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Introduccién iii

INTRODUCCION

Actualmente los mercados a nivel mundial abren sus fronteras nacionales y compran
productos a palses que cumplan con la calidad y precio que el cliente requiera y
necesite. La Comunidad Europea realizé ensayos y mejoras a normas que se
propusieron en pafses europeos, llegando a la norma que hoy en dia el pals que desee
introducirse en el mercado mundial debe cumplir estas normas que son la IS0 9000.
El mercado automotriz abrié su mercado con el libre tratado del libre comercio, dando
como resultado que este se abriera a nivel mundial, desde 1994 se importan
automdviles a México, como fueron el Chevy de General Motors (Babrcelona), Derby
de Volkswagen {Alemania), Mustang Ford (E.U.A.). Actualmente Volkswagen se ha
certificado en la norma 1SO 9000, Ford esta en la realizacidén, se dice que aquella
armadora que no sea capaz de demostrar su certificacién no podrd exportar a Eurapa.
Son muchos los aspectos que se deben cUmplir y es el reto a lograr. Existen otras
compaiifas que ya lograron su certificacidn como el caso de Ericsson y recientemente
Good Year Oxo (1996).

Las normas no tienen restriccidn alguna (econdmica ni social) ya que las normas se
han hecho con el propdsito de tener técnicas - “armonizadas” en esta nbnria,
empezando con la estandarizacién de un vocabulario de términos de calidad y
produccién. Ademds de que al empezar a trabajar en ellas (antes de su registro},

provoca que la organizacién trabaje ya sobre un sistema de Calidad.

e
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Este trabajo contiene propuestas de catidad, como son: la planiticacidn de Juran, los
14 puntos de Deming, vy la fitosoffa de ishikawa, que han sido las bases para la norma
ISO 8000, ya que tanto E. Deming, X, Ishikawa y M. Juran afirman que ¢l 80 % de
los problemas en las organizaciones se deben a la aita gerencia, las normas'lo
reafirman en el primer punto /as responsabilidades de la administracidn de los veinte
para la certificacidn. El capltuig It contiene en forma breve algunos antecedentes e
histaria de las normas ISO 9000, como algunas de las caracteristicas relevantes para
esta norma. Ei Capltulo fit introduce un manual de calidad enfopado en fa industria
automotriz. El Capftulo IV v V resumen tas normas SO 9000, {SO 9001 ¢ I1SQ 9004,
que es fa informacién de preparacién y auditoﬁa en ta compafiia y se Incluyen las

normas ISO 1000, que es en sf la auditorfa,



Propuestas de Calidad |

I. PROPUESTAS DE CALIDAD

1.1 ETAPAS DE LA CALIDAD.

La calidad se clasifica en cuatro etapas en su proceso de evolucién,

- Etapa de Inspeccion. En esta etapa la calidad del producto se cuidd mediante e!
trabajo de inspeccidn. Las empresas adoptaron el departamento de control de
calidad que tuviera a cargo la inspeccidén del producto terminado. La idea de
Taylor -separacién entre la planificacién y la elaboracidn- fue confusa para los
administradores y mds atun adoptaron el departamento de inspeccidn. A su vez
Radford se preocupaba porque el producto cumpliera las especificaciones
establecidas por los clientes, y del involucrarmiento desde el inicié hasta el
término de la vida del producto por parte de la organizacién. Las causas que

ocasionaban mata calidad no eran analizadas.

- Etapa de mejoramiento del proceso. Se introdujo el control estadfstico de fa ’
calidad, al mismo tiempo se desarrollaron técnicas eficaces para monitorear y
evaluar diariamente la produccidn, asl mismo se aplicaron los principios de
probabilidad y estadfstica al observar las variaciones en el proceso, algunas de
las variaciones fueron la mano de obra, las materias primas y el mantenimiento
de los equipos. Las variacioﬁes no deben ser eliminadas pero si reducidas, ya
que no existe algin proceso ideal. Aparecen los métodos de aceplaéién. debido
a que es imposible inspeccionar el 100 % de la producclén. Se realizan

programas de capacitacion sobre la cuestién calidad.

- Etapa del asegquramiento de la mejora del proceso. La administracién empieza a’
tomar concientizacién por el aseguramiento de la mejora de los procesos, que se

traduce en el aseguramiento de la mejora de la calidad, El Japén resurge en este
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tiempo con su concepto de Control de Calidad (Postguerra), los japoneses
resolvieron sus problemas de calidad cuando se pusieron en meta aprender
como otros pafses administraban la calidad, invitaron a expertos en la materia
para dirigir cursos de formacién para los directivos (J.M. Juran en 1954 y E.
Deming en 1950). Japén tuvo como meta que sus productos debfan competir en
calidad y no en precio, "Los japoneses se dirigen hacia el liderazgo mundial en
calidad y o conseguirdn dentro de las dos préximas décadas porque nadie se
mueve en la misma direccién y al mismo ritmo", Juran {1967}, Después de la
segunda guerra surgié un fendmeno significativo, la elevacién de la posicién de

la calidad de los productos en la mente del publico,

La mayoria de las estrategias que han surgido para mantener estas.fuerzas de
volumen y complejidad se puede agrupar en dos géneros:
- Ingenieria de Calidad, que se basa en métodos estadisticos.

- Ingenieria de Fiabilidad, da respuesta a los "sistemas complejos”.

- Etapa de la estrategla competitiva llamada calidad. Los productos Japoneses
han tenido.aceptacién por su calidad, confiabilidad y precio. '

La administracién debe concebir a la calidad como la estrategia fundamental-para .
alcanzar la combetit‘widad. Tomando como punto de partida para su planeaciéﬁ
estratégica los requerimientos del consumidor y la calidad de los produétos dela

competencia,

1.2, PLANIFICACION DE LA CALIDAD - JURAN
Juran afirma. que muchas de las deficiencias de los productos y procesos
occidentales tienen como origen una mala planificacién de la calidad, de lo cual

las empresas deben hacer frente a enormes pérdidas y desechos. Pérdidas en
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ventas por la calidad de sus productos, costos elevados por la misma calidad de
sus productos que incluyen las quejas de los clientes, debate por responsabilidad
del producto, retrabajos en los productos defectuosos, y amenazas a la sociedad
de productos que no tienen el comportamiento adecuado de su calidad y se

presentan como un peligro para la salud de la sociedad.

Para la planificacién de la calidad se debe considerar:

- Concientizacién de la crisis de la calidad, del papel de la planificacidn de esa
crisis. En la concientizacion se debe poner énfasis a los resultados que se
quieren conseguir, para lograr estos se tiene'que:

1.- Definir los objetivos especificos a lograr.

2.- Establecer los planes para alcanzar los objetivos.

3.- Asignar una responsabilidad clara para cumplir los objetivos.
4.- Basar las recompensas en los resultados’logrados.

La concientizacién juega un papel Util en esta secuencia, pero los esfuerzos para

realizar el cambio del comportamiento por medio de exhortacién estdn

condenados al fracaso.

- Establecer un nuevo enfoque de la planificacién para la calidad. El enfoque
basico nuevo se centra en el concepto de aumentar el plan empresarial
estratégfco para incluir fos objetivos de la calidad.

- Suminislrar formacién en todos los niveles aplicando el nuevo enfoque.

- Asistencia al personal de la empresa para replanificar los procesos défiéientes
para la calidad.

- Asistencia al personal de la empresa para dominar el proceso de planificacidn

de la calidad.

- Asistencia al personal de la empre&a para utilizar el dominlo resultante para

evitar creacién de problemas crénicos nuevos.
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Un significado de calidad propio de esta propuesta es “Calidad es el
comportamiento del producto, este comportamiento es el resultado de las
caracteristicas del producto que crean satisfaccidn con el mismo y hacen que los

clientes compren el producto”.

Trilogla de Juran

El éxito de la planificacién para la calidad bdsicamente esta basada en la Trilogla
que Juran propone. Esta trilogfa no es nueva ya que por mucho tiempo se ha
aplicado en las finanzas, s6lo que no habfa sido empleado para el uso de calidad.
El proceso de planificacion de la calidad es la base para la administracion de la
calidad. Los tres procesos estdn (ntimamente ligados:

- PLANEAR

- CONTROLAR

- MEJORAR.

- Planificar es dar a la mano de obra los medios para fabricar productos

que satisfacen las necesidades de los clientes.

- Controlar, una vez que se haya planeado, las fuerzas operativas fabrican
el producto, al inicio de cualquier proceso de fabricacion de un nuevo
producto van a existir los retrabajos del producto, se hace crénico ‘cu‘a,ndo
la planeacidn fue deficients, la fuerza operativa no pueden eliminar estas
pérdida, en su vez se realiza el control de calidad, due incluyé los apaga

fuegos, se aplica la inspeccién.

- Mejorar, al-tiempo de que se esta controlando el proceso se debe realizar
un estudio para conocer los procesos que estan solo siendo controlados y

aplicar una mejora de calidad para eliminar el control y aplicar la mejora
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del proceso. Las pérdidas se reducen ain més de lo planeado aplicando

este concepto.

La Planificacién de la calidad consiste en desarrollar 1os productos y procesos

necesarios para satisfacer las necesidades de los clientes.

La planificacién de 1a calidad consiste bdsicamente en las siguientes actividades:
- [dentificacién de los clientes.
- Determinar sus necesidades.
- Traducir sus necesidades al lenguaje de la empresa,
- Desarroltar un producto que responda a sus necesidades.
- Optimizar las caracterfsticas del producto de forma satisfactoria
tanto para el proveedor como para el cliente.
- Desarroliar un proceso que sea capaz de producir el producto.
- Optimizar el proceso.
- Demostrar que el proceso es capaz de producir ! producto bajo
las condiciones operativas.

- Dar el proceso a las fuerzas operativas,

1.3. LOS 14 PUNTOS DE EDWARD DEMING

El Dr. Deming sugiridé una serie de cursos intensivos en los métodos estadfisticos
de Shewhart orientados a los Ingenieros y oficiales del ejército norteamericano,
Después de la segunda guerra, inicid la préctica de la consultoria externa, En dos
ocasiones visité Japdn como consejero en técnicas de muestreo, del comando
supremo de las potencias aliadas. Lidered a fa industria Japonesa hacia nuevos
principios de administracién {gerencial), evolucionando - su calidad 'y l

productividad,
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El Dr. Deming en su libro de Calidad, Productividad y posicién competitiva,
explica a la alta administracién o que debe hacer en esta nueva era econdmica
para mejorar la calidad, productividad y posicién competitiva, El nuevo sistema
debe enfocarse a la prevencién del error y no, a la deteccién y correccién del
error. Por otra parte delinea los problemas que impiden la posicidn competitiva

de la mayorfa de fa Industria Occidental.

Sugiere que la administracién debe aprender que la productividad se incrementa
cuando la calidad mejora, debido a que se reducen los retrabajos. La fuerza
operativa entiende que la calidad se logra por c;l mejoramiento del proceso y este
incrementa la uniformidad del producto, reduce los retrabaj'os y errores, asf

como también reduce el desperdicio de tiempo hombre y méquina.

La alta administracién debe conocer cudl es su trabajo como por ejemplo: debe
revisar las formas del tipo de negocio que efectia con los clientes y vendedores,
para cubrlr las necesidades de calidad y productividad. La administracién debe
estar involucrada con la produccidn y la tuerza operativa. Como también debe
concentrar. toda su energla por alcanzar las metas trazadas y no cambiarlas de

direccién.,

Demi.ng define 14 puntos para la administracién, en donde se refiere por la alté
administracién a las personas que puedan tener responsabilldad por ios' 14
puntos que da, y las personas que requieran autoridad para llevar alguno de
estos puntos no se deben considerar de la alta administracién. No es suﬁciemve“
que la alta administracién sélo se comprometa a s{ misma por la calidad y la
productividad, sino que deben conocer con qué estén comprometidos y lo que '

deben hacer. Estas obligaciones no puedan ser delegadas,
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Los 14 Puntos de Deming para la_ administracidn.

1.- Consistencia en el propésito de mejoramiento del producto y servicio con un
plan disefiado para ser competitivo y permanecer activo por tiempo indefinido,
para la creacion de empleos. Decidir quién de la alta administracion es
responsable de hacerlo.

Aqui la administracién se enfrenta con dos tipos de problemas, los que debe
resolver hoy y los del futuro {(mediano y largo plazo). Los del primer tipo sin
lugar a duda la administracién ya ha adquirido habilidad para resolverlos: cuida la
calidad del producto que se produce diariamente, verifica que la produccién no
exceda a la venta inmediata, cuida el pres;upuesto, el empleo, las ganancias,
ventas y servicio. En los del segundo tipo se enfrenta que debe: innovar, aplicar
recursos a la investigacién y educacién, mejorar el diseilo del producto, dedicar

recursos en el mantenimiento general de la empresa.

2.- Adoptar Ja nueva filosoffa ya que nos encontramos en una nueva efa
econdmica. La administracién occidental debe darse cuenta del nuevo desaflo,
aprender a cumplir su responsabilidad y a ser llder en el cambio a efectuar.

No se debe seguir viviendo con los comdnmente aceptados niveles de retrasos,
errores, materiales defectuosos y personas defectivas en el trabajo. Se debe
trabajar sin los errores que aumentan el costo de produccidn y que repercui'en

en el precio del producto terminado.

3.- Acabar con la dependencia sobre la inspeccién maslva. En su lugar se debe
exight evidencia estadistica de que el producto desde el inicio se realiza con
calidad. '

La inspeccién masiva se efectiia en los casos donde se reconoce que ¢l proceso

no puede hacer las cosas correctamente,
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4.- Finalizar con la préctica de comprar sélo el bajo precio, el precio dehe tener
sentido cuando exista evidencia estadistica. Lo importante es minimizar el costo
total. Se deben eliminar los proveedores que no cuente con evidencia estadistica
de sus productos.

El departamento de compras debe entender que en la compra de las
herramientas y equipos debe minimizar a largo plazo el costo de la productividad
o del servicio, y no el costo del instrumento mismo. Deben tener en su lista a

proveedores que tengan evidencia estadistica de sus productos.

5.- Descubrir problemas en el sistema de produccidn y servicio y mejorarlo, para
mejorar la calidad y la productividad, de esta forma abatir los costos.

La Calidad debe empezar desde el disefio. El disefio del producto debe ser el
resultado de un trabajo en equipo. Se debe mejorar constantemente los métodos

y las pruebas. Y conocer las necesidades de los clientes.

6.- Implementar métodos modernos de entrenamiento. -
Los programas de entrenamiento se deben actualizar continuamente. Se deben
aplicar métodos estadisticos para saber cuando ya no se -aplicara el

entrenamiento.

7.- Administrar con una gran dosis de liderazgo.
La administracién debe ser promotora del mejoramiento, asi mismo conocer el

trabajo que supervisa.

8.- Eliminar el miedo en el trabajo.
Se debe crear un ambiente que genere seguridad en el desempefio personal. E'

miedo es un sintoma de un entrenamiento deficiente y mala supervisién‘.
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9.- Eliminar 1as barreras entre los departamentos.

Los departamentos de investigacién, diseiio, compra de materiales, ventas,
recibo de materiales deben conocer los problemas que ocasionan los materiales
y las especificaciones no adecuadas en la produccién, por realizar retrabajos

causados por intentos de usarlos.

10.- Eliminar metas numéricas, posters, slogan para 1a fuerza operativa que no
estén acompafadas de cémo hacer el trabajo.

Lo que se requiere no es una exhortacién, sino una gufa proporcionada por la
administracién para el mejoramiento del trabajo. Las cuotas son incompatibles
con el mejoramiento continuo. Se deben reemplazar por instruccién, educacién y
por un liderazgo inteligente. Cuando se efectlia este cambio aumentan la calidad

y la productividad, la gente se slente mds contenta en su trébaio.

11.- Eliminar la administracién por objetivos numéricos. Administrar con
liderazgo.

La administracién debe ‘mencionar qué es lo que esta haciendo para mejorar los
sistemas y métodos de trabajo. Cuando existe un sistema estable, el sistema
trabaja en toda su capacidad, por lo que sale sobrando especificar una meta
numérica. No se podré ilegar més alld de la capacidad que es propia del s‘istema
mismo. La gerencia que se basa en metas numéricas esta cometiendo el riesgo

de administrar sin conocimiento.

12.- Quitar la barrera entre el trabajador y su orgullo de realizar su trabajo.
Al operario se le debe indicar en que consiste su trabajo, no se le debe tratar

como objeto o mercancia, se le debe administrar las herramientas adecuadas
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para desarrollar su trabajo. Es un papel importante de la administracién que

fomente la seguridad al operario de su empleo en la empresa.

13.- Impulsar la educacién de tado el personal y su autodesarrollo.
Es necesario para la administracién incorporar algunas reglas de la teorfa
estadistica y su aplicacién. Se requiere adaptar a las personas a usar la

estadfstica en sus tareas.

14.- Emprender las acciones necesarias para lograr la transformacién de la
empresa, ' v

La administracion debe estar de acuerdo en su forma de pensar y en la direccidn
que la empresa va a tomar al introducir esta filosoffa (Los 14 Puntos de Deming).
Se deben dar seminarios en donde se le explique a la gente ‘la necesidad de la

transformacion de la empresa.

1.4. CARACTERISTICAS DEL CONTROL DE CALIDAD JAPONES -
ISHIKAWA.,

La garantfa de calidad es en sf la esencia misma del control dg calidad. La
garantla de calidad es el éseguramiento de la calidad en un producto, de modo
que el cliente ;iueda comprarlo - con confianza y "utilizarlo largo tiempo ’cor{
confianza y satisfaccién, ,

Para aplicar desde el comienzo la garantfa de calidad en el _desarrollo'.dé_un
producto, todas las divisiones de la empresa y todos sus embleados debén
participar en contro! de calidad. o | = ‘

Ishikawa afirma que sl la inspeccién se deja de realizar desde el inicio de la
fabricacién se ahorra mucho capital, en su lugar se debe controlar los factores.

de} proceso que ocasionan productos defectuosos.
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Japén se inici6 con la idea de la inspeccién para no despachar productos
defectuosos, después de introducir el control de calidad, se abandono este
concepto. En su lugar de la inspeccién se encaminaron al control de los factores

del proceso que ocasionaban productos malos.

Las caracteristicas del Control de Calidad Japonés son:

1.- Control de Calidad a nivel general de la empresa; participacién de todos los

miembros.

Ei control de calidad japonés es una revolucidn en el pensamiento de la gerencia.
"Practicar el control de calidad es (iesarrollar, disefiar, manufacturar y
mantener un producto de calidad que sea el més eco‘n'émico, el mas util y

siempre satisfactorio por el consumidor”- Ishikawa.

Para lograr esto es importante que en la empresa todos promuevan y participen
en el control de calidad, desde los ejecutivos hasta los operarios en lnea.

No se trata sélo de cumplir una serie de normas o especificaciones nacionales.
Los consumidores no siempre estardn satisfechos con que se cumplan las
normas, siendo que las exigencias de los consumidores varia afio con afio. La
alta administracién debe pensar en un sistema de "entrada de mercados” donde
los requisitos del consumidor sean’ la importancia primordial. Se deben estudiar
Ias‘ opiniones y requisitos de los consumidores, al desarrollar un productd, el

fabricante debe prever los requisitos a las necesidades.

El producto no podrd satisfacer las necesidades del cliente si el prec‘:io‘es
excesivo, Dentro de! control de calidad deben existir cifras para la cantidad
producida, la cantidad de desechos o del nimero de defectos o de correcciones

necesarias para determinar el porcentaje defectuoso y la tasa de correccidn.
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Las divisiones y todas las personas que laboran deben aplicar el empleo del

control de calidad como base, hacer el control integral de costos, precios y

utilidades y asf mismo controlar la cantidad de produccion.

Existen tres pasos importantisimos que se deben considera en la aplicacion del

control de calidad:

- Comprender las caracterfsticas de calidad reales.

- Fijar métodos para medirlas y probarlas.

- Descubrir caracteristicas de calidad sustitutas y entender correctamente

la relacion entre estas caracter/sticas de calidad reales.

Con base a seis caracterfsticas.

1.- Determinar metas y objetivos.- Es tarea de 13 alta gerencia determinar

N

N —" - —— oo -

W

las metas, Las metas deben formularse en base a los problemas que la
empresa desee resolver, Se dividen en prioritarios y rutinarios. Estas
metas deben tener Jerarquia de importancia. No deben existir més de
tres metas prioritarias y el maximo absoluta serd de cinco. Al fijar. las
metas es preciso especificar un plazo que debe ser muy claro,
Determinar los métodos para alcanzar las metas.- Existen muchas‘
clases de métodos. El método que se establezca tiene que ser Gtil para
todos y libre de dificultad, por lo cual tiene que normalizarse. Las
personas que fijen los métodos deben ser personas con los
conoclmientos necesario en los procesos y de las necesidades de los
consumidores. Las normas deben ser revisadas en un tiempo de ,seié
meses para que sean consideradas.

Dar educacidn y capacitacidn.- Se debe educar a las personas que

estén involucradas con las normas. El superior debe educar a los



Propuestas de Colida 13

subalternos de manera personal, en el trabajo préctico, para que se le
delegue la autoridad a los subalternos y se le debe dar la libertad de
efectuar su trabajo. Mediante la educacién y la capacitacién los
subalternos se vuelven més confiables y la aplicacion del control se

amplia mas y méds.

R

Efectuar ef trabajo.- Para lograr que se realice el trabajo sin ningin

problema, se debe planear en la forma de los tres pasos anterioras,

“

Verificar los efectos de la realizacidn.- Si las cosas se realizan comao se
fijaron las metas y normas se deben dejar asi, cuando sucede lo
contrario se debe: (a) Verificar las causas -dar prioridad a lo més
importante, (b} Verificar por medio de los efectos -estratificacion
rigida en el lote.

6.- Aplicar la accion apropiada.- es el proceso para impedir que las
excepciones puedan repetirse. Los ajustes y la prevencion son dos

significados diferentes.

En el contro! total de Calidad los individuos deben estudiar, practicar y participar
en el control de calidad. Debe existir la comunicacidn de tipo horizontal vy
eliminar la vertical que pierde la informacion de las metas cuando pasa de-un
individuo a otro.

El control de Calidad en toda la empresa dehe involucrar al presidente,
directores, gerentes, superintendentes, supervisores, operarias de linea, la

divisién de ventas, de los sistemas de distribucién , y proveedores.

2.- Educacion y capacitacion en control de Calidad,

"El control de calidad empieza con educacién y terminada con

educacién”- ishikawa.
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Se da educacién en control de calidad a todos los empleados, desde el
presidente hasta los operarios de linea para promover el control de calidad en la

empresa.

Existen programas educativos detallados por cada nivel de la empresa. Ademés

deben incluirse cursos especiales.

Los cursos deben durar seis meses con reuniones aproximadas de cinco dfas por
mes, las personas deben integrarse al término de esta reunidn a sus trabajos por
tres semanas y volver a su curso, hasta finalizar. Se asigna una persona para

impartir los cursos. Este tipo de educacién lo han llevado por més de 30 aios.

Las empresas pueden realizar su propio programa de acuerdo a sus necesidades.
La educacioén es continta para que siempre existan respuestas a las necesidades

de |a organizacidn.

En el occidente solo ha existido la capacitacidn y no la educacién.’
Primero se debe lograr que piensen y luego que cambien su maneras de

conducta.

3.- Circulos de Control de Calidad.
El requisito fundamental para iriciar los circulos de control de calidad es que'la

empresa este implantando el control total de la calidad.

El clrculo de control de calidad es un grupo pequefio que desarrolla actividades
exclusivas del control de calidad voluntariamente, dentro de un mismo puhto de

trabajo. Este grupo lleva a cabo continuamente como parte de las actividades de

~epnns
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control de calidad en toda la empresa autodesarrollo y desarrollo mutuo, control
y mejoramiento dentro del punto de trabajo, utilizando técnicas de control de

calidad con participacién de todos los miembros.

La idea bdsica de los circulos de control de calidad se encuentran en 10
factores: Autodesarrollo, servicio voluntario, actividades de grupo, participacidn
de todos los empleados, utilizacién de técnicas de control de calidad, actividades
intimamente ligadas con el lugar de trabajo, vitalidad y continuidad de las
actividades del control de calidad, desarrollo mutuo, originalidad y creatividad,

atencién a la calidad a los problemas y a las mejoras.

‘

4.- Auditorfas de control de calidad.

Esta auditorfa sirve para hacer el seguimiento del proceso de control, da un
diagnéstico del caso y, muestra cdmo corregir las fallas que pueda tener.

La auditorfa de control de calidad revisa: cémao se ha aplicado el control, cémo la
empresa aplica calidad a su producto, el control de los proveedores, cémo se
resuelven las quejas de los clientes y cémo se aplica la garantfa de calidad en
cada paso de la produccién. Esta auditorfa se centra en el examen del sistema

mismo Y la forma cémo estd operando.

Existen cuatro categorfas de auditorfas (son similares en el occidente, excepto la
tercera) de control de calidad por personal exterior y son: .
1.- Auditorfa de control de calidad del proveedor por el comprador.
2.- Auditorfa de control de calidad realizada para certificacién.
3.- Auditorfa de control de calidad para el premio Deming y la medalla
japonesa de control de calidad.

4.- Auditoria de control de calidad por un consultor.
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8,- Utilizacidn de métodos estadisticos.
Jap6n empezd ampliamente su aplicacion en 1949 sobre los métodos
estadisticos.
Ishikawa divide los métodos estadisticos en 3 categorias:
1.- Método estad(stico elemental (siete herramientas).
a) Diagrama de pareto.
b) Diagrama de Ishikawa.
c) Estratificacion,
d) Hojas de verificacién.
e) Histogramas.
f) Diagrama de dispersion.

g) Gréficas y cuadro de control.

2.- Método estadistico intermedio. (se les ensefia a -los ingenieros y
miembros de la division de control de calidad).

a) Teorfa de muestreo.

b) Inspeccidn estadistica por muestreo,

c) Diversos métodos de realizar estimaciones v pruebas

estadfisticas.

d) Métodos de utilizacion de pruebas sensorialés.

e) Métodos de disefio experimental,

3.- Métodos estadisticos avanzados (empleo de computadoras).
a) Método avanzado de disefio experimental,
b) Anélisis de multivariables,

c) Diversos métodos de investigacién de operaciones, ‘

i
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6.- Actividades de promocién de control de calidad a nivel nacional.

Los japoneses han promovido el mes de la calidad desde 1960 como iniciativa
privada. Actualmente se han anexado diversas conferencias como para: alta
gerencia, gerentes y superintendentes, supervisores, de clrculos de control de

calidad. Dentro de estas actividades se entrega el Premio Deming.
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Il. ;§QUE ES ISO 90007, CARACTERISTICAS

2.1 ANTECEDENTES

Por 1978 se publicé la ISO 9000 y muchos palses tuvieron la oportunidad de
alinear sus propias normas nacionales con la norma 1SO final. El acta de
unificacién Europea declar6 el fin de 1992 como el principio del mercado Unico,
por lo tanto la comunidad europea acept6 esta fecha para la adopcién formal de
la norma 1SO 9000. ‘
En 1987 la comisién de la comunidad europea le requirid a los comités CEN
(Comité Europeo de Normas) vy CENELEC {Comité Europea de Normas
Electrotécnicas) que adoptaran las normas internacionales ISO 9000. Las normas
ISO 9000 (Organizacién Internacional de Normalizacién) tiene su origen en
Ginebra. {Rothery Brian, 1SO 9000, 1994)

Para 1993 Gran Bretafia era el pafs mas avanzado en la norma, los caminos
euiopeos abiertos al mercado comun europeo que ha comprado legalmeme el
precio y ia calidad correctos, se encuentran cada vez més abiertos sélo a
aquellos que pueden demostrar su adhesion a los requerimientos 1SO 9000,

En su concepto original la 1SO 9000 fue vista como un sistema para admir'listrar‘
calidad y como normas de aseguramiento de calidad- dentro del dmbito

manufacturero.

2.2, CARACTERISTICAS
La auditorfa 1SO 9000 es el pasaporte para el comercio no sélo en la comunidad

europea, sino, en todo e! mundo desarrollado.

El gerente debe tener la proyeccién de la instalacion de! sistema gerencial de

calidad acorde con la norma 1SO 9000. EI proveedor de servicios o productos
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debe producir evidencia de lo que ha hecho a lo largo de su proceso, Esta norma

es para sistemas gerenciales de calidad.

Existen dos observaciones Utiles con respecto a lo que incluyen las normas 1SO
9000, La primera es que existen dos elementos fundamentales en su adopcién a)
aceptacién y adopcidn de su filosoffa b) instalacién como norma, con el fin de
llegar a ser una compaiifa que este edificada en ISO 9000 c) obtener la
aceptacién o certificacién de un tercero que permita a la compaiifa demostrar su
estdtus ISO 9000 a compradores y clientes. La segunda es que satisface un
namero de requerimientos (mercadotécnicas, aspectos legales, direccién general
y productividad y las cambiantes relaciones cliente- proveedor) corporativos y

estratégicos significativos y aun criticos.

Las normas ISO 9000 han sido aceptadas en la Comunidad Europea, la
Asociacién Europea de Libre Comercio y al mismo tiempo el Comité Europeo- de
Normas quien ha designado la norma armonizada para el manejo de calidad que
ha su vez a venido a reemplazar a muchas normas nacionales. La comunidad y
la asoclacién adoptaron el no comprar a otros palses Sus productos que no
procesen bajo otra técnica “no armonizada”, es decir fuera de la norma IS0

9000.

La norma ISO 9000 no es obligatoria pero este se convierte cuando se exige por.

el comprador,

Estas normas tiene dos caracterfsticas propias y una tipo gerencial,

- Es la Unica manera préctica de satisfacer las demandas conformidad,
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- Se establece como la manera de hacer mejor las cosas para dar como
resultado un producto confiable.

- Tipo gerencial, por que automdticamente provee controles para asegurar
la calidad de la produccién y las entregas, ademds de que reduce
desperdicios, tiempos muertos y deficiencias laborables que disminuyen la

productividad.

Es un sistema listo para suministrar la clase de administracién integral. flexible,
que se adapta en los sistemas de informacién gerencial completo y ademds se
ajusta a los sistemas gerenciales de produccidn complejos. Debe ser instruido a
todo el personal de la organizacidn. El lider de calidad {(gerente) debe realizar una
breve explicacidn de la ISO 9000 a los altos ejecutivos con el objetivo de que

deban adoptar esta norma como una politica.

Las calibraciones y mediciones dentro del proceso de fabricacién son parte
integral de la norma. Deben existir sistemas demostrables tanto de calibracién
como de medicidn y sistemas para monitorear la exactitud del proceso y equipo

de calibracién y medicién.

Las normas comienzan con un compromiso escritas de politicas .y una
organizacién bien definida desde la obtencién de recursos hasta elyproducto
final, La alta gerencia tiene como obligacion escuchar a sus cbnsultores y de
comprometerse, realizando compromiso con las declaraciones de politicas y debe
realizar la asignacién de responsabllidad. A nivel general se requlere que:

- La gerencia defina lo que se necesita la organizacién.

- El personal entienda que tiene que hacer y cémo llevarlo a cabo.
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- Exista el equipo, proceso y herramienta adecuados para realizar el
proceso,
- La informacidn correcta llegue al personal clave en el tiempo adecuado.

- Los sistemas de direccién y control sean indispensables.

Los sistemas de calidad deben ser capaz de operar virtualmente sin inspeccién

final ni departamento de Calidad para que estos sistemas se consideren

confiables.

Unos de los aspecto importante en el sentido ISO 9000 es la demostrabilidad

ablerta entre jos mismos mlembros del personal, entre ef proveedor 'y el cliente.

La rastreabilidad que significa que todo el personal debe tener sus
responsabilidades para aquellas tareas relevantes que afectan {a calidad, para

que no exista la duda con respecto a quien hizo qué.

La documentacién relevante es aquella que se necesita para el empleo y
demostracién del sistema gerenclal de calidad. El documento més formal es e
manuai de calidad que es fundamental en la norma como para lograr la

certificacion.

2.3. NORMAS IS0 :
La 1SO 9000 tiene su concentracién intema en la gerencial, permite seleccionar

cual de las tres normas debe aplicarse en su organizaclén,

- ISO 8001, estd dirigida para aquelias organizaciones que necesitén '

asegurar a sus clientes que la calidad con sus requerimientos es'>satisf‘acto,ria
desde el disefio hasta el servicio { disefo, instalacién, produccién y servicio),

Esta norma es la més completa y es de gestorfa externa, comprende todos fos
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elementos del sistema de calidad que se detallan en la ISO 9004 en su forma

menos rigurosa.

- 1ISO 9002, en esta norma se tiene que demaostrar la capacidad en
produccidn e instalacidn y va més dirigida desde la produccién hasta el servicio.
- 1SO 9003, en esta norma se requiere comprobar la capacidad para

inspeccién y prueba, que no es més que el modelo para la instalacién y servicio.

- 1SO 8402 (Administracién de la Celidad y aseguramiento de la calidad -
Vocabulario) es la normalizacién del vocabulario que con el cual toda la
organizacién debe comunicarse. Se clasificacién en:

- Términos generales (13 definiciones).

- Términos relativos a la calidad (19 definiciones).

- Términos relativos al sistema de calidad {16 definiciones).

- Términos relativos a herramientas y técnicas (19 definiciones).

2.4, ELEMENTOS

La norma demanda que se controle la produccidn, busca identificar y controlar
los elementos de produccidn y cuando es aproplado, de su instalacién. que
afectan directamente la calidad y se refiere a procedimientos bien. definidos,

junto con equipo de trabajo adecuado.

Una de las partes importantes tanto del sistema gerencial de calidad como de la -

norma es la inspeccién y prueba.
- Inspeccién y prueba de recepcidn.
- Inspeccién y prueba durante el proceso productivo.

- Inspeccién y prueba finales.



La ouditorfa 1ISO 9000 en 1a Industra sutomotriz 24

- Documentacion.
- Equipo de medicién y prueba.
- Control de no conformidades.

- Acciones correctivas.

El Manual de calidad es la parte del sistema de documentacién y definiciones

dedicados al control de calidad, debe contener los procedimientos y muestras de
todos los documentos usados en el sistema gerencial de calidad. Un buen
sistema de documentaciones y definiciones podrfan actuar como manual de

calidad, ya que la norma no restringe la calidad o 'la naturaleza de los

documentos de control de la compaifa. Una de las ventajas del Manual de

Calidad es que, selecciona actividades discretas a ser-controladas por el personal

de control de calidad.

La norma demanda auditorfas internas de calidad, estas tienen que integrarse al

sistema de calidad como mecanismos cotidianas y recurso de retroalimentacién,

La forma légica de instalar un sistema 1SO 9000 es, empezando. a realizar
auditorfas preliminares en la organizacién en relacién con el sistema formal de'.

direccién gerencial y de produccién, Las compaiifas péqdeﬁas[ha‘ré-'pdder‘

sobrevivir en el mercado requieren de por lo menos:
- Un sistema de registrar pedidos.

- Un sistema para manejar cotizaciones.

- Un sistema para supervisar la transformacién de ordenes de compra en - -

productos entregados al cliente.

- Facturacién y manejo del flujo de efectivo.
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La organizacién que no sea capaz de manejar los pedidos adecuadamente se

debe olvidar definitivamente de la norma iSO 9000.

La norma ISO identifica los pasos criticos para la apreciacién del cliente donde el
producto o servicio satisfaga los requerimientos especificados por é,

Es esencial para la norma la transferencia apropiada de pedidos y ordenes de
compra a productes terminados, y todos los pasos relevantes y procedimientos
de control que conlleva desde la reaccién inicial al pedido hasta la inspeccién

final y entrega al cliente.

La facturacién es parte integral de la norma por ser fundamental para el servicio.
La facturacién debe ser una unidad automdtica en el sistema gerencial de

produccién,

La auditorfa preliminar puede llevarla a cabo personal de la empresa o un
consultor externo. Al realizarse interna se debe asignar a alguien para la tares
durante una o dos semanas y relevarse de otra labor. Como sugerencia para
comenzar la auditorfa preliminar es preguntar qué especificaciones se apliban a
materias primas y a componentes suministrados por los proveéedores de la
compaiila. Debido a que una de los elementos fundamentales es. la relacién que
resulta después de efectuar el pedido, el consultor debe realizar una tramitacién
de pedido simulado. El auditor sigue la orden de compra a través de lé Iiéta de

materiales u orden de trabajo hacia la sala de produccién. La auditorfa preliminar

se completard con la inspeccién final del producto terminado. Esta auditorfa debe

relevar que tanto se tiene que hacer para instalar un slstema gerencial de
calidad, cuanto tiempo se ilevaré y que recursos se tienen que aportar para esta

labor.
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La ISO 9000 define politicas de calidad como el conjunto de objetivos y
directrices de una organizacién en lo que a calidad respecta, tal como son

formalmente expresados por la alta gerencia.

Un curso de capacitacién para las normas SO 9000 debe comprender:
- Historia y antecedentes de la norma.
- ;Qué es la administracién de calidad?
- ¢Que es la ISO 90007?.
- Demostracién de los elementos que conforman una compaiifa.
- Identificacidn de los pasos clave en el control de calidad.
- Manual de Calldad.

- Demostracién de nuevos procedimientos y documentaciones.

La norma afecta a 3 categorias de relaciones; Cliente, -especificacionss y

proveedor,

El término compras se usa en su mas ampiio sentido y también incluye cualquier
servicio que afecte la calidad e integridad de proceso brincipal,, particularmente
actualizacién de programas y de equipo, mantenimiento o calibracién. de.

maquinaria o cualqulier otro apoyo especializado. El sistema de compras requerira

de lo siguiente:
- Especificaciones completas para cada material o producto.
- Una lista de proveedores clasificados.
- Un sistema mutuamente acordado para verificar la calidad de los
suministros.

- Un sistema de control y operacién mutuamente acordado.
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El efecto sobre el justo a tiempo y el embarque directo a inventario es que la
norma integra al proveedor dentro del sistema y la cultura de su cliente. Otro
efecto es que el proveedor adopte el mismo tipo de sistema y se enlace
electrénicamente con él. El apoyo de una red de computadoras en una compaiifa
de servicios proporciona la ayuda para examinar la necesidad del control del
disefio y sus cambios. Esta red podrfa ser un sistema grande de reservaciones,
una red de informacién, un coreo electrénico o un sistema de servicios

financieros.

La norma requiere que se controle todo documento relacionado con sus
requerimientos y que en dicho control se incluyan revisiones y autorizaciones
para asegurar que los temas o selecciones estén en los lugares apropiados y que

se remuevan las paginas 0 documentos obsoletos.

El sistema gerencial de produccién actual esta tan inmiscuido y es tan complejo
en sus demandas que para poder aclarar cuéles son los elementos exigido por la

IS0 9000, el sistema de calidad tiene que mostrarse como unidad indepehdiente.

Las normas I1SO 9000 requieren especificaciones controladas.para materiales,
equipos, proéesos, programas de computadoras, personal, abastecimisnto,
sefvicios auxiliares y aln ambientes. Requiere instrucciones de trabajo
documentados para produccién (manual de procedimiento, hojas de ﬁroéesos,
etc.). Ademds del control de insumos no productivos (gas, aire” comprimido,

electricidad, etc.) tengan un sistema de verificacién.

Las actividades de inspecciones y pruebas es para lograr que el producto salga

correcto desde la primera vez y de utilizar inspecciones y pruebas para
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asegurarse de que se mantienen correcto. Su filosofia es prevenir y no corregir.
Con lo que respecta al control de equipos de medicién y prueba la norma
requiere lo siguiente: '

- Especificaciones y adquisicién de equipo de medicién y prueba.

- Calibracidn inicial antes de usarse.

- Retiros periddicos para recalibracion,

- Evidencia documentada de lo anterior.

- Rastreabilidad a estdndares de referencia.

Las normas 1SO 9000 cubre lo siguiente:
- ldentificacién y rastreabilidad del producto.
- Inspeccién y prueba de recepcidn.
- Inspeccién y prueba durante el proceso,
- Registros de inspeccién y prueba.

- Equipo de inspeccién, medicién y prueba,

La auditorfa en estas normas requiere en un principio de:
- Inicio de la auditorfa.
- Planeacién de la auditorfa,
- Ejecucién de la auditoria,
Los pasos para una auditorfa deberfas ser:
- En una etapa muy temprana: auditorfa preliminar.informal.
- En una etapa intermedia: instalar el sistema,
- Etapa final fase I: Auditorfa preliminar formal,

- Etapa final fase lI: Inspeccién por la agencla certificadora,
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Las organizaciones que deseen certificarse en la norma podrian empezar
organizarse por lo menos en:

- Tener listos sus manuales de calidad y organigramas.

- Asignar a la persona que atenderé a los auditores.

- Haga su propia auditorfa Inicial con anterioridad.

- Busque las siguientes no conformidades mayores que tienen Sserios
efectos sobre la calidad.

1. No cubrir los requisitos de control.

2, No cubrir 1as normas acordadas.

Como puramente informacién la norma EN 45012 es qulen controla la

certificacién 1SO 8000.
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Lista de referencia ciuzada de los numeros de cldusulas para los 1emas conespondientes

Gula Gula
Asaguramiento de calidad extermo Thule do ts cléusula en Adminisiracian do
Requisitos 150 900Y Ia Calidad 150 9000
1SO 9001 [iSO 9002 (IS0 9003 1S0 3004
IR Responsabildad do ls gerencia 4 4.1;4.2,4.3
[ a (¢}
4.2 Sistema de Calidod ] 4.4,4.54.8
e [ ] (o}
4.3 e e - Revisian dul conlrato x 8
4.4 ™ o] o Control del diseio 8
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lil. MANUAL DE CALIDAD

3.1. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD.

Un sistema de calidad documentado es requerido por el estdndar iSO 9001.
Cada planta de Operaciones de vehfculos y las actividades de staff deben
preparar su propio manual de calidad para documentar lo que hacen - Oficina de
Calidad Ford.

El Manual de Calidad, es una de partes importantes para la certificacién de la
norma ISO 9000,

Cuatro niveles de documentacidn son los que generalmente describen un
sistema de calidad:

1) El manual de calidad.,

2) Procedimientos escritos (corporativos, divisionales y locales).

3) Instrucciones de trabajo.

4) Registros.

El manual de calidad define las politicas, objetivos y responsabilidades de calidad
de una organizacién. Los 20 elementos del ia norma ISO 9001 deberdn estar

contenidos en dicho manual.

Los procedimientos escritos deben estar disponibles “en Iinea” en. la red de

computadoras local y/p corporativa.

Las instrucciones de trabajo pueden estar “en Ifnea” o impresas.

Los registros pueden ser electrdnicos o impresos.
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3.2. REQUERIMIENTOS Y EVIDENCIAS DEL SISTEMA DE CALIDAD.

Nota: los enunciados subrayados y letras itdlicas son los requerimientos y evidencias del sistema
de calidad que se deben tener.

3.2.1. INTRODUCCION.
1.1. Expectativas de Calidad.

Se define e! término de calidad para la armadora.

1.2. Requerimientos y evidencias del sistema de calidad.
Los proveedores internos y externos deben tener evidencia especifica de la -

calidad de ciertos puntos.

1.3 Como emplear el manual de calidad.

Uso del manual.

3.2.2, PLANEACION DE CALIDAD.
La Planeacién de la calidad es el elemento clave para la prevencién de defectos
y la mejora continua y es requerida en los casos siguientes. .

- Durante el desarrollio de nuevos procesos y productos. -

- Antes de realizar cambios en proceso y producto.

- Acéidn correctiva y preventiva. ‘ ,

- Antes de.realizar camblos al proceso o producto que afectan la seguridad

. del vehlculo. . B

2.1 Diagrama de Flujo del proceso.

Disgrama de flujo para procesos de produccion. |

Muestra la secuencia del proceso de prbducclén y proporciona informacién para
otras técnicas de planeacidén de calidad (AMEF’'S y el plan de calidad). !dentifica

las caracteristicas relevantes en el proceso.
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2.2 Factibilidad.

Evaluacidn _de factibilidad _para__nuevos productos_propuestos, cambios en

proceso y producto, y cambios mayores_en volumen.
Se emplean los métodos de AMEF'S, Planes de Control, entre otros.

2.3 Andlisis del modo y efecto de falla (AMEF].

AMEF'S para procesos y para_disefo_ctiando_el fabricante es el responsable del

diseno.
Los AMEF’S son una ayuda en la prevencién de los problemas a través de una
andlisis estructurado de los modos potenciales de falla. Se emplean en:

- ¢l diseio.

- ¢l proceso.

2.4 Planes de control,
Planes de control.
Se realizan para los pardmetros relevantes del proceso y para todas las
caracteristicas relevantes del producto y prueba. Se deben incluir todas las
caracterlsticas criticas o de seguridad. Constan de dos secciones:

- pre-lanzamiento. ‘

- continuo.

2.5 Planes de Calibradores. v :
Planeacidn de calidad para calibcad'gﬁes, equipo_de medicién vy de pruebas. . '
Es un elemento clave en el planeacién de calidad, se recomiendan los datos por
variable que por atributo. Deben realizarse estudios de variacién { por ejemplo:
repetibilidad y reproducibilidad) del slstéma de medicién para todos los

calibradores y equipo.

2.6 Estudios preliminares de la habllidad del proceso.

Estudios preliminares de la habilidad del proceso (Pn, Ppk).
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Son los estudios que se deben realizar para obtener informacién temprana sobre
el comportamiento de! proceso nuevo o revisado {Pp, Ppkl. Se deben aplicar
para todas las caracterlsticas criticas y significantes del producto. El valor
minimo para procesos con distribucién norma y especificaciones bilaterales con
cinco desviaciones estdndar es de 1.67. Se aceptan valores comprendldos entre
1.33 y 1.67 para aprobar los planes de calidad.

2.7 Instrucciones para el control y monitoreo del proceso.

nstrucciones escril ara el control y monitor

Son hechas para ser usadas por personas que tienen la responsablilidad de la
operacién del proceso. Pueden prevenir de informacidn de las hojas de proceso,

de instrucciones de inspeccién, plan de control u otros documentos validados.

2.8 Planeacidn del smpaque.

Embarque aproniade pars la proteccidn del nroducto,

Debe tomarse en cuenta en la evaluacién de factibilidad. El empaque debe ser el
apropiado de las investigaciones que se realizaron de transporte, almacenaje 'y
desempaque. ‘

2.9 Reduerimiemos de aprobacidn de muestra Iniclal.

La muestra inicial es una pequefia cantidad de partes seleccionadas al azér de

una corrida de produccién significativa, las cuales deben’ ser inspeccionadaé

contra cada requerimiento dimensional y de prueba. Las muestras i'nlciales:deben '
certificarse antes de embarcarse, Con un minimo de 1.67 de Ppk sino se acord{)

lo contrario.
2,10 Iniclativas de calidad para partes prototipo,

2.11 Control de partes y materiales recibidos.
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Son controlados por especificaciones y/o estédndares de la industria (interna o

externa), los subcontratistas deben apegarse a la ultima revisién del disefio.

2.12 Planeacion continua de la calidad.

Planes para mantener una _calidad continua.

incluye las acciones tomadas para prevenir el deterioro de los niveles de
habilidad inicial: entrenamiento de los operarios, certificacién del CEP,
calibracién de equipos de medicién y prueba, programacién del mantenimiento

preventivo.

3.2.3. OBTENCION DE LA CALIDAD EN LOS PROCESOS Y PRODUCTOS.
3.1. Habilidad continua del proceso.

Habilidad_continua de los procesos

Los requerimientos para la habilidad del proceso son que el Cp y Cpk sean al
menos de 1.33 y que el fabricante prosiga con las mejoras continuas al proceso
que le permitan incrementar la habilidad. Para procesos inestables se deben

implantar y mantener acciones contenedoras,

3.2 Controf Estadistico del proceso.

Utilizaclén del CEP para monitorear v mejorar la habilidad de los procesos.

Se emplea como la voz del proceso para saber cuando aplicar las acciones de
realizar bcamblos o dejar que el proceso “corra”. De acuerdo al tipo de proceso,
grado de automatizacién, habilidad y voiumen de produccién serd la toma de-
datos. EI CEP monitorea las caracteristicas . criticas y las relevantes .o
significativas que aparecerdn en el plan de control, las caracterfsticas
significativas pueden modificarse segtin las necesidades del cliente, los planes
también se modifican.

3.3 Calificacién y monitoreo del producto.
Seleccidn de _métodos_adecuando_para_controlar todas las_caracteristicas del

produclto.
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Cuando no se aplica el CEP debe seleccionarse alguno de los métodos
siguientes:

- Cartas de atributos.

- Auditorfas programas.

- Pruebas de laboratorio y dimensionales {se emplean la maquina de

medicién por coordenadas CMM).

Existen dos condiciones para la calificacién del producto. Condicién I: Tamafio
minimo de muestra por lote de 200, se cambiara a la condicidn Il si dentro de-20
lotes consecutivos ninguna muestra presenta unidades defectuosas. Condicién
IIl: Tamafio minimo de muestra por lote de 50, se cambiara a la condicién | si

cualquiera de las muestras presenta un defectuoso.

3.4 Equipo de medicién y pruebas.

Calibradores y_equipo_de medicién vy _prueba, adecuados para controlar el
RroCeso. |

Los calibradores y equipos de medicién y prueba deben estar aprobados por la
Oficina responsable. Se emplean para suministrar datos por varlables.

Debe existir un plan para verificacién de la aceptacién de- los sistemas. de

medicién a intervalos suficientes para proteger la integridad de dichos sistemas.

3.5 Requerimientos de comportamiento en pruebas de especificaciones de
ingenierfa.

fectu documentar | ueba. especificacidn de ingenieria uerdo :a

ido.: cidn apropiada e falk uebas.

Se emplea para confirmar el intento de disefio se ha alcanzado. La frecuencia de
pruebas de especificacién de ingenierfa debe aumentarse cuando los datos
indican la necesidad de hacerlo, o bien disminuirse si se justifica con bases en
los resultados histéricos de las pruebas.

Una falla en la prueba de especificaciones de ingenierfa serd suficiente para

detener el embarque de produccidn inmediatamente.
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3.6 Indicacién de la condicion del producto.

Identificacidn de la condicidn y pruebas del praducto.

Se identifican las condiciones del producto a través de todas las etapas del
proceso por medio de tarjetas (que van con el producto), cddigo de barras,

etiquetas, cédigos de colores u otros medios.

3.7 Verificacién de ajustes.

Instrucciones escritas y verificacidn de_ajustes.

La realizacién de un ajuste debe estar completa con la evidencia. Al terminar el

ajuste, este se debe monitorear con la ayuda del CEP.

3.8 Muestras de referencias.

Rétencldn de muestras de referencia.

Se retiene la ultima - unidad de una corrida de produccién como referencia para
la préxima vez que la parte vaya a ser fabricada. De igual manera, ciando la
inspeccién de la primer pieza se utilice para certificar un ajuste, se debe

retenerse a lo largo de la corrida de produccion.

3.9 Productos retrabajados.

Procedimientos para_las operaciones de retrabajo.

Deben existir procedimientos escritos para realizar cualquier retrabajo cuando
sea necesario. Deben incluir la inspeccién y pruebas relevantes, y la verificacion

de caracteristicas criticas después del retrabajo.

3.10 Anélisis de productos devueltos.

Anédlisis y documentacidn de producto vueltos.

Se deben conservar los registros de los resultados de estos andlisis y tenerlos
disponibles cuando sean solicitados. Se emplean técnicas de 8 disciplinas para

las acciones correctivas.
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3.11 Métodos de solucién de problemas.

Reporte Ocho Disciplinas para problemas de calidad.

Se emplean cuando los indicadores internos o externos indiquen algin problema
de calidad.

1).- Utilizar el enfoque del equipo.

2).- Descripcién del problema.

3).- Implementar y verificar acciones intermedias.

4).- Definir y verificar causas reales.

5).- Verificar acciones correctivas,

6).- Implementar acciones correctivas permanentes.

7).- Prevenir reincidencia.

8).- Felicitar al equipo.

3.12 Programacidn del mantenimiento preventivo.
laneacidn e i acidn del mantenimiento preventivo.
Se desarrolla y mantiene un sistema de mantenimiento rutinario del equipo de

produccién y calibradores.

3,13 Partes tratadas térmicamente,

Control de operaciones de tratamiento térmico conira estdndares.
Los procesos de tratamiento térmico son controlados de acuerdo al estan de

manufactura.

3. 14 Rastreo de lotes.
Rastreo de lotes cuando sea requerido.

Se implanta un sistema de rastreo de lotes que permita una identificacién

positiva y la conservacién de registros de cada lote a lo largo de las principales g
etapas de manufactura, inspeccién y prueba: ‘
- Identificacién de lote
- Control de lotes.

- Aprobacién del sistema.
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- Identificacién de! empaque.

3. 15 Mejora continua,

Planes para la mejora continua.

Una vez que los procesos han demostrado estabilidad y una habilidad aceptable,
se deben desarrollar planes de accidn especlificos para la mejora continua:

- Centrar el proceso en el valor fijado como objetivo.

- Reducir la variabilidad.

- Mejora la productividad.

- Reducir las frecuencias de prueba.

- Eliminar el desperdicio.

3.2.4. DOCUMENTACION DE LA CALIDAD.
Los sistemas y el comportamiento de la calidad deben documentarse para
evidencia y revisién del cliente.

- Registros del sistema de calidad.

- Registros del comportamiento de la calidad.

4.1 Procedimientos.

Procedimientos escritos de_calidad,

Se implantan y mantienen los procedimientos escritos de control y mejora de la
calidad. k

4.2 Registros.

Registros del sistema y comportamiento de /a calidad.

Se deben conservar los registros adecuados del sistema de calidad incluyendo
AMEF's, Planes de Control, gulas de control del proceso, instruccioneé de
prueba de laboratorio, verificaciones y calibraciones del equipo de madicién y
prueba, asf como métodos de prueba segln especificaciones de ingeniérfa‘ Se
retienen los registros por un afo calendario. Debe tamblén'conservér los

registros del comportamiento de calidad como son: cartas. de control, resultado
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de pruebas y de evaluacién de rutina de las partes. Los registros estén a

disposicién de su revisién.

4.3 Control de cambios y dibujos.

Métodos de control de cambios en dibujos y disefio.

Los ultimos dibujos de ingenieria, como las modificaciones a las partes y/o
proceso, debe tener el personal apropiado, se controla la informacién con un

programa de mantenimiento de revisién.

4.4 Control de modificaciones de partes/procesos.

Control de modificaciones_ de partes/proceso (desviaciones).

Existe un registro de la fecha de expiracidn o de la cantidad y se asegura el
cumplimiento con la especificacién original o 13 que prevalezca cuando la

desviacién expire,

4.5 Cambios de procesos de manufactura.
Métodos para el control de cambigs al proceso.
Se deben completar con las verificaciones y pruebas necesarias antes de

embarcar el producto.

3.2.5. REQUERIMIENTOS ESPECIALES PARA PRODUCTOS  “ITEM DE
CONTROL".
Ciertas funciones que normalmente son requeridas para todos los productos,

deben ser motivo de especial atencidn para productos “ltem de Control”,

5.1 Planeacion de Calidad.
U isciplinas de cali lav a Ite e rol.
- Identificacidn de caracteristicas criticas y relevantes.
- Desarrollo o revisién de los AMEF’S de disefio y proceso.
- Implantacién de acciones de disefio y/o proceso para reducir los modos

potenciales de falla con nameros de prioridad de riesgo altos.
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- Desarrollo o revisién de los planes de control preliminares.

5.2 Documentacion.
Documentacidn para ltemes de Control
Deben marcarse los itemes de control mediante simbolos, en especial los de

seguridad,
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IV. NORMA ISO 9001

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

suministrar productos conformes. En normas mexicanas es NMX-CC-003.

La industria automotriz aplica esta norma, I1SO 9001, debido a que ellos diseian,

instalan, producen y dar el servicio,

Esta norma se aplica cuando: .
- Se requiere que el disefo y los requisitos del producto estén establecidos
en funcidn de su desempeiio.
- la confianza en la conformidad del producto puede lograrse por una
demostracién adecuada de la capacidad del proveedor en el diseﬁo,

desarrollo, produccidn, instalacién y servicio.

Los requisitos especificados en esta norma estdn orientados principalmente para
lograr la satisfaccién del cliente, previniendo la no-conformidad en todas las

etapas del disefo.

4.2 ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001 (NMX-CC-
003:1995IMNC). _
Los siguientes 20 elementos del la norma 1SO 9001 deben estar contenidos en el

manual, ademds de ayuda a implementar un sistema de calidad y trabajér en él,

1) Responsabilidad Gerencal.
. La direccién debe definir y documentar su politica de calidad. Esta debe
ser- congruente con las metas de la organizaci6n y - expectativas y

necesidades del cliente.
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. Las responsabilidades, autoridad deben estar definidas y documentadas.
. Proporcionar los recursos necesarios.
. Asignar a un miembro de su administracién para que establezca,

implantar y mantener el sistema de calidad en esta norma, al mismo y
tiempo informe el desarrollo del sistema de calidad.

. Debe revisar al sistema de calidad y las politicas de calidad a una
frecuencia definida.

. Debe tener registros de las revisiones.

2) Sistema de Calidad

D El proveedor debe preparar un manual de calidad. (Las industrias
automotrices como General Motors, Ford y Chrysier contienen sus
manuales: Objetivos para la Excelencia, Estdndar del sistema de Calidad
Q-101 y Manual de Aseguramiento de Caiidad a proVeedores SQA
respectivamente, la armonizacién de estos ha sido el 05-9000).

. Documentar y mantener un sistema de calidad que aseguren la calidad de
productos y servicios,

* El manual de calidad debe incluir los procedimientos de calidad .y
describir la estructura de la documentacién usada en el sistema de
caiidad.

Revisi

» Debe mantener y estabiecer procedimientos documentados para la
revisién dei contrato y para la coordinacidn del contrato. En la revisién

debe estar definido los requisitos del pedido.

4} Control del disefio.

. Debe establecer y mantener procedimientos documentados para el

control y verificacién del disefio del producto cumpla con los requisitos
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liberacian.
Los cambios o modificaciones del disefio deben ser identificados,
documentados, revisados y aprobados por personal autorizado antes de

su implantacién,

5) Control de Documentos y Datos.

Debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar
todos los documentos y datos que se relacionen con los requisitos de
esta norma, se incluyen normas y dibujos del cliente. Pueden estar en
papel 0 un medio electrdnico u otro.

Los documentos deben estar en lugares donde se efectien operaciones
con relacidn al sistema de calidad.

Solo la actividad originadora puede generar cambios a los documentos.
Mantenimiento de una lista maestra para el control de los documentos
incluyendo fecha de revisidn y distribucién.

Los documentos obsoletos deben ser retirados.

Se deben identificar los documentos obsoletos para efecto legal.

6) Adquisiciones. *

Debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar
que el producto adquirido este conforme a los requisitos especificados.

Mantener registros de calidad de los proveedores aprobados,

7) Control de productos proporcionados por el cliente.

Debe establecer y mantener procedimientos documentados para. el
control de verificacién, aimacenamiento vy mantenimlenio de los
productos proporcionados pdr el cliente para incorporarlos dentro de Ioé ‘
suministros o para actividades relacionadas. ' | .

Reportar la pérdida o daio a los mismos,

8] Identificacion v rastreabilidad del producto.
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. Debe establecer y mantener procedimientos documentados para
identificar el producto por medios adecuados durante el proceso de
produccién,

¢ Mantener los registros requeridos.

9) Control del proceso.

o Debe identificar y planear los procesos de produccién que afectan la
claridad.

¢ Debe asegurar que estos procesos se llevan a cabo bajo condiclones
controladas.

} o Documentacién de las instrucciones de'trabajo.

e  Proporcionar un ambiente de trabajo adecuado.

» Monitoreo del desarrollo del proceso de produccidn.

. Pmporcionai’el criterio para el desarrollo del trabajo.

*»  Mantenimiento al equipo de produccién y las instalaciones.

10) Inspeccién y prueba.

. Debe establecer y mantener procedimientos documentados para las
actividades de inspeccién y prueba, para la verificacién de los requisitos
especificados, deben esta detallados en el plan de calidad.

o Verificacién de que los productos recibidos y en proceso;estén conforme
alos reqderimientos. ' ' |

*  Efectuar la inspeccidn final y pruebas a los productos termihadps.

¢ Confirmacidn de que todas las inspecclones requeridas se hayan IIIeVadd
a cabo. A .

*  Mantenimiento de registros de prueba a los productos. ;

e debe darse identificacién y registro al producto que Se proceso ,coh
material no verificado para recuperacién o reemplazo-en el caso de no-

conformidad.
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. Debe contenerse en los registros la autoridad responsable de la liberacidn

del producto.

11) Control de equipo de inspeccién medicién y prueba.
U Establecer programas y procedimientos de calibracién de equipo.
. Efectuar calibraciones
»  Certificar que la calibracién este conforme con los estdndares nacionales.
J Verificar la precisidn,
e Asegurar que las condiciones ambientales son las adecuadas.
*  Asegurar el manejo, preservacién y almacenamiento son los adecuados.

¢  Mantenimiento de registros.

12) Estado de inspeccién y piugba.
. ldentificacién de productos no-conformes.

. Asegurar el uso y/o envig Unicamente de productos conformes.

13) Control de producto No-conforme.
»  Evitar el uso o envid de productos no-conformes.
s  Retrabajos, reparaciones 0 desecho (scrap) de productos no- conformes.

. Reinspeccién de productos reparados y/o retrabajados.

14) Accliones correctivas y prgvenfivgg,
o  Establecer procedimientos para acciones correctivas y preventivas,
¢ Investigar quejas de los clientes.
. Confirmar que las acciones correctivas y preventivas son las adecuadas
y efectivas.

15) Manejo, almacena mpaque, consarvacié entrega

. Prevencién de dafio o deterioro del producto.
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. Proporcionar dreas especificas de almacenamiento.

16)_Control de reqistros de calidad.

U Recoleccién y archivo, conforme a las necesidades.
. Proteccién contra deterioro.

. Retencién de registros, segln las necesidades.

17) Auditorias internas de_calidad.

e Asegurar que el sistema de calidad funciona conforme a lo planeado.
. Programacién continda, con una frecuencia establecida.

. Documentacién de los problemas en ¢l sistema y acciones correctivas,

8) Entrenamien
) Identificar necesidades de entrenamiento.
. Proporcionar el entrenamiento requerido.
. Mantener los registros de entrenamiento.

. Evaluar la efectividad del entrenamiento.

19) Serviclo,

. Establecer procedimientos de servicio,

. Reportar la informacién de servicios a las dreas de manufactura,
ingenierfa e involucradas en el disefo.

20) Técnicas estadisticas
. Identificar aplicaciones que necesiten el uso de la estadistica,

. Mantener procedimientos para controlar el empleo de la estadistica.
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SALR
V. LA AUDITORIA.

5.1 ASEGURAMIENTQ DE CALIDAD

La implementacién de un programa de calidad debe estar basado en lo siguiente:

- REVISION DE DOCUMENTOS.

Este se basa en los documentos como son: Manual de Politicas de Calidad,
Manual de Procedimientos e Instructivos

Es importante entender que el aseguramiento de Calidad y el Control de Calidad

no son iguales.

- INSPECCION

El Aseguramiento de calidad realiza en forma programada la revisién de . la
documentacién aplicable, de acuerdo a lo establecido en el programa de Calidad.
El Control suele llamarse inspeccién, pero no digamos la inspeccién visual del
100 % de la produccién, mds bien es la verificacidn, comprobacién mediante
técnicas e instrumentos adecuado para determinar los atributos o caracterfsticas

dimensionales, quimicas o de funcionamiento de un material 0 componente.

- AUDITORIAS.
Las auditorfas consisten en la investigacidén, mediante uso de técnicas
evaluatorias, pertinentes para medir el grado de cumplimlentd y efectividad del

programa de calidad.

El aseguramiento de calidad se basa en tres principios de accién simple, pero
requieren de un alto grado de autodisciplina en todos los niveles de la
organizacién, los principios son:

- PLANEE LO QUE PIENSA HACER.

- HAGALO COMO LO PLANEO.

- DOCUMENTE COMO LO HIZO.
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5.2. CARACTERISTICAS

Las auditorias de calidad es una de las nuevas técnica en el esfuerzo para
cumplir con las necesidades de calidad que demanda el mercado actual.

En la actualidad los programas de aseguramiento de calidad es aplicada a toda
actividad que tiene normas de alta calidad. Los elementos que se deben incluir

en el sistema de calidad son los veinte pasos de la norma ISO 9001,

La auditorfa de calidad ayuda a controlar, mantener y manejar un sistema de
administracién de calidad, ademdas de que proporciona una visién de hacia dénde
deben enfocarse 10s recursos para el cumplimiento de los objetivos definidos de
calidad y muestra el trabajo de todos los niveles responsables de la calidad que

estdn trabajando bien y cudles necesitan mayor atencion.

Las razones para empezar una auditoria de célidad son:
- evaluacidn del propio sistema de calidad contra una norma.
- veriticacién del sistema de calidad continua cumpliendo con los
requisitos especificados e implantados.

- relaclones contractuales con un proveedor,

Los sectores que deben intervenir en la responsabilidad de la auditorfa son:
- la direccidn del organismo

- el grupo auditor,

De acuerdo al lugar donde se efectuen las auditorias se clasifican en:
- Internas, cuando se efectian dentro del organismo.

- Externas, cuando se efectdan fuera del organismo o por personal ajeno.

La auditoria se claslfica en:
- Sistema

- Producto
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- Proceso

- Técnicas o analiticas
- Internas

- Gerenciales

- de seguimiento.

La preparacién de una auditorfa demanda lo siguiente:
- GRUPO AUDITOR
- REUNION PREPARATORIA
- LISTA DE VERIFICACIONES.

La lista de verificacién o cuestionamientos se realiza bajo dos consideraciones:

auditoria interna y auditoria externa.

En la primera se toma como base el cumplimiento a su sistema de calidad y su
apego a su programa de calidad dentro de cada uno de los departamentos
integrantes de la empresa. En la segunda consideracién se toman en cuenta las
condiciones y especificaciones del contrato o criterios, cldusulas o temas de la
normativa de calidad aplicablé al sistema de calidad y a lo especificado para el

bien o servicio que proporcionan.

Existen varios tipos de verificacion:
- Cualitativas, responden con un “si” o un “no”.
- Semi-cualitativas, demandan un juicio subjetivo por parte del auditor.
- Cuantitativas, la respuesta puede hacerse por medio de una letra o un

valor numérico.

Las listas de verificacién pueden ser llenados por: el evaluado/auditado sin la-
participaclén de! evaluador/auditor, o. por el evaluador/auditor durante la

evaluacién o auditoria,
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La calificacion de las listas de verificacidn o cuestionamiento deben basarse en
los objetivos de los mismos.

Las auditorfas de calidad se coordinan con el responsable del 4rea a ser
auditada, antes de su realizacidn, para que el auditor tenga todas las facilidades
y permisos para entrar al drea.

Las auditorfas de calidad nunca deben interferir con las operaciones productivas,

ya sea durante la realizacién o como resultado de un hallazgo,

El auditor lider (de mds experiencia) es responsable de emitir un informe de la
auditorfa al sistema de aseguramiento de la calidad o parte del mismo. El citado
informe contendrd los resultado de la auditoria, asi como la solicitud de asciones
correctivas sugerida para evitar las no conformidades encontradas y conteniendo

los siguientes conceptos:

- Identificacién del informe,

- Finalidad de la auditoria {interna o externa).

- Lugar y fecha.

- Grupo auditor {participantes y firmantes).

- Personal de la empresa auditada con la que se establecié contacto,

- Resumen de la reunién inicial.

- Procedimientos, normas y cdigos utilizados durante la evaluacion.

- Resumen de los resultados. Lista de las no conformidades vy efectividad
del programa de calidad auditado. |

- Conclusiones,

La funclén de auditorfa consiste bdsicamente en asegurarse que: toda la
documentacion de calidad este actualizada y operando de acuerdo a lo

especificado en la misma,
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V I. CONCLUSIONES

El tema de Calidad es tan amplio que se da desde nuestro tipo de vida

hasta la industrializacién.

Existen varios autores que han analizado y descubierto puntos importantes
para ser analizados y llegando al mismo punto de partida que fa optima
calidad en la industria debe empezar desde el alto ejecutivo para que la
calidad sea planeada bajo objetivos de la compaiifa y satisfaga las
necesidades del cliente. Al mismo tiempo es responsabilidad de la
organizacion resolver los problemas de la calidad, siendo que son un 80 %

culpables de que no se den las cosas como debiera.

Las normas ISO 9000 son un camino a seguir para participar en el mercado
mundial. Actualmente esta sacudiendo a las empresas e industrias
mexicanas que no cuentas con los sistemas de calidad bésicos, es el
momento en que se debe empezar a planear y actuar en calidad bajo los

requerimientos del cliente y lograr los objetivos de la compaiifa.

En la Industria automotriz que empezd ya con sus sistemas de calidad
desde algunas décadas, su participacién en las normas ISO se puede decir
que es de ordenamiento de los documentos, siendo que muchos de ellos ya
han sido elaborados y sean han trabajo en estos. En el caso de la
automotriz Ford se realizan a cabo entrenamientos sobre lo que es el

control estadistico del proceso, siendo este la fotograffa del producto a lo
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largo del sistema, logrando que la gente participe mds sobre el monitoreo y

verificacién del producto.

La Industria Automotriz debe certificarse en las Normas ISO 9000 con

urgencia para que sus productos participen a nivel mundial.

Por otra parte, este es el cambio que México requerfa, la falta de
identificacién de cultura como la corrupcién, daban como resultado que los
mexicanos trabajdramos desunidos, sin motivacién a desempefar Catidad
en nuestros productos, ahora las Normaé ISO 9000 han despertado a
empresarios mexicanos para comprender que la participac'ién de todos en’
la organizacién y la planeacién de los sistemas de calidad lograran llevarlos

a ser mas productivos y obtener mejores utilidades.

Es mejor hacer bien todo a la primera vez que, un retrabajo.
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