» Realizacion de calculos alternativos;

> Si ello es posible, comparacién del nuevo disefio con otro similar cuyas pruebas
hayan sido realizadas.

3.4.4.6. Modificacion del disefio. El suministrador deberd de establecer y mantener al dia
los procedimientos para la identificacion, documentacién, revisibn y aprobaciones
apropiadas de todos los cambios y modificaciones del disefio.

3.4.5. Control de la documentacion.

3.4.5.1. Aprobacion y distribucion de los documentos. El suministrador debera de
establecer y mantener al dia los procedimientos para controlar todos los documentos y
datos que se relacionen con los requisitos de esta norma. Para responder a su idoneidad
estos documentos deberan comprobarse y aprobarse, antes de su distribucion, por el
personal autorizado; este control debera de asegurar que:

» Las ediciones actualizadas de los documentos apropiados estén disponibles en
todos los puntos en que se lleven a cabo las operaciones fundamentales para el
funcionamiento efectivo del sistema de calidad;

> Se retira en el menor plazo posible la documentacion obsoleta de todos los puntos
de distribucién o uso.

3.4.5.2. Cambios o modificaciones de los documentos. Cualquier cambio o modificacion de
un documento deberd revisarlo y aprobarlo el mismo servicio u organizacién que lo revisé
0 aprobé inicialmente a menos que se haya especificado expresamente otra cosa. Dichas
organizaciones designadas deberan de contar con el acceso a toda informacion pertinente
en la que puedan fundamentar su revisién y aprobacion, asi mismo se debera de dejar
constancia de la naturaleza del cambio en el documento o en los anexos apropiados. Se
debera de establecer la referencia o procedimiento equivalente del control que identifique
la revision en vigor de los documentos que evite el uso de aquellos no aplicables, asi como
la reedicidn y distribucion cuando se haya realizado un cierto numero de cambios.

3.4.6. Compras o adquisiciones.

3.4.6.1. Generalidades. El suministrador deber4d de asegurarse que los productos
comprados estén conforme con los requisitos especificados.

3.4.6.2. Evaluacién de los subcontratistas. El suministrador debera de seleccionar a los
subcontratistas en funciéon a su aptitud para cumplir con los requisitos del subcontrato,
incluidos los relativos a la calidad. ElI suministrador debera de elaborar y mantener al dia
los registros de los subcontratistas aceptables (inciso 3.4.16.) La seleccién de los
subcontratistas, asi como el tipo y extension del control a que debera de someterles el
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suministrador dependera del tipo de producto, y en su caso, de los registros relativos a la
capacidad y prestaciones que previamente han demostrado los subcontratistas. El
suministrador deberd asegurarse de que los controles del sistema de calidad del
subcontratista son efectivos.

3.4.6.3. Datos sobre las compras. Los documentos de compra deberan de contener los
datos que describan de forma clara el producto solicitado; deberan de comprender, en la
medida aplicable,

» Tipo, clase, modelo, grado o cualquier otra identificacién precisa del producto;

» Titulo, cualquier otra identificacion formal o la edicion aplicable de especificaciones,
planos, requisitos del proceso, instrucciones de inspeccién y cualquier otro dato
técnico aplicable, incluyendo los requisitos para la aprobacién o la calificacion del
producto, de los requisitos para la aprobacion o la calificacion del producto, de los
procedimientos, del equipo para el proceso y del personal;

» El titulo, nimero, y edicién de la norma que define el sistema de calidad aplicable
al producto.

El suministrador debera revisar y aprobar los datos de compra antes de su difusién, para
comprobar que corresponde adecuadamente a los requisitos especificados.

3.4.6.4. Verificacibn de los productos comprados. Cuando asi se especifigue en el
contrato, el cliente o su representante tendra derecho de verificar en su origen o la
recepcion que los productos comprados estdn conforme con los requisitos especificados.
La verificacién por el cliente no exime al suministrador de su responsabilidad de entregar
productos aceptables, ni debe ser impedimento para una no aceptacién posterior de los
productos. Cuando el cliente, o su representante, decida realizar una verificacién en los
locales del subcontratista, el suministrador no debe de considerar esta verificacion como
prueba de control efectivo de calidad del subcontratista.

3.4.7. Productos suministrados por el cliente.

El suministrador deberd establecer y mantener al dia los procedimientos para la
verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los productos suministrados por el
cliente para incorporarlos a los suministros. Se debera de informar por escrito al cliente, y
archivar este informe, de cualquier producto perdido, dafiado o inutilizado o cualquier otra
circunstancia que lo haga inaplicable (inciso 3.4.16.)

3.4.8. Identificacion y trazabilidad (rastreabilidad) del producto.

Cuando se estime oportuno, el suministrador debe de establecer y mantener al dia los
procedimientos que permitan identificar al producto a partir de los planos, de las
especificaciones o de otros documentos aplicables, durante todas las etapas de la
fabricacion, entrega e instalacion. En la misma medida en que la trazabilidad de los
productos sea un requisito especificado, cada producto o lote de productos debera de
tener una identificacion Unica. Esta identificacion debera de quedar registrada.
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3.4.9. Control de procesos.

3.4.9.1. Generalidades. El suministrador debera de identificar y preparar los
procedimientos de produccion y cuando sean necesario los de instalacién, que afectan
directamente a la calidad y asegurar que se llevan en condiciones controladas.

Estas condiciones deben de incluir:

» Instrucciones de trabajo escritas que definan la norma de fabricar e instalar los
productos, siempre que la ausencia de tales instrucciones tenga un efectivo
negativo sobre la calidad; sobre la utilizacion de equipos apropiados de produccion
y de instalaciéon, sobre las condiciones ambientales de trabajo y sobre la
conformidad a las normas o codigos de referencia y a los planes de calidad;

» La supervision y el control del proceso y de las caracteristicas del producto durante
la produccion y la instalacion;

» Cuando proceda la aprobacion de los procesos y equipos;

> Los criterios de ejecucion de trabajo que deben definirse en su totalidad, mediante
normas escritas 0 muestras representativas.

3.4.9.2. Procesos especiales. Se consideran procesos especiales aquéllos cuyos resultados
no pueden verificarse completamente mediante inspeccion y ensayo del producto, por
ejemplo cuando las deficiencias del proceso s6lo pueden ponerse de manifiesto después
de la utilizacion del producto. Por tanto se debe exigir una supervision continua del
proceso y/o el cumplimiento escrupuloso de los procedimientos establecidos para poder
asegurar la conformidad con los requisitos especificados. Estos procesos deberan de
cumplir con las especificaciones de las generalidades.

Los registros de los procesos, equipos y del personal calificado se deben de conservar
actualizados.

3.4.10. Inspeccion y ensayos (pruebas).
3.4.10.1. Inspeccion y ensayos de recepcion.

3.4.10.1.1. El suministrador deberd de asegurarse de que los productos recibidos no
seran utilizados o procesados hasta que hayan sido inspeccionados o se hayan verificado
que cumplen con los requisitos especificados; y ésta se realizara de acuerdo lo establecido
en el plan de calidad o procesos escritos a excepcion de lo que establezca el punto
3.4.10.1.2.

3.4.10.1.2. Si por razones de urgencia se pone en circulacion un producto sin haber
pasado por la verificacion indicada en el apartado anterior, estos se deberan de marcar y
registrar (inciso 3.4.16.) de manera que puedan ser identificados, recuperados y
reemplazados en caso de existir una no-conformidad. Para determinar la intensidad y la
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naturaleza de la inspeccion de recepcion, se debera de tener en cuenta el control realizado
en su origen y la existencia de pruebas documentales de conformidad.

3.4.10.2. Inspeccién y ensayos durante la fabricacion. El suministrador deberd,

a) Inspeccionar, ensayar e identificar los productos, tal como aparecen en el plan de
calidad o procedimientos escritos;

b) Establecer la conformidad de los productos, con los requisitos especificados
utilizando métodos de control y supervision del proceso.

c) Conservar los productos hasta que se hayan completado las inspecciones y
ensayos requeridos o hasta que se hayan recibido o verificado los informes
necesarios, excepto cuando el producto se haya expuesto en circulacion siguiendo
los procedimientos formales de recuperacién (inciso 3.4.10.1). La puesta en
circulacion siguiendo este Ultimo procedimiento no debe impedir las actividades
previstas en el inciso 3.4.10.2.a).

d) Identificar los productos no conformes (inciso 3.4.13.)

3.4.10.3. Inspeccidén y ensayos finales. El plan de calidad o los procedimientos escritos
establecidos para la inspeccion y ensayos finales, deberd de exigir que se haya realizado
todas las inspecciones y ensayos especificados, comprendiendo las especificaciones tanto
en recepcion del producto como durante la fabricaciébn y que estos datos satisfagan los
requisitos especificados. El suministrador deberd realizar todas las inspecciones y los
ensayos finales de acuerdo con lo previsto en el plan de localidad o en los procedimientos
escritos, para probar la conformidad del producto final con los requisitos especificados. No
se deberd de autorizar la salida de ningan producto hasta que se hayan realizado
satisfactoriamente todas las acciones especificadas en el plan de calidad o en los procesos
escritos y hasta que la documentacién y los datos derivados de estas acciones estén
disponibles y sean autorizados

3.4.10.4. Registro de inspeccion y ensayo. El suministrador debera de establecer y
conservar todos los registros que prueben que los productos han superado
satisfactoriamente las inspecciones y/o ensayos con los criterios de aceptacion
establecidos. (inciso 3.4.16.)

3.4.11. Control de los requisitos de inspeccion, medicion y ensayo.

Para demostrar la conformidad de los productos con los requisitos especificados, el
suministrador debera controlar, calibrar y realizar el mantenimiento de los equipos de
inspeccion, medicion y ensayo, propios o facilitados por el cliente. Debe de conocerse la
incertidumbre de medida de los aparatos utilizados y que ésta es compatible con la
precisién requerida para las mediciones que deben realizarse.

El suministrador deberé:
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b)

d)

f)

9)

h)

),

Determinar que mediciones deben realizarse, la precisiéon de la misma y los
equipos adecuados de inspeccién, medicién y ensayo;

Identificar todos los equipos y dispositivos de inspeccién, medicion y ensayo que
puedan afectar a la calidad del producto; calibrarlos y ajustarlos a intervalos
establecidos o antes de su utilizacion. La calibracion se realizara por medio de
equipos certificados que tengan una relacion valida con patrones nacionales
reconocidos. Cuando no existan tales patrones, deberd de establecerse
documentalmente la base utilizada para la calibracion;

Establecer documentalmente y mantener al dia los procedimientos de calibracién,
éstos deben de incluir los datos necesarios sobre el tipo de equipo, ndmero de
identificacion, localizacién, frecuencia y método de las verificaciones, criterios de
aceptacion y acciones que deben de tomarse cuando los resultados no sean
satisfactorios;

Asegurar que los equipos de inspeccion, medicion y ensayo tienen la exactitud y
precision necesarias;

Identificar los equipos de inspeccion, medicién y ensayo con la marca apropiada o
registro de identificacién aprobado que indique su estado de calibracién;

Mantener vigentes los registros de calibracion de los equipos de inspeccién,
medicién y ensayo (inciso 3.4.16);

Evaluar y establecer documentalmente la validez de los resultados obtenidos con
anterioridad de los equipos de inspeccion, medicion y ensayo que se comprueben
que estén fuera de calibracion;

Asegurar que las calibraciones, inspecciones, mediciones y ensayos se realizan en
condiciones ambientales adecuadas;

Asegurar que la manipulacion, proteccion y el almacenamiento de los equipos de
inspeccion, medicién y ensayo, no alteran su precision y su aptitud de uso;

Proteger los medios de inspeccién, medicidn y ensayo (incluyendo los elementos y
los programas informaticos utilizados en los ensayos) contra desajustes que
invaliden las calibraciones realizadas.

Cuando un elemento® o un programa informatico se utilice como una forma adecuada de
inspeccion, debera de comprobarse que es apto para verificar la aceptabilidad del
producto antes de que sea utilizado para la produccion y la instalacion; ademas estos
dispositivos deben de revisarse con una periodicidad preestablecida. El suministrador
deberd establecer la amplitud y frecuencia de tales revisiones y tener al dia los registros
correspondientes como prueba de que se han realizado (inciso 3.4.16.) El fundamento de
los procedimientos utilizados para realizar las mediciones debera estar disponible, cuando

29 Calibres, tamices, plantillas, patrones, modelos, etc.
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lo requiera el cliente o su representante, para verificar que estos procedimientos son
adecuados.

3.4.12. Estado de inspeccion y ensayos.

Debera de sefalizarse en que estado de inspeccion se encuentran los productos mediante
marcas, estampillas autorizadas, etiquetas, hojas de ruta, registro de inspeccion, registros
de ordenador, zonas sefializadas o cualquier medio adecuado que indique la conformidad
0 no-conformidad de los productos, derivada de las inspecciones o ensayos realizados.
Durante todas las etapas de la produccion y la instalacion deberd de mantenerse esta
sefalizacion que indica en que estado se encuentra los productos con relacion a su
inspeccion y ensayo; de forma que se tenga la seguridad de que solo se expiden utilizan
o0 instalan productos que han superado las inspecciones y ensayos previstos. Los registros
deben de identificar la autoridad de la inspeccién responsable de la puesta en circulacion
de productos conformes (inciso 3.4.16.)

3.4.13. Control de productos no conformes.

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para evitar que,
por inadvertencia se utilicen o instalen productos no conforme con los requisitos
especificados. Estos procedimientos deberan precisar la identificacién, documentacion,
evaluacion, seleccion, tratamiento de los productos no conformes y la notificacion a los
servicios a los que pueda afectar.

3.4.13.1. Examen y tratamiento de los productos no conformes. Deberan definirse las
responsabilidades para el examen de los productos no conformes y quien tiene la
autoridad para decidir su tratamiento. Los productos no conformes deberan ser tratados
segun procedimientos escritos estos productos pueden ser,

a) Reparados para satisfacer los requisitos especificados, o

b) Aceptados con o sin reparacion, previa autorizacion escrita del cliente, o

¢) Reclasificados para otras aplicaciones, 0

d) Rechazados definitivamente o desechados.
Cuando el contrato lo exija, se debe presentar al cliente, o a su representante, la solicitud
de autorizacion escrita para la utilizacién o la reparacion de productos no conformes, con
los requisitos especificados (inciso 3.4.13.1.b), debera registrarse la descripcién de las no
conformidades aceptadas y de las reparaciones efectuadas para indicar cual es estado real
de los productos (inciso 3.4.16). Los productos reparados deben inspeccionarse
nuevamente siguiendo los procedimientos escritos.

3.4.14. Acciones correctivas.

El suministrador debera establecer documentalmente y mantener al dia los procedimientos
para,
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» Investigar las causas de las no conformidades y las medidas correctivas que deben
tomarse para evitar su repeticion,

» Analizar todos los procesos, operaciones, autorizaciones, registros referentes a la
calidad, informes sobre la utilizacién y quejas de los clientes, con el fin de detectar
y eliminar las causas potenciales que originan productos no conformes,

» Iniciar las medidas preventivas para tratar los problemas a un nivel que se
corresponda con los riesgos que puedan derivarse,

» Realizar controles para tener la seguridad de que se llevan a cabo las acciones
correctivas, y que estas son eficaces,

» Poner en préctica y registrar los cambios en los procedimientos que se deriven de
las acciones correctivas.

3.4.15. Manipulacion, almacenamiento, embalaje y entrega.

3.4.15.1. Generalidades. El suministrador debera establecer documentalmente y mantener
al dia los procedimientos para manipular, almacenar, embalar y entregar los productos.

3.4.15.2. Manipulacién. El suministrador debera controlar proveer métodos y medios de
manipulacion que no dafien o deterioren el producto.

3.4.15.3. Almacenamiento. El suministrador debera definir zonas o locales de
almacenamiento seguros en los que no se dafien o deterioren los productos antes de su
entrega o utilizacion, se debe de establecer métodos apropiados para admitir los
productos en estas areas o dar salida a ellos. Debera evaluarse peridédicamente el estado
de los productos almacenados para detectar cualquier deterioro de los mismos.

3.4.15.4. Embalaje. El suministrador debera controlar los procedimientos de embalaje,
conservacion y marcado (incluyendo los materiales que deben de utilizarse para ello) en
tal medida que permitan asegurar la conformidad con los requisitos especificados.
Deberan identificar, proteger y seleccionar todos los productos desde el momento de su
recepcion hasta que dejen de estar bajo su responsabilidad.

3.4.15.5. Entrega. El suministrador debera establecer medidas para la proteccion de la
calidad de los productos después de las inspecciones y ensayos finales. Cuando asi se
especifique en el contrato, esta proteccion debera extenderse hasta la entrega en destino.

3.4.16. Registros de la calidad.

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para identificar,
recoger, codificar, clasificar, archivar, mantener al dia y destinar todos los registros de
calidad. Todos los registros de la calidad deberan mantenerse para demostrar que se ha
conseguido la calidad requerida y que el sistema de la calidad es realmente efectivo. Los
registros pertinentes establecidos por los subcontratistas, deberan formar parte de esta
documentacién. Todos los registros de la calidad deberan ser legibles e identificables con
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el producto a que se refieren. Deberan archivarse y conservarse de forma en que puedan
encontrarse facilmente en instalaciones y condiciones ambientales, que minimicen los
riesgos de dafio o deterioro y eviten su pérdida.

Debera establecerse y registrarse el tiempo que deben de conservarse los registros. Si asi
se establece en el contrato los registros de la calidad deberan estar en disposicion del
cliente o su representante durante un periodo de tiempo convenido, para que pueda
hacer una evaluacion.

3.4.17. Audiitorias internas de /la calidad.

El suministrador deberd poner en practica auditorias internas, preestablecidas y
documentadas para verificar que todas las actividades relativas a la calidad cumplen con
las disposiciones definidas y para evaluar la efectividad del sistema de la calidad. Las
auditorias deberan programarse en funcion de la naturaleza de las actividades y de su
importancia. Las auditorias y las acciones subsiguientes deberan desarrollarse siguiendo
procedimientos establecidos por escrito. Los resultados de las auditorias deberan
documentarse y transmitirse al responsable del area auditada. El personal directivo
responsable de esta Ultima deberd tomar, cuanto antes, las acciones correctivas
necesarias para subsanar las deficiencias dispuestas de manifiesto por las auditorias.
(Inciso 3.4.13.)

3.4.18. Formacion y adiestramiento.

El suministrador debera establecer y mantener al dia los procedimientos para poner de
manifiesto las necesidades relativas a la formacion de todo el personal que realice
actividades que afectan a la calidad y satisfacerlas necesidades. El personal que realice
tareas especificas debera estar cualificado mediante formacién inicial o complementaria
y/o experiencia apropiada, segun las necesidades. Deben conservarse y tener actualizadas
los registros relativos a la formacién y adiestramiento del personal (inciso 3.4.16.)

3.4.19. Servicio postventa.

Cuando en el contrato se especifique el servicio de postventa, el suministrador debera
estables y mantener al dia los procedimientos para llevar a cabo este servicio y verificar
que se realizan de acuerdo con los requisitos especificados.

3.4.20. Técnicas estadlsticas.

Cuando sea conveniente, el suministrador debera establecer los procedimientos para

identificarlas técnicas estadisticas necesarias para verificar si la capacidad del proceso y
las caracteristicas de los productos son aceptables.
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Anexo B
BREVARIO DE LA NORMA 1SO 9001:2000

Como ya se menciono en los antecedentes, estd versién de la norma propone 8 principios
como fundamento de cultura organizacional para la efectividad de implementacién vy
mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad (SGC). También establece como
requisitos para la certificacion del SGC 8 requisitos con los que se debe de cumplir, estos
contemplan los 20 requisitos de la versién anterior de la norma y propone otros para
mejorar el sistema. Los 8 requisitos se dividen en 2 partes, los 3 primeros son de apoyo,
los cuales son:
1. Obijetivo y alcance.

2. Referencia normativa.
3. Términos y definiciones.
Estos se deben de considerar para la efectiva implantaciéon y mantenimiento del SGC. Los

restantes 5 requisitos son los que se deben de cumplir para la obtencién de la
certificacion.

3 requisitos de apoyo.
8 8
principios requisitos
5 requisitos de certificacion.

» 8 Principios de Gestion de Calidad.
Estos principios de calidad los propone la norma como fundamento de la cultura
organizacional necesaria para la implementacion y mantenimiento del SGC. La norma
define “Principio” como creencia fundamental y universal para conducir y operar una
organizacion. Establece que la aplicacion de los ocho principios en conjunto conducen a la
“calidad Total”. Estos son:
1. Enfoque al cliente.

e Conocer los requerimientos del cliente.

e Establecer estrategias para cubrir estos requisitos.

e Cubrir sus requerimientos y procurar exceder sus expectativas en el servicio.

e Medir la satisfaccion del cliente y tomar acciones de acuerdo con resultados.

2. Liderazgo.

e Los lideres establecen una clara visién a futuro.
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¢ Crean y mantienen valores de honestidad y ética.
e Establecen confianza y eliminan el temor dentro de la organizacion.
e Proporcionan al personal los recursos requeridos para su operacion.

e Inspiran, motivan y reconocen en el personal la contribucion de su funcién en la
organizacion.

e Apoyan a la direccion General en las decisiones propuestas sobre el SGC.
3. Participacion del personal.

e Entender la importancia del rol del empleado y su contribucién en la organizacién,
asi como reconocer e identificar las restricciones para el desempefio del mismo.

e Resolver problemas como responsabilidad de su rol.*
e Evaluar su desempefio de acuerdo a las metas y objetivos del puesto.

e Buscar y encontrar oportunidades para incrementar su competencia, conocimiento
y experiencia.

e Plantear discusiones de problemas y posibles soluciones al mismo.
4, Enfoque de procesos.

e Contar con un método estructurado que de soporte a todos los procesos en donde
estén definidas las actividades y responsabilidades.

¢ Definicién de las entradas y salidas de las actividades.

¢ Identificacidn de las interacciones entre las diferentes areas y actividades.

e Evaluar los riesgos posibles en los procesos, consecuencias e impacto sobre
clientes, proveedores y partes interesadas.

5. Enfoque de sistemas.

e Estructurar e implementar un sistema (SGC) para lograr los objetivos
organizacionales.

e Entendimiento entre las interdependencias con respecto a los procesos del sistema.

30 El nivel de respuesta por parte del empleado se dividira dependiendo de su nivel. Conforme sea su status, dependerd la
complejidad del problema, aunque en la practica un empleado de nivel bajo en el escalafén, puede llegar a resolver problemas
de nivel gerencial.
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e Mejora continua en el sistema de base entre las mediciones y andlisis de los
resultados.

6. Mejora continua.
e Contar con un sistema de mejor continua.

e Entrenamiento a todo el personal en el uso de métodos y herramientas para la
mejora continua.

e Establecimiento, como objetivo de cada persona integrante de la organizacion, la
mejora continua de productos, procesos y sistemas.

e Reconocimiento de logros de metas y objetivos.
e Toma de decisiones basadas en hechos.

e Asegurarse de que la informacion y los datos son suficientemente seguros y
confiables.

e Confirmacion de que los datos sean accesibles.
e Los datos e informacion deberan de ser validados.

e La toma de decisiones y el actuar deberan ser basados en el andlisis real,
apoyandose en la experiencia.

7. Relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor.
e Identificar cuidadosamente a los proveedores clave.
e Combinar experiencias y recursos con los proveedores considerados como parte
integral de los procesos de la organizacion.
e Compartir informaciéon de los planes y metas a futuros.

e Inspirar, impulsar y reconocer las mejoras y logros.

» Los 8 Requisitos de la Gestion de Calidad y los 8 documentos del Manual de
Gestion de Calidad.

Los 8 requisitos de la Gestion de calidad que propone esta nueva version de la norma ISO,
son los que se presentan a continuacién

1. Objetivo y aplicacion.
2. Referencia Normativa.
3. Términos y definiciones
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4, Sistema de Gestion de Calidad.

5. Responsabilidad de la alta direccion.
6. Gestion de recursos.

7. Prestacion del servicio.

8. Medicién, mejora y andlisis.

Documentos del Manual de Gestion de Calidad (MGC).

MGC1. Introduccion

MGC2. Objetivo y aplicacién.

MGC3. Glosario.

MGC4. Sistema de Gestion de calidad.

MGC5. Responsabilidad de la alta direccién.

MGC6. Gestion de recursos.

MGCY7. Prestacion de servicios.

MGC8. Medicion, analisis y mejora.
Se puede dar cumplimiento a la norma con el Manual de Gestiébn de Calidad, a
continuacion se describe como se puede dar cumplimiento a los requisitos de apoyo y
obligatorios de la norma I1SO 9001:2000 en el Manual de Gestion de Calidad.
MGC-1. Introduccion.
En este documento se establecen los antecedentes, la mision de la empresa y subsidiarias
que participan en el alcance de SGC, asi como la descripcion de los principales servicios
que ofrece la empresa.

MGC-2. Objetivo y campo de aplicacion.

Describe el objetivo del manual de gestion de calidad y de la empresa, asimismo
especifica las &reas y sucursales de la organizacion que se encuentran dentro de SGC.

MGC-3. Glosario.
Aclara los términos que no son de uso comun en la organizacion y los que pueden ser mal

interpretados, asi como los necesarios para la compresion correcta y ejecucién de los
documentos del SGC.
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MGC-4. Sistema de Gestion de Calidad.

Se establecen los lineamientos para documentar, implementar y mantener en SGC como
medio garante de que el servicio es conforme a los requisitos establecidos.

Estos se componen de los siguientes puntos:

1.1 Requisitos generales.
En este punto se describe el enfoque de procesos a través del siguiente esquema,
mismo que se conforma de dos procesos:

1) El primero se identifica con la entrada de requerimientos por parte del cliente, la
prestacion del servicio, dando cumplimiento a los requisitos de la norma ISO y la salida
del servicio, buscando mejorar a través de retroalimentacion por parte del cliente
sobre el servicio recibido.

2) En el segundo se define la gestion de la presentacion del servicio con base en el
ciclo Deming (planear, Hacer, Verificar, Actuar) y dando cumplimiento a los requisitos
4,5,6,7 y 8 de la norma 1SO 9001.
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1.2. Requisitos de los documentos.

En este punto se definen los principales lineamientos para el control de los
documentos y registros que se generan del SGC y de la operacidén en la empresa.

1.2.1. Generar la estructura documental del SGC. Es el siguiente:

MGC = Manual de Gestién de Calidad.
PG = Procedimiento General.
PG MO = Manual Operativo.

IT = Instructivo de Trabajo .
/ MO, IT, PC, DF, F \ PC = Plan de Calidad .

/ Registros \ DF = Diagrama de F lujo.
? ' F = Formato.

1.2.2. Control de documentos.

1. Elaboracion o modificacién de documentos

2. Revision y aprobacién de documentos.

3. Control de documentos.

4. Cambios y/o actualizaciéon de documentos.

5. Control de documentos externos.

6. Control de registros.
MGC-5. Responsabilidad de la direccién.
Se definen los lineamientos para el establecimiento de la politica y objetivos, la definicién
de responsabilidad y autoridad, los procesos de comunicacion interna y el mecanismo de
revision por la Direccién General de SGC. Estos requisitos se componen de los siguientes
puntos:

5.1 Compromiso de la direccion.

5.2 Enfoque hacia el cliente.

5.3 Politica de calidad.

54 Planeacion.

Se establece el método para el cumplimiento de los objetivos a través de estrategias,

asi como el tratamiento que se debe dar al desarrollo de nuevos proyectos que afecten
la operacién de la empresa.
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion.

Se establecen las principales responsabilidades del representante de la direccién, todo
el personal de la empresa, de las direcciones generales y de los directores con el SGC;
asi como la responsabilidad de los encargados de areas, asi como los responsables en
caso de ausencia.

5.6 Revisién de la direccion.
Se establece y define la manera en que la direccion general revisa las condiciones y
estado del SGC.

MGC-6. Gestion de recursos.

Se definen los lineamientos para determinar y proveer los recursos necesarios para el
desarrollo de las actividades dentro del SGC, principalmente en recursos humanos, la
infraestructura y ambiente laboral, esté se compone de los siguientes puntos:

6.1 Provision de recursos.

Los directores generales son los responsables de otorgar los recursos necesarios al
personal, asi como los directores de areas o unidades de servicios son responsables de
supervisar que el personal cuente con estos recursos o solicitarlos.

6.2 Recursos humanos (nuevo requisito)

Los directores definen, coordinados por el area de recursos humanos, las
competencias del personal de su area asi como su desarrollo. Aqui se describen las
competencias que se deben de considerar para el desarrollo del personal en sus
puestos, estas son: experiencia, capacitacion, escolaridad y habilidades.

6.3 Infraestructura. (nuevo requisito)
Este va ligado con el punto 6.1 de este requisito. Establece la infraestructura necesaria
para el logro de los resultados planeados de la operacién, incluyendo instalaciones,
equipos de comunicacion, materiales, etc.

6.4 Ambiente de trabajo. (nuevo requisito).
Los directores son responsables de la determinacion y gestion del ambiente de trabajo
especifico y que el servicio cumpla con los requisitos.

MGC-7. Prestacion de servicio.

En este requisito se establecen los lineamientos para la planeacion, realizacién y entrega
del servicio al proporcionar soluciones en el servicio que otorga la empresa.

7.1 Planeacién de la presentacion de servicio.

Este regula los procesos definidos en los manuales operativos de cada area; en estos
manuales se establecen los objetivos, los requisitos, los procesos, la verificacion,
validacion, monitoreo, inspeccion y prueba del producto, asi como la generacion de las
evidencias del proceso.
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7.2 Procesos relacionados con el cliente.
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el servicio.

7.2.2 Revisidn de los requisitos relacionados con el servicio.
Hace referencia al total entendimiento de parte de la empresa con los requerimientos
del cliente, asegurando la capacidad para cubrirlos.

7.3 Disefio y desarrollo.

7.4 Compras.
Su objetivo es asegurar que los productos y/o servicios adquiridos cumplen con las
especificaciones de la empresa.

7.4.1 Proceso de compras.
Se define los procesos para la evaluacion del proveedor.

7.4.2 Informacién para las compras.
Se verifica el servicio adquirido por el proveedor.

7.4.3 Verificacién de los productos comprados.
Se encuentran documentados el método de calificacion al producto y/o servicio, asi
como el proveedor.

7.5 Prestacion de servicio.

Su objetivo es asegurar que la prestacion del servicio se lleve a cabo bajo condiciones
controladas incluyendo: uso del equipo adecuado, actividades de monitoreo, medicion,
actividades para la liberacion y entrega.

7.6 Control de los dispositivos de medicion

MGC-8 Medicion, analisis y mejora.

El monitoreo, medicién, andlisis y mejora constante del SGC y sus procesos se mide a
través de periodos constantes, y es de la siguiente forma:
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8.1 General.

La planeacion e implementacién de los procesos de seguimiento, medicion, analisis y
mejora continua necesarios para demostrar la conformidad del producto, asi como
asegurar la conformidad del SGC y la continua eficiencia del mismo.

8.2 Monitoreo y medicion.

8.2.1 Satisfaccion del cliente (nuevo requisito)

Se establece el monitoreo y medicion de la retroalimentacion que se obtiene por parte
del cliente por parte del servicio y/o producto, para poder con ello identificar las areas
de oportunidades.



8.2.2 Auditorias internas.

Establecer los lineamientos necesarios para implementar y mantener un sistema
efectivo de auditorias con el prop6sito de verificar si las actividades documentadas
dentro del SGC se implantan y se llevan correctamente.

8.3 Control de producto no conforme.

Aseguramiento de que el producto y/o servicio que no cumple con las especificaciones
del SGC, no llegue a ser entregado al cliente.

8.4 Andlisis de datos.

8.5 Mejora.

Se establecen los lineamientos para la aplicacion de acciones correctivas y preventivas en
caso de existir alguna desviacién o incumplimiento.
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